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Informasjonsskjema til pasienter om risikoer brukes til 3 gi pasienten fullstendig
informasjon om sikker bruk av pomalidomid

Informasjonsskjemaet til pasienter om risikoer hjelper deg til 3 gi en pasient rad fgr hen
starter behandlingen med pomalidomid for a sikre at legemidlet brukes pa en trygg og riktig
mate. Det ma fullfgres av alle kvinnelige, fertile pasienter f@r oppstart av behandlingen med
pomalidomid. En lege med erfaring innen handtering avimmunmodulerende legemidler skal
fylle ut dette skjemaet.

Formalet med Informasjonsskjema til pasienter om risikoer er a beskytte pasienter og
eventuelle fostre ved a sgrge for at pasientene har mottatt fullstendig informasjon og forstar
risikoen for teratogenitet og andre bivirkninger forbundet med bruken av pomalidomid.
Kvinnelige, fertile pasienter skal motta obligatorisk radgivning og oppleering for a bli
oppmerksom pa risikoene med pomalidomid. Pomalidomid er kontraindisert hos fertile
kvinner med mindre alle betingelsene i radgivningen oppfylles.

Dette skjemaet skal oppbevares i pasientjournalen, og pasienten skal fa en kopi.
Det er ikke en kontrakt og frikjenner ikke en person fra deres forpliktelser med hensyn til
sikker bruk av legemidlet og forebyggelse av fostereksponering.

Advarsel: Pomalidomid ma ikke tas under graviditet, siden en teratogen effekt forventes
hos mennesker. Pomalidomid er strukturelt beslektet med talidomid. Talidomid er et
kjent humant teratogent virkestoff som forarsaker alvorlige livstruende fosterskader.
Pomalidomid ble pavist a veere teratogent hos bade rotter og kaniner nar det ble gitt i
den viktigste organogeneseperioden. Betingelsene i det graviditetsforebyggende
programmet ma oppfylles av alle pasienter, med mindre det foreligger palitelige bevis pa
at pasienten ikke er fertil.

Dersom pomalidomid tas under graviditet, kan det forventes a forarsake alvorlige
fosterskader eller fosterdgd.

Pasientens
fornavn:

Pasientens
etternavn:

Fedselsdato: Konsultasjonsdato:

1) om behovet for @ unnga fostereksponering

2) om at dersom hun er gravid eller planlegger a bli, ma hun ikke ta pomalidomid
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3)

om behovet for @ unnga pomalidomid under graviditet og at hun ma bruke
effektive prevensjonstiltak uten avbrudd, i minst 4 uker fgr behandlingsstart, i
hele behandlingsperioden og i minst 4 uker etter avsluttet behandling

4) om at dersom hun har behov for a endre eller slutte a bruke
prevensjonsmetoden hennes, skal hun informere
a) legen som forskrev prevensjonen hennes om at hun tar pomalidomid
b) legen som forskrev pomalidomid om at hun har sluttet 3 bruke eller endret
prevensjonsmetoden sin
5) om behovet for a ta graviditetstester (f.eks. fgr behandling) minst hver 4. uke
under behandling og etter behandling
6) om behovet for a slutte a bruke pomalidomid omgaende ved mistanke om
graviditet
7) om behovet for a kontakte lege omgaende ved mistanke om graviditet
8) om 3 ikke dele legemidlet med en annen person
9) om at hun ikke skal donere blod under behandlingen (inkludert under avbrudd i
doseringen) og i minst 7 dager etter avsluttet behandling med pomalidomid
10) om at hun skal returnere alle ubrukte kapsler til apoteket pa slutten av
behandlingen
1) ble henvist til en prevensjonsspesialist, dersom det var ngdvendig?
2) har evnen til 3 overholde prevensjonstiltak?
3) samtykker i a giennomga graviditetstester med minst 4 ukers mellomrom med
mindre eggledersterilisering er bekreftet?
4) har en negativ graviditetstest fgr behandlingsstart selv ved absolutt og

kontinuerlig avholdenhet?

Henvisning om prevensjon er pakrevd

Henvisning om prevensjon er foretatt

Dato for prevensjonskonsultasjon

Pasienten har brukt én av fglgende i minst 4 uker

implantat

livmorinnlegg som avgir levonorgestrel

medroksyprogesteronacetat-depot

eggledersterilisering

samleie kun med vasektomert mannlig partner; vasektomi ma veere
bekreftet ved to negative saedanalyser

p-piller med kun ovulasjonshemmende progesteron (dvs. desogestrel)
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er forpliktet til fullstendig og absolutt avholdenhet

Dato for den siste negative graviditetstesten

BEHANDLING FOR EN FERTIL KVINNE KAN IKKE STARTE F@R PASIENTEN ER ETABLERT PA
MINST EN EFFEKTIV PREVENSJONSMETODE | MINST 4 UKER F@R BEHANDLINGSSTART ELLER
FORPLIKTER SEG TIL FULLSTENDIG OG KONTINUERLIG AVHOLDENHET, OG HAR AVGITT
NEGATIV GRAVIDITETSTEST.

Jeg har fullstendig forklart til pasienten som er navngitt ovenfor, omfanget av, formalet og
risikoene med behandlingen forbundet med pomalidomid, spesielt risikoene for fertile
kvinner.

Jeg vil overholde mine forpliktelser og ansvar som forskrivende lege av pomalidomid.

Forskrivende leges
fornavn:

Forskrivende leges
etternavn:

Forskrivende leges Dato:
signatur:

Jeg forstar at pomalidomid er strukturelt beslektet med talidomid. Talidomid
er kjent for a forarsake alvorlige livstruende fosterskader. Pomalidomid
forventes derfor a vaere skadelig for det ufgdte barnet.

Jeg forstar at alvorlige fosterskader forventes a forekomme ved bruk av
pomalidomid. Legen min har advart meg om at et ufgdt barn har en hgy
risiko for fosterskader og til og med dgd dersom en kvinne er gravid eller blir
gravid mens hun tar pomalidomid.

Jeg forstar at jeg ikke ma ta pomalidomid dersom jeg er gravid eller
planlegger a bli gravid.

Jeg forstar at jeg ma bruke minst én effektiv prevensjonsmetode uavbrutt i
minst 4 uker f@gr behandlingsstart, i hele behandlingsperioden, selv i perioder
med doseavbrudd, og i minst 4 uker etter slutten av behandlingen eller
forplikter meg til absolutt og kontinuerlig seksuell avholdenhet, som
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bekreftes pa manedlig basis. En effektiv prevensjonsmetode ma initieres av
helsepersonell med relevant opplzering.

Jeg forstar at dersom jeg har behov for a endre eller slutte a bruke
prevensjonsmetoden min, ma jeg fgrst diskutere dette med legen som
forskrev prevensjonen min og med legen som forskrev pomalidomid til meg.

Jeg forstar at fgr behandlingsstart med pomalidomid ma jeg ha en medisinsk
overvaket graviditetstest. Med mindre det er bekreftet at jeg har hatt en
eggledersterilisering, vil jeg ha en graviditetstest minst hver 4. uke under
behandlingen og en test minst 4 uker etter slutten av behandlingen.

Jeg forstar at jeg umiddelbart ma slutte a ta pomalidomid og informere legen
min dersom jeg blir gravid mens jeg tar dette legemidlet; eller dersom jeg
har en uteblitt menstruasjon eller har unormal menstruasjonsblgdning; eller
dersom jeg AV EN ELLER ANNEN GRUNN tror at jeg kan vaere gravid.

Jeg forstar at pomalidomid forskrives KUN til meg. Jeg ma ikke dele
legemidlet med NOEN ANDRE.

Jeg har lest pasientheftet for pomalidomid og forstar innholdet, inkludert
informasjonen om eventuelt andre viktige helseproblemer (bivirkninger)
forbundet med bruken av pomalidomid.

Jeg vet at jeg ikke kan donere blod nar jeg tar pomalidomid (inkludert under
avbrudd i doseringen) og i minst 7 dager etter avsluttet behandling.

Jeg forstar at jeg ma returnere ubrukte pomalidomid-kapsler til apoteket pa
slutten av behandlingen min.

Jeg forstar at selv om jeg ikke har menstruasjonsblgdninger, ma jeg folge rad
om prevensjon.

Jeg har blitt informert om den tromboemboliske risikoen og det eventuelle
kravet til 3 ta trombeprofylakse under behandlingen med pomalidomid.
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Jeg bekrefter at jeg forstar og vil overholde kravene til det graviditetsforebyggende
programmet for pomalidomid, og jeg samtykker i at legen min kan starte behandlingen min
med pomalidomid.

Legen din vil beholde dette skjemaet. Dine personopplysninger som samles inn, behandles av
Accord, som innehaveren av markedsfgringstillatelsen for Pomalidomide Accord med det
formal @ handtere det graviditetsforebyggende programmet.

Dataene dine beholdes sa lenge som ngdvendig, for a overholde risikohandteringsplanens
juridiske forpliktelser og til oppbevaringsformal.

Dersom du har noen spgrsmal om bruken av dine personopplysninger, ga til retningslinjene
for personvern som er tilgjengelig pa nettstedet vart www.accord-healthcare.com

Pasientens signatur: Dato:

Jeg har formidlet informasjonen videre til pasienten/forelderen til min beste evne og pa en
mate som jeg tror vedkommende vil forstd. Vedkommende sier seg enig i a fglge
ngdvendige forholdsregler for a forhindre at et ufgdt barn eksponeres for pomalidomid.
Signert: Navn:
(blokkbokstaver)

Dato:

Kontaktinformasjon for Accord
Accord Healthcare AB

169 70 Solna

Tel: +46 8 624 00 25

Mail: norway@accord-healthcare.com
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