Etter krav fra

Sikkerhetsinformasjon (D Direktoratet for : : NEWBURY

medisinske produkter

¥ POMALIDOMIDE
NEWBURY

(pomalidomid)

Pasientkort

¥ Dette legemidlet er underlagt seerlig overvaking for a oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt som mulig.
Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning, se www.dmp.no/pasientmelding.
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http://www.dmp.no/pasientmelding

Hovedelementer i pasientkortet for Pomalidomide Newbury
(pomalidomid)

Pasientens navn, initialer eller unik pasientkode/-identifikator

Fgdselsdato, fgdselsar eller aldersgruppe:

DD/MM/AAAA
Legens navn (BLOKKBOKSTAVER):

Legen skal fylle ut alle deler.

I. Indikasjon (detaljert beskrivelse i henhold til preparatomtale)

2. Pasientens status (kryss av for ett alternativ)

D Ikke fertil kvinne

D Mann

D Fertil kvinne*
(*Fyll ogsa ut del 3)
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3. For fertile kvinner@

Konsulta- | Pasienten bruker minst en effektiv Gravidi- Resultat av graviditetstest Dato for Legens navn
sjonsdato | prevensjonsmetode tetstest (Kryss av for ett alternativ) forskrivning | (BLOKKBOKSTAVER + underskrift)

(Kryss av for ett alternativ) dato av pomalido-

mid

D Ja D Neib D Ukjentb D Positiv D Negativ D Inkonklusiv D Ikke utfartC

D Ja D Neib D Ukjentb D Positiv D Negativ D Inkonklusiv D Ikke utfartC

D Ja D Neib D Ukjentb D Positiv D Negativ D Inkonklusiv D Ikke utfart®

D Ja D Neib D Ukjentb D Positiv D Negativ D Inkonklusiv D Ikke utfartC

D Ja D Neib D Ukjentb D Positiv D Negativ D Inkonklusiv D Ikke utfartC

D Ja D Neib D Ukjentb D Positiv D Negativ D Inkonklusiv D Ikke utfartC

D Ja D Neib D Ukjentb D Positiv D Negativ D Inkonklusiv D Ikke utfart®

D Ja D Neib D Ukjentb D Positiv D Negativ D Inkonklusiv D Ikke utfartC

D Ja D Neib D Ukjentb D Positiv D Negativ D Inkonklusiv D Ikke utfartC

D Ja D Neib D Ukjentb D Positiv D Negativ D Inkonklusiv D Ikke utfartC

2 Hos fertile kvinner ma det tas en medisinsk overvaket negativ graviditetstest (med en minimum fglsomhet pa 25 mIE/ml) fgr pomalidomid forskrives, etter at pasienten har brukt effektiv
prevensjon i minst 4 uker, minst hver 4. uke under behandling (ogsa ved avbrudd i behandlingen) og i minst 4 uker etter endt behandling (unntatt i tilfeller med bekreftet
eggledersterilisering). Dette omfatter ogsa fertile kvinner som bekrefter absolutt og kontinuerlig avholdenhet. Mer informasjon finnes i preparatomtalen.

b Kan inkludere ”spesifiser grunn” for et svar pa Nei eller Ukjent, i selve skjemaet. Alternativt kan du fglge opp direkte med helsepersonell for a fa arsaken til svarene.

€ Kan inkludere “spesifiser grunn” for et svar pa Ikke utfgrt, i selve skjemaet. Alternativt kan du fglge opp direkte med helsepersonell for & fa arsaken til svaret.
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4. Pasienten harfattveiledning vedrgrende den forventede teratogenisiteten av
pomalidomid hos mennesker og ngdvendigheten av a unnga graviditet, fgr fgrste
forskrivning

Legens navn (BLOKKBOKSTAVER + underskrift)

Dato

. NEWBURY
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