Pomalidomide Teva (pomalidomidi)

Raskaudenehkaisyohjelma
Riskientiedostamislomake naisille,
jotka voivat tulla raskaaksi
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Riskientiedostamislomake potilaan
neuvontaan ja varmistamaan, etta
potilas on saanut kaiken tiedon
koskien pomalidomidin turvallista
kayttoa

Taman Riskientiedostamislomakkeen
tarkoituksena on auttaa potilaan neuvonnassa
ennen pomalidomidihoidon aloittamista ja
varmistaa, etta pomalidomidia kaytetaan
turvallisesti ja oikein. Lomake tulee tayttaa
ennen pomalidomidihoidon aloittamista jokaisen
naisen osalta, joka voi tulla raskaaksi. Lomakkeen
tayttaa laakari, joka on perehtynyt
immuunivastetta muuntavien ladkkeiden
kayttoon.

Riskientiedostamislomakkeen tarkoituksena on
suojata potilaita ja mahdollisia sikioita
dokumentoiden, etta potilas on saanut
pomalidomidin turvalliseen kayttdon liittyvan
tiedon ja ymmartaa pomalidomidin kayttéon
liittyvan teratogeenisuuden ja muiden
haittavaikutusten riskin. On valttamatonta, etta
naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, saavat
neuvontaa ja tietoa pomalidomidin riskeista.
Pomalidomidi on vasta-aiheinen naisille, jotka
voivat tulla raskaaksi, ellei kaikkia neuvonnan
ehtoja noudateta.

Riskientiedostamislomake sailytetaan
potilastietojen kanssa, ja potilaalle annetaan siita
kopio. Riskientiedostamislomake ei ole sopimus
eika vapauta ketaan vastuusta, joka koskee
pomalidomidin turvallista kayttoa ja sikion
altistumisen ehkaisya.

Varoitus: Pomalidomidia ei saa kdyttda
raskauden aikana, koska sen oletetaan
aiheuttavan vakavia syntymavikoja ja
epamuodostumia ihmisilla. Pomalidomidi
muistuttaa rakenteeltaan talidomidia.
Talidomidi on tunnettu ihmisen
teratogeeni, joka aiheuttaa vakavia
hengenvaarallisia syntymavikoja.
Pomalidomidin todettiin olevan
teratogeeninen seka rotilla etta kaneilla,
kun sita annettiin pdaasiallisen
organogeneesin (alkion kehityksen vaihe,
jonka aikana kudokset ja elimet
erilaistuvat) aikana.
Raskaudenehkadisyohjelman ehdot on
taytyttava kaikkien potilaiden osalta, ellei
ole luotettavaa ndyttoa siita, etta potilas
ei voi tulla raskaaksi.

Jos pomalidomidia kdytetddn raskauden
aikana, sen oletetaan aiheuttavan vakavia
syntymavikoja tai sikion kuoleman.
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Potilastiedot

| Potilaan etunimi: |

| Potilaan sukunimi: |

| Syntymaaika: | | Neuvonnan pdivdamadara:

Potilasta on ohjeistettu seuraavista asioista:

1) Varotoimia tulee tehda, jotta siki6 ei altistu pomalidomidille.

2) Raskaana ollessa tai raskautta suunniteltaessa ei saa kdyttad pomalidomidia.

3) Potilas ymmartaa, ettd hanen on valtettdvd pomalidomidin kdyttda raskauden aikana ja kdytettdva tehokasta ehkdisyd
keskeytyksetta vahintaan 4 viikkoa ennen hoidon aloittamista, koko hoidon ajan ja vahintaan 4 viikkoa hoidon pddtyttya.

4) Jos potilaan on vaihdettava ehkdisymenetelmda tai lopetettava ehkaisyn kdytto, potilaan on kerrottava
a) ehkdisyn maaradvdlle ladkarille, etta potilas kayttaa pomalidomidia
b) pomalidomidia mddradvdlle Idadkarille, ettd potilas on lopettanut ehkdisyn kdyton tai vaihtanut ehkdisymenetelmaa.

5) Raskaustestien tarpeesta ennen hoitoa, hoidon aikana vahintdaan 4 viikon vdlein ja hoidon jdlkeen.
6) Potilaan on lopetettava pomalidomidin kdytt6 vdlittémadsti, jos hdn epdilee olevansa raskaana.

7) Potilaan on valittdmasti otettava ldaakariin yhteyttd, jos han epdilee olevansa raskaana.

8) Pomalidomidia ei koskaan saa antaa toiselle henkildlle.

9) Potilaan ei tule luovuttaa verta hoidon aikana, hoitotaukojen aikana eikd vahintddn 7 pdivan aikana pomalidomidihoidon
paatyttya.

10) Kayttamattomat kapselit tulee palauttaa apteekkiin niin pian kuin mahdollista.

Vahvista seuraavat asiat:

1) Potilas ohjattiin tarvittaessa ehkdisyneuvontaan

2) Potilas pystyy kdyttamadn ehkdisymenetelmaa

3) Potilas suostuu raskaustesteihin vahintddn 4 viikon vdlein, ellei hanelle ole tehty munanjohdinsterilisaatiota

4) Potilaalla on negatiivinen raskaustesti ennen hoidon aloittamista, vaikka han noudattaisikin tdydellista ja jatkuvaa
piddttaytymista sukupuolisesta kanssakdymisesta

Liahete ehkdisyneuvontaan

Potilas tarvitsee lahetteen ehkdisyneuvontaan

Lahete ehkdisyneuvontaan tehty

Ehkdisyneuvontaa annettu
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Raskaudenehkaisy

Potilas on kdyttanyt yhtd seuraavista menetelmistd vdhintdan 4 viikon ajan

Implantti

Levonorgestreelia vapauttava kohdunsisdinen ehkaisin

Medroksiprogesteroniasetaattia sisdltdvd depotvalmiste

Munanjohdinsterilisaatio

Sukupuoliyhdyntd ainoastaan vasektomialla steriloitujen miesten kanssa; vasektomia on vahvistettava kahdella negatiivisella
siemennestetutkimuksella

Ovulaatiota estdvdt pelkkaa progesteronia sisaltavat pillerit (esim. desogestreeli)

Sitoutunut taydelliseen ja ehdottomaan pidattdytymiseen sukupuolisesta kanssakaymisesta

Raskaustesti

Viimeisimman negatiivisen raskaustestin pdivamddra | | | |

HOITOA El VOIDA ALOITTAA NAISELLE, JOKA VOI TULLA RASKAAKSI, ENNEN KUIN POTILAS ON KAYTTANYT VAHINTAAN YHTA TEHOKASTA
EHKAISYMENETELMAA VAHINTAAN 4 VIIKKOA ENNEN HOIDON ALOITTAMISTA TAI SITOUTUNUT TAYDELLISEEN JA JATKUVAAN
PIDATTAYTYMISEEN SUKUPUOLISESTA KANSSAKAYMISESTA JA RASKAUSTESTI ON NEGATIIVINEN.

Ladkettd madradvan ladkdrin vahvistus

Olen selittanyt edelld mainitulle potilaalle pomalidomidihoidon luonteen, tarkoituksen ja riskit, erityisesti ne riskit, jotka liittyvat naisiin, jotka voivat
tulla raskaaksi.

Noudatan velvollisuuksiani ja vastuutani pomalidomidia madrddvdna ladkdrina.

| Laakettd maaraavan laakarin etunimi: | |

| Laaketts maaraavan laskarin sukunimi: | |

| Ladketta maaraavan ladkarin allekirjoitus: | | | Paivamaara: | | | |
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Potilas: lue huolellisesti ja laita nimikirjaimet viereiseen ruutuun, jos olet samaa mielta lausuman kanssa.

Ymmarrdn, ettd pomalidomidi muistuttaa rakenteellisesti talidomidia, jonka tiedetddn aiheuttavan vakavia hengenvaarallisia
syntymavikoja, ja siten myds pomalidomidin oletetaan olevan haitallinen sikidlle.

Ymmarrdn, ettd pomalidomidin kdyton oletetaan aiheuttavan vakavia syntymavikoja. Ladkettd maarddva ladkdri on varoittanut
minua siita, etta pomalidomidin oletetaan aiheuttavan sikidlle vakavia syntymadvikoja tai kuoleman, jos nainen on raskaana tai
tulee raskaaksi.

Ymmarrdn, etten saa kdyttdaa pomalidomidia, jos olen raskaana tai suunnittelen raskautta.

Ymmarrdn, ettd minun on kdytettdva vahintadn yhta tehokasta ehkdisymenetelmaa keskeytyksetta vahintaan 4 viikon ajan
ennen pomalidomidihoidon aloittamista, koko hoidon ajan ja myds hoitotaukojen aikana sekd vahintddn 4 viikon ajan hoidon
paatyttya tai minun on sitouduttava tdydelliseen ja jatkuvaan piddttaytymiseen sukupuolisesta kanssakdymisestd, joka
vahvistetaan kuukausittain. Tehokas ehkdisymenetelmd on aloitettava asianmukaisesti koulutetun terveydenhuollon
ammattilaisen toimesta.

Ymmarrdn, ettd jos minun on vaihdettava tai lopetettava ehkdisymenetelmadni, keskustelen tdsta ensin ehkdisymenetelmadn
madradvan laakarin ja pomalidomidia mddrddvan lddkarin kanssa.

Ymmarrdn, ettd ennen pomalidomidihoidon aloittamista minun on tehtdva ladkdrin valvoma raskaustesti. Minulle tehdddn
raskaustesti vahintaan 4 viikon valein hoidon aikana ja testi vahintaan 4 viikon kuluttua hoidon padtyttyd, ellei ole varmistettu,
etta minulle on tehty munanjohdinsterilisaatio.

Ymmarrdn, ettd minun on valittdmasti lopetettava pomalidomidin kaytto ja kerrottava pomalidomidin madranneelle Iadkarille, jos
tulen raskaaksi tamdn pomalidomidin kdyton aikana tai jos kuukautiseni jadvat vdliin, tai minulla iimenee epdtavallista
kuukautisvuotoa tai jos jostain syysta luulen, etta saatan olla raskaana.

Ymmaérran, ettd pomalidomidia maarataan AINOASTAAN minulle. En saa antaa sitd KENELLEKAAN MUULLE.

Olen lukenut pomalidomidin potilasoppaan ja ymmarrdn sen sisallén, mukaan lukien tiedot muista mahdollisista tdrkeista
haittavaikutuksista, jotka liittyvdt pomalidomidin kayttoon.

Ymmarrdn, etten saa luovuttaa verta hoidon aikana hoitotaukojen aikana enkad vahintddn 7 pdivan ajan pomalidomidihoidon
paatyttya.

Ymmadrrdn, etta minun on niin pian kuin mahdollista palautettava kdyttamdttomadt kapselit apteekkiin.

Ymmarrdn, ettd vaikka minulla ei olisikaan kuukautisia, minun on noudatettava ehkdisyneuvoja.

Minulle on kerrottu veritulppariskista ja mahdollisesta tarpeesta kdyttaa veritulppia ehkdisevaa ladkitysta
pomalidomidihoidon aikana.

Potilaan vahvistus
Vahvistan, ettda ymmarran pomalidomidia koskevan raskaudenehkadisyohjelman vaatimukset ja noudatan niitd, ja suostun siihen, etta
ladkarini voi aloittaa minulle pomalidomidihoidon.

Potilaan allekirjoitus: | | |Péiv'éméi'éréi:

Tulkin lausunto (tarvittaessa)
Olen tulkinnut edelld mainitut tiedot potilaalle/vanhemmalle parhaan kykyni mukaan ja tavalla, jonka uskon hanen ymmartdvan. Han
suostuu noudattamaan tarvittavia varotoimia, jotta sikio ei altistuisi pomalidomidille.

| Allekirjoitus: | Nimi: (nimen selvennds)

| Paivamaara:
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