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Blankett for information om risker avsedd att
anvandas vid radgivning till patienter for att
sdkerstalla att patienterna ar fullt insatta i
sdker anvandning av lenalidomid

Denna riskinformationsblankett hjalper dig att
radgiva patienten innan lenalidomidbehandling
paborjas for att sakerstalla att den anvands
sakert och korrekt. Den maste fyllas i for varje
kvinna som inte kan bli gravid innan
lenalidomidbehandling pabdrjas. Denna blankett
maste fyllas i av en lakare som dr specialiserad
pa hantering avimmunmodulerande lakemedel.

Syftet med blanketten ar att skydda patienterna
och eventuella foster genom att sakerstalla att
patienterna har fatt behévlig information och
forstar risken som ar kopplad till Iakemedlets
teratogenicitet samt andra biverkningsrisker
relaterade till behandling med lenalidomid. Det ar
obligatoriskt att kvinnor som inte kan bli gravida
far radgivning och utbildning om riskerna med
lenalidomid.

Blanketten ska forvaras tillsammans med
patientens journaler, och en kopia ska ges till
patienten. Det ar inte ett avtal och befriar ingen
fran sina skyldigheter nar det galler saker
anvandning av produkten och férebyggande av
exponering hos foster.

Varning: Lenalidomid ar strukturellt
besldktat med talidomid. Talidomid &r en
aktiv substans som har teratogena
effekter hos manniska och orsakar
allvarliga, livshotande fosterskador. Hos
apor framkallade lenalidomid
missbildningar som liknar dem som
beskrivs for talidomid. Om lenalidomid
anvands under graviditet forvantas en
teratogen effekt hos manniska. Villkoren i
graviditetspreventionsprogrammet maste
uppfyllas av samtliga patienter, om det
inte finns tillforlitliga bevis for att
patienten inte ar fertil.

Om lenalidomid anvands under graviditet
forvantas allvarliga medfédda
missbildningar eller intrauterin fosterdod.
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Patientens uppgifter

| Patientens fornamn: |

| Patientens efternamn: |

| Fodelsedatum: | | | | | Datum for radgivningen: | | | |

Berittade du for din patient:

1) Attldkemedlet far inte ges till nagon annan

2) Attde farinte ge blod under behandlingen med lenalidomid (och inte heller under behandlingsavbrott) samt pa minst 7 dagar
efter att behandlingen avslutats

3) Att hon maste returneras dverblivna lenalidomidkapslar till apoteket efter att behandlingen avslutats

Forskrivarens bekraftelse
Jag har noggrant férklarat for ovan ndmnda patient naturen, syftet och riskerna med behandlingen med Lenalidomide ratiopharm, sarskilt de risker som
uppstar for kvinnor i fertil alder. Jag foljer alla mina skyldigheter och ansvar som forskrivare av Lenalidomide ratiopharm

| Forskrivarens fornamn: | |

| Forskrivarens efternamn: | |

| Forskrivarens underskrift: | | | Datum: | | | |
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Patient: I3s noggrant igenom och kryssa i rutan bredvid om du haller med om pastaendet

Jag forstar att allvarliga medfédda missbildningar forvdntas uppsta vid anvandning av Lenalidomide ratiopharm. Min lakare har
varnat mig for att varje ofétt barn har en hog risk att fa medfodda missbildningar och kan till och med d6 om en kvinna ar gravid
eller blir gravid under behandling med Lenalidomide ratiopharm.

Jag har Iast Lenalidomide ratiopharm-patientbroschyren och forstatt dess innehall, inklusive information om andra méjliga
betydande halsoproblem (biverkningar) som ar relaterade till anvandningen av Lenalidomide ratiopharm.

Jag forstar att Lenalidomide ratiopharm &r ordinerat ENDAST till mig. Jag far inte dela det med NAGON.

Jag vet att jag inte kan donera blod under behandling med Lenalidomide ratiopharm (inklusive doseringsuppehall) och minst 7
dagar efter avslutad behandling.

Jag forstar att jag maste returnera alla oanvanda Lenalidomide ratiopharm-kapslar till apoteket i slutet av min behandling.

Jag har blivit informerad om risken fér tromboembolism och méjlig tromboprofylax under Lenalidomide ratiopharm-behandling.

Patientens bekriftelse
Jag bekriftar att jag forstar kraven i Lenalidomide ratiopharm-graviditetsforebyggande programmet och kommer att félja dem, och jag
godkanner att min ldkare kan pabérja Lenalidomide ratiopharm-behandlingen.

Din lakare kommer att behalla detta formular. Som innehavare av forsdljningstillstandet for Lenalidomide ratiopharm behandlar Teva Finland Oy dina
personuppgifter for att administrera graviditetsférebyggande programmet.

Dina uppgifter kommer att lagras sa lange det dr nddvandigt for att uppfylla de lagstadgade skyldigheterna enligt riskhanteringsplanen och for
lagringsandamal.

Om du har fragor om anvandningen av dina personuppgifter, kontakta din Idkare eller Teva pa: infofinland@tevapharm.com. Om du dr missndjd med
behandlingen av dina personuppgifter har du ratt att Iamna in ett klagomal till tillsynsmyndigheten.

Patientens underskrift: | | Datum:

Tolkarens uttalande (vid behov) Jag har tolkat ovanstaende information for patienten/fordldern efter basta formaga och pa ett sdtt som
jag tror att han/hon forstar. Han/hon férbinder sig att folja nodvindiga forsiktighetsatgirder for att férhindra att det ofédda barnet
utsatts for Lenalidomide ratiopharm.

| Tolkarens underskrift: Namn: (texta)

| Datum:
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