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RASKAUDENEHKAISYOHJELMA

Riskien tiedostamisen lomake
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RISKIEN TIEDOSTAMISEN LOMAKE, JOTTA POTILAS SAA TAYDELLISET TIEDOT
POMALIDOMIDE STADA -VALMISTEEN TURVALLISESTA KAYTOSTA (POMALIDOMIDI)

Taman riskien tiedostamisen lomakkeen tarkoitus on auttaa potilaan neuvomisessa ennen kuin hanella
aloitetaan pomalidomidihoito. Tarkoituksena on varmistaa, ettd ladkevalmistetta kdytetdaan turvallisesti ja
oikealla tavalla.

Riskien tiedostamisen lomakkeen tarkoitus on suojella potilasta ja mahdollista sikiota varmistamalla, etta
potilaalla on taydelliset tiedot ja ymmarrys teratogeenisista ja muista haittavaikutusten riskeista, jotka
yhdistetdaan pomalidomidin kayttoon.

Kyseessa ei ole sopimus, eika se vapauta ketdaan vastuusta kayttaa valmistetta turvallisesti seka siten, etta
sikion altistuminen valmisteelle estyy.

Varoitus: Pomalidomidia ei saa ottaa raskauden aikana, koska silla odotetaan olevan teratogeeninen
vaikutus ihmisiin. Pomalidomidi on rakenteellisesti sukua talidomidille. Talidomidi on tunnettu ihmisen
teratogeeni, joka aiheuttaa vaikeita, hengenvaarallisia sikidvaurioita. Pomalidomidin todettiin olevan
teratogeeninen seka rotille ettd kaneille, kun sitd annettiin merkittdvan organogeneesijakson aikana.
Raskaudenehkaisyohjelman ehtojen on taytyttava kaikilla potilailla, ellei ole luotettavaa nayttoa siita, etta
potilas ei voi tulla raskaaksi.

Jos pomalidomidia otetaan raskauden aikana, se voi aiheuttaa vakavia syntymavikoja sikiclle tai sikion
kuoleman.

Potilastiedot
Taytd timd lomake PAINOKIRIAIMIN.

Potilaan etunimi:

Potilaan sukunimi:

Potilaan allekirjoitus:

Neuvonnan paivamaara:

Laakarin tiedot
Taytd timd lomake PAINOKIRIAIMIN.

Ladkarin etunimi:
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Ladkarin sukunimi:

Laakarin allekirjoitus:

Paivamaara:

Valitse sopiva potilaan riskiluokkaa kuvaava sarake seka seuraa annettuja ohjeita

Oletko informoinut potilasta: Miespotilaat | Naiset, Naiset,
jotka eivat | jotka
voi tulla voivat
raskaaksi * | tulla

raskaaksi
*
1) Oletetuista teratogeenisista riskeista sikiclle Ei
oleellinen
2) Ettd jos hdn on raskaana tai suunnittelee raskautta, han Ei oleellinen | Ei
ei saa kayttaa pomalidomidia oleellinen
3) Ettd han ymmartaa, kuinka tarkeaa on valttaa Ei oleellinen | Ei
pomalidomidia raskauden aikana, seka kayttaa oleellinen
tehokasta ehkdisymenetelmaa ilman keskeytyksia
vahintaan 4 viikkoa ennen hoidon aloitusta, koko
hoitojakson ajan, seka vahintaan 4 viikkoa hoidon
lopettamisen jalkeen.
4) Etta jos han vaihtaa ehkdisymenetelmaa tai lopettaa Ei oleellinen | Ei
ehkaisyn kdyton, hdanen tulee informoida: oleellinen
a) raskaudenehkaisyn maaraavaa laakaria, etta han
kayttda Pomalidomide STADAa
b) Pomalidomide STADAa maaraavaa laakaria, etta
ehkaisymenetelman kaytto on lopetettu tai se on
vaihdettu
5) Etta raskaustestin tekeminen on valttamatontdennen Ei oleellinen | Ei
hoidon aloittamista, vahintdaan 4 viikon valein hoidon oleellinen
aikana ja hoidon paattymisen jalkeen
6) On tarkeaa keskeyttda Pomalidomide Stada -laadkehoito Ei oleellinen | Ei
valittdmasti, jos raskautta epaillaan oleellinen
7) On tarkeaé ottaa yhteytta laakariin valittomasti, jos Ei oleellinen | Ei
raskautta epaillaan oleellinen
8) Ettei ldaketta saa antaa toiselle henkildlle
9) Ettei potilas saa luovuttaa verta hoidon aikana
(mukaanlukien hoitotauot) eika vahintaan 7 paivan
aikana Pomalidomide STADA -hoidon loppumisesta
10) Etta ylijaaneet kapselit palautetaan apteekkiin hoidon
paattymisen jalkeen
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11) Ettd pomalidomidi kulkeutuu siemennesteeseen. On Ei Ei
valttamatonta kayttaa kondomia, jos seksipartneri on oleellinen oleellinen
raskaana tai hedelmallisessa idssa oleva nainen, joka ei
kayta tehokasta ehkdisymenetelmaa (vaikka miehelle
olisi tehty vasektomia)

12) Mikali partneri tulee raskaaksi, hoitavaa ladkaria tulee Ei Ei
valittdomasti informoida seka kayttda aina kondomia oleellinen oleellinen

13) Ettei han saa lahjoittaa spermaa hoidon aikana Ei Ei
(mukaanlukien hoitotauot) tai vahintdan 7 paivaan oleellinen oleellinen

Pomalidomide Stada -hoidon paattymisen jalkeen
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Voitko vahvistaa, etta potilas: Miespotilaat | Naiset, Naiset,
jotka eivdat | jotka
voi tulla voivat
raskaaksi* | tulla

raskaaksi*
1) On tarvittaessa ohjattu ehkdisymenetelmaa koskevaan Ei oleellinen | Ei
neuvontaan? oleellinen
2) On kykeneva noudattamaan toimenpiteitd, joilla Ei
estetaan raskaaksi tuleminen? oleellinen
3) On sitoutunut tekemaan raskaustestin vahintdan 4 Ei oleellinen | Ei
viikon valein lukuun ottamatta tapauksia, joissa oleellinen
munanjohdinsterilisaatio on varmistettu?
4) On tehnyt negatiivisen raskaustestin ennen hoitoa, myos | Ei oleellinen | Ei
taydellisen ja jatkuvan pidattaytymisen yhteydessa? oleellinen

* Tutustu terveyden- ja sairaanhoitohenkilostolle tarkoitettuun koulutusesitteeseen koskien kriteerien maarittamista

sille, onko potilas nainen, joka ei voi tulla raskaaksi.

HEDELMALLISESSA IASSA OLEVIEN NAISTEN HOITOA EI VOI ALOITTAA ENNEN KUIN POTILAS ON
KAYTTANYT TEHOKASTA EHKAISYMENETELMAA VAHINTAAN 4 VIIKKOA ENNEN HOIDON ALOITTAMISTA,
TAI ON SITOUTUNUT TAYDELLISEEN JA JATKUVAAN SEKSUAALISEEN PIDATTAYTYMISEEN, SEKA TEHNYT

RASKAUSTESTIN, JONKA TULOS ON NEGATIIVINEN.
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