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Graviditetsforebyggende program for Pomalidomide Accord

Informasjonsskjema til pasienter om risikoer - for menn

Helsepersonell oppfordres til @ melde enhver bivirkning pa elektronisk meldeskjema:
www.dmp.no/meldeskjema.
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Informasjonsskjema til pasienter om risikoer brukes til a 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 mannlige pasienter fgr 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.
Mannlige pasienter skal motta obligatorisk radgivning og opplaering for a bli oppmerksom pa
risikoene med pomalidomid.

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.

Pasientopplysninger
Pasientens
fornavn:

Pasientens
etternavn:

Fgdselsdato: Konsultasjonsdato:

Informerte du pasienten din Mann
1) om behovet for a8 unnga fostereksponering

2) om & ikke dele legemidlet med en annen person

3) om at han ikke skal donere blod under behandlingen (inkludert under avbrudd i
doseringen) og i minst 7 dager etter avsluttet behandling med pomalidomid

4) om at han skal returnere alle ubrukte kapsler til apoteket pa slutten av

behandlingen

Versjon 1.0



5) om at fordi pomalidomid forekommer i saed, er det ngdvendig a bruke kondom
dersom den seksuelle partneren er gravid eller er en fertil kvinne som ikke
bruker effektiv prevensjon (selv om mannen har hatt en vasektomi)

6) om at hvis partneren hans blir gravid, skal han informere behandlende lege
umiddelbart og alltid bruke kondom

7) om at han ikke skal donere seed under behandlingen (inkludert under avbrudd i

doseringen) og i minst 7 dager etter avsluttet behandling med pomalidomid

Graviditetsforebygging
\ Pasienten bekrefter at

han vil bruke kondom under samleie med en fertil kvinne

den kvinnelige partneren bruker en effektiv prevensjonsmetode

den kvinnelige partneren er infertil

de er forpliktet til fullstendig og absolutt avholdenhet

Bekreftelse fra forskrivende lege

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 legen som forskriver pomalidomid.

Forskrivende leges
fornavn:

Forskrivende leges
etternavn:

Forskrivende leges Dato:
signatur:

Pasient: les gjennom og skriv initialene dine i den tilstotende boksen dersom du er enig
med utsagnet
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 kan forekomme ved bruk av
pomalidomid. Legen min har advart meg om at et ufgdt barn har en hgy
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risiko for fosterskader og til og med dgd dersom en kvinne er gravid eller blir
gravid mens hun tar pomalidomid.

Jeg forstar at pomalidomid gar over i saed. Dersom partneren min er gravid
eller i stand til & bli gravid, og hun ikke bruker effektiv prevensjon, ma jeg
bruke kondom gjennom hele behandlingen min, i perioder med avbrutt
dosering og i minst 7 dager etter at behandlingen er avsluttet, selv om jeg
har hatt vasektomi.

Jeg vet at jeg ma informere legen umiddelbart dersom jeg tror at partneren
min kan vaere gravid mens jeg tar pomalidomid eller innen 7 dager etter at

jeg har sluttet a ta pomalidomid, og partneren min skal henvises til en lege

som er spesialist eller har erfaring innen teratologi, for utredning og rad.

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 andre mulige helseproblemer (bivirkninger) forbundet
med bruken av pomalidomid.

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

Jeg vet at jeg ikke kan donere saed og spermier nar jeg tar pomalidomid,
under avbrudd i doseringen og i minst 7 dager etter avsluttet behandling
med pomalidomid.

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

Jeg har blitt informert om hvilke effektive prevensjonsmetoder som
partneren min kan bruke.

Jeg har blitt informert om den tromboemboliske risikoen og det eventuelle
kravet til 3 ta trombeprofylakse under behandlingen med pomalidomid.

Bekreftelse fra pasient

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 skjiemaet. Dine personopplysninger som samles inn, behandles av

Accord, som innehaveren av markedsfgringstillatelsen for Pomalidomide Accord med det
formal a handtere det graviditetsforebyggende programmet.
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Dataene dine beholdes sa lenge som ngdvendig, for & 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 Dato:
signatur:

Uttalelse av tolken (der det er aktuelt)

Jeg har formidlet informasjonen videre til pasienten/forelderen til min beste evne og pa
en mate som jeg tror vedkommende vil forsta. 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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