(T4 KRKN

Graviditetspreventionsprogram

Riskmedvetandeformular for manliga patienter

Pomalidomide Krka (pomalidomid)

Inledning

Detta riskmedvetandeformular maste fyllas i for alla manliga patienter innan deras behandling med
pomalidomid inleds. Formularet ska sparas, eller notering goras i journalen och en kopia ska lamnas till
patienten.

Syftet med riskmedvetandeformularet ar att skydda patienter och eventuella foster genom att sékerstalla att
patienterna ar fullt informerade om och forstar risken for teratogenicitet och andra biverkningar i samband
med anvandning av pomalidomid. Det &r inte ett kontrakt och fritar inte nagon fran hans/hennes ansvar nar
det géller saker anvandning av produkten och férebyggande av fosterexponering.

Varning: Pomalidomid far inte tas under graviditet eftersom en teratogen (fosterskadande) effekt forvantas
hos manniska. Pomalidomid ar strukturellt beslaktad med talidomid. Talidomid &r en k&nd teratogen substans
hos manniska som orsakar svara livshotande fosterskador. Pomalidomid har visats vara teratogen hos bade
rattor och kaniner nar det gavs under perioden da organen utvecklas. Villkoren i graviditetspreventions-
programmet maste uppfyllas av alla patienter, om det inte finns tillforlitliga bevis for att patienten inte ar fertil.

Om pomalidomid tas under graviditet kan det medféra att det ofédda barnet far svara fosterskador eller dor.

Patientuppgifter
Patientens férnamn och
efternamn
Fodelsedatum (DD/MM/AAARA)

Datum for radgivning

(DD/MM/AAAA)

Forskrivarens forsékran

Jag har lamnat en fullstandig redogorelse till patienten som namnges ovan vad géller utformning, syfte och
risker med behandlingen som associeras med pomalidomid, sarskilt riskerna for fertila kvinnor. Jag kommer
att uppfylla alla mina aligganden och mitt ansvar som férskrivande lakare av pomalidomid.

Forskrivarens fornamn och
efternamn
Forskrivarens underskrift

Datum (DD/MM/AAAA)

Patient

Vanligen las noga igenom nedanstaende och kryssa i rutan bredvid om du samtycker till uttalandet.
Jag forstar att svara fosterskador kan uppsta vid anvandningen av pomalidomid. Min lakare har
varnat mig for att ett ofott barn I6per en hog risk for fosterskador och att det till och med kan do
om en kvinna ar gravid eller blir gravid medan hon tar pomalidomid.

Jag forstar att pomalidomid finns i human sadesvatska. Om min partner ar gravid eller ar en fertil
kvinna, och hon inte anvander en effektiv preventivmetod, maste jag anvanda kondom under hela
behandlingstiden, under dosavbrott och i minst 7 dagar efter avslutad behandling med
pomalidomid, &ven om jag har genomgatt en vasektomi.




Jag forstar att om min partner blir gravid medan jag tar pomalidomid, eller inom 7 dagar efter det att
jag har slutat ta pomalidomid, ska jag omedelbart informera min l&kare och att min partner ska
ocksa kontakta sin lékare omedelbart.

Jag forstdr att pomalidomid ordineras ENBART &t mig. Jag fér inte ge det till NAGON ANNAN.
Jag har last utbildningsbroschyren fér méan gallande Pomalidomide Krka och forstar innehallet,
inklusive informationen om andra eventuella viktiga halsoproblem (biverkningar) relaterade till
pomalidomid.

Jag vet att jag inte far ge blod medan jag tar pomalidomid (inklusive under dosavbrott), eller pa
minst 7 dagar efter avslutad behandling.

Jag vet att jag inte far donera sadesvatska eller sperma, under min behandling med pomalidomid,
(inklusive dosavbrott) eller pa minst 7 dagar efter avslutad behandling med pomalidomid.

Jag forstar att jag maste lamna tillbaka alla oanvanda kapslar av pomalidomid till apoteket nar
behandlingen ar avslutad.

Patientforsakran

Jag forsakrar att jag forstar och kommer att folja villkoren i graviditetspreventionsprogrammet for
Pomalidomide Krka, och jag samtycker till att min lakare far inleda min behandling med pomalidomid.

Patientens underskrift
Datum (DD/MM/AAARA)
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