Riskmedvetandeformular for man

Rapportering av misstankta biverkningar

Biverkningar och eventuella graviditeter ska dessutom rapporteras till innehavaren av godkdannandet
for forsaljning antingen via Accord Healthcare Oy hemsida:

www.accord-healthcare.com/fi/ilmoita-haittavaikutuksesta, e-post finland@accord-
healthcare.com eller per telefon 010 231 4180.

eller

misstankta biverkningar kan ocksa anmalas till Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea pa adressen www.fimea.fi eller per post: Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea Biverkningsregistret
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Riskmedvetandeformular for att patienten ska fa fullstandig information om siker
anvandning av pomalidomid

Patientens medvetenhet om sdker anviandning av pomalidomid dokumenteras pa
Riskmedvetandeformularet.

Detta riskmedvetandeformular ar till for att hjalpa dig med radgivningen till en patient innan
han paborjar behandlingen med pomalidomid for att sdkerstalla att lakemedlet anvands pa
ett sdkert och korrekt satt. Det maste fyllas i for varje man innan han pabdrjar behandlingen
med pomalidomid. Detta formuldar maste fyllas i av en ldkare som har expertis inom
behandling med immunmodulerande lakemedel.

Syftet med riskmedvetandeformuldret ar att skydda patienter och eventuella foster genom
att sakerstdlla att patienterna ar fullstandigt informerade om och forstar risken for
teratogenicitet och andra biverkningar som forknippas med anvandningen av pomalidomid.
Det ar obligatoriskt for manliga patienter att fa radgivning och utbildning for att informeras
om riskerna med pomalidomid.

Detta formular ska sparas i patientens journal och patienten ska fa en kopia. Det ar inte ett
avtal och fritar inte nagon fran sitt ansvar med avseende pa sdker anvandning av lakemedlet
och forebyggande av exponering for fostret.

Varning: Pomalidomid far inte anvandas under graviditet eftersom det antas orsaka
allvarliga fosterskador och missbildningar hos manniskor. Pomalidomid ar strukturellt
beslaktat med talidomid. Talidomid &r en kdnd human teratogen som orsakar svara
livshotande fosterskador. Pomalidomid har visat sig vara teratogent hos bade rattor och
kaniner nar det administrerades under perioden med viktig organbildning. Villkoren i
graviditetspreventionsprogrammet maste vara uppfyllda for alla patienter om det inte
finns tillforlitliga bevis for att patienten inte kan bli gravid.

Om pomalidomid tas under graviditet férvintas det orsaka svara fosterskador eller
dédsfall hos det ofédda barnet.

Patientinformation
Patientens
fornamn:

Patientens
efternamn:

Fodelsedatum: Radgivningsdatum:

Patienten har fatt instruktioner om foljande fragor:
1) Forsiktighetsatgarder maste vidtas for att forhindra att fostret exponeras for
pomalidomid.
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2) Pomalidomid ska aldrig ges till nagon annan person.

3) Patienten ska inte ge blod under behandling (inklusive under dosavbrott) och
under minst 7 dagar efter avslutad behandling med pomalidomid
4)  Overblivna kapslar ska aterldmnas till apoteket s3 snart som méjligt.

5) Pomalidomid aterfinns i sperma, sa att kondom maste anvandas under
behandling (inclusive under dosavbrott) och under minst 7 dagar efter
avslutad behandling med pomalidomid, om den sexuella partner ar gravid
eller ar en fertile kvinna som inte anvander effective preventivmedel (3ven
om mannen har genomgatt en vasektomi).

6) Patienten ska omedelbart informera den behandlande lakaren om hans
partner blir gravid.

7) Patienten far inte ge sperma under behandling (inklusive under dosavbrott) och

under minst 7 dagar efter avslutat behandling med pomalidomide.

Graviditetsprevention
\ Patienten bekriftar att:

han kommer att anvanda kondom under samlag med en kvinna som kan bli
gravid.

att hans kvinnliga partner anvander en effektiv preventivmetod.

att hans kvinnliga partner kan inte bli gravid.

att han forbinda sig till fullstandig och absolut avhallsamhet.

Forskrivande lakares bekraftelse
Jag har till fullo forklarat for den patient som anges ovan om typ, syfte och risker med
behandling med pomalidomid, sarskilt riskerna for kvinnor som kan bli gravid.

Jag kommer att uppfylla mina skyldigheter och ta mitt ansvar som forskrivande lakare for
pomalidomid.

Forskrivande ldkares
fornamn:

Forskrivnande
lakarens efternamn:
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Forskrivnande Datum
|akarens underskrift:

Patient: las nog igenom och satt dina initialer i rutan bredvid om du
samtycker till pastaendet.

Jag forstar att pomalidomid ar strukturellt besldktat med talidomid, som &r
kant for att orsaka svara livshotande fosterskador, och darfor forvantas
pomalidomid var skadligt for ett ofott barn.

Jag forstar att svara fosterskador kan uppkomma vid anvandning av
pomalidomid. Jag har av forskrivande lakare fatt information om att ett ofott
barn I6per stor risk for fosterskador och till och med kan dé om en kvinna ar
gravid eller blir gravid nadr hon tar pomalidomid.

Jag forstar att pomalidomid passerar over till human sperma. Om min
partner blir gravid eller kan bli gravid och hon inte anvander en effektiv
preventivmetod, maste jag anvanda kondom under hela behandlingen,
under dosavbrott och under minst 7 dagar efter avslutad behandling med
pomalidomid dven om jag har genomgatt en vasektomi.

Jag vet att jag omedelbart maste informera férskrivande ldkare om jag tror
att min partner kan vara gravid nar jag tar pomalidomid eller inom 7 dagar
efter att jag har slutat att ta pomalidomid och att min partner ska remitteras
till en ldkare som ar specialist pa eller har erfarenhet av teratologi for
beddmning och radgivning.

Jag forstar att pomalidomid ENDAST har ordinerats till mig. Jag far inte dela
det med NAGON annan.

Jag har last informationsbroschyren for pomalidomid och forstar innehallet,
inklusive informationen om andra eventuella viktiga hdlsoproblem
(biverkningar) i samband med anvandningen av pomalidomid.

Jag vet att jag inte far ge blod nar jag tar pomalidomid (inklusive under
dosavbrott) och under minst 7 dagar efter avslutad behandling.

Jag vet att jag inte far ge sperma eller spermier nar jag tar pomalidomid,
under dosavbrott och under minst 7 dagar efter avslutad behandling med
pomalidomid.

Jag forstar att jag maste aterlamna alla oanvdanda pomalidomidkapslar till
apoteket efter avslutad behandling.

Jag har fatt information om vilka preventivmetoder som ar effektiva och som
min kvinnliga partner kan anvanda.
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Jag har fatt information om risken for en tromboembolisk handelse och
eventuellt behov av att ta trombosprofylax under behandling med
pomalidomid.

Patientens bekraftelse

Jag bekrdftar att jag forstair och kommer att efterfélja kraven i
graviditetspreventionsprogrammet for pomalidomid, och jag samtycker till att min
forskrivande ldkare kan paborja min behandling med pomalidomid.

Patientens Datum:
underskrift:

Bekraftelse av tolk (om tillampligt)

Jag har efter bdsta formaga tolkat informationen ovan for patient/foralder och pa ett
sadant satt att jag tror att han/hon/de kan férsta. Han/hon/de samtycker till de
nodvandiga forsiktighetsatgarderna for att forhindra att ett of6tt barn exponeras for
pomalidomid.

Underskrift: Namn:
(textat)

Datum:
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