Patientens namn eller initialer: Fodelsedatum eller -3r eller aldersgrupp:

Lakarens namn:

Lakarens telefonnummer under kontorstid:

Lakarens telefonnummer utanfor kontorstid:

Lakaren ska fylla i varje avsnitt

1. Indikation (ange i detalj enligt produktresumén):

2. Patientens status (vdlj ett alternativ):
O Kvinna som kan bli gravid *fyll dven i avsnitt 4.

O Kvinna som inte kan bli gravid

O Man

3. Patienten har fatt radgivning om férvantad human teratogenicitet hos pomalidomid och
vikten av att undvika graviditet fére den férsta forskrivningen.

Likarens underskrift: Datum (DD/MM/AAAA)
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4. Kvinna som kan bli gravid*

O Ja O Positivt
O Nej. Anledning: O Negativt
OO Osakert
O Inte kdnt. O Inte gjord.
Anledning: Anledning:
O Ja O Positivt
O Nej. Anledning: O Negativt
O Osakert
O Inte kant. O Inte gjord.
Anledning: Anledning:
O Ja O Positivt
O Nej. Anledning: O Negativt
O Osakert
O Inte kant. O Inte gjord.
Anledning: Anledning:
O Ja O Positivt
O Nej. Anledning: O Negativt
OO Osakert
O Inte kdnt. O Inte gjord.
Anledning: Anledning:
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O Ja O Positivt
O Nej. Anledning: O Negativt
OO Osakert
O Inte ként. O Inte gjord.
Anledning: Anledning:
O Ja O Positivt
O Nej. Anledning: O Negativt
OO Osakert
O Inte ként. O Inte gjord.
Anledning: Anledning:
O Ja O Positivt
O Nej. Anledning: O Negativt
O Osakert
O Inte kant. O Inte gjord.
Anledning: Anledning:
O Ja O Positivt
O Nej. Anledning: O Negativt
O Osakert
O Inte kant. O Inte gjord.
Anledning: Anledning:
O Ja O Positivt
O Nej. Anledning: O Negativt
O Osakert
O Inte kant. O Inte gjord.
Anledning: Anledning:
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O Ja
O Nej. Anledning:

O Inte kéant.
Anledning:

O Positivt
O Negativt
OO Osakert
O Inte gjord.
Anledning:
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e Du MASTE omedelbart tala med din ldkare om du upplever nagra oroande symtom.
e Du MASTE tala med din likare omedelbart om du tror att du eller din kvinnliga partner &r
gravid.

Pomalidomid ar en immunomodulator och det antas vara teratogen hos manniskor, darfor att:

e Kvinnliga patienter som kan bli gravida maste anvanda en effektiv preventivmetod. Manliga
patienter som har en gravid partner eller partner som kan bli gravida och som inte anvander
effektiva preventivmedel maste anvidnda kondom (dven om mannen har genomgatt en
vasektomi).

e Kvinnliga patienter som kan bli gravida genomga regelbundna graviditetstester for att
bekrafta att de inte ar gravida, sdvida de inte har genomgatt bekraftad dggledarsterilisering.

e Om en kvinnlig patient eller en kvinnlig partner till en manlig patient misstanker att hon ar
gravid ska hon omedelbart kontakta ldkare.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

eller innehavaren av godkdannandet for forsaljning:

Accord Healthcare Oy
www.accord-healthcare.com/fi/ilmoita-haittavaikutuksesta eller
finland@accord-healthcare.com eller tel. 010 231 4180
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