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Riskientiedostamislomake potilaan
neuvomiseksi sen varmistamiseksi, etta
potilas on tadysin tietoinen lenalidomidin
turvallisesta kadytosta

Tama riskientiedostamislomake auttaa sinua
neuvomaan potilasta ennen lenalidomidihoidon
aloittamista varmistaaksesi, etta sitd kaytetaan
turvallisesti ja oikein. Se on taytettava jokaisen
miehen kohdalla ennen lenalidomidihoidon
aloittamista. Tama lomake on taytettava
immunomoduloivien laakkeiden hallintaan
perehtyneen laakarin toimesta.

Riskientiedostamislomakkeen tarkoituksena on
suojella potilaita ja mahdollisia sikioita
varmistamalla, etta potilaat ovat taysin tietoisia
lenalidomidin kayttoon liittyvista
teratogeenisista ja muista haittavaikutuksista ja
he ymmartdvdt ne. On pakollista, etta miehet
saavat neuvontaa ja koulutusta lenalidomidin
riskeista.

Lomake tulee sdilyttda potilastietojen kera, ja
potilaalle on toimitettava valokopio. Se ei ole
sopimus eika vapauta ketadn velvollisuuksistaan
liittyen tuotteen turvalliseen kayttoon ja sikion
altistumisen ehkdisemiseen.

Varoitus: Lenalidomidi on rakenteellisesti
sukua talidomidille. Talidomidi on ihmiselle
tunnettu teratogeeninen vaikuttava aine,
joka aiheuttaa vakavia hengenvaarallisia
synnynndisid epamuodostumia.
Lenalidomidi aiheutti apinoilla talidomidilla
kuvatun kaltaisia epamuodostumia. Jos
lenalidomidia otetaan raskauden aikana,
lenalidomidilla odotetaan olevan
teratogeeninen vaikutus ihmisiin.
Raskaudenehkadisyohjelman ehdot on
tdytettava kaikkien potilaiden osalta, ellei
ole luotettavaa ndyttoa siita, etta
potilaalla ei ole mahdollisuutta tulla
raskaaksi.

Jos lenalidomidia otetaan raskauden
aikana, sen odotetaan aiheuttavan vakavia
synnynndisia epamuodostumia tai
kuoleman syntymattomadlle lapselle.
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Potilaan tiedot

| Potilaan etunimi: |

| Potilaan sukunimi: |

| Syntymaaika: | | Neuvontapdivamaadra:

Kerroitko potilaallesi:

1) Tarpeesta valttaa sikion altistumista

2) Etta ladkettd ei saa jakaa kenenkadn muun kanssa

3) Ettd han ei saa luovuttaa verta hoidon aikana (mukaan lukien hoidon keskeytykset) ja vahintdan 7 pdivddn lenalidomidihoidon
lopettamisen jdlkeen

4) Ettd hdnen tulee palauttaa kdyttamattémadt kapselit apteekkiin hoidon paatyttya

5) Etta lenalidomidi kulkeutuu siemennesteeseen, joten on tarpeen kdyttdd kondomia, jos seksikumppani on raskaana tai jos han
voi tulla raskaaksi, eika kdyta tehokasta ehkdisya (vaikka miehelle olisi tehty vasektomia)

6) Etta jos hanen kumppaninsa tulee raskaaksi, hanen tulee ilmoittaa asiasta valittomasti hoitavalle Iadkadrille ja kayttaa aina
kondomia

7) Ettd han ei saa luovuttaa siemennestettd lenalidomidihoidon aikana (tai hoitotauon aikana) sekd vahintdan 7 pdivdn ajan hoidon
paattymisen jdlkeen

Voitko vahvistaa, ettd potilaasi:

Pystyy noudattamaan ehkdisymenetelmid? | |

Raskauden ehkaisy

Potilas vahvistaa etta:

Kayttaa kondomia ollessaan yhdynndssa naisen kanssa, joka voi tulla raskaaksi

Hanen naispuolinen kumppaninsa kdyttad tehokasta raskauden ehkdisymenetelmaa

Hanen naispuolinen kumppaninsa ei voi tulla raskaaksi

Han on sitoutunut tdydelliseen ja ehdottomaan pidattymiseen

Ladkkeen maardajan vahvistus

Olen selittanyt edelld mainitulle potilaalle perusteellisesti Lenalidomide ratiopharmiin liittyvan hoidon luonteen, tarkoituksen ja riskit, erityisesti
hedelmallisessa iassa oleville naisille aiheutuvat riskit.

Noudatan kaikkia velvoitteitani ja velvollisuuksiani Lenalidomide ratiopharmin mddraajana.

| Ladkkeen madradjan etunimi; | |

| Laakkeen maradjan sukunimi: | |

|L'a'1é'\kkeen maaraajan allekirjoitus: | | |Péivémééré: |
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Potilas: lue huolellisesti ja kuittaa viereiseen laatikkoon, jos olet samaa mielta vditteen kanssa

Ymmarrdn, ettd vakavia synnynndisia epdmuodostumia odotetaan esiintyvdn Lenalidomide ratiopharmin kdyton yhteydessa.
Ladkarini on varoittanut minua siita, etta jokaisella syntymattémalld lapsella on suuri riski saada synnynnaisia epamuodostumia
ja han voi jopa kuolla, jos nainen on raskaana tai tulee raskaaksi Lenalidomide ratiopharm-hoidon aikana.

Ymmadrran, etta Lenalidomide ratiopharm kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Jos kumppanini on raskaana tai voi tulla
raskaaksi, eikda han kdyta tehokasta ehkdisyd, minun on kdytettdvd kondomia koko hoidon ajan, annosten keskeytysten aikana ja
vahintdan 7 paivan ajan Lenalidomide ratiopharm -hoidon lopettamisen jdlkeen, vaikka minulle olisi tehty vasektomia.

Tiedan, etta minun on ilmoitettava ladkarilleni valittdmasti, jos epdilen, etta kumppanini saattaa olla raskaana Lenalidomide
ratiopharm -hoidon aikana tai 7 pdivan kuluessa Lenalidomide ratiopharm -hoidon lopettamisesta, ja kumppanini tulee lahettaa
teratologiaan erikoistuneen tai kokeneen ladkarin puoleen arvioitavaksi ja saamaan neuvoja.

Ymmarran, ettd Lenalidomide ratiopharmia maarataan VAIN minulle. En saa jakaa sitd KENENKAAN kanssa.

Olen lukenut Lenalidomide ratiopharm-potilasesitteen ja ymmartanyt sen sisallon, mukaan lukien tiedot muista mahdollisista
merkittdvista terveysongelmista (sivuvaikutuksista), jotka liittyvdt Lenalidomide ratiopharmin kayttoon.

Tieddn, ettd en voi luovuttaa verta Lenalidomide ratiopharm-hoidon aikana (mukaan lukien annostuksen keskeytykset) ja
vahintdan 7 paivaa hoidon lopettamisen jdlkeen.

Tiedan, etta en voi luovuttaa siemennestetta tai siittiditd Lenalidomide ratiopharm -hoidon aikana, annosten keskeytysten
aikana ja vahintddn 7 pdivaan Lenalidomide ratiopharm -hoidon lopettamisen jdlkeen.

Ymmadrrdn, etta minun on palautettava kaikki kdyttamattémat Lenalidomide ratiopharm-kapselit apteekkiin hoitoni lopussa.

Minulle on kerrottu, mitka ovat tehokkaita ehkdisymenetelmid, joita naispuolinen kumppanini voi kdyttaa.

Minulle on kerrottu tromboembolian riskista ja mahdollisesta tromboprofylaksiasta Lenalidomide ratiopharm-hoidon aikana.

Potilaan vahvistus
Vahvistan, ettd ymmarran Lenalidomide ratiopharm-raskaudenehkdisyohjelman vaatimukset ja noudatan niitd, ja hyvdksyn, etta ladkarini
voi aloittaa Lenalidomide ratiopharm-hoidon.

Ladkadrisi sdilyttda taman lomakkeen. Lenalidomide ratiopharmin myyntiluvan haltijana Teva Finland Oy kasittelee henkilotietojasi
raskaudenehkaisyohjelman hallinnointitarkoituksiin.

Tietojasi sdilytetaan niin kauan kuin on tarpeen riskinhallintasuunnitelman lakisaateisten velvoitteiden noudattamiseksi ja sdilytystarkoituksiin.

Jos sinulla on kysyttdvaa henkilotietojesi kaytostd, ota yhteyttd |ddkadriisi tai Tevaan osoitteessa: infofinland@tevapharm.com. Jos olet tyytymaton
henkildtietojesi kasittelyyn, sinulla on oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle.

Potilaan allekirjoitus: | | | Pdivdys:

Tulkin lausunto (tarvittaessa)
Olen tulkinnut ylla olevat tiedot potilaalle/vanhemmalle parhaan kykyni mukaan ja tavalla, jolla uskon hinen ymmartdvan. Han sitoutuu
noudattamaan tarvittavia varotoimia estadkseen syntymattoman lapsen altistumisen Lenalidomide ratiopharmille.

| Tulkin allekirjoitus: | Nimi: (tekstaten)

| Pdivdys:
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