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Denna guide innehaller information om ett program som syftar till att sakerstalla att foster
inte utsatts féor pomalidomid. | guiden finns information om vad du kan férvanta dig av
behandlingen och dessutom foérklaras riskerna och ditt ansvar. Programmet inkluderar
dessutom ett Patientkort samt ett Riskmedvetandeformular som du fyller i tillsammans med
den ldkare som forskriver pomalidomid innan behandlingen inleds.

En gravid kvinna ska aldrig anvdnda pomalidomid. Dessutom &r det viktigt att veta att
pomalidomid passerar over till sdadesvatskan och kan ge svara medfodda missbildningar och
kan leda till doden for ett ofétt barn. Om du ar en manlig patient finns risken om du har
oskyddat samlag med en kvinna som kan bli gravid.

| denna guide finns information om vad man ska géra fore, under och efter behandlingen med
pomalidomid.

Denna guide innehaller ingen information om multipelt myelom. Kontakta din ldkare om du
har fragor om detta.

Varning: svara, livshotande medfédda missbildningar. Om pomalidomid tas under
graviditeten kan det ge svara medfédda missbildningar och kan leda till déden for ett of6tt
barn.

En gravid kvinna ska aldrig anvanda pomalidomid, till och med en enda kapsel kan ge svara
medfodda missbildningar.

Kvinnor som kan bli gravida ska aldrig anvanda pomalidomid, sdvida inte de foljer
Pomalidomide Viatris graviditetspreventionsprogram.

L3s bipacksedeln i pomalidomidforpackningen fér information om alla eventuella
biverkningar.

Denna guide innehaller dessutom viktig information om att undvika bloddonation under
behandlingen, om sdker hantering av pomalidomid samt om hur man kasserar éverblivna
pomalidomidkapslar.

Version 1, RMP 1.2
Godkand av Fimea 20.09.2024



For din egen hdlsa och sdkerhet, lds noga denna guide och bipacksedeln som medféljer
lakemedlet. Om du inte forstar nagot, tala med en lakare.

e Genom att hamma cancercellernas utveckling
e Genom att stimulera immunsystemet att angripa cancercellerna
e Genom att hindra att det bildas blodkarl som férsorjer cancercellerna

e Tillsammans med tva andra lakemedel - dessa ar bortezomib (cytostatik medicin)
och dexametason (ett antiinflammatoriskt ldkemedel), till personer som har fatt
minst en annan behandling, inklusive lenalidomid.

Eller

e Tillsammans med dexametason, till personer vilkas myelom har forvarrats, trots
att de har fatt minst tva andra behandlingar, inklusive lenalidomid och bortezomib.

Pomalidomid ar strukturellt besldktat med talidomid, vilket dr kdnt for att orsaka svara,
livshotande medfddda missbildningar; och darfér forvdntas dven pomalidomid skada
fostret.

Pomalidomid har visats orsaka medfédda missbildningar hos djur och antas orsaka liknande
fosterskador hos manniska. Darfér maste forsiktighetsatgarder vidtas for att férhindra att
fostret exponeras fér pomalidomid.

Denna guide ar en del av Pomalidomide Accord graviditetspreventionsprogram. Programmet
ar nodvandigt eftersom pomalidomid kan ge svara medfédda missbildningar och leda till
doden for ett ofétt barn om det tas under graviditeten.

Guiden innehaller viktig information om pomalidomide graviditetspreventionsprogram. Las
noga igenom denna guide. Innan du pabodrjar behandlingen ska du:

e Forsta riskerna med anvandning av pomalidomide

e Forsta anvisningarna for saker anvandning av pomalidomid, inklusive hur man
forhindrar graviditet

e Forsta vad du kan forvanta dig av de forsta och efterféljande lakarbesdken

e Dinldkare kommer attinformera dig om riskerna med anvandning av pomalidomid
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samt ge dig anvisningar som du ska folja
e Se till att du har forstatt vad din ldkare har forklarat for dig innan du bérjar
behandlingen med pomalidomid

Om det finns nagot som du inte forstar, be ldkaren forklara det for dig.

Alla lakemedel har eventuella biverkningar. En biverkning av pomalidomid som ar séarskilt
viktig att beakta ar att det vantas ge svara medfédda missbildningar och kan leda till déden
for ett ofott barn om det tas under graviditet. Medfodda missbildningar ar till exempel korta
armar och ben, deformerade hander och fotter, 6gon- och 6ronskador samt problem med
inre organ. Detta innebar att féljande personer aldrig ska ta pomalidomid:

e Kvinnor som dr gravida
e Kvinnor som kan bli gravida, savida inte de foljer Pomalidomide Accord -
graviditetspreventionsprogram.

Liksom alla lakemedel kan pomalidomid orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver
inte fa dem. Vissa biverkningar &r vanligare dn andra och vissa ar allvarligare &n andra. Vid
behov far du mer information av din ldkare eller apotekspersonal samt i bipacksedeln. Ndstan
alla biverkningar ar tillfalliga och kan enkelt forebyggas eller behandlas. Det viktigaste ar att
du dr medveten om dem och att du vet vad du bor berdtta for din lakare. Det ar viktigt att du
berattar for din lakare om alla biverkningar som du eventuellt far under behandlingen med
pomalidomid.

Fore och under behandlingen med pomalidomid kommer du att regelbundet fa lamna
blodprover eftersom lakemedlet kan minska antalet celler som bekdmpar infektioner (vita
blodkroppar) och som hjalper till att stoppa blodning (blodplattar).

Lakaren bor be dig att Iamna ett blodprov:

e Fore behandlingen
e Varje vecka under de forsta 8 behandlingsveckorna
e Minst en gang i manaden darefter sa lange som du tar pomalidomid.
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Beroende pa resultaten av blodproverna kan ldkaren dndra dosen av pomalidomid eller
avbryta behandlingen. Ldkaren kan ocksa andra dosen eller avbryta behandlingen pa grund
av ditt allmantillstand.

Om pomalidomid tas under graviditet forvintas det orsaka svara, livshotande medfédda
missbildningar. Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid ska du
tala om det for din ldkare och du far INTE ta pomalidomid. Aven om du inte har regelbunden
mens eller om du ndrmar dig menopausen kan du fortfarande bli gravid. Innan du pabérjar
behandlingen kommer din lakare att be dig lasa och underteckna ett
Riskmedvetandeformular.

e Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, eftersom
pomalidomid forvantas skada fostret.

e Om du kan bli gravid och behdver graviditetspreventionsradgivning.

e Omduammar.

e Om du nagon gang har fatt en allergisk reaktion (6verkanslighet), som t.ex. klada, utslag,
svullnad, yrsel eller andningssvarigheter, nar du har tagit lakemedel som kallas talidomid
eller lenalidomid. Om du nagon gang har fatt en allergisk reaktion (6verkanslighet), som
t.ex. klada, utslag, svullnad, yrsel eller andningssvarigheter, pa grund av nagot
innehallsamne som finns i pomalidomidkapslarna.

e Om du har haft en hjartattack, har hjartsvikt, har svart att andas eller om du roker, har
hogt blodtryck eller hoga kolesterolnivaer.

e Om du nagon gang har haft blodpropp (trombos).

e Om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, inklusive receptfria ldkemedel.

e Om du har en stor total mangd tumorer genom hela kroppen, inklusive i benmargen. Det
kan leda till ett tillstand dar tumoérerna bryts ner vilket ger upphov till en onormalt hog
niva av kemikalier i kroppen, vilket i sin tur kan leda till njursvikt. Du kan ocksa fa ojamna
hjartslag. Detta tillstand kallas tumorlyssyndrom. Om du har eller har haft neuropati
(nervskador som gor att du far krypningar eller smarta i hander eller fotter).

e Om du har eller nagon gang har haft hepatit B-infektion. Behandling med pomalidomid
kan leda till att hepatit B-viruset blir aktivt igen hos patienter som bar pa viruset. Din
ldkare ska kontrollera om du ndgon gang har haft hepatit B-infektion.

e Omduupplever eller ndgon gang tidigare har upplevt en kombination av nagra av féljande
symtom: utslag i ansiktet eller utbredda utslag, réd hud, hog feber, influensaliknande
symtom, forstorade lymfkortlar, en svar hudreaktion som kallas Iakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS) eller dverkanslighetssyndrom mot lakemedel,

toxisk epidermal nekrolys (TEN) eller Stevens— Johnsons syndrom (SJS).
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Tala om for forskrivaren eller apotekspersonalen om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, inklusive receptfria lakemedel. Om du besoker en annan ldkare eller annan halso-
och sjukvardspersonal for behandling (till exempel en tandldkare) ska du tala om fér dem att
du tar pomalidomid.

For kvinnor som kan bli gravida kan lakaren férskriva en mangd lakemedel som motsvarar
hogst 4 veckors behandling, om ett negativt graviditetstest har utforts inom 3 dagar fore
besdket hos forskrivaren. Du ska hamta ut ldkemedlet pa apoteket inom 7 dagar fran
forskrivningsdagen. For kvinnor som inte kan bli gravida samt for man kan lakaren forskriva
en mangd ldkemedel som motsvarar hogst 12 veckors behandling. Du maste besoka
lakarmottagningen varje gang du behdver ett nytt recept.

Apotekspersonalen kan hjalpa dig och ge dig rad om hur du ska ta lakemedlet. En del upplever
att det hjalper att alltid anteckna i kalendern nar man tagit ldkemedlet eller att stdlla in ett
alarm som en paminnelse om att ta lakemedlet.

e Du ska aldrig ta pomalidomid om du ar allergisk mot pomalidomid eller nagot av
hjadlpdmnena i kapseln.

e Forskrivaren kommer att ordinera den dos av pomalidomid som &r lamplig for dig.

e Beroende pa resultaten av blodproverna eller pa grund av eventuella biverkningar du
upplever kan forskrivaren dndra dosen.

e Tainte fler kapslar @n vad din lakare har ordinerat. Om du ar osdker ska du tala med ldkare
eller apotekspersonal.

e Kapslarna far inte 6ppnas, krossas eller tuggas.

e Pomalidomidkapslarna ska svéljas hela med ett glas vatten, med eller utan mat.

e Pomalidomid kan tas nar som helst under dagen, men det ska ske vid ungefar samma tid
varje gang.

e Om du av misstag tar for manga kapslar, kontakta genast lakare.

e Aterlamna eventuella 6verblivna pomalidomidkapslar till apoteket.

Férvara blisterforpackningarna med kapslarna i originalférpackningen.
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Forvara detta ldkemedel sdkert utom syn- och rackhall for barn. Anvands fore utgangsdatum som
anges pa blistret och kartongen.

Kapslarna kan ibland skadas nar de trycks ut ur blisterférpackningen, speciellt om du trycker
mitt pa kapseln. Kapslarna far inte tryckas ut ur blisterférpackningen genom att trycka mitt
pa kapseln eller pa bada andarna, eftersom detta kan leda till att kapseln skadas eller gar
sonder.

Det rekommenderas att du enbart trycker pa en plats mot ena dnden av kapseln (se bilden
nedan). Detta riktar trycket mot enbart ena sidan, vilket minskar risken for att kapseln ska
skadas och ga sonder.

Halso- och sjukvardspersonal, vardare och familjemedlemmar ska anvdanda engangshandskar
vid hantering av blisterférpackningen eller kapseln. Handskarna ska sedan tas av forsiktigt for
att foérhindra kontakt med huden, ldggas i en aterforslutningsbar plastpase av polyetylen och
kastas i enlighet med lokala foreskrifter. Handerna ska tvattas noga med tval och vatten.
Kvinnor som ar gravida eller tror att de kan vara gravida ska inte hantera blisterférpackningen
eller kapseln. Mer information finns nedan.

e Om du ar en kvinna som ar gravid eller tror att du kan vara gravid ska du inte hantera
blisterférpackningar eller kapslar.

e Anvand engangshandskar nar du hanterar ldkemedlet eller férpackningen (dvs.
blisterforpackningar eller kapslar).

e Taav handskarna med ratt teknik for att foérhindra att lakemedlet kommer i kontakt med
huden (se bilderna nedan).
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Lagg handskarna i en aterforslutningsbar plastpase av polyetylen och kassera i enlighet
med lokala foreskrifter.

Tvatta handerna noga med tval och vatten efter att du tagit av dig handskarna.

Patienter ska informeras om att de aldrig far ge pomalidomid till nagon annan person.

Om den yttre férpackningen har synliga skador — Oppna inte.
Om blistren i blisterforpackningen ar skadade eller lacker, eller om kapslarna ar skadade
eller lacker:

Stang den yttre forpackningen omedelbart
e Laggliakemedletien aterférslutningsbar plastpase av polyetylen
e Aterlamna den oanvinda forpackningen till apoteket for saker kassering sa
snart som mojligt

Om kapslarna krossas eller gar sonder kan det bildas damm som innehaller
lakemedelssubstansen.

Undvik att sprida eller andas in pulvret.

Ta pa dig engdngshandskar och putsa bort pulvret.

Placera en fuktig trasa eller handduk 6ver pulvret for att minimera spridning i luften.
Tillsatt rikligt med vatska sa att pulvret 16ser upp sig till en I6sning. Nar du gjort detta,
rengor omradet noggrant med tval och vatten och torka det.

Lagg allt kontaminerat material, inklusive trasan eller handduken och handskarna, i en
aterforslutningsbar plastpase av polyetylen och kasta i enlighet med lokala foreskrifter om
kassering av lakemedel.

Tvatta handerna noga med tval och vatten efter att du tagit av dig handskarna.

Meddela omedelbart om vad som hant till férskrivande lakare och/eller apotekspersonal.

Om du far lakemedelspulver pa huden ska du tvatta det exponerade omradet noga med
tval och rinnande vatten.
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e Om du har fatt pulvret i 6gonen ska du ta bort eventuella kontaktlinser och kassera dem.

Skolj 6gonen omedelbart med en riklig mangd vatten i minst 15 minuter. Kontakta
ogonlakare om irritation uppkommer.

e Tatagiytterkanten nara handleden (1).

e Dra av handsken fran handen sa att handsken vands ut och in (2).

e Hall den borttagna handsken i den hand som fortfarande ar handskbekladd (3).

e Tryck in ett bart finger under den kvarvarande handsken fran handleden utan att
vidrora handskens utsida (4).

[ ]

Rulla bort handsken fran insidan sa att en pase bildas av bada handskarna.
e Kasserai korrekt behallare.

Tvatta handerna noga med tval och vatten.
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SAMMANFATTNING

e Pomalidomid ar strukturellt beslaktat med talidomid, vilket ar kdnt for att orsaka svara,
livshotande medfédda missbildningar, och darfor forvantas aven pomalidomid skada
fostret.

e Pomalidomid har visats orsaka medfédda missbildningar hos djur och antas orsaka
liknande fosterskador hos manniska. Darfér maste forsiktighetsatgarder vidtas for att
forhindra att fostret exponeras for pomalidomid.

e For att forhindra att ett foster utsatts for pomalidomid, kommer den férskrivande ldakaren
att fylla i ett riskmedvetandeformuldr, som bekraftar att du har fatt den noédvandiga
informationen som galler for dig att inte bli gravid under behandlingen och under minst 4
veckor efter avslutad behandling med pomalidomid.

e Du far aldrig ge pomalidomid till ndgon annan person.

e Du ska alltid aterlamna 6verblivna kapslar till apoteket for sdaker kassering snarast mojligt.

e Du ska inte donera blod under behandlingen, under behandlingsuppehall eller i minst 7
dagar efter att behandlingen avslutats.

e Om du far biverkningar medan du tar pomalidomid ska du tala om det for din ldkare.

e Det finns mer information i bipacksedeln.

e Du far aldrig ta pomalidomid om

e du argravid

e du kan bli gravid, dven om du inte planerar att bli gravid, savida inte alla
villkoren i graviditetspreventionsprogrammet ar uppfyllda.

e Om pomalidomid tas under graviditet forvantas det orsaka svara, livshotande medfédda
missbildningar. Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid ska
du tala om det for din ldkare och du far INTE ta pomalidomid. Aven om du inte har
regelbunden mens eller om du narmar dig menopausen kan du fortfarande bli gravid.

e For att forhindra att ett foster utsatts for pomalidomid, kommer den férskrivande lakaren
att fylla i ett riskmedvetandeformuldr, som bekraftar att du har fatt den noédvandiga
informationen som galler for dig att inte bli gravid under behandlingen och under minst 4
veckor efter avslutad behandling med pomalidomid.

e Om du kan bli gravid, maste du félja alla nédvandiga atgarder for att forhindra att du blir
gravid och sakerstalla att du inte blir eller &r gravid under behandlingen. Innan du bérjar
med behandlingen ska du fraga ldkaren om du kan bli gravid, dven om du tror att det &r
osannolikt.
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Om du kan bli gravid ska du genomga ett graviditetstest under 6verinseende av din ldkare
innan behandlingen inleds, dven om du skulle samtycka till och manatligen bekrafta att
du inte kommer att vara heterosexuellt aktiv. Testerna upprepas minst var 4:e vecka
under behandling, under behandlingsuppehall och minst 4 veckor efter att behandlingen
har avslutats (utom i de fall dar aggledarsterilisering har bekraftats).

Du ska paborja din behandling med pomalidomid sa snart som mojligt efter att ditt
graviditetstest ar negativt och du har hamtat ut lakemedl|et fran apoteket.

Om du kan bli gravid och inte samtycker till att fullstandigt och kontinuerligt avsta fran att
vara sexuellt aktiv (vilket skulle bekrdftas manatligen) maste du anvanda en effektiv
preventivmetod i minst 4 veckor fore behandlingsstarten, under behandlingen (inklusive
behandlingsuppehall) och i minst 4 veckor efter att behandlingen har avslutats. Din lakare
kommer att ge dig rad om lampliga preventivmetoder, eftersom vissa preventivmetoder
inte kan anvandas samtidigt med pomalidomid. Darfoér ar det viktigt att du diskuterar
detta med din ldkare.

Var du kan fa information om preventivmetoder: Innan du bérjar behandlingen med
pomalidomid far du information om preventivmetoder fran en hematolog/onkolog eller
annan erfaren halso- och sjukvardspersonal.

Om du misstanker att du ar gravid nagon gang medan du tar pomalidomid eller under de
4 veckorna efter avslutad behandling, maste du omedelbart sluta att ta pomalidomid och
omedelbart informera din ldkare. Din ldkare remitterar dig till en ldkare som ar
specialiserad pa eller har erfarenhet av teratologi (laran om medfédda missbildningar) for
beddmning och radgivning.

Informera lakaren som skriver ut dina preventivmedel om att du tar pomalidomid.
Informera din lakare som skriver ut pomalidomid om du har bytt eller slutat med
preventivmetoden.

Innan du pabdrjar behandlingen med pomalidomid ska du diskutera med din lakare om
det finns nagon risk for att du kan bli gravid.

Vissa kvinnor som har oregelbunden mens eller narmar sig menopausen kan anda bli
gravida.

Du &r minst 50 ar gammal och det har gatt minst ett ar sedan din senaste menstruation
(om dina menstruationer har upphort pa grund av cancerbehandling eller under amning,
sa finns det fortfarande en risk for att du kan bli gravid).

Din livmoder har opererats bort (hysterektomi).

Dina aggledare och bada dggstockarna har opererats bort (bilateral salpingooforektomi).
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Du har prematur ovarialsvikt (for tidig dggstockssvikt), bekrdftad av en specialist inom
gynekologi.

Du har genotypen XY (konskromosomuppsattning av manlig typ, XY), Turners syndrom
(avsaknad av konskromosom) eller uterin agenesi (avsaknad av livmoder). Du kan behéva
besotka en specialist inom gynekologi och gora tester for att bekrafta att du inte kan bli
gravid. Alla kvinnor som kan bli gravida dven om de inte planerar att bli det maste félja
forsiktighetsatgarderna som beskrivs i detta avsnitt.

Om du ar en kvinna som kan bli gravid maste du antingen:

e anvanda en effektiv preventivmetod med bdrjan minst 4 veckor innan behandlingen
med pomalidomid inleds, under behandlingen med pomalidomid, under eventuella
avbrott i behandlingen med pomalidomid och i 4 veckor efter avslutad behandling
med pomalidomid

eller

e samtycka till att inte ha samlag med en manlig partner med bérjan minst 4 veckor
innan behandlingen med pomalidomid inleds, under behandlingen med pomalidomid,
under eventuella avbrott i behandlingen med pomalidomid och i minst 4 veckor efter
avslutad behandling med pomalidomid. Du ombeds att bekrafta detta varje manad.

Alla typer av preventivmetoder ar inte lampliga under behandling med pomalidomid. Du och din

partner bor tillsammans med din ldkare diskutera lampliga preventivmetoder som ni bada tycker ar
acceptabla. Vid behov kan hélso- och sjukvardspersonal remittera dig till en specialist for
preventivmedelsradgivning.

SAMMANFATTNING

Pomalidomid &r strukturellt besldktat med talidomid, vilket &r kant for att orsaka svara,
livshotande medfédda missbildningar, och darfor férvantas daven pomalidomid skada
fostret.

Pomalidomid har visats orsaka medfédda missbildningar hos djur och antas orsaka
liknande fosterskador hos manniska. Darfér maste forsiktighetsatgarder vidtas for att
forhindra att fostret exponeras for pomalidomid.

Du far aldrig ge pomalidomid till nagon annan person.

Du ska alltid aterlamna overblivna kapslar till apoteket for saker kassering snarast mojligt.

Version 1, RMP 1.2
Godkand av Fimea 20.09.2024

12



e Du ska inte donera blod under behandlingen, under behandlingsuppehall eller i minst 7
dagar efter att behandlingen avslutats.

e Om du far biverkningar medan du tar pomalidomid ska du tala om det for din ldkare.

e Det finns mer information i bipacksedeln.

For att se till att ett ofott barn inte utsatts for pomalidomid kommer den forskrivande
lakaren att underteckna ett riskmedvetandeformuldr som dokumenterar att du inte kan bli
gravid:

Du betraktas som en kvinna som inte kan bli gravid om du passar in i nagon av
nedanstaende kategorier:

e Du ar minst 50 ar gammal och det har gatt minst ett ar sedan din senaste menstruation
(om dina menstruationer har upphort pa grund av cancerbehandling eller under amning,
sa finns det fortfarande en risk for att du kan bli gravid).

e Din livmoder har opererats bort (hysterektomi).

e Dina dggledare och bada aggstockarna har opererats bort (bilateral salpingooforektomi).

e Du har prematur ovarialsvikt (for tidig aggstockssvikt), bekraftad av en specialist inom
gynekologi.

e Du har genotypen XY (kdnskromosomuppsattning av manlig typ, XY), Turners syndrom
(avsaknad av kdnskromosom) eller uterin agenesi (avsaknad av livmoder).

Du kan behdva besdka en specialist inom gynekologi och gora tester for att bekrafta att du
inte kan bli gravid. Alla kvinnor som kan bli gravida dven om de inte planerar att bli det
maste folja forsiktighetsatgarderna som beskrivs i avsnittet ”Information till kvinnor som
kan bli gravida”.

For att se till att ett of6tt barn inte utsatts fér pomalidomid kommer den forskrivande
ldkaren att underteckna ett riskmedvetandeformuldr som dokumenterar att du inte kan bli
gravid:

Du betraktas som en kvinna som inte kan bli gravid om du passar in i nagon av
nedanstaende kategorier:

e Du ar minst 50 ar gammal och det har gatt minst ett ar sedan din senaste menstruation
(om dina menstruationer har upphort pa grund av cancerbehandling eller under amning,
sa finns det fortfarande en risk for att du kan bli gravid).

e Din livmoder har opererats bort (hysterektomi).

e Dina aggledare och bada dggstockarna har opererats bort (bilateral salpingooforektomi).
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Du har prematur ovarialsvikt (for tidig dggstockssvikt), bekrdftad av en specialist inom
gynekologi.

Du har genotypen XY (konskromosomuppsattning av manlig typ, XY), Turners syndrom
(avsaknad av kdnskromosom) eller uterin agenesi (avsaknad av livmoder).

Du kan behova besoka en specialist inom gynekologi och gora tester for att bekrafta att du
inte kan bli gravid. Alla kvinnor som kan bli gravida dven om de inte planerar att bli det
maste folja forsiktighetsatgarderna som beskrivs i avsnittet ”Information till kvinnor som
kan bli gravida”.

SAMMANFATTNING

Pomalidomid &r strukturellt beslaktat med talidomid, vilket &r kant for att orsaka svara,
livshotande medfodda missbildningar, och darfor forvantas dven pomalidomid skada fostret.

Pomalidomid har visats orsaka medfédda missbildningar hos djur och antas orsaka
liknande fosterskador hos manniska. Darfor maste forsiktighetsatgarder vidtas for att
forhindra att fostret exponeras for pomalidomid.

Be den forskrivande ldkaren att informera dig om vilka [ampliga preventivmetoder din
kvinnliga partner kan anvanda.

Du far aldrig ge pomalidomid till nagon annan person.

Du ska alltid aterlamna 6verblivna kapslar till apoteket for saker kassering snarast mojligt.
Du ska inte donera blod under behandlingen, under behandlingsuppehall eller i minst 7
dagar efter att behandlingen avslutats.

Om du far biverkningar medan du tar pomalidomid ska du tala om det for din lakare.

Det finns mer inforamtion i bipacksedeln.

For att sdkerstdlla att ett of6tt barn inte utsatts for pomalidomid kommer ldkaren att fylla
i ett riskmedvetandeformular som intyg pa att du har informerats om kravet pa att din
partner INTE FAR bli gravid medan du behandlas med pomalidomid och i minst 7 dagar
efter det att du har avslutat behandlingen med pomalidomid.

Pomalidomid passerar over till sddesvatska hos manniska. Om din partner ar gravid eller
kan bli gravid och inte anvander en effektiv preventivmetod ska du anvdnda kondom vid
samlag under hela behandlingstiden (inklusive uppehall) samt i minst 7 dagar efter det att
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behandlingen har avslutats, dven om du har genomgatt en vasektomi.

e Omdin partner anvander en effektiv preventivmetod ska hon anvédnda den i ytterligare 4
veckor efter det att du har avslutat behandlingen med pomalidomid.

e Om din partner blir gravid medan du tar pomalidomid eller inom 7 dagar efter det att du
har slutat ta pomalidomid, ska du omedelbart informera din behandlande ldkare och din
partner ska ocksa kontakta sin lakare omedelbart.

e Du ska inte donera sadesvatska eller sperma under behandlingen, under
behandlingsuppehall eller i minst 7 dagar efter att behandlingen avslutats.

Anvand den har kontrollistan for att sakerstdlla att du har forstatt all viktig information om
behandlingen med pomalidomid. Kryssa foér rutan vid den viktiga informationen nedan om du har
forstatt informationen.

Ja, jag forstar att jag aldrig ska ge pomalidomid till en annan person.

Ja, jag forstar att jag alltid ska aterlamna 6verblivna kapslar till apoteket for
saker destruktion snarast moijligt.

Ja, jag har fatt och forstatt all information om risken for medfédda missbildningar i
samband med anvandning av pomalidomid.

Ja, jag har fatt och forstatt all information om risken for andra biverkningar i
samband med anvandning av pomalidomid.

Ja, jag har forstatt att jag inte ska donera blod under behandlingen (inklusive
behandlingsuppehall) eller i minst 7 dagar efter avslutad behandling.

Ja, jag forstar att jag maste underteckna ett Riskmedvetandeformular innan jag
paborjar behandlingen.

Ja, jag har forstatt att jag ska anvanda kondom under behandlingen, under
behandlingsuppehall och i minst 7 dagar efter avslutad behandling med
pomalidomid om jag har en kvinnlig partner som ar gravid eller kan bli gravid och
hon inte anvander en effektiv preventivmetod.
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Ja, jag har forstatt att jag inte ska donera sddesvatska eller sperma under
behandlingen (inklusive behandlingsuppehall) eller under minst 7 dagar efter
avslutad behandling med pomalidomid.

Ja, jag kommer att anvanda en effektiv preventivmetod i minst 4 veckor innan
behandlingen med pomalidomid inleds, under behandlingen (inklusive
behandlingsuppehall) och i minst 4 veckor efter att behandlingen med pomalidomid
har avslutats.

Ja, jag forstar att jag maste utfora ett negativt graviditetstest innan behandlingen
pabérjas, och minst var 4:e vecka under behandlingen, samt minst 4 veckor efter
avslutad behandling (utom i de fall dar dggledarsterilisering har bekréftats.

Skriv har eventuella fragor till din lakare sa att du kan diskutera dem vid nasta mote.
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