Opas terveydenhuollon ammattilaisille

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista Fimealle: www.fimea.fi tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA
tai
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan myyntiluvan haltijalle:

Accord Healthcare Oy, Oksasenkatu 10 A 6,

00100 Helsinki,
www.accord-healthcare.com/fi/ilmoita-haittavaikutuksesta,
finland@accord-healthcare.com tai puh 010 231 4180
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JOHDANTO

Tama opas sisaltaa tietoa terveydenhuollon ammattilaisille, jotka maaradvat tai toimittavat
Pomalidomide Accord -valmistetta, mukaan lukien tiedot raskaudenehkadisyohjelmasta.
Lisatietoja on myds valmisteyhteenvedossa. Viimeisimmat tuotetiedot |0ydat osoitteesta
http://www.ema.europa.eu.

Pomalidomide Accord yhdistettynd bortetsomibin ja deksametasonin kanssa on tarkoitettu
sellaisten multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat saaneet
vdhintddn yhtd aiempaa hoitoa, mukaan lukien lenalidomidihoito.

Pomalidomide Accord yhdistettyné deksametasonin kanssa on tarkoitettu sellaisten
relapsoitunutta ja refraktorista multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon,
jotka ovat saaneet véihintddn kahta aiempaa hoitoa, mukaan lukien sekéd lenalidomidi- ettd
bortetsomibihoito, ja joiden sairaus eteni viimeisimmdn hoidon aikana.

Pomalidomidiin liittyvat riskit -kohdassa on ohjeita terveydenhuollon ammattilaisille siita,
miten pomalidomidin kdyttdon liittyva trombosytopenian ja sydamen vajaatoiminnan riskia
voidaan pienentdd. Katso valmisteyhteenvedosta (kohdat 4.2 Annostus ja antotapa, 4.3
Vasta-aiheet, 4.4 Varoitukset ja kayttoéon liittyvat varotoimet ja 4.8 Haittavaikutukset)
taydelliset tiedot kaikista pomalidomidiin liittyvista riskeista.

Yleisesti ottaen useimmat haittavaikutukset esiintyvat ensimmaisten 2—3 hoitokuukauden
aikana. Huom: Tassa annetut annostustiedot, haittavaikutusprofiili ja suositukset — erityisesti
ne, jotka koskevat neutropeniaa ja trombosytopeniaa - perustuvat pomalidomidin hyvaksytyn
kdayttdaiheen mukaiseen kayttoon. Muita kayttdaiheita koskevia tietoja turvallisuudesta ja
tehosta ei ole talla hetkella riittavasti.

Kun pomalidomidia annetaan yhdessa muiden ladkevalmisteiden kanssa, on ennen hoitoa
tutustuttava asiaankuuluviin valmisteyhteenvetoihin.

Tama terveydenhuollon ammattilaisen tietopaketti sisdltdd myos algoritmin ja riskien
tiedostamisen lomakkeet.

Pomalidomide Accord raskaudenehkaisyohjelma:

Jos pomalidomidia kdytetaan raskauden aikana, sen oletetaan aiheuttavan vakavia
syntymavikoja tai sikion kuoleman. Tama raskaudenehkaisyohjelma on sunniteltu
varmistamaan, etta sikio ei altistu pomalidomidille. Ohjelma antaa sinulle tietoa, miten tata
seurataaan ja mitkad ovat sinun vastuusi.

Pomalidomidin muut haittavaikutukset:
Taydelliseen luettelon kaikista haittavaikutuksista, lisdtietoa ja suositellut varotoimet l6ydat
Pomalidomide Accord -valmisteyhteenvedossa.
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Tastd oppaasta l6ydat myos tarkeaa tietoa tarpeettomien kapseleiden turvallisesta
havittamisesta ja hoidon aikaisista rajoituksista verenluovutukseen liittyen. Tama opas
auttaa sinua ymmartdmaan ndita ongelmia seka varmistaa, ettd tiedat mita tehda ennen
pomalidomidin maaraamista tai toimittamista.

Potilaidesi terveyden ja turvallisuuden vuoksi, lue tama opas huolellisesti.
Ennen hoidon aloittamista sinun tulee varmistua, etta potilaasi ymmartaa
tdysin mita kerrot heille pomalidomidista ja he ovat todentaneet taman
Riskien Tiedostamisen -lomakkeelle (erillinen lomake miehille, naisille, jotka
voivat tulla raskaaksi seka naisille, jotka eivat voi tulla raskaaksi). Tayta myos
Potilaskortti.

Yhteenveto terveydenhuollon ammattilaisille suunnatusta materiaalista

Kaikki Pomalidomide Accord raskaudenehkaisyohjelmaan liittyva materiaali on saatavilla
tdssa paketissa ja materiaali on saatavana myds erillisena. Erillisen materiaalin saa olemalla
yhteydessa myyntiluvan haltijaan: finland@accord-healthcare.com

Sinun tulee varmistua, etta potilaasi ymmartavat taysin mita kerrot heille pomalidomidista
ennen kuin hoito aloitetaan. Tama opas sisaltda tarkeimmat tiedot terveydenhuollon
ammattilaisille

e Koulutusmateriaali

e Hoidon suunnittelu pomalidomidin sikidaltistuksen valttdmiseksi

e Pomalidomidireseptiin ja ldadkkeen toimittamiseen liittyvat kaytannot

e Kaikille potilaille tarkoitettu turvallisuustieto

* Prosessit toimenpiteiden tehokkuuden arvioimiseen

* Prosessit pomalidomidilla hoidettujen potilaiden haittavaikutusten ja raskauksien
raportoimiseen

Terveydenhuollon ammattilaisten materiaaliin kuuluu seuraavat dokumentit

* Opas terveydenhuollon ammattilaisille (tama dokumentti), joka sisdltaa potilasvalintaan
liittyvan algoritmin, pomalidomidihoidon aloitukseen liittyvan tarkistuslistan ja
raskaudenehkdisyohjelman implementoinnin

e Potilasopas

e Potilaskortti

e Riskien Tiedostamisen Lomake (3 erillista lomaketta: naiset, jotka voivat tulla raskaaksi,
naiset, jotka eivat voi tulla raskaaksi seka miehet)

Raskaudenehkaisyohjelman kuvaus seka potilaiden kategorisointi sukupuolen ja raskaaksi
tulemisen mahdollisuuden perusteella on kuvattu algoritmissa (sivu 19.).
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POMALIDOMIDIIN LITTYVAT RISKIT
Trombosytopenia

Trombosytopenia on yksi pomalidomidin merkittavimmista haittavaikutuksista, joiden vuoksi
sen annosta voidaan joutua muuttamaan.

Siksi on suositeltavaa seurata tadydellistd verenkuvaa (TVK) - trombosyyttimaara mukaan
lukien - viikoittain ensimmaisten 8 viikon ajan ja kuukausittain sen jalkeen.

Annoksen muuttaminen tai hoidon keskeyttaminen voi olla tarpeen. Potilaat saattavat tarvita
verivalmisteita ja/tai kasvutekijoita.

Trombosytopeniaa voidaan hallita annosta muuttamalla ja/tai hoitotaukojen avulla.

Suositellut annoksen muutokset hoidon aikana ja Pomalidomide Accord -hoidon uudelleen
aloittamiselle on esitetty alla olevassa taulukossa:

Ohjeet pomalidomidiannoksen muuttamiseen tai hoidon keskeytykseen

Toksisuus Annosmuutos

Trombosytopenia

Keskeytd pomalidomidihoito ja seuraa TVK:ta

e Trombosyyttimaara < 25 x 10%/I o
viikoittain

e Trombosyyttimddra palaa arvoon 2 50 | Jatka pomalidomidihoitoa annoksella, joka on

x 10%/1 yhden annostason pienempi kuin edellinen
annos
e Timin jilkeen aina, kun arvo pienenee Keskeyta pomalidomidihoito.
<25x 107/

Jatka pomalidomidihoitoa annoksella, joka on
yhden annostason pienempi kuin edellinen
annos

e Trombosyyttimaara palaa arvoon 2 50
x 10°%/I

TVK — taydellinen verenkuva
Jotta uusi pomalidomidisykli voidaan aloittaa, trombosyyttimaaran on oltava > 50 x 107%/I.
Syddmen vajaatoiminta

Sydantapahtumia, mukaan lukien kongestiivista sydamen vajaatoimintaa, keuhkoedeemaa ja
eteisvarinada (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.8), on raportoitu, paaasiassa potilailla, joilla oli
jo ennestdadn syddnsairaus tai sydansairauden riskitekijéita. Kun pomalidomidihoitoa
harkitaan talle potilasryhmalle, on noudatettava asianmukaista varovaisuutta, muun muassa
seuraamalla potilaan tilaa saanndllisesti sydantapahtumien |6ydosten tai oireiden
havaitsemiseksi (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.4).
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Turvallisuus ja Off-Label kdytto

Huomaa, ettd annostus, ylld kuvattu haittavaikutusprofiili ja edellda suositukset liittyvat
pomalidomidin kayttoon sen hyvaksytyssa kdyttoaiheessa. Pomalidomidia tulee aina kayttaa
raskaudenehkdisyohjelman mukaisesti — nama toimia tulee tehda hoitoasetelmasta
riippumatta, mukaan lukien hoidon indikaatio.

Pomalidomidi muistuttaa rakenteeltaan talidomidia,
ihmiselle tunnetusti teratogeenista ainetta, joka aiheuttaa
vakavia, hengenvaarallisia syntymavikoja. Pomalidomidin
on todettu aiheuttavan rotilla ja kaneilla samankaltaisia
epamuodostumia kuin mita talidomidin yhteydessa on
kuvattu.

Jos pomalidomidia otetaan raskauden aikana, silla
oletetaan olevan teratogeeninen vaikutus sikioon.
Pomalidomidi on siksi vasta-aiheinen raskauden aikana.
Pomalidomidi on lisdksi vasta-aiheinen naisilla, jotka voivat
tulla raskaaksi, elleivat kaikki raskaudenehkaisyohjelman
ehdot tayty ja miespotilailla jotka eivat kykene
noudattamaan edellytettyja
raskaudenehkaisytoimenpiteita. (lisatietoja on
valmisteyhteenvedon kohdissa 4.4 ja 4.6).

e Pomalidomidin  raskaudenehkadisyohjelman edellytyksend on, ettd kaikki
terveydenhuollon ammattilaiset varmistavat, ettd he ovat lukeneet ja ymmartdneet
riskien minimointia koskevan lisdmateriaalin ennen pomalidomidin maaraamista tai
toimittamista yhdellekdan potilaalle.

e Raskaudenehkdisyohjelma edellyttds, ettd ennen pomalidomidin madiraamista tai
toimittamista potilaalle, terveydenhuollon ammattilaisen tulee varmistua, etta potilas
on ymmartanyt tdman oppaan sisdllon. (tdmd@ on dokumentoitava Riskien
tiedostamisen -lomakkeella).

e Potilaiden tulee kyetda noudattamaan pomalidomidin turvallista kayttoa koskevia
vaatimuksia.

e Kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi sekda miesten tulee saada
raskaudenehkadisya koskevaa neuvontaa.

e Kaikille potilaille on annettava asianmukainen potilasopas, johon on koottu oleelliset
tiedot laakehoidosta ja hoidon riskeista.

e Raskaudenehkdisyohjelman kuvaus ja potilaiden luokittelu sukupuolen ja sen mukaan,
voivatko he tulla raskaaksi, esitetadn algoritmissa (jaljempana).
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e Pomalidomidireseptin tulee rajoitettua enintdan 4 perdkkdiseen viikkoon.
Jatkohoito edellyttda uuden reseptin.

e Raskaustesti on tehtava pomalidomidin maaraamisen yhteydessa tai edeltdavan 3
vuorokauden aikana ennen ldadkemaadrdayksen kirjoittamista. Ideaalitilanteessa
raakaustestin tekeminen, ladkkeen maardaaminen ja ladkkeen toimittaminen
tapahtuvat samana paivana. Ladkarin todentaman negatiivisen
raskaustestituloksen jalkeen kirjoitettu ladkemaarays on voimassa 7 vuorokauden
ajan. Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, pomalidomidi tulee toimittaa 7
vuorokauden kuluessa laakkeen maaraamisesta.

e Pomalidomidireseptien tulee rajoittua enintdaan 12 perakkaisen viikon hoitoon, ja
jatkohoito edellyttdaa uuden reseptin.

Selvitd, onko kyseessa nainen, joka ei voi tulla raskaaksi.

e Seuraaviin ryhmiin kuuluvien naisten ei katsota voivan tulla raskaaksi, eika heille
tarvitse tehda raskaustestia eikd antaa ehkdisyneuvontaa:

- ikd 2 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea > 1 vuoden ajan (syopahoitoa
seuraava tai imetyksen aikainen amenorrea ei poissulje hedelmallisyytta

- gynekologian erikoilddkdarin  vahvistama ennenaikainen munasarjojen
vajaatoiminta

- aikaisempi molemminpuolinen munanjohtimen ja munasarjan poisto tai
kohdunpoisto

- XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma tai kohdun puuttuminen.

Naispotilaan ei katsota olevan hedelmallinen, jos han tayttda yhdenkin edellda mainituista
kriteereistd. Jos et ole varma tayttadko potilas jonkin ndista kriteereistd, on suositeltavaa, etta
lahetat potilaan gynekologille vahvistusta varten.

Hedelmallisessa iassa olevat naiset eivat saa kayttad pomalidomidia, jos
- ovat raskaana
- voivat tulla raskaaksi, vaikka eivat suunnittele raskautta, elleivat kaikki
Raskaudenehkdisyohjelman ehdot tayty.

Pomalidomidin oletetun teratogeenisen riskin vuoksi sikion altistumista on viéltettava.
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on ymmarrettava, ettd raskautta on valtettava, ja néille
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potilaille on annettava riittdvasti raskaudenehkdisya koskevaa neuvontaa aina, kun
ladkemaarays annetaan.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi (vaikka heill3 olisi amenorrea), tulee
e kdyttad vahintaan yhta tehokasta ehkdisymenetelmda vahintdaan 4 viikkoa ennen
hoitoa, hoidon aikana ja vdhintdan 4 viikkoa pomalidomidihoidon paattymisesta seka
mahdollisten hoitotaukojen aikana, tai
e sitoutua tdydelliseen ja jatkuvaan seksuaaliseen pidattaytymiseen, joka vahvistetaan
kuukausittain

JA

e heille on tehtavd ldaketieteellisesti valvottu raskaustesti (25 mlU/ml:n
vahimmaisherkkyys) ennen ladkkeen maardamista sen jalkeen, kun he ovat
kayttaneet ehkaisya vahintdaan 4 viikon ajan, sekd vahintaan 4 viikon valein hoidon
aikana (hoitotauot mukaan lukien) ja vahintdan 4 viikon jalkeen hoidon paattymisesta
(ellei potilaalle ole tehty vahvistettua munanjohdinsterilisaatiota). Tama koskee myds
naisia, jotka noudattavat taydellista ja jatkuvaa pidattaytymista.

Potilaita tulee neuvoa kertomaan raskaudenehkdisyn maaraavalle 1adkarille
pomalidomidihoidosta.

Potilaita tulee neuvoa kertomaan sinulle, jos heidan tarvitsee muuttaa ehkdisymenetelmaa
tai lopettaa sen kaytto.

Jos raskaudenehkadisya ei ole vield aloitettu, |aheta potilas asianmukaisesti koulutetulle
terveydenhuollon ammattilaiselle raskaudenehkaisyneuvontaa varten, jotta ehkaisy voidaan
aloittaa.

Esimerkkeja sopivista raskaudenehkaisymenetelmista ovat:

- implantti

- levonorgestreeliad vapauttava kohdunsisdinen ehkaisin (hormonikierrukka)

- medroksiprogesteroniasetaattia sisdltava depotvalmiste

- munanjohdinsterilisaatio

- sukupuoliyhdynta ainoastaan vasektomialla steriloitujen mies kumppaneiden
kanssa; vasektomia tulee olla varmistettu kahdella negatiivisella
siemennestetutkimuksella

- ovulaation estavat pelkkaa progestiinia sisaltavat ehkaisytabletit (eli
desogestreeli).

Koska laskimotromboembolian riski suurenee multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla,
jotka kdyttavat pomalidomidia ja deksametasonia, yhdistelmdehkaisytablettien kayttoa ei
suositella. Jos potilas kayttdaa parhaillaan yhdistelmaehkaisya, hanen tulee vaihtaa johonkin
edelld mainituista sopivista menetelmista. Laskimotromboembolian riski on voimassa viela 4
-6 viikon ajan yhdistelmdaehkaisyn lopettamisesta. Ehkdisyyn kdytettavien steroidien teho
saattaa heikentyad, jos niita kdytetdan samanaikaisesti deksametasonin kanssa.
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Implanttien ja levenorgestreelia vapauttavien kohdunsisdisten ehkdisimien asettamista ei
yleisesti suositella paikoilleen asettamisen yhteydessa esiintyvdan mahdollisen infektiovaaran
ja epdsaannollisen ematinverenvuodon vuoksi. Antibioottiprofylaksiaa tulee harkita
erityisesti neutropeniaa sairastaville potilaille.

Kuparia vapauttavien kohdunsisdisten ehkaisimien asettamista ei yleisesti suositella
paikoilleen asettamisen yhteydessa esiintyvan mahdollisen infektiovaaran ja
kuukautisverenvuodon vuoksi, mika saattaa aiheuttaa haittaa vakavaa neutropeniaa tai
vakavaa trombosytopeniaa sairastaville potilaille.

Potilasta tulee neuvoa lopettamaan hoito heti ja kertomaan ladkarille valittomasti, jos
han epdilee olevansa raskaana tai raskaus todetaan, kun han saa pomalidomidia.

Jos potilaan on vaihdettava ehkdisymenetelmaa tai lopetettava ehkaisyn kayttd, hanen on
ymmarrettdva, ettd tasta on keskusteltava ensin:

ehkaisymenetelman maaraavan ladkarin kanssa
pomalidomidia maaraavan ladkarin kanssa.

Raskaustesti on tehtava valittdmasti, jos potilaan kuukautiset jadvat valiin, jos kuukautisvuoto
on poikkeava, jos hdan on heteroseksuaalisessa sukupuoliyhteydessa kayttamatta ehkaisya tai
jos han epailee olevansa raskaana.

Jos naispotilaan raskaustesti on positiivinen:

lopeta hoito valittdmasti

ohjaa potilas teratologiaan erikoistuneen |3d3dkarin vastaanotolle arviointia ja
neuvontaa varten.

lImoita valittémasti ottamalla yhteys Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea www.fimea.fi tai Accord Healthcare Oy:lle: finland@accord-healthcare.com,
puh 010231 4180, www.accord-healthcare.com/fi/ilmoita-haittavaikutuksesta
Accord Healthcare Oy haluaa seurata kaikkien raskauksien edistymisia.

Pomalidomidin oletetun teratogeenisen riskin vuoksi sikion altistumista on
valtettava.

Miespotilaille tulee antaa neuvontaa pomalidomidihoidon riskeistd ja hyodyista,
mukaan lukien  synnynndisten epdamuodostumien riskistd ja = muista
haittavaikutuksista seka pomalidomidihoitoon liittyvista tarkeista varotoimista.

Kerro potilaalle, mita tehokkaita ehkdisytapoja hanen naispuolinen kumppaninsa voi
kayttaa.

Pomalidomidia kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Varotoimena kaikkien
pomalidomidia ottavien miespotilaiden, mukaan lukien niiden, joille on tehty
vasektomia, ja erityisesti epdiltdessa pidentynytta eliminaatioaikaa kuten munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla, on kdytettava kondomia hoidon ja hoitotaukojen aikana
sekd vahintdaan 7 paivan ajan hoidon paattymisen jalkeen, mikali heidan kumppaninsa

Versio 1, RMP 1.2
Fiman hyvaksyma 20.09.2024



on raskaana tai voi tulla raskaaksi eika kayta ehkaisya, silla siemenneste voi siittididen
puuttumisesta huolimatta sisdltdd pomalidomidia.

Miespotilaat eivat saa luovuttaa siittioita tai spermaa hoidon aikana (mukaan lukien
hoitotaukojen aikana), eikd pomalidihoidon paattymistd seuraavien vahintddan 7
pdivan aikana.

Potilaita tulee neuvoa kertomaan hoitavalle ladkarille heti, jos heiddan kumppaninsa
tulee raskaaksi pomalidomidihoidon aikana, tai 7 pdivan kuluessa
pomalidomidihoidon loppumisesta. Myds kumppanin tulee kertoa asiasta valittomasti
omalle ladkarilleen, ja on suositeltavaa, ettd naispuolinen kumppani ldhetetdan
teratologiaan erikoistuneelle 1ddkarille arviointia ja neuvontaa varten.

Potilaita tulee ohjeistaa siita, ettd he eivat saa luovuttaa verta hoidon aikana tai 7 padivaan
hoidon lopettamisesta. Jos potilas keskeyttda hoidon, tulee hanen palauttaa kayttamatta
jaanyt pomalidomidi apteekkiin.

Potilaiden tulee myos ymmartaa, etta pomalidomidi on tarkoitettu vain heille, ja:

Sitd ei tule antaa kenellekdan muulle, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita
Se pitda sailyttaa turvallisesti niin, etta kukaan ei voi vahingossa ottaa kapseleita
Se pitda pitaa pois lasten ulottuvilta ja ndkyvista

TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN VELVOLLISUUDET

Terveydenhuollon ammattilaisille on tiettyja vaatimuksia, joita heiddn tulee noudattaa pomalidomidia
madratessaan tai toimittaessaan:

Ladkkeen madaraaja varmistaa:

Potilaasi on perusteellisesti ohjeistettu pomalidomidin riskeista

Olet tayttanyt sopivan Riskien Tiedostamisen lomakkeen potilaasi kanssa ennen kuin
ensimmainen ladkemaarays on tehty

Olet antanut potilaalle Potilaskortin, Potilasoppaan seka kopion Riskien Tiedostamisen
lomakkeesta

Mikali tarpeen, potilas kdyttda asianmukaista ehkdisymenetelmaa

Naispotilaille, jotka voivat tulla raskaaksi, tehddan raskaustesti, jonka tulee olla
negatiivinen, ennen jokaista ladkemaaraysta

Maaraat pomalidomidia taman oppaan sekd valmisteyhteenvedon, jonka [6ydat
osoitteesta http://www.ema.europa.eu, mukaisesti

TIETOA LAAKKEEN MAARAAJILLE

Potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille suunnattu informaatio

Versio 1, RMP 1.2
Fiman hyvaksyma 20.09.2024



Laakkeen maaraajana sinulla on keskeinen rooli pomalidomidin oikean ja turvallisen kdyton
varmistamisessa.

Tarkeimpana autat varmistamaan, ettd potilaasi ymmartavat pomalidomidin kayttoon
liittyvat riskit ja ettd he ovat tietoisia velvollisuuksistaan estaa sikion altistuminen ladkkeelle.
Lisdksi, sinun voi olla tarpeen auttaa potilaita ymmartamaan Pomalidomide Accord
raskaudenehkdisyohjelmaan liittyvid prosesseja. Tama auttaa estamaan viivastymisia potilaan
ladkehoidossa.

Jos lahetat potilaasi hedelmallisyyteen perehtyneiden ammattilaisten (esim. synnytyslaakari
tai gynekologi) luo liittyen ehkaisyyn tai raskauden testaamiseen, on sinun velvollisuutesi
varmistaa, ettd nama ammattilaiset ovat tietoisia Pomalidomide Accord -
raskaudenehkdisyohjelmasta.

Potilaan ohjaus ja neuvonta

Erilaisten riskitasojen vuoksi sinun tulee antaa erilaista informaatiota miehille ja naisille. Sinun tulee
varmistaa, ettd potilaasi ymmartaa tiedot ennen kuin he tayttavat Riskien Tiedostamisen lomakkeen.

Kayta tiedonvalityksen apuna Potilasopasta ja Potilaskorttia. Potilasopas ja Potilaskortti on mukana
tietopaketissa, ja potilaasi tulisi ottaa ndma materiaalit mukaansa omalla ajallaan tai ldaheistensa
kanssa luettavaksi. Oppaita saa lisda tdssa oppaassa toisaalla ilmoitetusta osoitteesta.

Ladkemadadrayksen enimmdaismaara

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, pomalidomidia voi maarata enimmillaan 4 perakkaisen
viikon hoitoon hyvaksyttyjen kayttdaiheiden annostusohjeiden (annostus: katso Johdanto)
mukaan ja jatkohoito edellyttdd uuden reseptin. Ladkettd ei toimiteta, ellei negatiivista
raskaustestia ole tehty kolmen vuorokauden aikana ennen lddkkeen maaraamista.

Kaikille muille potilaille pomalidomidireseptin tulee rajoittua enintaan 12 perakkadisen viikon
hoitoon, ja jatkohoito edellyttda uuden reseptin.

Ensimmainen lddkemaarays
Ennen ensimmaista ladkemaaraysta sinun tulee:

e Ohjeistaa potilasta pomalidomidin turvallisesta kdytostd taman oppaan seka
valmisteyhteenvedon mukaisesti. Valmisteyhteenvedon |0ydat osoitteesta:
http://www.ema.europa.eu

e Saada potilaalta kirjallinen vahvistus (kayttamalla Riskien Tiedostamisen lomaketta),
ettd he ovat saaneet ja ymmartaneet tiedot ja antaa potilaalle lomakkeen kopio

e Antaa potilaalle Potilasopas seka Potilaskortti

Jatkohoidon reseptit

Potilaan tulee kayda l|aakarin luona joka kerta, kun uusi pomalidomidiladkemaarays
kirjoitetaan.
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TIEDOT APTEEKEILLE
Pomalidomidin toimittaminen

Apteekilla on keskeinen rooli pomalidomidin oikean ja turvallisen kdyton varmistamisessa.
Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, pomalidomidin lddkemaéarayksessa voi olla enimmilldan 4
perdkkaisen viikon hoitoon riittava laakemaard ja jatkohoito edellyttda uuden reseptin.
Ideaalitilanteessa raskaustesti, ldakkeen maarays ja ladkkeen toimitus tapahtuvat samana
paivand. Pomalidomidin toimitus tulee tapahtua 7 pdivan sisalla ladkkeen maardyksesta ja
negatiivinen raskaustesti on oltava tehtyna ladkemaarayksen laatimista edeltavan 3 paivan
aikana.

Ohjeet Pomalidomidin toimittamiseen

e Varmista, ettd pomalidomidin lapipainopakkaus on ehja; kapseleita ei saa poistaa
lapipainopakkausesta ja laittaa purkkiin

e Toimita enimmilldan 4 viikon l1adakemaara naisille, jotka voivat tulla raskaaksi tai 12
viikon ladkemaara muille potilaille

e Kaikkien pomalidomidia toimittavien farmasistien tulee olla tietoisia pomalidomidin
toimittamiseen liittyvasta prosessista

e Ohjeista potilaita palauttamaan kaikki kayttamatta jaanyt valmiste apteekkiin.
Apteekkien tulee vastaanottaa tuhottavaksi kayttamatta jaanyt pomalidomidi, jonka
asiakas palauttaa ja seurata ohjeita tallaisten ladkevalmisteiden havittamisesta

HUOMIOON OTETTAVAT SEIKAT LAAKEVALMISTEESTA:
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISET

Pida kapseleita sisaltavat lapipainopakkaukset alkuperdisessa pakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos lapipainopakkauksesta, etenkin jos
kapselia painetaan keskelta. Kapseleita ei saa painaa ulos ldpipainopakkauksesta painamalla
kapselia keskelta tai molemmista paista, silld seurauksena voi olla kapselin vddantyminen ja
rikkoutuminen.

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdestd kohdasta kapselin paasta (katso alla oleva
kuva), silld ndin paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja kapselin vaantymis- ja
rikkoutumisriski pienenee.

Terveydenhuollon ammattilaisten on kaytettavad kertakayttokasineitda kasitellessdan
lapipainopakkausta tai kapselia. Taman jalkeen kasineet on riisuttava huolellisesti
ihoaltistuksen valttamiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti. Kidet on pestdva huolellisesti saippualla ja vedella.
Naiset, jotka ovat tai epdilevat olevansa raskaana, eivat saa kasitella lapipainopakkausta tai
kapselia. Lisdohjeita on jdljempana.
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Kun kasittelet ladkevalmistetta terveydenhuollon ammattilaisena, noudata seuraavia
varotoimia mahdollisen altistumisen valttamiseksi

e Jos olet raskaana oleva nainen tai epadilet olevasi raskaana, et saa kasitelld
lapipainopakkausta tai kapselia.

o Kayta kertakayttokasineita, kun kasittelet valmistetta tai pakkausta
(eli lapipainopakkausta tai kapselia).

e Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtdt mahdollisen
ihoaltistuksen (katso kuvat jaljempana).

e Laita kasineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita paikallisten maaraysten
mukaisesti.

e Kun olet riisunut kasineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

e Potilaita tulee neuvoa olemaan antamatta pomalidomidia toiselle henkildlle.

Jos ladkevalmisteen pakkaus nayttda vaurioituneelta, noudata seuraavia ylimaaraisia
varotoimia altistuksen valttamiseksi

e Jos ulkopakkauksessa on nakyviad vaurioita — Al3 avaa.

e Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos kapseleiden
havaitaan vaurioituneen tai vuotavan — Sulje ulkopakkaus vélittomasti.

e Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

e Palauta kayttamaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista
havittamista varten.

Jos kapselista vuotaa jauhetta, suorita tarvittavat varotoimet ja kdyta asiaankuuluvia
henkilésuojaimia altistuksen minimoimiseksi

e Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niista voi vapautua lddkeainepitoista polya. Valta
jauheen levittamista ja hengittamista.

e Pue kertakayttoiset kasineet ja puhdista jauhe.

e Minimoi jauheen paasy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen paille.
Lisda nestettd, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kun tama kasittely on valmis,
puhdista alue huolellisesti saippualla ja vedella ja kuivaa se.
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e Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien liina tai pyyhe ja kasineet,
suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita ladkevalmisteita koskevien paikallisten
maaraysten mukaisesti.

e Kun olet riisunut kasineet, pese kddet huolellisesti saippualla ja vedella.

e Kerro valittdmasti tapauksesta: www.accord-healthcare.com/fi/ilmoita-
haittavaikutuksesta, finland@accord-healthcare.com tai puh. 010 231 4180.

Jos kapselin sisdlto kiinnittyy iholle tai limakalvolle

e Jos kosketat ldadkejauhetta, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla vedelld ja
saippualla.

e Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havitda ne. Huuhtele
silmid runsaalla vedelld valittémasti vahintdan 15 minuutin ajan. Jos arsytysta
ilmenee, ota yhteys silmalaakariin.

Kasineiden asianmukainen riisuminen
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e Tartu kasineen ulkoreunaan ldheltd rannetta (1).

e Veda kdsine pois kddesta niin, ettd kdsine kdantyy nurinpain (2).

e Pida riisuttua kasinetta kddessa, jossa on viela kasine (3).

e Tyobnna paljas sormi paikallaan olevan kasineen alle ranteesta koskettamatta kdsineen
ulkopintaa (4).

e Kaari kasine pois sisdpuolelta niin, ettd kummastakin kdsineestd muodostuu pussi.

e Havitd asiankuuluvaan astiaan.

e Pese kadet huolellisesti vedella ja saippualla.
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Verenluovutus

e Kaikkien potilaiden tulee olla luovuttamatta verta hoidon aikana (hoitotauot mukaan
lukien) ja vahintdaan 7 paivaa pomalidomidihoidon paatyttya.

Vaatimukset, jos raskautta epailldaan

e Lopeta hoito valittdmasti, jos kyseessa on naispuolinen potilas.

e L3heta naispotilas teratologiaan erikoistuneen tai siitd kokemusta omaavan ldakarin
luo arviointia ja neuvontaa varten.

e |lmoita kaikista raskausepdilyistd naispotilailla tai miespotilaiden partnereilla:
www.accord-healthcare.com/fi/ilmoita-haittavaikutuksesta, finland@accord-
healthcare.com tai puh. 010 231 4180

- Seuraamme kaikkia epailtyja raskaustapauksia naispotilailla ja miespotilaiden
partnereilla.

NAISPOTILAALLA, JOKA VOI TULLA RASKAAKSI, HOITOA EI SAA ALOITTAA, ENNEN KUIN
POTILAAN ON VARMISTETTU  KAYTTANEEN  VAHINTAAN YHTA  TEHOKASTA
EHKAISYMENETELMAA VAHINTAAN 4 VIIKON AJAN TAI HAN SITOUTUU PIDATTAYTYMAAN
SUKUPUOLISESTA KANSSAKAYMISESTA TAYDELLISESTI JA JATKUVASTI, JA RASKAUSTESTI ON
NEGATIIVINEN

HAITTAVAIKUTUSTEN RAPORTOINTI

Pomalidomidin turvallinen kdyttdé on ensisijaisen tarkeda. Osana jatkuvaa turvallisuuden
seurantaa yritys toivoo, ettd sille raportoidaan haittavaikutuksista (seka myds epaillyt tai
vahvistetut raskaudet tai sikion altistumiset), joita on ilmennyt pomalidomidin kdyton
aikana: www.accord-healthcare.com/fi/ilmoita-haittavaikutuksesta,
finland@accord-healthcare.com tai puh 010 231 4180.

Haluamme muistuttaa, ettd pomalidomidin kayttoon liitetyt haittavaikutukset tulee
raportoida kansallisen spontaanin raportointijarjestelman mukaisesti FIMEA:lle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55, 00034 FIMEA

YHTEYSTIEDOT

Lisatietoja tuotteisimme liittyvasta riskienhallinnasta sekd raskaudenehkdisyohjelmasta,
ota yhteys puh: 010 231 4180 tai finland@accord-healthcare.com
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Mies

Nainen

|

Ei voi tulla raskaaksi

|

Voi tulla raskaaksi

Aloita Pomalidomide
Accord -hoito.

Kondomia kaytettava
sukupuolisessa
kanssakaymisessa
(vaikka potilaalle olisi
tehty vasektomia) koko
Pomalidomide Accord -
hoidon ajan hoitotauot
mukaan lukien seka
vahintadan 7 paivan ajan
hoidon paatyttya, jos
kumppani on raskaana tai
voi tulla raskaaksi eika
kayta tehokasta ehkaisya.

Ainakin yksi kriteereista tulee tayttya:

* k& = 50 vuotta ja luonnollisesti
amenorreinen = 1vuoden ajan
(amenorrea syopahoidon jalkeen tai
imetyksen aikana ei poissulje
raskaaksi tulemisen mahdollisuutta).

» Gynekologian erikoislaakarin
varmistama ennenaikainen
munasarjojen vajaatoiminta.

* Aikaisempi molemminpuolinen
munanjohtimen ja munasarjan poisto
tai kohdunpoisto

» XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma
tai kohdun synnynnainen
puuttuminen.
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Jos potilas ei viela kayta tehokasta
ehkaisya on kaytettava luotettavaa
ehkaisymenetelmaa vahintaan 4
viikkoa ennen hoitoa ellei potilas
sitoudu taydelliseen ja jatkuvaan
pidattaytymiseen.

* Vaihtoehtoja: implantti,
levonorgestreelia vapauttava
kohdunsisainen ehkaisin,
medroksiprogesteroniasetaattia
sisaltava depotvalmiste,
munanjohdinsterilisaatio,
vasektomialla steriloitu kumppani,
ovulaation estavat pelkkaa
progestiinia sisaltavat
ehkaisytabletit (desogestreeli).

 Ehkaisy jatkuu hoidon ajan
hoitotauot mukaan lukien ja
vahintaan 4 viikon ajan hoidon
paattymisesta.

Aloita pomalidomidihoito.

Raskaustesti vahintaan 4 viikon
kuluttua tehokkaan ehkaisyn
aloituksesta (vaikka potilas olisi
pidattaytynyt).

|

|

NEGATIIVINEN

|

Aloita pomalidomidihoito.
Raskaustesti vahintaan 4 viikon
valein. Tama koskee myds naisia
jotka voivat tulla raskaaksi vaikka he
pidattaytyisivat.

|
POSITIIVINEN

|

ALA ALOITA
POMALIDOMIDIHOITOA.




