Riskmedvetandeformular for fertila kvinnor

Halso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med gallande nationella foreskrifter rapportera
misstankta biverkningar av lakemedel till Likemedelsverket (elektronisk blankett och
instruktioner finns pa www.lakemedelsverket.se ).
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Riskmedvetandeformuldr for att patienten ska fa fullstindig information om saker
anvandning av pomalidomid

Detta riskmedvetandeformular ar till for att hjalpa dig med radgivningen till en patient innan
han/hon paborjar behandlingen med pomalidomid for att sdkerstalla att Iakemedlet anvands
pa ett sdakert och korrekt satt. Det maste fyllas i for varje fertil kvinnlig patient innan hon
paborjar behandlingen med pomalidomid. Detta formular maste fyllas i av en lakare som har
expertis inom behandling med immunmodulerande lakemedel.

Syftet med riskmedvetandeformuldret ar att skydda patienter och eventuella foster genom att
sakerstalla att patienterna ar fullstandigt informerade om och férstar risken for teratogenicitet och
andra biverkningar som férknippas med anvandningen av pomalidomid. Det ar obligatoriskt for
fertila kvinnor att fa radgivning och utbildning for att informeras om riskerna med
pomalidomid. Pomalidomid ar kontraindicerat till fertila kvinnor om inte alla villkor for
radgivning ar uppfyllda.

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

Varning! Pomalidomid far inte tas under graviditet eftersom en teratogen effekt hos
manniskor forvantas. Pomalidomid ar strukturellt besldktat med talidomid. Talidomid ar
en kind 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
ar fertil.

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

Patientens
fornamn:

Patientens
efternamn:

Fodelsedatum: Radgivningsdatum:

1) Om behovet att undvika fosterexponering

2) Att hon inte far ta pomalidomid om hon &r gravid eller planerar att bli gravid
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3)

Att hon forstar att hon maste undvika pomalidomid under graviditet och att
anvanda effektiva preventivmetoder utan avbrott, minst 4 veckor innan
behandlingen pabdrjas, under hela behandlingen och minst 4 veckor efter
avslutad behandling.

A)

Att om hon beho6ver dndra eller sluta anvanda sin preventivmetod ska

informera

a) lakaren som ordinerat preventivmedlet om att hon tar pomalidomid

b) lakaren som forskriver pomalidomid att hon har slutat med eller dndrat
preventivmetod

5)

Om behovet av graviditetstester (dvs. foére behandling) minst var 4:e vecka
under behandling och efter behandling

6)

Om behovet att omedelbart avbryta behandlingen med pomalidomid vid
misstanke om graviditet

7)

Om behovet att omedelbart kontakta ldkare vid misstanke om graviditet

8)

Att inte dela lakemedlet med nagon annan

9)

Att inte ge blod under behandling (inklusive under dosavbrott) och under
minst 7 dagar efter avslutad behandling med pomalidomid

10) Att aterlamna 6verblivna kapslar till apoteket efter avslutad behandling

1)

Vid behov har remitterats for radgivning om preventivmedel?

2)

Ar kapabel att félja preventivmetoderna?

3)

Samtycker till att lamna graviditetstest minst var 4:e vecka om inte
aggledarsterilisering har bekraftats?

4)

Har lamnat ett negativt graviditetstest innan behandlingen pabdrjas dven vid
absolut och kontinuerlig avhallsamhet?

Remittering avseende preventivmedel kravs

Remittering avseende preventivmedel har skett

Radgivning om preventivmedel utférd

Patienten har statt pa minst ett av féljande under minst 4 veckor

Implantat

Levonorgestrelutsondrande intrauterint system (hormonspiral)

Depotformulering av medroxiprogesteronacetat

Aggledarsterilisering
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Samlag enbart med en vasektomiserad manlig partner; vasektomin maste
vara bekraftad av tva negativa spermaanalyser
Agglossningshammande p-piller med endast progesteron (dvs. desogestrel)

Forbinder sig till fullstdndig och absolut avhallsamhet

Datum for senaste negativa graviditetstest

BEHANDLING AV FERTILA KVINNOR KAN INTE INLEDAS FORRAN PATIENTEN HAR ANVANT
MINST EN EFFEKTIV PREVENTIVMETOD | MINST 4 VECKOR FORE BEHANDLINGSSTART ELLER
HAR FORBUNDIT SIG TILL KOMPLETT OCH KONTINUERLIG AVHALLSAMHET SAMT
GENOMGATT ETT GRAVIDITETSTEST MED NEGATIVT RESULTAT.

Jag har till fullo forklarat for den patient som anges ovan om typ, syfte och risker med
behandling med pomalidomid, sarskilt riskerna for fertila kvinnor.

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

Forskrivande lakares
fornamn:

Forskrivande lakares
efternamn:

Forskrivande ldakares Datum:
underskrift:

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

Jag forstar att svara fosterskador férvantas 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 d6 om en kvinna ar
gravid eller blir gravid nar hon tar pomalidomid.

Jag forstar att jag inte far ta pomalidomid om jag ar gravid eller planerar att
bli gravid.
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Jag forstar att jag maste anvanda minst en effektiv preventivmetod utan
avbrott, under minst 4 veckor innan behandlingen pabdrjas, under hela
behandlingen och dven vid dosavbrott, och under minst 4 veckor efter
avslutad behandling eller forbinda mig till absolut och kontinuerlig
avhallsamhet som bekraftas varje manad. En effektiv preventivmetod maste
sattas in av lamplig, utbildad halso- och sjukvardspersonal.

Jag forstar att jag om jag maste andra eller sluta anvdanda min
preventivmetod forst ska diskutera detta med ldkaren som forskriver
preventivmedlet och lakaren som forskriver pomalidomid.

Jag forstar att jag innan jag pabdrjar behandlingen med pomalidomid maste
lamna ett medicinskt 6vervakat graviditetstest. Om det inte ar bekraftat att
jag har genomgatt en aggledarsterilisering, kommer jag att fa [amna ett
graviditetstest var 4:e vecka under behandlingen och ett test minst 4 veckor
efter avslutad behandling.

Jag forstar att jag omedelbart maste sluta att ta pomalidomid och informera
forskrivande lakare om jag blir gravid nar jag tar detta lakemedel eller om
min menstruation uteblir eller om jag upplever nagon ovanlig
menstruationsblédning eller om jag AV NAGOT SKAL tror att jag ar gravid.

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

Jag har last patientbroschyren foér pomalidomid och forstar innehallet,
inklusive informationen om andra eventuella viktiga halsoproblem
(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 forstar att jag maste aterlamna alla oanvanda pomalidomidkapslar till
apoteket efter avslutad behandling.

Jag forstar att jag maste folja raden om preventivmedel dven om jag har
amenorreé.

Jag har fatt information om risken for en tromboembolisk hdndelse och
eventuellt behov av att ta trombosprofylax under behandling med
pomalidomid.

Jag  bekrdftar att jag forstar och kommer att beakta

kraven

graviditetspreventionsprogrammet for pomalidomid, och jag samtycker till att min

forskrivande ldkare kan paborja min behandling med pomalidomid.
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Lakaren kommer att spara detta formular. Dina personuppgifter kommer att bearbetas av
Accord, som innehavare av godkannande for forsaljning for pomalidomid for hantering av
graviditetspreventionsprogrammet.

Dina uppgifter kommer att sparas sa lange det ar nodvandigt for att efterfolja de rattsliga
skyldigheterna i riskhanteringsplanen och for lagringssyften.

Om du har nagra fragor i samband med anvdandningen av dina personuppgifter, se
integrititetspolicyn som finns pa var webbplats www.accord-healthcare.com.

Patientens Datum:
underskrift:

Jag har efter basta formaga tolkat informationen ovan for patient/fordlder och pa ett
sadant sitt att jag tror att han/hon/de kan forsta. Han/hon/de samtycker till de nédvindiga
forsiktighetsatgarderna for att forhindra att ett of6tt barn exponeras fér pomalidomid.

Underskrift: Namn:
(textat)

Datum:

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
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