Pomalidomide Glenmark
GRAVIDITETSPREVENTIONSPROGRAM
Riskmedvetandeformular for icke fertila kvinnor

RISKMEDVETANDEFORMULAR FOR ATT PATIENTEN SKA FA FULLSTANDIG
INFORMATION OM SAKER ANVANDNING AV POMALIDOMIDE

Detta riskmedvetandeformular ar till for att hjdlpa dig med radgivningen till en patient innan
han/hon inleder behandlingen med Pomalidomide for att sakerstalla att lakemedlet anvands pa
ett sakert och korrekt satt.

Syftet med riskmedvetandeformularet ar att skydda patienter och eventuella foster genom att
sakerstalla att patienterna ar fullstandigt informerade om och forstar risken for teratogenicitet
och andra biverkningar som forknippas med anvandningen av pomalidomide.

Det &r inte ett avtal och fritar inte nagon fran sitt ansvar med avseende pa saker anvandning av
produkten och férebyggande av exponering for fostret.

Varning: Pomalidomid far inte tas under graviditet eftersom en teratogen effekt forvantas.
Pomalidomid ar strukturellt besldaktat med talidomid. Talidomid ar en aktiv substans som har
teratogena effekter hos manniska och orsakar allvarliga, livshotande fosterskador.
Pomalidomid befanns vara teratogent hos bade rattor och kaniner nar det administrerades
under perioden med betydande organogenes.

Villkoren i graviditetspreventionsprogrammet maste vara uppfyllda fér samtliga patienter, om
det inte finns tillforlitliga bevis for att patienten inte ar fertil.
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Vilj tillamplig kolumn for patientens riskkategori och folj de
radgivningsmeddelanden som tillhandahalls

1) Att inte dela lakemedlet med nagon annan

2) Om att patienten inte far ge blod under behandling (inklusive
under dosavbrott) och i minst 7 dagar efter avslutad behandling
med Pomalidomide

3) Att aterlamna overblivna kapslar till apoteket efter avslutad
behandling

Eventuella biverkningar ska meddelas till Fimea:
www.fimea.fi eller Sdkerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA
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