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Tama opas sisaltaa tietoja raskaudenehkaisyohjelmasta, jolla pyritadn varmistamaan, ettei
sikio altistu pomalidomidille. Se antaa sinulle tietoa, mita odottaa hoidolta ja selittaa riskeja
ja sinun vastuitasi. Raskaudenehkdisyohjelma sisdltda lisaksi Potilaskortin sekd Riskien
Tiedostamisen lomakkeen, jotka on taytettdava yhdessa pomalidomidia maaraavan laakarin
kanssa ennen hoidon aloitusta.

Raskaana olevan naisen ei tule koskaan kayttaa pomalidomidia. Lisdksi on tarkeda tietas, etta
pomalidomidi erittyy siemennesteeseen ja voi aiheuttaa vakavia syntymavikoja tai sikion
kuoleman. Jos olet miespotilas, riski on olemassa, jos olet suojaamattomassa
sukupuoliyhteydessa naisen kanssa, joka voi tulla raskaaksi.

Tama opas antaa tietoa siitd, mita tehdd ennen pomalidomidihoitoa, hoidon aikana ja hoidon
paatyttya.

Tasa oppaassa ei ole tietoa multippeli myeloomaasta. Siihen liittyvissa kysymyksissa kaanny
ladkarisi puoleen.

Varoitus: vakavia hengenvaarallisia syntymavikoja. Jos pomalidomidia otetaan raskauden
aikana, se voi aiheuttaa sikiolle vakavia syntymavikoja tai kuoleman.

Raskaana olevan naisen ei koskaan tule kayttdaa pomalidomidia, yksikin kapseli voi
aiheuttaa vakavia syntymavikoja.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, ei koskaan tule kayttda pomalidomidia, jos he eivat
noudata Pomalidomide Accord -raskaudenehkaisyohjelmaa.

Saadaksesi tietoa kaikista mahdollisista haittavaikutuksista, lue pomalidomidi-valmisteen
pakkauksessa oleva pakkausseloste.

Tama opas sisdltaa lisaksi tarkeda tietoa verenluovutuksen valttamisestd hoidon aikana,
pomalidomidin turvallisesta kasittelysta ja kdyttamatta jadneiden
pomalidomidikapseleiden turvallisesta havittdmisesta.
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Oman terveytesi ja turvallisuutesi vuoksi lue tdma opas ja ladkkeen mukana tuleva
pakkausseloste huolellisesti. Jos et ymmarra jotakin, keskustele lddkarin kanssa.

Se estaa syopasoluja kehittumasta
Se antaa immuunisysteemille drsykkeen hyokata sydpasoluja vastaan
Se estaa syopasoluille verta kuljettavien verisuonien muodostumista

Yhdessa kahden muun Iladkkeen kanssa - nama ovat bortetsomibi
(solunsalpaajaldike) ja deksametasoni (tulehdusta estava laake), henkil6illa, joilla
on ollut vahintdan ykis muu hoito, mukaan lukien lenalidomidi.

Tai

e Yhdessa deksametasonin kanssa henkil6illd, joilla myelooma on pahentunut
kahdesta muusta hoidosta huolimatta, mukaan Ilukien lenalidomidi ja
bortetsomibi.

Pomalidomidi muistuttaa rakenteeltaan talidomidia, jonka tiedetddn aiheuttavan vakavia,
hengenvaarallisia syntymavikoja; siksi my6s pomalidomidin oletetaan olevan sikidlle
haitallinen.

Pomalidomidin on osoitettu aiheuttavan syntymavikoja eldimilld, ja silld oletetaan olevan
samanlainen vaikutus ihmisilla. Tasta syystd varotoimia tulee tehd3, jotta voidaan estaa sikion
altistuminen pomalidomidille.

Tama opas on osa Pomalidomide Accord raskaudenehkdisyohjelmaa, joka on valttamaton,
koska jos pomalidomidia otetaan raskauden aikana, se voi aiheuttaa sikiolle vakavia
syntymavikoja tai kuoleman.
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Tama opas sisaltaa tarkeaa tietoa pomalidomidin raskaudenehkaisyohjelmasta. Sinun tulee
lukea tdma opas huolellisesti, ja ennen hoidon aloitusta sinun tulee:

e Ymmartaa pomalidomidihoidon riskit

e Ymmartad ohjeet pomalidomidin turvallisesta kaytostda, mukaan lukien miten
ehkaista raskaus

e Ymmartda mitd odottaa ensimmaisiltd ja sitd seuraavilta ldakarikdaynneilta

e Ladkari tulee ohjeistamaan sinulle pomalidomidihoidon riskeista ja ohjeistuksesta,
jota sinun tulee noudattaa

e Varmistaa, ettd olet ymmartanyt mita [adkari on sinulle kertonut ennen kuin aloitat
pomalidomidihoidon

Jos et ymmarra jotakin, pyyda ladkaria selittdmaan asia sinulle.

Kaikilla 1aakkeillda on mahdollisia haittavaikutuksia. Pomalidomidiin liittyva erityisen tarkea
haittavaikutus on, etta se voi aiheuttaa sikiolle vakavia syntymavikoja tai kuoleman, jos sité
otetaan raskauden aikana. Syntymavikoja ovat esimerkiksi lyhyet kasivarret ja saaret,
epamuodostuneet kadet ja jalat, silma- ja korvaviat seka sisdelinten ongelmat. Tama
tarkoittaa, ettd seuraavien henkildiden ei koskaan tule ottaa pomalidomidia:

e Naiset, jotka ovat raskaana
e Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, jos he eivat noudata Pomalidomide Accord -
raskaudenehkdisyohjelmaa.

Kuten kaikki ldaakkeet, pomalidomidikin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa. Jotkut haittavaikutukset ovat tavallisempia kuin toiset, ja jotkut ovat
vakavampia kuin toiset. Saat tarvittaessa lisatietoja laakariltasi tai apteekista seka valmisteen
pakkausselosteesta. Lahes kaikki haittavaikutukset ovat véliaikaisia, ja helposti ehkdistavissa
ja hodettavissa. Tarkeinta on, ettd olet tietoinen niista ja ettd tiedat, mita sinun tulee kertoa
ladkarille. On tarkead, etta kerrot laakarillesi kaikista haittavaikutuksista, joita mahdollisesti
saat pomalidomidihoidon aikana.

Sinulta otetaan verikokeita sdannollisesti ennen pomalidomidihoitoa ja sen aikana. Tama
johtuu siita, ettd ladke saattaa aiheuttaa infektioita vastaan taistelevien solujen (valkosolut)
ja verenvuotoa tyrehdyttavien solujen (verihiutaleiden) maaran vahenemista.

Laakarisi tulisi pyytaa sinua kdymaan verikokeissa:

e Ennen hoitoa
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e Joka viikko hoidon kahdeksan ensimmaisen viikon aikana
e Taman jalkeen vahintdan kerran kuussa niin kauan kuin otat pomalidomidia.

Laakari saattaa verikokeiden perusteella muuttaa pomalidomidiannostasi tai lopettaa
hoidon. Ladkari voi myds muuttaa annostasi tai lopettaa hoidon yleisen terveydentilasi
perusteella.

Jos pomalidomidia otetaan raskauden aikana, sen oletetaan aiheuttavan vakavia,
hengenvaarallisia syntymavikoja. Jos olet tai luulet olevasi raskaana tai suunnittelet
raskaaksi tulemista, kerro laakarillesi ja ALA ota pomalidomidia. Vaikka kuukautisesi
olisivat epasaanndllisia tai lahestyisit vaihdevuosia, on edelleen mahdollista, etta voit
tulla raskaaksi. Ennen hoidon aloitusta ladkari pyytaa sinua lukemaan ja
allekirjoittamaan Riskien Tiedostamisen lomakkeen.

Jos olet raskaana tai luulet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, silla pomalidomidin
oletetaan vahingoittavan sikiota.

Jos pystyt tulemaan raskaaksi, ja tarvitset neuvoja ehkaisyyn.

Imetat.

Jos sinulla on aiemmin ollut allergisia reaktoita (yliherkkyys) kuten kutinaa, ihottumaa,
turvotusta, heikotusta tai hengitysvaikeuksia kun olet ottanut ’‘talidomidi’ tai
lenalidomidi’ -nimisia l|adkkeitd. Jos sinulla on aiemmin ollut allergisia reaktoita
(yliherkkyys) kuten kutinaa, ihottumaa, turvotusta, heikotusta tai hengitysvaikeuksia
liittyen johonkin pomalidomidikapseleiden ainesosaan.

Jos sinulla  on ollut sydankohtaus, sinulla on sydanmen vajaatoimintaa,
hengitysvaikeuksia, jos tupakoit, sinulla on korkea verenpaine tai korkea kolesteroli.

Jos sinulla on tromboosihistoriaa (veritulppa).

Jos otat tai olet askettdin ottanut muita ladkkeitd, mukaan lukien ilman reseptia saatavat
ladkkeet.

Jos sinulla on suuri maara kasvaimia kehossasi, mukaan lukien luuydin. Tama saattaa
johtaa tilaan, jossa kasvaimet hajoavat ja aiheuttavat epatavallisen maaran kemikaaleja
vereen, joka saattaa johtaa munuaisvaurioon. My6s sydamen lyonnit voivat olla
epatasaisia. Tata tilaa kutsutaan tuumorilyysioireyhtymaksi.Jos sinulla on tai on ollut
neuropatiaa (hermovaurioita, joka aiheuttaa pistelya tai kipua kasissa tai jaloissa).

Jos sinulla on koskaan ollut hepatiitti B -infektio. Pomalidomidihoito saattaa aktivoida
hepatiitti B -viruksen uudelleen sellaisilla potilailla, joilla on tdma virus. Laakarin tulee
tarkistaa, onko sinulla joskus ollut hepatiitti B -infektio.
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e Jos koet tai olet aiemmin kokenut yhdistelman mitda seuraavista oireista: ihottumaa
kasvoilla tai laajempaa ihottumaa, punainen iho, korkea kuume, flunssankaltaisia oireita,
suurentuneet imusolmukkeet, vakava ihoreaktio, jota kutsutaan lddkkeeseen liittyvaksi
yleisoireiseksi eosinofiiliseksi oireyhtymaksi (DRESS) tai ladkeyliherkkyysoireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN) tai Steven-Johnson oireyhtyma (SJS).

Kerro ladkkeen maaradjalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat tai olet ldhiaikoina ottanut
muita ladkkeitd, mukaan lukien ilman reseptiad saatavat valmisteet. Jos kayt toisen ladkarin tai
muun terveydenhuollon ammattilaisen hoidossa (esimerkiksi hammasldakarin), sinun tulee
kertoa heille, ettd otat pomalidomidia.

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi laakari voi maarata enimmilldan 4 viikon hoitoannosta
vastaavan ladkemadréan, jos edeltdvan 3 pdivan aikana on tehty negatiivinen raskaustesti.
Sinun tulee hakea lddke apteekista 7 pdivan kuluessa ldakkeen maaraamisesta. Naisille, jotka
eivat voi tulla raskaaksi sekda miehille |adkari voi maarata enimmillaan 12 viikon hoitoa
vastaavan ladkemaaran. Sinun tulee tavata ladkari joka kerta, kun tarvitset uuden reseptin.

Apteekkihenkilokunta voi auttaa ja neuvoa sinua siina, miten otat ladkkeen. Jotkut kokevat

hyodylliseksi ladkkeen oton merkkaamisen kalenteriin aina ladkkeen oton jalkeen tai

halytyksen asettamisen muistutukseksi ladkkeen ottamisesta.

e Sinun ei koskaan tule ottaa pomalidomidia jos olet allerginen pomalidomidille tai jollekin
kapselin apuaineista

e Liadkkeen maaraaja maaraa sinulle sopivan pomalidomidiannoksen

e Liadkeen maaradja saattaa muuttaa annostasi verikokeiden perusteella tai mahdollisesti
kokemiesi haittavaikutusten vuoksi

e Ali ota enemman kapseleita kuin mita |33kari on sinulle maarannyt. Jos olet epidvarma,
kysy neuvoa ladkariltasi tai apteekista.

e Kapseleita ei saa avata, rikkoa tai murskata.

e Pomalidomidikapselit tulee nielld kokonaisina vesilasillisen kera ja ne voi ottaa ruoan
kanssa tai ilman ruokaa

e Pomalidomidi voidaan ottaa mihin aikaan paivastd tahansa, mutta otto tulisi tapahtua
joka kerta suunnilleen samaan aikaan

e Jos otat vahingossa liilan monta kapselia, ota valittomasti yhteytta laakariin

Palauta kaikki kdyttamatta jadneet pomalidomidikapselit apteekkiin
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Pida kapseleita sisdltavat lapipainopakkaukset alkuperaisessa pakkauksessa.

Sailytd turvallisessa paikassa pois lasten nakyviltd ja ulottuvilta. Ald kayt3
lapipainopakkaukseen ja pakkaukseen merkityn viimeisen kayttépdivamaaran jalkeen.

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

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdesta kohdasta kapselin pdasta (katso alla oleva
kuva), sillda ndin paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja kapselin vaantymis- ja
rikkoutumisriski pienene.

Terveydenhuollon henkiléstdon, omaisten ja hoitajien on kaytettdava kertakdyttokasineitad
kasitellessdadn lapipainopakkausta tai kapselia. Taman jidlkeen kasineet on riisuttava
huolellisesti ihoaltistuksen valttamiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja
havitettava paikallisten maardysten mukaisesti. Kddet on pestava huolellisesti saippualla ja
vedelld. Naiset, jotka ovat tai epdilevdt olevansa raskaana, eivat saa kasitelld
lapipainopakkausta tai kapselia. Lisdohjeita on seuraavissa osioissa.

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

e Kaytd kertakayttokasineitd, kun kasittelet valmistetta tai pakkausta (eli
lapipainopakkausta tai kapselia)

e Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtdt mahdollisen

Versiol, RMP 1.2
Fiman hyvaksyma 20.09.2024



ihoaltistuksen (katso kuvat alla)

Laita kdsineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitd paikallisten maardysten
mukaisesti

Kun olet riisunut kdsineet, pese kddet huolellisesti saippualla ja vedella

Potilaita tulee neuvoa olemaan antamatta pomalidomidia toiselle henkil6lle

Jos ulkopakkauksessa on nakyvia vaurioita — Al3 avaa.
Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos kapseleiden
havaitaan vaurioituneen tai vuotavan:

Sulje ulkopakkaus valittomasti
e Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin

e Palauta kayttamaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin
turvallista havittamista varten

Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niistad voi vapautua ladkeainepitoista polya.

Valta jauheen levittdmista ja hengittamista.

Pue kertakayttoiset kdsineet ja puhdista jauhe.

Minimoi jauheen paasy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen paalle. Lisaa
runsaasti nestettd, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kun tama kasittely on valmis,
puhdista alue huolellisesti saippualla ja vedella ja kuivaa se.

Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien kostea liina tai pyyhe ja
kdsineet, suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitd paikallisten ladkevalmisteita
koskevien vaatimusten mukaisesti.

Kun olet riisunut kdsineet, pese kddet huolellisesti saippualla ja vedella.

Kerro valittomasti tapauksesta maaraavalle 1aakarille ja/tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos kosketat ladkejauhetta, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla vedelld ja
saippualla.
Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havitd ne. Huuhtele silmia
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runsaalla vedelld valittdmasti vahintaan 15 minuutin ajan. Jos arsytysta ilmenee, kdanny
silmalaakarin puoleen.

e Tartu kasineen ulkoreunaan ldheltad rannetta (1).

e Veda kdsine pois kadesta niin, etta kadsine kadantyy nurinpain (2).

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

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

[ )

Kaari kdsine pois sisapuolelta niin, ettd kummastakin kdsineesta muodostuu pussi.
e Havita asiankuuluvaan astiaan.
e Pese kddet huolellisesti vedelld ja saippualla.
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YHTEENVETO

Pomalidomidi muistuttaa rakenteeltaan talidomidia, jonka tiedetddn aiheuttavan vakavia,
hengenvaarallisia syntymavikoja; siksi myods pomalidomidin oletetaan olevan sikidlle
haitallinen.

Pomalidomidin on osoitettu aiheuttavan syntymavikoja eldimill3, ja silla oletetaan olevan
samankaltainen vaikutus ihmisilla. Tasta syysta varotoimia tulee tehdd, jotta voidaan
estda sikion altistuminen pomalidomidille.

Jotta voidaan varmistua, etta sikio ei altistu pomalidomidille, Iadkkeen maarannyt laakari
tayttaa Riskien Tiedostamisen lomakkeen, dokumentoiden ndin, etta sinua on informoitu
siitd, etta sinun ei tule tulla raskaaksi pomalidomidihoidon aikana tai vahintaan 4 viikon
sisalla hoidon lopettamisesta.

Sinun ei koskaan tule antaa pomalidomidia toiselle henkildlle.

Sinun tulee aina palauttaa kayttamattomat kapselit apteekkiin turvallista havittamista
varten niin pian kuin mahdollista.

Sinun ei tule luovuttaa verta hoidon aikana, hoitotaukojen aikana tai vahintdan 7 paivan
aikana hoidon paattymisesta.

Jos koet mitdan haittavaikutuksia pomalidomidihoidon aikana, sinun tulee kertoa niista
laakarillesi.

Lisatietoja loydat pakkausselosteesta.

Al3 koskaan ota pomalidomidia jos

e olet raskaana

e voit tulla raskaaksi, vaikka et suunnittelisi raskaaksi tulemista, ellet tayta
kaikkia raskaudenehkadisyohjelman ehtoja.

Jos pomalidomidia otetaan raskauden aikana, sen oletetaan aiheuttavan vakavia,
hengenvaarallisia syntymavikoja. Jos olet tai luulet olevasi raskaana tai suunnittelet
raskaaksi tulemista, kerro laskarillesi, ALAKA ota pomalidomidia. Vaikka kuukautisesi
olisivat epasaanndllisia tai [ahestyisit vaihdevuosia, on edelleen mahdollista, etta voit tulla
raskaaksi.

Jotta voidaan varmistua, etta sikio ei altistu pomalidomidille, ladkkeen maarannyt ldakari
tayttaa Riskien Tiedostamisen lomakkeen, dokumentoiden ndin, ettd sinua on informoitu
siitd, ettd sinun ei tule tulla raskaaksi pomalidomidi hoidon aikana tai vahintdaan 4 viikon
sisalla hoidon lopettamisesta.

Jos voit tulla raskaaksi, sinun tulee noudattaa kaikkia tarvittavia toimenpiteita, joilla estat
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raskaaksi tulemisen ja raskaana olemisen hoidon aikana. Kysy laakariltdsi, voitko tulla
raskaaksi, ennen hoidon aloittamista, vaikka pitaisit sitd epatodennakoisena.

Jos voit tulla raskaaksi, sinulle tehdaan laakarin valvonnassa raskaustesti ennen hoidon
aloittamista, vaikka sitoutuisitkin pidattaytymaan heteroseksuaalisesta
sukupuoliyhteydesta ja vahvistaisit sitoumuksen kuukausittain. Testi toistetaan vahintdan
4 viikon vdlein hoidon aikana, annostelun keskeytyessa ja vahintdaan 4 viikon kuluttua
hoidon paattymisestd (lukuun ottamatta tapauksia, joissa munanjohdinsterilisaatio on
varmistettu).

Sinun tulee aloittaa pomalidomidihoito mahdollisimman pian raskaustestin negatiivisen
tuloksen ja ladkkeen apteekista saamisen jalkeen.

Jos voit tulla raskaaksi, ja jos et olet sitoutunut tdydelliseen ja jatkuvaan kuukausittain
vahvistettavaan pidattaytymiseen, kayta tehokasta ehkdisymenetelmai vahintdaan 4
viikkoa ennen hoidon aloittamista, hoidon aikana (mukaan Ilukien annostelun
keskeytyminen) ja vahintaan 4 viikkoa hoidon paattymisesta. Laakarisi kertoo sinulle,
mitka ovat sopivia ehkdisymenetelmid, koska tiettyja ehkdisymenetelmia ei voi kayttaa
samanaikaisesti pomalidomidin kanssa. Téman vuoksi on tarkead, etta keskustelet asiasta
laakarisi kanssa.

Mistd saa tietoa ehkdisymenetelmistd: Ennen pomalidomidihoidon aloittamista, saat
tietoa ehkdisymenetelmistd hematologilta/ onkologilta tai muulta kokeneelta
terveydenhuollon ammattilaiselta.

Jos epdilet olevasi raskaana milloin tahansa pomalidomidihoidon aikana tai hoidon
padttymisen jalkeisina 4 viikkona, lopeta pomalidomidin ottaminen valittdmasti ja kerro
heti ladkarillesi. Ladkarisi lahettaa sinut teratologiaan erikoistuneen tai siita kokemusta
omaavan ladkarin luo arviointia ja neuvontaa varten.

Kerro raskaudenehkdisyn maaraavalle laakarille, etta saat pomalidomidia.

Kerro pomalidomidia madranneelle ladkarille, jos vaihdat ehkdisymenetelmaa tai lopetat
ehkaisyn kayton.

Ennen kuin aloitat pomalidomidihoidon, sinun tulee keskustella |Idakarin kanssa siitd, onko
olemassa mahdollisuutta, ettd voisit tulla raskaaksi.

Jotkut naiset, joiden kuukautiset ovat epdsaanndllisia tai jotka ldhestyvat vaihdevuosia,
voivat edelleen tulla raskaaksi.

Olet vahintdaan 50-vuotias ja viimeisista kuukautisistasi on kulunut vahintaan yksi vuosi
(jos kuukautisesi ovat loppuneet syopahoidon takia tai imetyksen aikana, on edelleen
mahdollista, etta voit tulla raskaaksi).
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e Kohtusi on poistettu (hysterektomia).

e Munanjohtimesi ja molemmat munasarjasi on poistettu (bilateraalinen salpingo-
ooforektomia).

e Sinulla on gynekologian erikoisladkarin vahvistama ennenaikainen munasarjojen
vajaatoiminta.

e Sinulla on XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma tai synnynnainen kohdun puuttuminen.
Sinun on ehkd kdytdava naistentautien erikoisladkarilla testejd varten, jotta voidaan
vahvistaa, ettet voi tulla raskaaksi. Jokaisen naisen, joka voi tulla raskaaksi, vaikka han ei
suunnittelisi  raskaaksi tulemista, on noudatettava tdssd osiossa lueteltuja
varotoimenpiteita.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on joko:

e kdytettdva tehokasta ehkdisya 4 viikon ajan ennen pomalidomidihoitoa,
pomalidomidihoidon ajan, myos kaikkien pomalidomidihoidon taukojen aikana, seka
4 viikon ajan pomalidomidihoidon paatyttya

tai

e suostuttava pidattaytymaan seksuaalisesta kanssakdaymisesta mieskumppanin kanssa
4 viikon ajan ennen pomalidomidihoitoa, pomalidomidihoidon ajan, myo6s kaikkien
pomalidomidihoidon taukojen aikana, sekd 4 viikon ajan pomalidomidihoidon
paatyttya. Sinua pyydetdan vahvistamaan tama joka kuukausi.

Kaikki ehkdisymenetelmat eivat sovi kdytettdavaksi pomalidomidihoidon yhteydessa. Sinun ja
kumppanisi tulee keskustella 1ddkarin kanssa sopivista ehkaisymuodoista, jotka sopivat
kummallekin osapuolelle. Terveydenhuollon ammattilainen voi tarvittaessa ohjata sinut
erikoislaakarille ehkdisyneuvontaa varten.

YHTEENVETO

e Pomalidomidi muistuttaa rakenteeltaan talidomidia, jonka tiedetdan aiheuttavan vakavia,
hengenvaarallisia syntymavikoja; siksi myds pomalidomidin oletetaan olevan sikidlle
haitallinen.

e Pomalidomidin on osoitettu aiheuttavan syntymavikoja eldimillg, ja silla oletetaan olevan
samankaltainen vaikutus ihmisilla. Tastd syysta varotoimia tulee tehda, jotta voidaan
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estaa sikion altistuminen pomalidomidille.

e Sinun ei koskaan tule antaa pomalidomidia toiselle henkilolle.

e Sinun tulee aina palauttaa kdyttamattomat kapselit apteekkiin turvallista havittamista
varten niin pian kuin mahdollista

e Sinun ei tule luovuttaa verta hoidon aikana, hoitotaukojen aikana tai vahintdan 7 péaivan
aikana hoidon paattymisesta.

e Jos koet mitdan haittavaikutuksia pomalidomidihoidon aikana, sinun tulee kertoa niista
laakarille.

e Lisdtietoja loydat pakkausselosteesta.

Jotta varmistutaan, ettei sikio altistu pomalidomidille, |lddkkeen maaraava laakari
allekirjoittaa Riskien Tiedostamisen lomakkeen, jossa vahvistetaan, ettet voi tulla raskaaksi:

Jos kuulut johonkin alla lueteltuihin kategorioihin, sinut katsotaan naiseksi, joka ei voi tulla
raskaaksi:

e Olet vahintaan 50-vuotias ja viimeisista kuukautisistasi on kulunut vahintdaan yksi vuosi
(jos kuukautisesi ovat loppuneet syopahoidon takia tai imetyksen aikana, on edelleen
mahdollista, etta voit tulla raskaaksi).

e Kohtusi on poistettu (hysterektomia).

e Munanjohtimesi ja molemmat munasarjasi on poistettu (bilateraalinen salpingo-
ooforektomia).

e Sinulla on gynekologian erikoisladkarin vahvistama ennenaikainen munasarjojen
vajaatoiminta.

e Sinulla on XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma tai synnynndinen kohdun puuttuminen.

Sinun on ehka kdytava naistentautien erikoisladkarilla testeja varten, jotta voidaan
vahvistaa, ettet voi tulla raskaaksi. Jokaisen naisen, joka voi tulla raskaaksi, vaikka han ei
suunnittelisi raskaaksi tulemista, on noudatettava osiossa ‘Tietoa naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi’, lueteltuja varotoimenpiteita.

Jotta varmistutaan, ettei sikio altistu pomalidomidille, lddkkeen maaraava laakari
allekirjoittaa Riskien Tiedostamisen lomakkeen, jossa vahvistetaan, ettet voi tulla raskaaksi:

Jos kuulut johonkin alla lueteltuihin kategorioihin, sinut katsotaan naiseksi, joka ei
voi tulla raskaaksi:

e Olet vahintaan 50-vuotias ja viimeisista kuukautisistasi on kulunut vahintdaan yksi vuosi
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(jos kuukautisesi ovat loppuneet syopahoidon takia tai imetyksen aikana, on edelleen
mahdollista, etta voit tulla raskaaksi).

e Kohtusi on poistettu (hysterektomia).

e Munanjohtimesi ja molemmat munasarjasi on poistettu (bilateraalinen salpingo-
ooforektomia).

e Sinulla on gynekologian erikoisladkarin vahvistama ennenaikainen munasarjojen
vajaatoiminta.

e Sinulla on XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma tai synnynndinen kohdun puuttuminen

Sinun on ehké kaytava naistentautien erikoisladkarilla testeja varten, jotta voidaan
vahvistaa, ettet voi tulla raskaaksi. Jokaisen naisen, joka voi tulla raskaaksi, vaikka han ei
suunnittelisi raskaaksi tulemista, on noudatettava osiossa ‘Tietoa naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi’, lueteltuja varotoimenpiteita.

YHTEENVETO

Pomalidomidi muistuttaa rakenteeltaan talidomidia, jonka tiedetdan aiheuttavan vakavia,
hengenvaarallisia syntymavikoja; siksi myds pomalidomidin oletetaan olevan sikiolle
haitallinen.

e Pomalidomidin on osoitettu aiheuttavan syntymavikoja eldimillg, ja silld oletetaan olevan
samankaltainen vaikutus ihmisilla. Tastd syysta varotoimia tulee tehda, jotta voidaan
estda sikion altistuminen pomalidomidille.

o Kysy ladkkeen maaraajalta mitka ovat sopivia ehkdisymenetelmia joita naispuolinen
kumppanisi voi kdyttaa.

e Sinun ei koskaan tule antaa pomalidomidia toiselle henkildlle.

e Sinun tulee aina palauttaa kayttamattémat kapselit apteekkiin turvallista havittamista
varten niin pian kuin mahdollista.

e Sinun ei tule luovuttaa verta hoidon aikana, hoitotaukojen aikana tai vahintdaan 7 paivan
aikana hoidon paattymisesta.

e Jos koet mitdaan haittavaikutuksia pomalidomidihoidon aikana, sinun tulee kertoa niista
ladkarille.

Lisatietoja l0ydat pakkausselosteesta.
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e Jotta lddkarisi voi olla varma siitd, ettei sikio altistu pomalidomidille, han tayttaa Riskien
Tiedostamisen lomakkeen, johon dokumentoidaan, ettd sinulle on kerrottu, etta
kumppanisi El SAA tulla raskaaksi pomalidomidihoidon aikana eikd vahintdan 7 paivaan
pomalidomidihoidon paatyttya.

e Pomalidomidia kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Jos kumppanisi on raskaana tai voi
tulla raskaaksi eika kayta tehokasta ehkdisymenetelmas, sinun tulee kayttad kondomia
yhdynnadssa koko hoidon ajan, hoitotaukojen aikana seka vahintaan 7 paivan ajan hoidon
paatyttya, vaikka sinulle olisi tehty vasektomia

e Jos kumppanisi kdyttaa tehokasta ehkdisymenetelmaa, hanen tulee kayttaa sita viela 4
viikkoa sen jalkeen, kun lopetat pomalidomidihoidon

e Jos kumppanisi tulee raskaaksi, kun otat pomalidomidia tai 7 paivan sisdlla hoidon
loppumisesta, kerro valittdmasti laakarillesi. Kumppanisi tulee myds kertoa laakarilleen
valittomasti.

e Sinun ei tule luovuttaa siittiditd tai spermaa hoidon aikana, hoitotaukojen aikana tai
vahintaan 7 pdivaan hoidon paattymisesta

Kayta tata tarkistuslistaa varmistaaksesi, ettd olet ymmartanyt kaikki tarkeat
pomalidomidihoitoa koskevat tiedot. Rastita alla olevien tarkeiden tietojen ohessa oleva
ruutu, jos olet ymmartanyt asian.

Kylla, olen ymmartanyt, ettd minun ei tule koskaan antaa pomalidomidia
toiselle henkilélle.

Kylla, olen ymmartanyt, ettd minun tulee aina palautettaa kadyttamatta
jdaneet kapselit apteekkiin turvallista havittamista varten niin pian kuin
mahdollista.

Kylla, olen saanut ja ymmartanyt kaikki tiedot pomalidomidin kayttéon
liittyvasta syntymavaurioiden riskista.

Kylla, olen saanut ja ymmartanyt kaikki tiedot pomalidomidin kadyttoon liittyvien
muiden haittavaikutusten riskista.
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Kylla, olen ymmartanyt ettd minun ei tule luovuttaa verta hoidon aikana (mukaan
lukien hoitotauot) eikd vahintaan 7 paivaan hoidon lopetamisen jalkeen

Kylla, ymmarrdn ettd minun tulee allekirjoittaa Riskien Tiedostamisen lomake
ennen hoidon aloittamista

Kylla, olen ymmartanyt ettd minun tulee kadyttdad kondomia hoidon aikana,
hoitotaukojen aikana ja vahintdan 7 pdivaa pomalidomidihoidon loputtua, jos
minulla on naispuolinen kumppani joka on raskaana tai voi tulla raskaaksi, eika kayta
tehokasta ehkaisya.

Kylla, olen ymmartanyt ettd minun ei tule luovuttaa siittidita tai spermaa hoidon
aikana (mukaan lukien hoitotauot) eikd vahintda 7 paivaan pomalidomidihoidon
loputtua.

Kylla, tulen kdyttamaan tehokasta ehkdisymenetelmaa vahintaan 4 viikkoa ennen
pomalidomidihoidon aloitusta, hoidon aikana (mukaan lukien hoitotauot) ja
vahintdan 4 viikkoa sen jalkeen, kun pomalidomidihoito loppuu.

Kylla, ymmarran ettd minulla pitdd olla negatiivinen raskaustesti ennen hoidon
aloittamista, ja vahintdan joka 4 viikko hoidon aikana, sekd vahintdan 4 viikkoa
hoidon loputtua (poikkeuksena vahvistettu munanjohdinsterilisaatio.

Kirjoita tdhan kohtaan mahdolliset kysymyksesi ladkarillesi, jotta voit keskustella niista
seuraavalla tapaamiskerralla.
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