Information for halso- och sjukvardspersonal
Forskrivning och utlamning av pomalidomid
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Denna broschyr innehaller information som behovs for forskrivning och utldamning av
pomalidomid, inklusive information om graviditetspreventionsprogrammet. Se daven
produktresumén for ytterligare information.

Graviditetspreventionsprogram for pomalidomid:

Om pomalidomid tas under graviditet férvantas det orsaka svara fosterskador eller dédsfall
hos ofédda barn. Detta program ar utformat for att sakerstalla att ofédda barn inte
exponeras for pomalidomid. Har finns ytterligare information om hur du féljer programmet
och ditt ansvar.

Ovriga biverkningar av pomalidomid:
En fullstandig lista 6ver biverkningar, ytterligare information och rekommenderade
forsiktighetsatgarder finns i produktresumén for pomalidomid.

Viktig information om saker avfallshantering av 6verblivna kapslar och restriktioner for
blodgivning under behandlingen finns ocksa i broschyren.

Den har broschyren ar avsedd att hjadlpa dig att forsta dessa problem och sikerstalla att du
vet vad du ska gora innan du ordinerar och lamnar ut pomalidomid.

For dina patienters halsa och sdkerhet ska du |ds den har broschyren noggrant. Du maste
sakerstalla att dina patienter till fullo forstar vad du har berattat om pomalidomid och att de
har lamnat skriftlig bekraftelse pa riskmedvetandeformularet, innan behandlingen paborjas.
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Pomalidomide Accord i kombination med bortezomid och dexametason ar avsett for
behandling av vuxna patienter med multipelt myelom som har fatt minst en tidigare
behandlingsregim, inklusive lenalidomid.

Pomalidomide Accord i kombination med dexametason ar avsett fér behandling av vuxna
patienter med relapserande och refraktart multipelt myelom som har fatt minst tva tidigare
behandlingsregimer, inklusive bade lenalidomid och bortezomib, och som har uppvisat
sjukdomsprogression efter den senaste behandlingen.

Denna broschyr innehaller sakerhetsinformation som behdvs for férskrivning och utlamning
av pomalidomid inklusive information om graviditetspreventionsprogrammet.

Pomalidomid &r strukturellt beslaktat med talidomid, en
kdnd human teratogen substans som orsakar svara
livshotande fosterskador. Hos rattor och kanin framkallade

pomalidomid fosterskador som liknar de som beskrivits for '* N
talidomid. B el

! .\. N -.\'.
Om pomalidomid tas under graviditet kan en teratogen <)) J Pl

effekt av pomalidomid férvantas. Pomalidomid ar saledes .
kontraindicerat under graviditet och hos fertila kvinnor om {

inte villkoren i graviditetspreventionsprogrammet ar o |

uppfyllda (se avsnitt 4.4 och 4.6 i produktresumén fér mer o~ 7\

information). .
= L 7 H

e Alla mén och alla fertila kvinnor ska i samband med att behandlingen pabdrjas fa
radgivning om behovet av att undvika graviditet (detta maste dokumenteras i ett
riskmedvetandeformular).

e Patienterna ska vara kapabla att uppfylla villkoren for sdker anvandning av
pomalidomid.

e Patienterna maste forses med den relevanta utbildningsbroschyren for patienter och
patientkortet.

For att fa pomalidomid ar det ett krav i graviditetspreventionsprogrammet att all hdlso- och
sjukvardspersonal forsakrar att de har last och forstatt denna utbildningsbroschyr innan de
forskriver eller dispenserar pomalidomid till nagon patient.
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e Forskrivande lakare maste fylla i riskmedvetandeformularet for varje patient innan
han/hon skriver ut det forsta receptet.

Alla patienter ska fa en patientbroschyr och ett patientkort att ta med hem — detta material
paminner patienter om den viktigaste utbildningsinformationen och riskerna med
behandlingen.

For fertila kvinnor ska forskrivning av pomalidomid begransas till maximalt 4 veckor och
fortsatt behandling krdaver ett nytt recept. Helst bor graviditetstest, forskrivning och
utldamning ske pa samma dag.

Utlamning av pomalidomid ska ske inom hogst 7 dagar fran forskrivning, och datum for det
senaste negativa graviditetstestet maste vara hogst 3 dagar fore forskrivningsdatum.

For alla 6vriga patienter ska forskrivning av pomalidomid begransas till 12 veckor och
fortsatt behandling kraver ett nytt recept.

Allt material i graviditetspreventionsprogrammet fér pomalidomid finns i detta paket, och
det utbildningsbroschyrerna, riskmedvetandeformularen och patientkortetfinns aven som
separat material. Ytterligare kopior kan bestallas via kontaktinformationen pa broschyrens
framsida.

Du maste sakerstalla att dina patienter till fullo férstar vad du har berattat om pomalidomid
innan behandlingen paborjas.

Denna broschyr innehaller viktig information for halso- och sjukvardspersonal och omfattar
foljande:

e Utbildningsinformation

e Behandlingsrad for att forhindra fosterexponering for pomalidomid

e Ett distributionskontrollsystem

e Sidkerhetsrad som &ar relevanta for alla patienter

e Process for effektiv uppféljning av de atgarder som beskrivs i detta material

e Process for rapportering av biverkningar och graviditet hos patienter som behandlas

med pomalidomid

Detta informationspaket till hdlso- och sjukvardspersonal innehaller dven algoritm och
riskmedvetandeformuléar for att erhalla samtycke.

| den bifogade algoritmen finns beskrivningen av graviditetspreventionsprogrammet for
pomalidomid och kategorisering av patienter baserat pa kén och fertilitet.

Pomalidomid far aldrig anvdandas av kvinnor som kan bli gravida, om de inte foéljer
graviditetspreventionsprogrammet for pomalidomid som beskrivs i detta material (avsnitt
2.0).
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Eftersom pomalidomid kan finnas i sperma hos manliga patienter maste alla manliga och
kvinnliga patienter anvanda effektiva preventivmetoder.

Om en kvinnlig patient eller en kvinnlig partner till en manlig patient har eller misstanks ha
en utebliven menstruation eller har nagon annan avvikelse i sin menstruationsblédning,
eller vid misstanke om graviditet maste:
e pomalidomid sattas ut omedelbart, om patienten ar en kvinna
e kvinnan lamna ett graviditetstest
e kvinnan remitteras till en ldakare med erfarenhet av teratologi for ytterligare
beddmning och radgivning om graviditetstestestet ar positivt.

Ett positivt graviditetstest eller misstankt fosterexponering for pomalidomid maste
omedelbart rapporteras till Accord. Vid detta tillfdlle maste du:
e omedelbart avbryta behandlingen, om patienten ar en kvinna
e remittera patienten/partnern till en ldkare som ar specialiserad pa eller har
erfarenhet av teratologi for bedémning och radgivning.
e omedelbart informera Accord via medinfo nordic@accord-healthcare.com. Accord
Onskar folja upp forloppet for samtliga graviditeter.

Forutom information om graviditetspreventionsprogrammet innehaller den héar broschyren
viktiga rad for halso- och sjukvardspersonal om hur man minimerar risken for biverkningar
under behandling med pomalidomid.

Ytterligare information om lamplig anvandning och sakerhetsprofilen for pomalidomid finns
i produktresumén.

Kvinnor i féljande grupper anses inte vara fertila och behover inte [amna graviditetstest eller
fa rad om preventivmedel.
o Alder 2504&r och naturlig amenorré under =1 ar. Observera att amenorré efter
cancerbehandling eller under amning inte utesluter fertilitet.
e Prematur ovarialsvikt bekraftad av gynekolog
e Tidigare bilateral salpingo-ooforektomi eller hysterektomi
e XY-genotyp, Turners syndrom, uterin agenesi.

En kvinnlig patient anses vara fertil om hon inte uppfyller minst ett av ovanstaende kriterier.
Forskrivande lakare bor remittera patienten till en gynekolog om osdkerhet rader om
huruvida en kvinna uppfyller kriterierna for att vara icke-fertil.

Fertila kvinnor far aldrig ta pomalidomid om:
e de drgravida
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e de kan bli gravida, aven om de inte planerar att bli gravida, savida inte alla villkor i
graviditetspreventionsprogrammet ar uppfyllda.

Med tanke pa den férvantade teratogena risken med pomalidomid, ska fosterexponering
undvikas.

Fertila kvinnor maste kdnna till att de maste undvika graviditet, och dessa patienter maste fa
adekvat information om anvandningen av effektiva preventivmetoder varje gang ett recept
utfardas/fornyas.

Fertila kvinnor (dven om de har amenorré) maste anvanda minst en effektiv preventivmetod
under minst 4 veckor fore behandlingen, under behandling och iminst 4 veckor efter avslutad
behandling med pomalidomid, dven under dosavbrott. Detta maste beaktas om inte
patienten forbinder sig till absolut och kontinuerlig avhallsamhet, som bekraftas varje manad.

Om patienten inte star pa en effektiv preventivmetod, maste hon remitteras till adekvat
utbildad halso- och sjukvardspersonal for radgivning om preventivmedel innan sadana satts
in.

Foljande anses vara exempel pa lampliga preventivmetoder:
e Implantat
e Levonorgestrelutséndrande intrauterint system (hormonspiral)
e Depotformulering av medroxiprogesteronacetat
e Aggledarsterilisering
e Samlag enbart med en vasektomiserad manlig partner; vasektomin maste vara
bekraftad av tva negativa spermaanalyser
e Agglossningshimmande p-piller med endast progesteron (dvs. desogestrel)

Pa grund av den okade risken for vents tromboembolism hos patienter med multipelt
myelom som tar pomalidomid och dexametason rekommenderas inte kombinations-p-piller.
Om en patient for narvarande anvander kombinations-p-piller bér hon byta till en av de
effektiva metoder som anges ovan. Risken for vends tromboemboli kvarstar i 4-6 veckor
efter att man slutat ta kombinations-p-piller. Effekten av hormonella preventivmedel kan vara
samre vid samtidig behandling med dexametason.

Implantat och hormonspiral ar férenade med en 6kad infektionsrisk vid insattandet och
oregelbunden vaginal blédning. Profylaktiska antibiotika bor 6vervagas, sarskilt till patienter
med neutropeni.

Kopparavgivande spiraler rekommenderas inte pa grund av de potentiella riskerna for
infektion vid insattandet och forlusten av menstruationsblod, som kan ha en negativ effekt
pa patienter med neutropeni eller trombocytopeni.

Patienten ska informeras om att ifall hon blir gravid medan hon behandlas med
pomalidomid, s3 maste hon omedelbart sluta med behandlingen och omedelbart
informera férskrivande lakare.
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Om patienten behodver byta eller satta ut sin preventivmetod under behandlingen med
pomalidomid maste hon forst diskutera detta med:

e Likaren som ordinerat preventivmetoden.

e Ldkaren som ordinerat pomalidomid.

Om en fertil kvinna har samlag utan att anvanda en effektiv preventivmetod samtidigt som
hon tar pomalidomid eller av nagon anledning tror att hon kan vara gravid, maste hon
avbryta behandlingen och omedelbart kontakta férskrivande lakare.

Fertila kvinnor maste lamna ett graviditetstest innan ett recept utfdrdas. Detta kan vara
genant for vissa patienter och kan behdva hanteras harefter. Ett graviditetstest kravs dven
om patienten inte har haft heterosexuellt samlag sedan sitt senaste graviditetstest.

Fertila kvinnor (3ven om de har amenorré) maste lamna ett medicinskt dvervakat negativt
graviditetstest innan ett recept utfardas (med en minsta kanslighet pa 25 mlg/ml) nar hon har
statt pa preventivmedel under minst 4 veckor, minst var 4:e vecka under behandlingen (detta
inkluderar dosavbrott) och minst 4 veckor efter avslutad behandling (om inte
aggledarsterilisering ar bekraftad). Detta inkluderar fertila kvinnor som férbinder sig till
absolut och kontinuerlig avhallsamhet.

Patienter som forskrivs lampliga preventivmetoder av en ldkare, ska informera honom/henne
om behandlingen med pomalidomid. Patienterna ska radas att informera dig om de byter
preventivmetod eller om de maste satta ut metoden.

Ett graviditetstest maste utféras omedelbart om en patients menstruation uteblir, vid
onormal menstruationsblédning, om hon har heterosexuellt samlag utan att anvanda en
preventivmetod, eller om hon misstanker att hon ar gravid.

Om en kvinnlig patient har ett positivt graviditetstest, maste:
e behandlingen upphtra omedelbart
e patienten remitteras till en ldkare som &ar specialiserad pa eller har erfarenhet av
teratologi for bedémning och radgivning.
e omedelbart informera Accord via medinfo nordic@accord-healthcare.com; Accord
onskarfolja upp forloppet for samtliga graviditeter.

Med tanke pa den férvantade teratogena risken med pomalidomid, ska fosterexponering
undvikas. Manliga patienter maste saledes vid radgivningen om riskmedvetande informeras
om risker och nytta med behandling med pomalidomid, inklusive riskerna for fosterskador,
andra biverkningar och viktiga forsiktighetsatgarder i samband med behandlingen med
pomalidomid. Informera patienten om vilka effektiva preventivmetoder hans kvinnliga
partner kan anvanda.

Pomalidomid aterfinns i human sperma. Som forsiktighetsatgard, och med hansyn till
speciella populationer med eventuell férlangd elimineringstid sasom nedsatt njurfunktion,
ska alla manliga patienter som tar pomalidomid, inklusive de som har genomgatt vasektomi
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eftersom sperma vid avsaknad av spermier fortfarande kan innehalla pomalidomid, anvénda
kondom under hela behandlingen, under dosavbrott och i minst 7 dagar efter avslutad
behandling om deras partner ar gravid eller fertil och inte anvander preventivmedel.

Patienten ska instrueras att om hans partner blir gravid medan han tar pomalidomid, eller
inom 7 dagar efter det att han har slutat ta pomalidomid, sa maste han omedelbart informera
forskrivande lakare. Partnern ska omedelbart informera sin lakare. Vi rekommenderar att hon
remitteras till en lakare som ar specialiserad i teratologi fér bedémning och radgivning.

Manliga patienter ska inte donera sperma eller spermier under behandlingen, inklusive under
dosavbrott och under minst 7 dagar efter avslutad behandling med pomalidomid.

Patienten maste informeras om att han/hon inte far ge blod under eller inom 7 dagar efter
avslutad behandling. Om patienten satter ut behandlingen, maste han/hon aterlamna
oanvanda pomalidomidkapslar till apoteket.

Halso- och sjukvardspersonal och vardgivare ska anvdanda engangshandskar vid hantering av
blisterforpackningar eller kapslar. Kvinnor som ar gravida eller misstanker att de ar gravida
ska inte hantera blisterfoérpackningar eller kapslar.

De maste ocksa kanna till att deras pomalidomidkapslar endast ar avsedda for dem och att
kapslarna:

e inte far delas med nagon annan, dven om de har liknande symtom

e maste forvaras pa ett sakert satt att ingen annan kan ta dem av misstag

e maste forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Halso- och sjukvardspersonalen har specifika skyldigheter som maste beaktas vid férskrivning
och utlamning av pomalidomid. Dessa ar:

e Patienten har fatt fullstandig information om riskerna med pomalidomid.

e Du har fyllt i “riskmedvetandeformuldret” med patienten innan du skriver ut det forsta
receptet.

e Du har gett patienten patientkortet, patientbroschyren och en kopia av
"riskmedvetandeformularet”.

e Patienten anvander lamplig preventivmetod , om relevant.

e Kvinnliga fertila patienter lamnar ett graviditetstest som maste vara negativt fore varje
recept du utfardar.

e Du forskriver pomalidomid i enlighet med anvisningarna i denna broschyr och
produktresumén.

e Du paminner patienten om den viktiga utbildningsinformationen varje gang du



Information fér halso- och sjukvardspersonal som forskriver eller dispenserar pomalidomid

[amnar ut pomalidomid.

Som forskrivare har du en viktig roll for att sdkerstélla att pomalidomid anvands pa ett
sakert och korrekt satt.

Det viktigaste ar du hjalper till att sdkerstalla att dina patienter forstar riskerna med att
anvanda pomalidomid och att de ar medvetna om sitt ansvar for att forhindra
fosterexponering for lakemedlet. Dessutom kan du behodva hjilpa patienterna att forsta
processen vid graviditetspreventionsprogrammet for pomalidomid. Detta bidrar till att
forhindra eventuell fordrojning av patienternas behandling.

Om du remitterar patienten till en fertilitetsexpert (t.ex. obstetriker eller gynekolog) for
ytterligare radgivning om preventivmedel eller graviditetstester, ar det ditt ansvar att
sakerstalla att fertilitetsexperten kdnner till graviditetspreventionsprogrammet for
pomalidomid.

Pa grund av de olika risknivaerna, maste du lamna olika information till man, kvinnor och barn.
Du maste sdkerstalla att patienten forstar informationen innan du fyller i deras respektive
avsnitt i riskmedvetandeformularet.

Anvand patientbroschyren och patientkortet for att forklara relevant information. Kopior av
broschyren finns i “informationspaket for halso- och sjukvardspersonal” och patienten ska ta
med detta material hem och ldasa igenom det sjalv eller med en narstaende. Ytterligare kopior
kan bestallas via kontaktinformationen pa broschyrens framsida.

Recept till fertila kvinnor far gélla for behandling under hogst 4 veckor i enlighet med
doseringsregimerna for de godkanda indikationerna, och recept till alla évriga patienter
far galla for hogst 12 veckor. Ldmna inte ut pomalidomid till en fertil kvinna, om inte
graviditetstestet ar negativt och utférdes hogst 3 dagar fore forskrivningen.

For alla 6vriga patienter ska forskrivning av pomalidomid begransas till hogst 12 veckor
och fortsatt behandling kraver ett nytt recept.

Innan du skriver ut det forsta receptet maste du:
e ge patienten rad om saker anvandning av pomalidomid i enlighet med anvisningarna i
denna broschyr och produktresumén
e erhdlla en skriftlig bekraftelse (med hjalp av ratt riskmedvetandeformuldr) om att
patienten har fatt och forstatt denna information och ge patienten en kopia
e ge patienten en patientbroschyr och ett patientkort.
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Patienten maste aterkomma till forskrivande lakare for varje nytt recept.

Foljande avsnitt innehaller rad for hdlso- och sjukvardspersonal om hur man minimerar risken
for trombocytopeni och hjartsvikt i samband med anvandningen av pomalidomid. Se
produktresumén (avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt, 4.3 Kontraindikationer, 4.4
Varningar och forsiktighet och 4.8 Biverkningar) for fullstandig information om alla risker som
ar associerade med pomalidomid.

| allmdnhet var de flesta biverkningar vanligare under de forsta 2 till
3 behandlingsmanaderna. Observera att dosering, biverkningsprofil och rekommendationer
som anges har, framfor allt med avseende pa neutropeni och trombocytopeni, avser
anvandningen av pomalidomid for dess godkdnda indikation. Det finns i nulaget inte tillracklig
dokumentation avseende sdkerhet och effekt for ndgon annan indikation.

Nar pomalidomid ges i kombination med andra lakemedel maste motsvarande
produktresumé beaktas fore behandling.

Trombocytopeni ar en av de huvudsakliga dosbegransande toxiciteterna fér behandling med
pomalidomid.

Av denna anledning bor komplett blodstatus dvervakas — inklusive trombocytantal — varje
vecka under de forsta 8 veckorna och darefter varje manad.

Det kan kravas en dosjustering eller ett dosavbrott. Patienter kan behdva anvanda stéd i form
av blodprodukter och/eller tillvaxtfaktorer.

Trombocytopeni kan hanteras med dosjustering och/eller dosavbrott. Rekommenderade
dosjusteringar under behandling och omstart av behandlingen med pomalidomid beskrivs i
nedanstdende tabell:

Toxicitet Dosjustering

Trombocytopeni Avbryt pomalidomidbehandling, félj komplett
blodstatus varje vecka

Ateruppta pomalidomidbehandling med en
dosniva lagre an foregaende dos

e Trombocyttal < 25 x 10%/I
e Trombocyttalet tergar till > 50 x 10°/I

e For varje pafoljande sinkning evbryt pomalidomidbehandling
<25 x 10/ Ateruppta pomalidomidbehandling med en

e Trombocyttalet tergar till > 50 x 10%/I dosniva lagre an foregaende dos
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For att paborja en ny cykel med pomalidomid maste trombocyttalet vara > 50 x 10%/I.

Hjarthandelser, inklusive kongestiv hjartsvikt, lungédem och formaksflimmer (se avsnitt 4.8 i
produktresumén), har i huvudsak rapporterats hos patienter med befintlig hjartsjukdom eller
kardiella riskfaktorer. Vederborlig forsiktighet ska iakttas nar man Overvager att behandla
sadana patienter med pomalidomid, inklusive regelbunden kontroll av tecken eller symtom
pa hjarthandelser (se avsnitt 4.4 i produktresumén).

Observera att dosering, biverkningsprofil och rekommendationer som anges ovan, avser
anvandningen av pomalidomid fér dess godkdnda indikation. Pomalidomid maste alltid
anvandas enligt graviditetspreventionsprogrammet som beskrivs i detta paket — dessa
forsiktighetsatgarder  maste  beaktas, oavsett  behandlingsmiljo,  inklusive
behandlingsindikation.

Dela inte lakemedlet med ndgon annan, daven om de har liknande symtom. Forvara det pa ett
sakert satt sa att ingen annan kan ta det av misstag och forvara det utom rackhall for barn.

Forvara blisterforpackningarna med kapslarna i originalférpackningen.

Kapslarna kan i vissa fall skadas da de trycks ut ur blisterférpackningen, i synnerhet om du
trycker mot kapselns mittdel. Du ska inte trycka ut kapslarna ur blisterférpackningen genom
att trycka mot kapselns mittdel. Du ska endast trycka pa ett stélle, vilket minskar risken for
att kapseln deformeras eller gar sonder (se bilden nedan).

Halso- och sjukvardspersonal och vardgivare ska anvanda engangshandskar vid hantering av
blisterférpackningar eller kapslar. Handskarna ska darefter tas av forsiktigt for att undvika att
huden exponeras for lakemedel, laggas i en forslutningsbar plastpase av polyetylen och
kasseras i enlighet med lokala anvisningar. Handerna ska darefter tvattas noga med tval och
vatten. Kvinnor som dar gravida eller misstanker att de ar gravida ska inte hantera
blisterforpackningar eller kapslar. Se nedan for mer information.
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Information fér halso- och sjukvardspersonal som forskriver eller dispenserar pomalidomid

/1)
w7 Yy
)
laktta foljande forsiktighetsatgarder for att minska risken for exponering om du ar halso-
och sjukvardspersonal eller vardgivare
e Omdu ar en kvinna som ar gravid eller misstanker att du ar gravid ska du inte hantera
blisterférpackningar eller kapslar.
e Anvand engangshandskar nar du hanterar produkten och/eller férpackningen (dvs.
blisterforpackningar och kapslar).
e Anvand lamplig teknik nar du ska ta av dig handskarna for att férhindra att produkten
kommer i kontakt med huden (se nedan).
e Ligg de anvanda handskarna i en forslutningsbar plastpase av polyetylen och kasta
den i enlighet med lokala anvisningar.

e Tvatta hianderna noga med tval och vatten néar du har tagit av dig handskarna.
e Patienter ska informeras om att de aldrig far ge lakemedlet till ndgon annan person.

Om en ldkemedelsforpackning ser skadad ut ska du iaktta foljande extra sdkerhetsatgarder

for att undvika exponering

e Om ytterkartongen ar skadad — 6ppna den inte.

e Om blisterkartorna ar skadade eller lacker, eller om kapslarna ar skadade eller lacker —
stang omedelbart ytterkartongen.

e Lagg produkten i en forslutningsbar plastpase av polyetylen.

e Lamna tillbaka den oanvanda forpackningen till apoteket sa snart som majligt.

Om produkten ldcker ut eller spills ska du vidta lampliga forsiktighetsatgarder for att

minimera exponering genom att anvanda personlig skyddsutrustning

e Om kapslarna krossas eller gar sonder kan det bildas damm som innehaller
lakemedelssubstansen. Undvik att sprida och andas in pulvret.

¢ Anvand engangshandskar nar du torkar upp pulvret.

e Placera en fuktig trasa eller handduk over pulvret fér att minimera spridning till luften.
Tillsatt extra vatska sa att pulvret 16ses upp. Nar du torkat upp denna I6sning ska ytan
rengoras noga med tval och vatten och darefter torkas torr.

¢ Lagg allt kontaminerat material, sasom den fuktiga trasan eller handduken och handskarna,
i en forslutningsbar plastpdse av polyetylen och kassera den i enlighet med lokala
anvisningar for lakemedel.

e Tvatta hdnderna noga med tval och vatten nar du har tagit av dig handskarna.

e Rapporteratill Accord (Tel: 08-624 00 25 e-post: medinfo_nordic@accord-healthcare.com).

Om innehallet i kapseln har kommit i kontakt med huden eller slemhinnorna
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Information fér halso- och sjukvardspersonal som forskriver eller dispenserar pomalidomid

e Om du vidror lakemedelspulvret ska du tvatta det exponerade omradet noga med rinnande
vatten och tval.

e Om du har fatt pulvret i 6gonen ska du ta ut eventuella linser, om det ar latt att gora, och
kasta dem. Skolj omedelbart 6gonen med rikliga mangder vatten under minst 15 minuter.
Om o6gonen blir irriterade ska du kontakta en égonlakare.

Korrekt teknik for att ta av handskarna:

e Fatta tagi utsidan av handsken nara handleden (1).

e Dra av handsken ut och in (2).

¢ Hall deniden andra handen som fortfarande ar handskbekladd (3).

e For in fingrarna pa den handskfria handen under handledsdelen pa den andra handsken.
Var noga med att inte vidrora handskens utsida (4).

¢ Dra av handsken fran insidan och skapa en pase fér bada handskarna.

e Ligg demien lamplig behallare.

e Tvatta handerna noga med tval och vatten.

Patienter far inte ge blod under behandlingen (inklusive under dosavbrott) och i minst 7 dagar
efter avslutad behandling med pomalidomid.

Saker anvandning av pomalidomid ar av yttersta vikt.

Biverkningar ska rapporteras till Likemedelsverket i enlighet med de nationella riktlinjerna,
vanligen se www.lakemedelsverket.se.

Det gar ocksa att kontakta Accord vid fall av misstankt eller bekraftad graviditet eller
fosterexponering via: Tel: 08-624 00 25; e-post: medinfo nordic@accord-healthcare.com
eller till Iskemedelsverket, https://www.lakemedelsverket.se/.
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Information fér halso- och sjukvardspersonal som forskriver eller dispenserar pomalidomid

Beddmning av ny patient

Kvinna

Man

Icke-fertil

Starta pomalidomid.
Kondom maste anvandas
vid samlag (&ven om
vasektomiserad) under
hela behandlingen med
pomalidomid, under
dosavbrott och under
minst 7 dagar efter
avslutad behandling om
partnern ar gravid eller
fertil och inte anvander en
effektiv preventivmetod

Minst ett kriterium maste vara uppfylit:
e Alder = 50 &r och naturlig
amenorréi= 1 ar

(amenorré efter cancerbehandling
eller under amning utesluter inte
fertilitet)

e Prematur ovarialsvikt bekraftad av
en specialist inom gynekologi

e Tidigare bilateral salpingo-
ooforektomi eller hysterektomi

e XY-genotyp, Turners syndrom
eller uterin agenesi

|

Fertil*

Om hon inte redan anvander en
effektiv preventivmetod, ska en
sadan sattas in minst 4 veckor
innan behandlingsstart, om hon
inte foérbinder sig till absolut och
kontinuerlig avhallsamhet:

e Antingen implantat,
levonorgestrelutséndrande
intrauterint system,
depotformulering av
medroxiprogesteronacetat,
tubarsterilisering, vasektomiserad
partner, &gglossningshdmmande
p-piller med endast progesteron
(desogestrel)

e Preventivmetod anvands
under behandling, inklusive
dosavbrott och under minst

4 veckor efter avslutad
behandling

Starta behandling med

Graviditetstest efter minst 4 veckor
med effektiv preventivmetod (&ven
vid sexuell avhallsamhet)

pomalidomid
Nethivt Positivt
Starta behandling med pomalidomid
Graviditetstest med minst 4 veckors STARTA INTE
intervall (Aven vid sexuell BEHANDLING MED
avhallsamhet) POMALIDOMID
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Information fér halso- och sjukvardspersonal som forskriver eller dispenserar pomalidomid

For mer information och fragor om riskhantering av Accords produkter eller
graviditetspreventionsprogrammet, kontakta:

Tel: 08-624 00 25

e-post: Medinfo_nordic@accord-healthcare.com

Rapportera misstankta biverkningar av lakemedel till Likemedelsverket i enlighet med de
nationella riktlinjerna (elektronisk blankett och instruktioner finns pa
www.lakemedelsverket.se ).

Accord Healthcare AB

169 70 Solna

Tel: +46 8 624 0025

Mail: sweden@accord-healthcare.com
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