Opas terveydenhuollon ammattilaisille

Fimea on hyvaksynyt koulutusmateriaalin 04.06.2025.
Teksti perustuu Pomalidomide Glenmark -valmisteen valmisteyhteenvetoon. Tarkemmat
tiedot on esitetty valmistetiedoissa, jotka ovat saatavilla kokonaisuudessaan osoitteessa
www.fimea.fi.
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JOHDANTO

Tdssd oppaassa on pomalidomidin maardaamiseen ja toimittamiseen tarvittavaa
turvallisuustietoa, mukaan lukien tietoa raskaudenehkaisyohjelmasta.

Pomalidomide Glenmark bortetsomibiin ja deksametasoniin yhdistettynd on tarkoitettu
sellaisten multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat saaneet
vdhintddn yhtd aiempaa hoitoa, mukaan lukien lenalidomidihoito.

Pomalidomidin suositeltu aloitusannos on 4 mg, joka otetaan suun kautta kerran
vuorokaudessa 21 vuorokauden pituisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-14.
Pomalidomidia annetaan bortetsomibin ja deksametasonin kanssa. Bortetsomibin suositeltu
aloitusannos on 1,3 mg/m? laskimoon tai ihon alle kerran vuorokaudessa valmisteyhteenvedon
kohdan 4.2 taulukon 1 mukaisina paivind. Deksametasonin suositeltu annos on 20 mg, joka
otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa valmisteyhteenvedon kohdan 4.2 taulukon 1
mukaisina paivind. Hoitoa pomalidomidilla yhdessa bortetsomibin ja deksametasonin kanssa
tulee jatkaa taudin etenemiseen tai liiallisen toksisuuden ilmenemiseen saakka.

Deksametasonin aloitusannos > 75-vuotiaille potilaille on hoitosyklien 1-8 osalta 10 mg kerran
vuorokaudessa kunkin 21 vuorokauden pituisen hoitosyklin vuorokausina 1, 2, 4,5, 8,9, 11 ja
12 seka hoitosyklin 9 ja sen jalkeisten hoitosyklien osalta 10 mg kerran vuorokaudessa kunkin
21 vuorokauden pituisen hoitosyklin vuorokausina 1, 2, 8 ja 9. Pomalidomidiannoksen
saataminen ei ole tarpeen.Lisatietoja bortetsomibista on voimassa olevassa
valmisteyhteenvedossa.

Pomalidomide Glenmark deksametasoniin yhdistettynd on tarkoitettu sellaisten relapsoitunutta
ja refraktorista multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat
saaneet véihintddn kahta aiempaa hoitoa, mukaan lukien sekd lenalidomidi- etté
bortetsomibihoito, ja joiden sairaus eteni viimeisimmdén hoidon aikana.

Pomalidomidin suositeltu aloitusannos on 4 mg pomalidomidia, joka otetaan suun kautta
kerran vuorokaudessa kunkin 28 vuorokauden pituisen syklin vuorokausina 1-21.
Deksametasonin suositeltu annos on 40 mg, joka otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa
kunkin 28 vuorokauden syklin vuorokausina 1, 8, 15 ja 22. Hoitoa pomalidomidilla yhdessa
deksametasonin kanssa tulee jatkaa taudin etenemiseen tai liiallisen toksisuuden ilmenemiseen
saakka.

Deksametasonin aloitusannos > 75-vuotiaille potilaille on 20 mg kerran vuorokaudessa kunkin
28 vuorokauden pituisen syklin vuorokausina 1, 8, 15 ja 22. Pomalidomidiannoksen sdaataminen
ei ole tarpeen.

Kun pomalidomidia annetaan yhdessa muiden lddkevalmisteiden kanssa, ndiden
ladkevalmisteiden valmisteyhteenvetoihin tulee perehtya ennen hoidon aloittamista.
Lisatietoja on valmisteyhteenvedossa. Ajantasainen valmisteyhteenveto on saatavilla sivustolta
www.fimea.fi.
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POMALIDOMIDIIN LITTYVAT RISKIT

Trombosytopenia

Trombosytopenia kuuluu tarkeimpiin pomalidomidihoidon yhteydessa todettaviin, annosta
rajoittaviin haittoihin.

Tasta syysta on seurattava taydellista verenkuvaa. Muun muassa trombosyyttimaara on
tutkittava viikoittain ensimmaisten 8 viikon ajan seka kuukausittain sen jdlkeen.

Annoksen sadtdaminen tai hoidon keskeyttaminen saattaa olla tarpeen. Potilaat saattavat tarvita
tukihoitona verivalmisteita ja/tai kasvutekijoita.

Trombosytopenian yhteydessa voidaan muuttaa annosta ja/tai keskeyttda hoito.

Seuraavassa taulukossa esitetdan suositukset pomalidomidiannoksen muuttamisesta hoidon
aikana ja pomalidomidihoidon uudelleenaloittamisesta:

Annoksen muuttamista tai hoidon keskeyttamista koskevat ohjeet

Toksisuus Annosmuutos

e Trombosyyttimaara < 25 x 10%/I Keskeyta pomalidomidihoito, seuraa taydellista
verenkuvaa viikoittain.

e Trombosyyttimaars palaa arvoon > 50 x 10%/I Jatka pomalidomidihoitoa annoksella, joka on
yhta annostasoa pienempi kuin edellinen annos.
e Taman jalkeen aina, kun maara pienenee Keskeyta pomalidomidihoito.

arvoon < 25 x 10%/I

e Trombosyyttimaars palaa arvoon > 50 x 10%/I Jatka pomalidomidihoitoa annoksella, joka on
yhta annostasoa pienempi kuin edellinen annos.

Jotta uusi pomalidomidisykli voidaan aloittaa, trombosyyttimaaran on oltava > 50 x 10%/I.

Jos potilaalla ilmenee muita 3./4. asteen haittavaikutuksia, joiden katsotaan liittyvan
pomalidomidiin, hoito keskeytetdan ja sita jatketaan myéhemmin annoksella, joka on 1 mg:n
pienempi kuin edellinen annos. Haittavaikutuksen pitaa olla 1aakarin arvion mukaan lieventynyt
< 2. asteeseen, ennen kuin hoitoa jatketaan. Jos haittavaikutuksia esiintyy sen jalkeen, kun
annos on pienennetty 1 mg:aan asti, hoito on lopetettava (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.2).
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Sydamen vajaatoiminta

Sydantapahtumia, mukaan lukien kongestiivista syddmen vajaatoimintaa, keuhkoedeemaa ja
eteisvarinaa (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.8), on raportoitu. Niitd ilmeni pdaasiassa
potilailla, joilla oli jo ennestaan sydansairaus tai sydansairauden riskitekijoita. Kun
pomalidomidihoitoa harkitaan talle potilasryhmalle, on noudatettava asianmukaista
varovaisuutta. Varotoimiin kuuluu muun muassa potilaan tilan saanndéllinen seuraaminen
sydantapahtumien |6ydosten tai oireiden havaitsemiseksi (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.4).

RASKAUDENEHKAISYOHJELMA

e Pomalidomidi muistuttaa rakenteeltaan talidomidia. Talidomidin tiedetdaan olevan
ihmiselle teratogeeninen aine, joka aiheuttaa vaikea-asteisia hengenvaarallisia
sikiovaurioita. Rotilla ja kaniineilla pomalidomidi aiheutti samanlaisia epamuodostumia
kuin talidomidia kadytettaessa on kuvattu.

e Jos pomalidomidia kdytetdadn raskauden aikana, silla oletettavasti on teratogeeninen
vaikutus ihmiseen. Pomalidomidi on siis vasta-aiheinen raskauden aikana ja naisilla,
jotka voivat tulla raskaaksi, elleivat tassa terveydenhuollon ammattilaisille suunnatussa
oppaassa kuvatut raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.

e Raskaudenehkaisyohjelman vaatimuksiin kuuluu, etta kaikki terveydenhuollon
ammattilaiset vahvistavat lukeneensa ja ymmartdaneensa tdman oppaan ennen kuin he
madraadvat tai toimittavat pomalidomidia yhdellekaan potilaalle.

e Kaikille miehille ja niille naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on hoidon alussa annettava
neuvontaa raskaudenehkaisyn valttamattomyydesta (neuvonta on dokumentoitava
riskientiedostamislomakkeelle).

e Potilaan on kyettava tayttamaan pomalidomidin turvalliseen kayttoon liittyvat ehdot.

e Potilaalle on annettava asianmukainen potilasopas ja potilaskortti. Jos potilas on nainen
ja voi tulla raskaaksi, pomalidomidi tulee toimittaa hanelle 7 pdivan kuluessa ladkkeen
madaradmisesta.

e Liitteena olevassa kaaviossa on kuvaus raskaudenehkaisyohjelmasta ja potilaiden
luokittelusta sukupuolen ja hedelmallisyystilanteen mukaan.

POMALIDOMIDIN MAARAAMINEN
Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

® Jos potilas on nainen ja voi tulla raskaaksi, ladkettd saa maarata enintaan 4 viikon
hoitojaksoa varten hyvaksyttyjen kayttdaiheiden annostusohjelmien mukaisesti. Muille
potilaille |dakettd saa maarata enintaan 12 viikon hoitojaksoa varten.



® Jos potilas on nainen ja voi tulla raskaaksi, pomalidomidia saa toimittaa vain siina
tapauksessa, ettd naiselle on tehty raskaustesti ladkkeen maaraamista edeltavien
3 péivan aikana ja testin tulos on negatiivinen.

Jos potilas on nainen ja voi tulla raskaaksi, pomalidomidi tulee toimittaa héinelle 7 pdivén
kuluessa ldédkkeen mddrddmisestd.

Muut potilaat

® Muiden potilaiden hoidossa pomalidomidia voidaan maarata enintdan 12 viikon
yhtéjaksoista hoitoa varten. Hoidon jatkaminen tdman jalkeen edellyttaa uutta reseptia.

Naispotilaat
Tarkista, voiko nainen tulla raskaaksi.

e Seuraavissa tilanteissa katsotaan, ettad nainen ei voi tulla raskaaksi:
o ika 2 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea > 1 vuoden ajan*
o ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta, jonka gynekologian erikoislaakari on
varmistanut
o aiemmin suoritettu salpingo-ooforektomia tai hysterektomia
o XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma, kohdun puuttuminen.

* Amenorrea sydpahoidon jalkeen tai imetyksen aikana ei sulje pois raskauden mahdollisuutta.

Tee lahete gynekologille, jos olet epavarma siita, tayttyvatkd nama kriteerit naispotilaan
kohdalla.

Neuvonta naisille, jotka voivat tulla raskaaksi
Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivat missaan tapauksessa saa ottaa pomalidomidia
seuraavissa tilanteissa:

e nainen on raskaana

e nainen voi tulla raskaaksi (tdma koskee my0ds naisia, jotka eivat suunnittele raskautta),
paitsi jos kaikki raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayttyvat.

Pomalidomidiin liittyy odotettavasti teratogeenisuuden riski, joten sikion altistumista
pomalidomidille on valtettava.

e Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on toimittava seuraavasti (siindkin tapauksessa,
ettd naisella on amenorrea):
o heidan on kaytettdva vahintaan yhta luotettavaa ehkdisymenetelmaa vahintaan
4 viikon ajan ennen hoitoa, hoidon aikana ja vahintaan 4 viikon ajan
pomalidomidihoidon jalkeen, myds hoitotaukojen aikana, tai



o heidan on pidattaydyttava taydellisesti ja jatkuvasti yhdynnoista, mika

vahvistetaan kuukausittain
JA

o heidan on saatava negatiivinen tulos ladketieteellisesti valvotusta raskaustestista
(25 mIU/ml:n vahimmaisherkkyydelld) ennen lddkkeen maaraamista heti, kun
potilas on kayttanyt ehkaisya vahintaan 4 viikon ajan, hoidon aikana 4 viikon
valein tai useammin (myds hoitotaukojen aikana) ja vahintaan 4 viikon kuluttua
hoidon paattymisen jalkeen (lukuun ottamatta tapauksia, joissa
munanjohdinsterilisaatio on varmistettu). Tama koskee myds naisia, jotka voivat
tulla raskaaksi ja jotka vahvistavat pidattaytyneensa taydellisesti ja jatkuvasti
yhdynndéista.

e Potilasta on kehotettava kertomaan ehkaisya maaraavalle laakarille
pomalidomidihoidosta.

e Potilasta on kehotettava kertomaan pomalidomidia maaraavalle |adkarille, jos
ehkaisymenetelma taytyy vaihtaa tai sen kaytto taytyy lopettaa.

Jos potilas ei ole aiemmin kdyttanyt luotettavaa ehkaisyd, hanet on ohjattava riittdvan
koulutuksen saaneelle terveydenhuollon ammattilaiselle ehkdisyneuvontaa varten ennen
ehkaisyn kdyton aloittamista.

Sopivia ehkdisymenetelmia ovat esimerkiksi seuraavat:

e ehkdisyimplantaatti

e |evonorgestreelia vapauttava kohdunsisdinen ehkaisin

e medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava depotvalmiste

e munanjohdinsterilisaatio

e yhdyntéd ainoastaan vasektomialla steriloitujen miespuolisten kumppaneiden kanssa;
vasektomia on vahvistettava kahdella negatiivisella siemennestetutkimuksella

e ovulaation estdvat pelkkaa progestiinia (eli desogestreelia) sisdltavat ehkdisytabletit.

Pomalidomidia ja deksametasonia kayttavillda, multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla on
suurentunut laskimotromboemboliariski, eika heille siksi suositella yhdistelmaehkadisytablettien
kayttda. Jos potilas kayttaa yhdistelmdehkaisytabletteja, hanen tulee siirtya kayttamaan jotakin
edelld mainituista luotettavista menetelmista. Laskimotromboembolian riski sailyy 4—6 viikkoa
yhdistelmdehkaisytablettien kdyton lopettamisen jalkeen. Hormonaalisen ehkaisyn teho
saattaa heikentyd, jos samanaikaisesti kdaytetadan deksametasonia.

Implantaatteihin ja levonorgestreelia vapauttaviin kohdunsisaisiin ehkaisimiin liittyy lisddantynyt
infektiovaara paikalleen asetuksen yhteydessa seka epasadanndllinen ematinverenvuoto.
Antibioottiprofylaksiaa tulee harkita erityisesti neutropeniaa sairastavilla potilailla.



Kuparikierukoiden kayttoa ei yleisesti suositella kierukan asettamiseen liittyvdn mahdollisen
infektioriskin vuoksi ja kuukautisverenvuodon vuoksi, sillda ndma saattavat aiheuttaa haittaa
vaikea-asteista neutropeniaa tai vaikea-asteista trombosytopeniaa sairastaville potilaille.

Potilaalle on kerrottava, etta jos raskaus alkaa pomalidomidin kdyton aikana, hanen on
lopetettava hoito valittomasti ja ilmoitettava raskaudesta hoitavalle [aakarille valittomasti.

Neuvonta miehille

Pomalidomidiin liittyy odotettavasti teratogeenisuuden riski, joten sikion altistumista
pomalidomidille on valtettava. Kerro potilaalle, mita luotettavia ehkaisymenetelmia
hanen naispuolinen kumppaninsa voi kayttaa.

Pomalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Kaikkien pomalidomidia kayttavien
miespotilaiden (my06s niiden potilaiden, joille on tehty vasektomia) on varotoimena
kaytettdava yhdynnassa kondomia koko hoidon ajan, hoitotaukojen aikana seka
vahintaan 7 paivan ajan hoidon paattymisen jalkeen, mikali heidan kumppaninsa on
raskaana tai voi tulla raskaaksi eikd kayta ehkaisya. Tama johtuu siitd, ettd siemenneste
voi siittididen puuttumisesta huolimatta siséltda pomalidomidia.

Miespotilaalle on kerrottava, ettd jos hdanen kumppaninsa tulee raskaaksi
pomalidomidihoidon aikana tai 7 paivan kuluessa pomalidomidihoidon lopettamisen
jalkeen, miehen on ilmoitettava siita valittdmasti hoitavalle lddkarille. Kumppanin on
ilmoitettava asiasta valittomasti omalle |ddkarilleen. On suositeltavaa, ettd naispuolinen
kumppani saa ldhetteen teratologiaan erikoistuneelle ldakarille tilanteen arviointia ja
neuvontaa varten.

Potilaat eivat saa luovuttaa siittidita tai spermaa hoidon aikana (hoitotauot mukaan
lukien) eivatka vahintaan 7 pdivaan pomalidomidihoidon paattymisen jalkeen.

HUOMIOON OTETTAVAT SEIKAT LAAKEVALMISTETTA KASITELTAESSA: TIETOA
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE JA HOITAJILLE

Al4 koskaan anna tata |33kettd kenellekddn muulle kuin potilaalle, jolle se on maaratty, vaikka
jollakulla toisella henkildlla olisikin samanlaiset oireet. Sailyta [adke turvallisesti poissa lasten
ulottuvilta ja niin, etta kukaan muu ei voi ottaa sita vahingossa.

Sailyta kapselit lapipainopakkauksissaan niiden alkuperadispakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos lapipainopakkauksesta, etenkin jos
kapselia painetaan keskelta. Kapseleita ei saa painaa ulos ldpipainopakkauksesta painamalla
kapselia keskelta. Kapselia on painettava vain yhdesta kohdasta. Tama pienentda kapselin
vaantymis- ja rikkoutumisriskia (ks. kuva alla).
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Terveydenhuollon ammattilaisten ja hoitajien on kaytettava kertakayttokasineita kasitellessaan
lapipainopakkauksia tai kapseleita. Kasineet on riisuttava varovasti, jotta ladketta ei joudu
iholle, ja laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin. Havitd mahdollisesti kayttamatta
jadaneet ladkkeet paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kddet on pestédva huolellisesti saippualla
ja vedelld. Naisten, jotka ovat raskaana tai epdilevit olevansa raskaana, ei pidd kdsitellé
ldpipainolevyjé tai kapseleita. Lisdohjeita on jaljempana.

Ladkkeen kasittelyssa noudatettavat varotoimet altistusriskin pienentamiseksi:
tietoa terveydenhuollon ammattilaisille ja hoitajille

e Jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana, et saa kasitella lapipainopakkauksia tai
kapseleita.

e Kaytd kertakayttokasineitd, kun kasittelet valmistetta ja/tai pakkausta (eli
lapipainopakkausta tai kapseleita).

e Riisu kdsineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtat mahdollisen
ihoaltistuksen.

e Laita kdsineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita paikallisten maaraysten
mukaisesti.

e Kun olet riisunut kasineet, pese kddet huolellisesti saippualla ja vedella.
e Potilaille on kerrottava, etta lddketta ei saa koskaan antaa kenellekdan muulle.

Jos ladkevalmisteen pakkaus ndyttaa vaurioituneelta, noudata seuraavia
ylimaaraisia varotoimia altistuksen valttamiseksi

e Jos ulkopakkauksessa on nakyvia vaurioita, ALA avaa sita.

e Jos lapipainopakkaus tai kapseli on vaurioitunut tai vuotaa, SULJE ULKOPAKKAUS
VALITTOMASTI.

e Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

e Palauta kayttamaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista havittamista
varten.



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

Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, ilmaan voi levita hienojakoista |adkeainepitoista
jauhetta. Valta jauheen levittdmista ja hengittamista.

Kayta kertakayttokasineitd, kun kasittelet vuotanutta jauhetta.

Jotta jauhetta paasisi ilmaan mahdollisimman vahan, aseta kostea liina tai pyyhe
jauhealueen paalle. Lisda nestetta, jotta jauhe liukenee liuokseksi. Pyyhi liuos pois. Kun
tama kasittely on valmis, puhdista alue huolellisesti saippualla ja vedella ja kuivaa se.
Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien kostea liina tai pyyhe ja
kdsineet, suljettavaan polyeteenimuovipussiin. Havita ladkevalmisteita koskevien
paikallisten maaraysten mukaisesti.

Kun olet riisunut kasineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

lImoita tapahtumasta valittomasti Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB -yhticlle
osoitteeseen info@glenmarkpharma.se

Jos iho tai limakalvo joutuu kosketuksiin kapselin sisdllon kanssa

Jos iho tai limakalvo joutuu kosketuksiin |adkejauheen kanssa, pese altistunut alue
huolellisesti juoksevalla vedell ja saippualla.

Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit (jos se onnistuu helposti)
ja havita ne. Huuhtele silmia valittomasti runsaalla vedellad vahintdaan 15 minuutin ajan.
Jos silma-arsytysta ilmenee, kdanny silmaldakarin puoleen.

Kasineiden asianmukainen riisuminen

Tartu kasineen ulkoreunaan ldahelta rannetta.

Veda kasine pois kdadesta niin, etta kasine kadntyy nurinpain.

Pida riisuttua kdsinetta kadessa, jossa on vield kasine.

Tyonna paljaat sormet paikallaan olevan kasineen alle ranteesta koskettamatta
kdsineen ulkopintaa.

Kaari kdsine pois sisdapuolelta niin, ettd kasineesta muodostuu pussi toiselle kasineelle.
Havita asiankuuluvaan astiaan.

Pese kddet huolellisesti vedella ja saippualla.

Verenluovutus

Potilaat eivat saa luovuttaa verta hoidon aikana (mydskdan hoitotaukojen aikana)
eivatkad vahintaan 7 paivaan pomalidomidihoidon paattymisen jalkeen.

Toimintaohjeet raskausepailyn yhteydessa

Jos potilas on nainen ja raskautta epaillaan, hoito on lopetettava valittomasti.
Tee potilaalle Iahete erikoisldadkarille, joka on erikoistunut teratologiaan tai jolla on siita
kokemusta, jotta tama voi arvioida tilanteen ja neuvoa potilasta.
IImoita aina Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB -yhtiolle, jos miespotilaan kumppanin
tai naispotilaan epaillaan tulleen raskaaksi.

o Raskausilmoituslomake on tdaman materiaalin ohessa.


mailto:info@glenmarkpharma.se

o Taytetty lomake lahetetdan osoitteeseen info@glenmarkpharma.se

o Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB pyytda lupaa seurata kaikkia sellaisia
epailtyja raskauksia, joissa raskaana oleva henkilo on naispotilas tai miespotilaan
kumppani.

JOS NAINEN VOI TULLA RASKAAKSI, HOITOA EI SAA ALOITTAA ENNEN KUIN POTILAS ON
KAYTTANYT YHTA TAI USEAMPAA LUOTETTAVAA EHKAISYMENETELMAA VAHINTAAN

4 VIIKON AJAN TAI SITOUTUNUT TAYDELLISEEN JA JATKUVAAN PIDATTAYTYMISEEN
YHDYNNOISTA SEKA SAANUT RASKAUSTESTISTA NEGATIIVISEN TULOKSEN.

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN
e Pomalidomidin turvallinen kadytto on erittdin tarkeda. Glenmark Pharmaceuticals Nordic
AB -yhtion jatkuvan turvallisuusseurantatoiminnan osana yhtio kerda tietoa
pomalidomidin kayton aikana ilmenneista haittavaikutuksista.

e Haittavaikutuksista on ilmoitettava Fimealle: www.fimea.fi tai Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

YHTEYSTIEDOT

Jos haluat lisatietoa tai sinulla on kysyttavaa Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB -yhtién
valmisteista ja tasta raskaudenehkdisyohjelmasta, laheta viesti osoitteeseen
info@glenmarkpharma.se
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Kuvaus raskaudenehkaisyohjelmasta ja potilaiden luokittelualgoritmi

Uuden potilaan arviointi

Ei voi tulla raskaaksi Voi tulla raskaaksi

Aloita pomalidomidihoito. Yhdynnaissa on e L N e
(vahintaan yhden kriteerin on taytyttava)

kaytettava kondomia (siinakin
tapauksessa, ettd miehelle on tehty

vasektomia) koko hoidon ajan, *  ika>50vuotta ja luonnollinen Jos nainen ei vield kayta luotettavaa _
hoitotaukojen aikana seka 7 paivan ajan amenorrea 1uvu"ode.n ajan e?kﬁlsymenetﬂelmaa, sella|sen- kaytto on alc?ltettava
hoidon paattymisen jalkeen, mikali (awenorrea syo'pahmd'on J.alkee.n vah!ntaa.n 4 v.||kkoa ePnen h°'d°r,‘ a.I0|ttam|sta,
miehen kumppani on raskaana tai voi tulla tai imetyksen alkan-a i sulje pois e!lel p?tllas §|toudu tayde'l'l'|sel§n Ja jatkuvaan
raskaaksi eikd kayta luotettavaa ehkaisya. raskauden mahdollisuutta. pldattaytym|s?fen'yhdynn0|st?. .

e  ennenaikainen munasarjojen e Joko ehkdisyimplantaatti, levonorgestreelia
vajaatoiminta, jonka gynekologian vapauttava kohdunsisdinen ehkaisin,
erikoisladkari on varmistanut medroksiprogesteroniasetaattia sisaltadva

e aiemmin suoritettu salpingo- depotvalmiste, munanjohdinsterilisaatio,
ooforektomia tai hysterektomia kumppanin vasektomia tai ovulaation estava,

e XY-genotyyppi, Turnerin pelkkaa progestiinia (desogestreelia) sisaltava
oireyhtyma, kohdun puuttuminen ehkdisytablettivalmiste

e Ehkaisya kdytetaan hoidon aikana, mukaan
lukien hoitotauot, ja 4 viikon ajan hoidon
jalkeen

Aloita pomalidomidihoito.
Raskaustesti, kun luotettavaa ehkdisymenetelmaa

on kdytetty vahintaan 4 viikkoa (koskee myos
potilaita, jotka pidattaytyvat yhdynnoista)

Negatiivinen Positiivinen
Aloita pomalidomidihoito. ALA ALOITA
Raskaustesti on tehtava 4 POMALIDOMIDIHOITOA.

viikon valein tai useammin
(koskee myos potilaita, jotka
pidattaytyvat yhdynnoistd).



