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Tama opas on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille, jotka maaraavat
tai toimittavat potilaille talidomidia. Opas sisdltdaa seuraavaa tietoa:

e Syntymattdmien lasten suojaaminen:Jos talidomidia kdytetdan raskauden aikana, se saattaa aiheuttaa
vakavia tai hengenvaarallisia epdmuodostumia sikiolle.

e Muut talidomidin haittavaikutukset: Iskeeminen sydansairaus, mukaan lukien sydaninfarkti. Lisdtietoja
ja varotoimenpidesuosituksia l16ytyy talidomidin valmisteyhteenvedosta, joka |16ytyy sivustolta http://
wWww.ema.europa.eu.

e Talidomidi-raskaudenehkédisyohjelma: Tdmadn ohjelman tarkoituksena on varmistaa, etta
syntymattomat lapset eivat altistu talidomidille. Saat tietoa siitd, miten ohjelmaa noudatetaan ja mika
on sinun vastuusi.

Raskaudenehkdisyohjelma edellyttda, ettd ennen talidomidin maaradamista tai toimittamista potilaalle,
terveydenhuollon ammattilaisen tulee varmistua, ettd han on lukenut ja ymmartanyt tdman oppaan
sisallon.

Lue tdma opas huolellisesti, silld se koskee potilaasi turvallisuutta. Varmista ennen hoidon aloittamista,
ettd potilaasi ymmartaa taysin, mita kerrot talidomidista.
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Johdanto

Talidomidi kuuluu ladkeaineryhmaan, joka tunnetaan nimelld immuunivasteen muuntajat.
Ladkemadrdysta kirjoittavana ladkdrind tai valmistetta toimittavana farmasistina keskeinen tehtavasi
on varmistaa, ettdtalidomidia kdytetdan turvallisestija raskaudenehkaisyohjelman vaatimusten
mukaisesti. Talidomidi yhdessa melfalaanin ja prednisonin kanssa kdytettyna on hyvaksytty koko
Euroopassa multippelin myelooman ensilinjan hoidoksi, kdyttoaihe on seuraava:

e Talidomidi yhdessd melfalaanin ja prednisonin kanssa on tarkoitettu ensilinjan hoidoksi sellaisille
potilaille, joilla on hoitamaton multippeli myelooma, jotka ovat ialtdan > 65-vuotiaita tai joille ei
voida antaa suuria annoksia kemoterapiaa.

Talidomidia tulee mé&arata ja toimittaa talidomidi-raskaudenehkaisyohjelman mukaisesti.

Kun talidomidi annetaan yhdessd muiden ladkevalmisteiden kanssa, asiaankuuluvaan
valmisteyhteenvetoon tulee perehtya ennen hoidon aloittamista.

Suositeltava oraaliannos on 200 mg vuorokaudessa, ja ladketta tulee kayttda enintdan 12 kuuden
viikon mittaista kuuria. Talidomidi otetaan kerta-annoksena juuri ennen nukkumaanmenoa, jotta
uneliaisuuden vaikutus vahenisi. Talidomidi voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Tama opas on osa talidomidi-raskaudenehkaisyohjelmaa, koska raskauden aikana kaytettava
talidomidi saattaa aiheuttaa vakavia tai hengenvaarallisia epdmuodostumia sikiolle. Talidomidi
aiheutti 1950- ja 1960-luvuilla vakavan sikidvaurion noin 12 000 lapselle, ja heistd noin 5 000 on yha
elossa.

Tama opas kuvaa vastuutasi ladkkeen maaraajana tai sen toimittavana farmasistina ja antaa
yhteenvedon tiedoista, joita tarvitset varmistaessasi, ettd potilaasi on tietoinen riskeistaan ja
velvollisuuksistaan.

Kaikki talidomidi-raskaudenehkaisyohjelman materiaalit sisdltyvat Terveydenhuollon ammattilaisen
koulutuspakettiin. Lisdpainoksia voi pyytda medinfo.finland@bms.com tai ladata osoitteesta
www.fimea.fi. Naitd materiaaleja voidaan kayttaa kerrottaessa potilaille talidomidiin liittyvista
riskeistd ja tarvittavista varotoimista.

Varmista ennen hoidon aloittamista, ettd potilaasi ymmartaa taysin, mita kerrot talidomidista.

Kayttoa koskevat erityiset varoitukset ja varotoimet:
Teratogeeniset vaikutukset. Talidomidi on voimakas teratogeeni
ihmiselld, ja se aiheuttaa erittdin usein vakavia ja hengenvaarallisia
sikidvaurioita. Talidomidia ei saa koskaan antaa naisille, jotka ovat
raskaana eika naisille, jotka saattavat tulla raskaaksi elleivat
talidomidi-raskaudenehkaisyohjelman kaikki ehdot tayty. Kaikkien
mies- ja naispuolisten potilaiden on taytettava talidomidi-
raskaudenehkaisyohjelman ehdot.
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Talidomidia ei saa koskaan antaa raskaana oleville naisille, koska jo yksi annos (yksi kapseli)
saattaa aiheuttaa usein vakavia ja hengenvaarallisia sikidvaurioita. Talidomidia ei koskaan saa
antaa naisille, joilla on mahdollisuus tulla raskaaksi, elleivat he noudata talidomidi -
raskaudenehkdisyohjelmaa. Koska talidomidia saattaa esiintyd miespuolisten potilaiden
spermassa, sekd mies- ettd naispotilaiden on myos kdytettdva ehkdisymenetelmia.

Vaatimukset, jos raskautta epdilldan:

¢ Lopeta hoito valittdmasti, jos kyseessa on naispuolinen potilas.

e Lahetd naispotilas teratologiaan erikoistuneen tai siitda kokemusta omaavan ldakarin luo
arviointia ja neuvontaa varten.

o lImoita kaikista raskausepailyistd naispotilailla tai miespotilaiden

partnereilla: medinfo.finland@bms.com

— Seuraamme kaikkia epailtyja raskaustapauksia naispotilailla ja miespotilaiden partnereilla.

Talidomidi ja muut mahdolliset haittavaikutukset

Talidomidin teratogeenisten vaikutusten lisdaksi potilaan tulee olla tietoinen myds muista
mahdollisista haittavaikutuksista, kuten iskeemisesta syddansairaudesta (mukaan lukien
sydaninfarktista). Taydelliset haittavaikutustiedot ja suositellut varotoimenpiteet [6ydat
valmisteyhteenvedosta.

Potilaita tulee ohjeistaa haittavaikutusten ilmetessa olemaan yhteydessa ladkariin. Potilaita
tulee ohjeistaa lukemaan huolellisesti pakkausseloste, josta l0ytyy lisatietoa myos
haittavaikutuksista.

Terveydenhuollon ammattilaisen velvoitteet
Velvoitteet terveydenhuollon ammattilaiselle, joka aikoo maarata tai toimittaa talidomidin, mukaan luettuna:

e tarve antaa tdydelliset ohjeet ja neuvontaa potilaille
e potilaiden pitda pystya noudattamaan talidomidin turvalliseen kayttéon liittyvia vaatimuksia
e tarve antaa potilaille asiaan liittyvaa koulutusmateriaalia

e raportointi myyntiluvan haltijalle ja paikalliselle terveysviranomaiselle kaikista raskauksista tai
haittatapahtumista.
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Tietoa ladkkeen maaraajille

Johdanto

Ladkemadrdysta kirjoittavana ldakarina keskeinen tehtavasi on varmistaa, ettd talidomidia
kdytetaan turvallisesti.

Tarkein tehtdvasi on varmistaa, ettd potilas ymmartaa talidomidin kdyttoon liittyvat riskit ja on
tietoinen vastuustaan, joka hdnelld on sikion ladkealtistumisen estamisessa. Lisaksi sinun on
ehka autettava potilasta ymmartamaan talidomidi-raskaudenehkéaisyohjelmaan sisaltyvia
toimenpiteita.

Jos lahetat potilaan hedelmallisyysasiantuntijalle (esimerkiksi synnytyslaakarille tai
gynekologille) ehkaisya koskevaa liséneuvontaa varten, velvollisuutesi on varmistaa, etta tama
hedelmaéllisyysasiantuntija on tietoinen talidomidi-raskaudenehkdisyohjelman vaatimuksista.

Taman oppaan viimeisella sivulla on yhteenveto talidomidi-raskaudenehkaisyohjelmasta.
Sinun on varmistettava, ettd potilas on ymmartanyt antamasi tiedot, ennen kuin taytat potilaskortin.

Kayta apunasi potilasopasta, kun selostat kyseisen potilaan tarvitsemaa tietoa.

Erityisohjeita naispotilaille

Hoitoa aloitettaessa naispotilaille tulee kertoa talidomidihoidon riskeistd, mukaan luettuna
sikidvaurioriskistd, muista haittavaikutuksista ja talidomidihoitoon liittyvista tarkeista
varotoimenpiteista.

Hedelmillisyys ja hedelmattomyys
On tarkedd maarittda, onko naispotilas hedelmallinen vai ei, jotta hanelle voidaan antaa

soveltuvaa tietoa varotoimenpiteistd, joita on noudatettava talidomidihoidon aikana.

* Hedelmattomiin naisiin kuuluvat naiset, jotka tayttavat vahintdan yhden seuraavista ehdoista:

ikd > 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea > 1 vuoden ajan (syopahoitoa seuraava tai
imetyksen aikainen amenorrea ei poissulje hedelmallisyytta)

— gynekologian erikoisldaakarin vahvistama ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta

aikaisempi molemminpuolinen munanjohtimen ja munasarjan poisto tai kohdunpoisto

XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtymd, kohdun synnynnédinen puuttuminen.
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Raskaudenehkdisymenetelmat

Hedelmallisten naispotilaiden on kdytettava vahintdan yhtad tehokasta ehkdisymenetelmaa
vahintaan 4 viikkoa ennen hoidon aloittamista, hoidon aikana ja vahintaan 4 viikkoa
talidomidihoidon paattymisen jalkeen, my6s annosten ottamisen keskeytyessa, ellei potilas
suostu pidattaytymaan sukupuoliyvhdynnasta taydellisesti ja jatkuvasti, mika vahvistetaan joka
kuukausi.

Jos potilas ei kdytd tehokasta ehkaisymenetelmaa, hanet taytyy ensisijaisesti ohjata
asianmukaisesti koulutetulle terveydenhuollon ammattilaiselle ehkdisyneuvontaa varten, jotta
ehkaisy voidaan aloittaa.

Seuraavat ehkdisymenetelmat ovat tehokkaita:

e implantti

¢ |levonorgestreelid vapauttava kohdunsisdinen ehkaisin (1US)
* medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava depotvalmiste

e sterilisaatio (munanjohtimet)

e seksuaalinen kanssakdyminen vain sellaisen miespuolisen partnerin kanssa, jolle on tehty
vasektomia, joka on vahvistettu kahdella negatiivisella sperma-analyysilla

e ovulaation estavat pelkkaa progestiinia (ts. desogestreelid) sisdltavat tabletit.

Koska laskimoperdinen veritulppariski on suurentunut multippelia myeloomaa sairastavilla
potilailla, ei oraalin yhdistelmaehkaisytabletin kaytto ole suositeltavaa. Jos potilas talla hetkella
kdyttda oraalista yhdistelmaehkdisya, hanen tulisi vaihtaa se johonkin edelld mainittuun
tehokkaaseen menetelmadn. Laskimoperdinen veritulppariski jatkuu 4-6 viikkoa oraalisen
yhdistelmaehkdisyn lopettamisen jalkeen.

Jos potilas joutuu vaihtamaan ehkdisymenetelmadnsa tai lopettamaan sen kdyton
talidomidihoidon aikana, hdnen on ymmarrettava, ettd hanen on kerrottava:

e ehkaisymenetelman maaranneelle |aakarille talidomidihoidosta

¢ sinulle ehkaisymenetelman vaihtamisen tai sen kayton lopettamisen tarpeesta.

Hedelmalliselle naispotilaalle on kerrottava, etta jos han on ollut heteroseksuaalisessa
yhdynnéssa ilman ehkaisya talidomidin kdyton aikana tai han uskoo voivansa olla mista tahansa
syysta raskaana, hanen on keskeytettava hoito valittomasti ja neuvoteltava valittomasti
ladkdrinsa kanssa.
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Raskaustesti

Hedelmalliselle naispotilaalle on tehtava raskaustesti ennen lddkkeen maardaamistd. Raskaustesti on

tehtava, vaikka potilas ei ole ollut heteroseksuaalisessa yhdynnassa viimeisen raskaustestin jalkeen.

Raskaustestin minimiherkkyyden tulee olla 25 mIU/ml. Testin suorittajan taytyy olla
terveydenhuollon ammattilainen, ja testituloksen on oltava negatiivinen ennen talidomidihoidon
aloittamista tai jatkamista.

Raskaustesti on tehtdvad neuvonnan yhteydessa kaynnilla, jolla talidomidihoito maaratdan, tai
korkeintaan 3 vuorokautta ennen kayntia ladkkeen madaraajan vastaanotolla, kun potilas on
kdyttanyt tehokasta ehkaisya vahintaan 4 viikon ajan. Seuraavat raskaustestit tehddan vahintaan 4
viikon valein talidomidihoidon aikana ja viimeinen testi tehddan vahintaan 4 viikkoa hoidon
paattymisen jalkeen.

Erityisohjeita miespotilaille

Miespotilaille tulee kertoa talidomidihoidon riskeistd, mukaan luettuna sikiovaurioriski, muista
haittavaikutuksista ja talidomidihoitoon liittyvista tarkeista varotoimenpiteista.

Potilaille on kerrottava, ettd siemennestetta tai siittioita ei saa luovuttaa hoidon aikana (myoskaan
annosten ottamisen keskeytyessd) eikd vahintdan 7 paivaan hoidon paattymisesta.

Raskaudenehkdisymenetelmit

Koska talidomidia esiintyy siemennesteessa, miespotilaita on neuvottava kayttamaan
kondomia aina sukupuoliyhdynnéssa, jos kumppani on raskaana tai jos hdan on hedelmallisessa
idssa oleva nainen, joka ei kdytd vahintdan yhta tehokasta ehkdisymenetelmaa. Kondomia on
kdytettdva hoidon aikana, annosten ottamisen keskeytyessa ja vahintdan 7 pdivan ajan hoidon
paattymisesta.

Erityisohjeita kaikille potilaille

Potilaille on kerrottava, ettd verta ei saa luovuttaa hoidon aikana (my6skaan annosten
ottamisen keskeytyessa) eika vahintaan 7 pdivaan hoidon paattymisestéa. Jos hoito
keskeytetdan, potilaan on palautettava kaikki kayttamattomat talidomidiladkkeet apteekkiin.

Potilaiden on myds ymmarrettdva, ettd talidomidi on maaratty vain heille ja etta:
e sitd ei saa antaa kenellekdan muille, vaikka nailld olisi samanlaisia oireita
e se on sadilytettdva turvallisessa paikassa, jotta kukaan ei voi ottaa kapseleita vahingossa

e se on pidettdva pois lasten ulottuvilta ja ndkyvilta.
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Potilaille on kerrottava, ettd kapseleita ei saa avata eikd murskata. Jos talidomidijauhetta joutuu
iholle, iho on pestava valittomasti ja huolellisesti saippualla ja vedella. Jos talidomidia joutuu
limakalvoille, altistunut alue on huuhdeltava huolellisesti vedella.

Talidomidin maaraaminen

Ennen ensimmaistd ladkemaadradysta sinun taytyy:

e antaa potilaalle neuvontaa talidomidin turvallisesta kdytosta tdssd oppaassa ja lddkkeen
valmisteyhteenvedossa kuvattujen toimenpiteiden mukaisesti.

» antaa potilaalle sekd potilasopas etta potilaskortti. Vahvista potilaskorttiin yhdessa potilaan kanssa, etta
potilas on sekd saanut ettd ymmartdanyt saamansa neuvonnan koskien hoitoa, talidomidin kdyttoon
liittyvaa teratogeenisuuden ja muiden haittavaikutusten riskid, ehkdisymenetelmia ja raskaudenehkaisyn
tarvetta.

* merkitse myos potilaan sairauskertomukseen, etta potilas on sekd saanut ettd ymmartanyt neuvonnan ja
tama on allekirjoituksin vahvistettu potilaalle annetussa potilaskortissa.

Jokaisen ldadkemaarayksen yhteydessa sinun taytyy:

e tdydentaad potilaskorttiin raskaustestin tulos hedelmallisten naisten osalta

e varmistua, ettd potilas on sekd saanut ettd ymmartanyt saamansa neuvonnan. Merkitse myds
neuvonnan antaminen ja sen ymmartaminen potilaan sairauskertomukseen.

Potilaskorttiin sisaltyy:
e vahvistus, ettd potilas on sekd saanut ettd ymmartanyt saamansa ohjeistuksen koskien talidomidin
turvallista kayttoa

e potilasluokka (hedelmallinen nainen, hedelmé&ton nainen, mies)

e hedelmallisten naisten osalta raskaustestin pdivamaara ja tulos.

Talidomidin mdaraaminen tulee rajoittaa neljan viikon hoitoon hedelmallisessa idssa oleville naisille. Hoidon
jatkamiseen vaaditaan uusi ladkemaardys. On suositeltavaa, etta raskaustesti, ladkemaarayksen kirjoittaminen
ja ladkkeen toimittaminen tapahtuvat samana pdivana. Talidomidi tulee toimittaa seitseman vuorokauden
kuluessa lddkkeen maaraamisesta. Ladkemaaraysta ei voi antaa tai uusia puhelimitse.

Talidomidin maaraaminen kaikille muille potilaille tulee rajoittaa 12 viikon hoitoon. Hoidon
jatkamiseen vaaditaan uusi lddkemadarays.

Ladkemaaradyksen uusinta tai uudelleen tehty |ladkemadrays: Potilaan on tultava vastaanotolle
jokaista talidomidiladkemaardayksen uusintaa varten. Voit maarata ladketta hedelmalliselle
naiselle enintdan neljaksi viikoksi ja kaikille muille potilaille kahdeksitoista viikoksi.

Raskaustesti: Hedelmadlliselle naispotilaalle on tehtava uusi raskaustesti, vaikka han ei olisi ollut
heteroseksuaalisessa yhdynnassa edellisen testin jalkeen. Lisatietoa raskaustesteistd 16ytyy
raskaustestiosiosta.
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Tietoa farmasisteille

Johdanto

Farmasistina keskeinen tehtdvdsi on varmistaa, etta talidomidia kdytetdan turvallisestija oikein.

Talidomidin toimittaminen

On suositeltavaa, ettd hedelmallisten naispotilaiden raskaustesti, lddkemaardyksen kirjoittaminen ja
ladkkeen toimittaminen tapahtuvat samana pdivana. Talidomidi tulee toimittaa seitseman

vuorokauden kuluessa lddkkeen maaraamisesta.

e Varmista, ettd pakkaus on sinetoity; kapseleita ei saa poistaa alkuperdisista lapipainopakkauksista.

e Toimita lddketta yhta lddkemaaraysta kohti enintaan 4 viikoksi hedelmallisille naispotilaille ja
12 viikoksi kaikille muille potilaille.

* Ohjeista potilaita palauttamaan kaikki kdyttamaton talidomidi apteekkiin.

Potilaan ohjeistus

Varmista, ettd aina talidomidia toimittaessasi muistutat potilasta talidomidin
teratogeenisuusriskista ja lddkkeen turvallisesta kdytosta ja kasittelysta.
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Huomioon otettavat seikat ladkevalmisteesta:

terveydenhuollon ammattilaiset

Pida kapseleita sisdltavat lapipainopakkaukset alkuperdisessa pakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos lapipainopakkauksesta, etenkin jos
kapselia painetaan keskelta. Kapseleita ei saa painaa ulos lapipainopakkauksesta painamalla
kapselia keskeltd tai molemmista paista, silld seurauksena voi olla kapselin vadntyminen ja
rikkoutuminen. Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdestad kohdasta kapselin paasta (katso
alla oleva kuva), silld ndin paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja kapselin vdantymis- ja
rikkoutumisriski pienenee.

Terveydenhuollon henkiloston on kaytettdava kertakayttokdsineitd kasitellessaan
lapipainopakkausta tai kapselia. Taman jalkeen kadsineet on riisuttava huolellisesti ihoaltistuksen
valttamiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettava paikallisten
maaraysten mukaisesti. Kddet on pestava huolellisesti saippualla ja vedella. Naiset, jotka ovat tai
epdailevat olevansa raskaana, eivat saa kasitella lapipainopakkausta tai kapselia. Lisdohjeita on
jaljempana.

NS
Y @ %

Kun kasittelet Iadkevalmistetta terveydenhuollon ammattilaisena,
noudata seuraavia varotoimia mahdollisen altistumisen valttamiseksi

e Josolet raskaana oleva nainen tai epéilet olevasi raskaana, et saa kasitella lapipainopakkausta tai kapselia.
e Kayta kertakayttokasineitd, kun kasittelet valmistetta tai pakkausta (eli lapipainopakkausta tai kapselia).

e Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtat mahdollisen
ihoaltistuksen (katso alla olevat kuvat).

e Laita kdsineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita paikallisten maaraysten mukaisesti.
e Kun olet riisunut kasineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

e Potilaita tulee neuvoa olemaan antamatta talidomidia toiselle henkil6lle.
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Jos ladkevalmisteen pakkaus nayttaa vaurioituneelta, noudata seuraavia
ylimaaraisia varotoimia altistuksen valttamiseksi

 Jos ulkopakkauksessa on nakyvia vaurioita — Al3 avaa.

e Jos ldpipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos kapseleiden havaitaan
vaurioituneen tai vuotavan — Sulje ulkopakkaus valittémasti.

e Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

e Palauta kdayttamaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista havittamista varten.

Jos kapselista vuotaa jauhetta, suorita tarvittavat varotoimet ja kayta
asiaankuuluvia henkilésuojaimia altistuksen minimoimiseksi

e Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niistad voi vapautua lddkeainepitoista pdlya. Valta jauheen
levittamistd ja hengittamista.
e Pue kertakayttoiset kdsineet ja puhdista jauhe.

e Minimoijauheen paasy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen paalle. Lisaa
nestetta, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kun tama kéasittely on valmis, puhdista alue
huolellisesti saippualla ja vedella ja kuivaa se.

e laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien liina tai pyyhe ja kdsineet, suljettavaan
polyeteenimuovipussiin ja havita ladkevalmisteita koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

e Kun olet riisunut kasineet, pese kddet huolellisesti saippualla ja vedella.

e Kerro valittomasti tapauksesta: medinfo.finland@bms.com

Jos kapselin sisdlto kiinnittyy iholle tai limakalvolle

e Jos kosketat ladkejauhetta, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla vedella ja saippualla.

¢ Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havita ne. Huuhtele silmia
runsaalla vedelld valittdmasti vahintdan 15 minuutin ajan. Jos drsytystd ilmenee, kdanny
silmaladkarin puoleen.
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Kasineiden asianmukainen riisuminen

e Tartu ulkoreunaan laheltd rannetta (1).

e Veda kasine pois kadesta niin, ettd kasine kaantyy nurinpdin (2).

e Pida riisuttua kasinetta kadessé, jossa on viela kasine (3).

e Tyonnd paljas sormi paikallaan olevan kdsineen alle ranteesta koskettamatta kdsineen ulkopintaa (4).
e Kaari kdsine pois sisdapuolelta niin, ettd kummastakin kdsineestd muodostuu pussi.

e Havitd asiankuuluvaan astiaan.

e Pese kadet huolellisesti vedelld ja saippualla.
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Talidomidi-raskaudenehkadisyohjelmaa koskevat

tiedot pahkinankuoressa
Laakkeen mdaradjana sinun taytyy:

e kertoa potilaallesi talidomidihoidon riskeista ja hyodyista.

e antaa potilaalle seka potilasopas ettd potilaskortti. Vahvista potilaskorttiin yhdessa
potilaan kanssa, ettd potilas on sekd saanut ettd ymmartanyt saamansa neuvonnan
koskien hoitoa, talidomidin kayttoon liittyvaa teratogeenisuuden ja muiden
haittavaikutusten riskia, ehkaisymenetelmia ja raskaudenehkdisyn tarvetta

e merkitd myos potilaan sairauskertomukseen, etta potilas on sekd saanut ettd ymmartanyt
neuvonnan ja tdma on allekirjoituksin vahvistettu potilaalle annetussa potilaskortissa.

e antaa raskauden ehkaisyn ohjausta hoidon alussa.
e tehda ennen jokaista lddkemaaraysta raskaustesti (soveltuvissa tapauksissa).

* muistuttaa potilasta talidomidin turvallisesta kdytosta jokaisen kaynnin yhteydessa.

Farmasistina sinun taytyy:

° muistuttaa potilasta talidomidin turvallisesta kdytosta jokaisen ladketoimituksen yhteydessa.

Yhteystiedot

Lisdtietoa tuotteisiimme liittyvasta riskienhallinnasta ja raskauden ehkdisyohjelmasta saa

ottamalla yhteytta: medinfo.finland@bms.com

o Turvallisuusseurannan vuoksi on tarkeda ilmoittaa kaikki talidomin kdyton aikana esiintyneet
haittavaikutukset.

* Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan epaillyista lddkkeen haittavaikutuksista:
Fimealle: www.fimea.fi tai Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL55, 00034 FIMEA tai
Bristol Myers Squibb’n lddkeneuvontaan: puhelimitse 09-25121244 tai séhkopostitse
medinfo.finland@bms.com.
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