(T4 KRKN

Raskaudenehkaisyohjelma

Riskien tiedostamisen lomake miespotilaille

Pomalidomide Krka (pomalidomidi)

Johdanto

Tama riskien tiedostamisen lomake tulee tayttaa jokaiselle miespotilaalle ennen potilaan pomalidomidihoidon
aloittamista. Lomake tulee sailyttda osana potilasasiakirjoja tai muulla tavalla tallentaa potilaskertomukseen,
ja siita tulee antaa potilaalle kopio.

Riskien tiedostamisen lomakkeen tarkoituksena on suojata potilaita ja mahdollisia siki6itd varmistamalla, etta
potilas on saanut kaiken tiedon ja ymmartda pomalidomidin kayttodn liittyvan teratogeenisuuden ja muiden
haittavaikutusten riskin. Lomake ei ole sopimus eika vapauta ketaan valmisteen turvalliseen kayttéon ja sikion
altistumisen ehkaisyyn liittyvasta vastuusta.

Varoitus: Pomalidomidia ei saa ottaa raskauden aikana, koska silld odotetaan olevan teratogeeninen
(epamuodostumia aiheuttava) vaikutus ihmisiin. Pomalidomidi on rakenteellisesti sukua talidomidille.
Talidomidi on tunnettu ihmisen teratogeeni, joka aiheuttaa vaikeita, hengenvaarallisia sikibvaurioita.
Pomalidomidin todettiin olevan teratogeeninen seka rotille ettd kaneille, kun sitd annettin merkittavan
organogeneesijakson (elinten syntymisen ja varhaiskehityksen) aikana. Raskaudenehkaisyohjelman ehtojen
on taytyttava kaikilla potilailla, ellei ole luotettavaa nayttéa siita, etta potilas ei voi tulla raskaaksi.

Jos pomalidomidia otetaan raskauden aikana, se voi aiheuttaa vakavia syntymavikoja sikidlle tai sikion
kuoleman.

Potilaan tiedot
Potilaan etunimi ja sukunimi
Syntymaaika (PP/KK/VVVV)
Neuvonnan pvm
(PP/KK/VVVV)

Laakkeen maaraajan vahvistus

Olen selittanyt edelld nimetylle potilaalle taysin pomalidomidihoidon luonteen ja tarkoituksen seka hoitoon
liittyvat riskit, etenkin riskit naisille, jotka voivat tulla raskaaksi. Toimin kaiken vastuuni ja kaikkien
velvollisuuksieni mukaisesti pomalidomidia maaraavana ladkarina.

Ladkkeen maaraajan etunimi
ja sukunimi

Ladkkeen maaraajan
allekirjoitus

Paivays (PP/KK/VVVV)




Potilas
Lue huolellisesti. Jos hyvaksyt lausuman, merkitse se X:lIa.
Ymmarran, ettd pomalidomidin kaytto voi aiheuttaa vakavia syntymavikoja. Laakarini on varoittanut
minua siita, etta sikion syntymavikojen riski on suuri ja sikid voi jopa kuolla, jos nainen on raskaana
tai tulee raskaaksi, kun han ottaa pomalidomidia.
Ymmarran, ettd pomalidomidia kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Jos kumppanini on raskaana
tai voi tulla raskaaksi eika han kayta luotettavaa ehkaisya, minun on kaytettava kondomia
pomalidomidihoidon ja hoitotaukojen aikana seka vahintaan 7 paivan ajan hoidon paattymisen
jalkeen, vaikka minulle olisi tehty vasektomia.
Ymmarran, etta jos kumppanini tulee raskaaksi pomalidomidihoitoni aikana tai 7 paivan kuluessa
pomalidomidihoidon paattymisesta, minun on ilmoitettava hoitavalle Iaakarille valittémasti ja myds
kumppanini on ilmoitettava hanta hoitavalle laakarille valittdmasti.
Ymmarran, ettd pomalidomidia maarataan VAIN minulle enkd saa antaa sita KENELLEKAAN
muulle.
Olen lukenut Pomalidomide Krka -valmisteen koulutusesitteen miespotilaille ja ymmarran mita siina
kerrotaan mukaan lukien tiedot pomalidomidiin liittyvista mahdollisista muista merkittavista
terveyshaitoista (haittavaikutuksista).
Ymmarran, etten saa luovuttaa verta pomalidomidihoidon aikana (hoitotauot mukaan lukien) enka
vahintdan 7 paivaan hoidon loputtua.
Tiedan, etten saa luovuttaa siitti6ita tai spermaa pomalidomidihoidon aikana (hoitotauot mukaan
lukien) enka vahintdan 7 paivaan pomalidomidihoidon loputtua.
Ymmarran, ettd minun on palautettava kaikki kayttamattémat pomalidomidikapselit apteekkiin
hoidon paattyessa.

Potilaan vahvistus

Vahvistan, ettd ymmarran Pomalidomide Krka -valmistetta koskevan raskaudenehkiisyohjelman
vaatimukset ja ettd noudatan niita. Hyvaksyn, etta ladkarini aloittaa hoitoni pomalidomidilla.

Potilaan allekirjoitus
Paivays (PP/KK/VVVV)
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