Riskien Tiedostamisen lomake miehille

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Haittavaikutukset ja mahdolliset raskaudet tulee raportoida lisdksi myyntiluvan haltijalle joko
Accord Healthcare Oy:n kotisivujen kautta:
www.accord-healthcare.com/fi/ilmoita-haittavaikutuksesta, sahkopostitse
finland@accord-healthcare.com tai puhelimitse 010 231 4180.
tai

epaillyista haittavaikutuksista voi ilmoittaa myos Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle
osoitteessa www.fimea.fi tai postitse: Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA
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Riskien tiedostamisen lomake potilaan neuvontaan ja varmistamaan, etta potilas on
saanut kaiken tarvittavan tiedon koskien pomalidomidin turvallista kayttoa

Riskien Tiedostamisen lomakkeelle dokumentoidaan potilaan tietoisuus pomalidomidin
turvallisesta kaytosta.

Taman Riskien Tiedostamisen lomakkeen tarkoituksena on auttaa potilaan neuvonnassa
ennen pomalidomidihoidon aloittamista ja varmistaa, ettd pomalidomidia kaytetaan
turvallisesti ja oikein. Lomake tulee tdytettdd ennen pomalidomidihoidon aloittamista
jokaisen miehen osalta. Lomakkeen tdyttaa ladkari, joka on perehtynyt immuunivastetta
muuntavien ladkkeiden kayttoon.

Riskien Tiedostamisen lomakkeen tarkoituksena on suojata potilaita ja mahdollisia siki6ita
dokumentoiden, etta potilas on saanut pomalidomidin turvalliseen kayttoon liittyvan tiedon
ja ymmartda pomalidomidin kayttéon liittyvdn teratogeenisuuden ja muiden
haittavaikutusten riskin. On valttamatonta, ettd miespotilaat saavat neuvontaa ja tietoa
pomalidomidin riskeista.

Riskien Tiedostamisen lomake sadilytetdan potilastietojen mukana, ja potilaalle annetaan siita
kopio. Riskien Tiedostamisen lomake ei ole sopimus eika vapauta ketdan vastuusta, joka
koskee pomalidomidin turvallista kdyttoa ja sikion altistumisen ehkaisya.

Varoitus: Pomalidomidia ei saa kayttdd raskauden aikana, koska sen oletetaan
aiheuttavan vakavia syntymavikoja ja epamudostumia ihmisilli. Pomalidomidi
muistuttaa rakenteeltaan talidomidia. Talidomidi on tunnettu ihmisen teratogeeni, joka
aiheuttaa vakavia hengenvaarallisia syntymavikoja. Pomalidomidin todettiin olevan
teratogeeninen seka rotilla etta kaneilla, kun sitd annettiin paaasiallisen organogeneesin
(alkion kehityksen vaihe, jonka aikana kudokset ja elimet erilaistuvat) aikana.
Raskaudenehkdisyohjelman ehdot on tdytyttava kaikkien potilaiden osalta, ellei ole
luotettavaa nayttoa siitd, etta potilas ei voi tulla raskaaksi.

Jos pomalidomidia kdytetdadn raskauden aikana, sen oletetaan aiheuttavan vakavia
syntymavikoja tai sikion kuoleman.

Potilastiedot
‘ Potilaan etunimi: ‘ |

‘ Potilaan sukunimi: ‘ |

Syntymaaika: Neuvonnan
paivamaara:

Potilasta on ohjeistettu seuraavista asioista:
1) Varotoimia tulee tehd4, jotta sikio ei altistu pomalidomidille.

2) Pomalidomidia ei koskaan saa antaa toiselle henkilélle.

3) Potilaan ei tule luovuttaa verta hoidon aikana, hoitotaukojen aikana eika
vahintdan 7 paivan aikana pomalidomidihoidon paatyttya.
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4) Kayttamattd jadneet kapselit tulee palautettaa apteekkiin niin pian kuin
mahdollista.

5) Pomalidomidia erittyy siemennesteeseen ja potilaan on kadytettava kondomia
koko hoidon ajan, hoitotaukojen aikana seka vahintdaan 7 pdivan ajan hoidon
paatyttya, jos kumppani on raskaana tai voi tulla raskaaksi eika kayta
tehokasta raskaudenehkaisya (vaikka miehelle olisi tehty vasektomia).

6) Potilaan tulee valittomasti ilmoitettaa hoitavalle l1adkarille, jos hdnen
kumppaninsa tulee raskaaksi.

7) Potilas ei saa luovuttaa spermaa hoidon aikana, hoitotaukojen aikana eika
vahintdaan 7 padivan aikana pomalidomidihoidon paattymisesta.

Raskaudenehkaisy

\ Potilas vahvistaa, ettd

han kayttaa kondomia yhdynnan aikana naisen kanssa, joka voi tulla raskaaksi

hdnen naispuolinen kumppaninsa kayttda tehokasta ehkdisymenetelmaa

hdnen naispuolinen kumppaninsa ei voi tulla raskaaksi

hadn on sitoutunut taydelliseen ja ehdottomaan pidattaytymiseen sukupuolisesta
kanssakdymisesta

Ladketta maaraavan ladkarin vahvistus

Olen selittanyt edelld mainitulle potilaalle pomalidomidihoidon luonteen, tarkoituksen ja

riskit, erityisesti ne riskit, jotka liittyvat naisiin, jotka voivat tulla raskaaksi.

Noudatan velvollisuuksiani ja vastuutani pomalidomidia maaraavana laakarina.

Laakettd maaraavan
|adkarin etunimi:

Ladkettd maaraavan
laakarin sukunimi:

Ladketta Paivamaara:
maadrddvan ladkarin
allekirjoitus:

Potilas: lue huolellisesti ja laita nimikirjaimet viereiseen ruutuun, jos olet

samaa mielta lausuman kanssa.
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Ymmarran, ettd pomalidomidi muistuttaa rakenteellisesti talidomidia,
jonka tiedetaan aiheuttavan vakavia hengenvaarallisia syntymavikoja, ja
siten myos pomalidomidin oletetaan olevan haitallinen sikiolle.

Ymmarran, ettd pomalidomidin kaytto voi aiheuttaa vakavia
syntymavikoja. Ladkettda maaraava laakari on varoittanut minua siita, etta
pomalidomidin oletetaan aiheutuvan sikidlle vakavia syntymavikoja tai
kuoleman, jos nainen on raskaana tai tulee raskaaksi.

Ymmarran, ettd pomalidomidia erittyy ihmisen siemennesteeseen. Jos
kumppanini on raskaana tai voi tulla raskaaksi, eika han kayta tehokasta
ehkaisya, minun on kaytettava kondomia koko hoidon ajan, hoitotaukojen
aikana ja vahintaan 7 paivan ajan pomalidomidihoidon paatyttya, vaikka
minulle olisi tehty vasektomia.

Tiedén, ettd minun on kerrottava ladkkeen méaaranneelle |dakarille
valittdomasti, jos luulen, ettd kumppanini saattaa olla raskaana, kun kaytan
pomalidomidia, tai 7 paivan kuluessa siitd, kun olen lopettanut
pomalidomidin kdytén. Ymmarran, ettd kumppanini on ohjattava
teratologiaan erikoistuneen ladkarin vastaanotolle arviointia ja neuvontaa
varten.

Ymmarran, ettd pomalidomidia maarataan AINOASTAAN minulle. En saa
antaa sitd KENELLEKAAN MUULLE.

Olen lukenut pomalidomidin potilasoppaan ja ymmarran sen sisallon,
mukaan lukien tiedot muista mahdollisista haittavaikutuksista, jotka
liittyvat pomalidomidin kayttoon.

Ymmarran, ettd en saa luovuttaa verta hoidon aikana, hoitotaukojen
aikana enka vahintdan 7 paivan aikana pomalidomidihoidon paatyttya.

Tiedan, etten saa luovuttaa siittioita tai spermaa hoidon aikana,
hoitotaukojen aikana enka vahintdaan 7 padivan aikana pomalidomidihoidon
paatyttya.

Ymmarrdn, ettd minun on niin pian kuin mahdollista palautettava
kayttamattomat kapselit apteekkiin.

Minulle on kerrottu, mitka ovat tehokkaita ehkaisymenetelmia, joita
naispuolinen kumppanini tulee kayttaa.

Minulle on kerrottu veritulppariskista ja mahdollisesta tarpeesta ottaa
veritulppia ehkaisevaa laakitysta pomalidomidihoidon aikana.

Potilaan vahvistus
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Vahvistan, ettd ymmarran pomalidomidia koskevan raskaudenehkdisyohjelman
vaatimukset ja noudatan niitd, ja suostun siihen, ettd ldakarini voi aloittaa minulle
pomalidomidihoidon.

Potilaan Paivamaara:
allekirjoitus:

Tulkin lausunto (tarvittaessa)

Olen tulkinnut edelld mainitut tiedot potilaalle/vanhemmalle parhaan kykyni mukaan ja
tavalla, jonka uskon hanen ymmartavan. Han suostuu noudattamaan tarvittavia
varotoimia, jotta sikio ei altistuisi pomalidomidille.

Allekirjoitus: Nimi:
(nimen
selvennds)

Paivamaara:
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