THALIDOMIDE BMS® (talidomid)

INFORMATIONSBROSCHYR
FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL



Den har broschyren ar avsedd for hilso- och sjukvardspersonal som ar
involverad i forskrivning eller dispensering av talidomid och den innehéller
information om:

» Forebyggande av skador pa ofédda barn: Om Thalidomide BMS® (talidomid) tas under graviditet kan det
orsaka allvarliga medfodda missbildningar eller medfora att barnet dor.

e Andra biverkningar av talidomid: Ischemisk hjartsjukdom, inklusive myokardinfarkt. Ytterligare infor-
mation och rekommenderade forsiktighetsatgérder aterfinns i produktresumén till talidomid. Uppdaterad
produktresumé kan hittas pé lakemedelsverket.se/lakemedelsfakta och fass.se.

¢ Talidomid graviditetspreventionsprogram: Detta program ar utformat for att forhindra att ofddda barn
exponeras for talidomid. Denna broschyr ger dig information om hur graviditetspreventionsprogrammet ska
foljas och du far ocksé en genomgéng av dina ansvarsomraden.

Enligt graviditetspreventionsprogrammet dr det ett krav att all halso- och sjukvardpersonal forsakrar att de har
last och forstétt den har broschyren.

Las den har broschyren noga for att sakerstélla dina patienters sékerhet. Du maste se till att dina
patienter helt och fullt forstar vad du beréttat for dem om talidomid innan behandlingen inleds.
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INLEDNING

Thalidomide BMS® (talidomid) tillhor en lakemedelsgrupp som kallas immunmodulerande Idkemedel. Som
forskrivare eller som farmaceut spelar du en viktig roll ndr det galler att tillse att talidomid anvands pé ett
sdkert och korrekt satt i enlighet med kraven i graviditetspreventionsprogrammet.

Talidomid forskrivs och dispenseras enligt talidomid graviditetspreventionsprogram. For mer information,
vénligen se dven produktresumeén. Uppdaterad produktresumeé kan hittas pé lakemedelsverket.se/
lakemedelsfakta och fass.se.

Nar talidomid ges i kombination med andra lakemedel, ska produktresumén for dessa lakemedel 1&sas fore
behandlingen paborjas.

Talidomid ska tas som en engangsdos vid sdngdags for att motverka dasighet. Talidomid kan tas med eller utan foda.

Den hér broschyren ingar i graviditetspreventionsprogrammet for talidomid, eftersom Thalidomide BMS®
(talidomid) om det tas under graviditet kan medfora att barnet far allvarliga medfddda missbildningar eller dor.
P4 1950- och 1960-talen foddes cirka 12 000 barn med allvarliga missbildningar orsakade av talidomid, av
vilka ungefdr 5 000 lever idag.

| den hér broschyren beskrivs ditt ansvar som forskrivare eller farmaceut, och hdr summeras informationen
som du méste ge patienterna for att garantera att de &r medvetna om riskerna och om sitt ansvar.

Allt material som ingdr i graviditetspreventionsprogrammet for talidomid finns i utbildningsmaterialet for
hélso- och sjukvardspersonal och extra exemplar kan bestéllas genom att kontakta BMS eller laddas ner ifran
www.fass.se. Dessa material kan anvéndas for rddgivning till patienter om riskerna med talidomid och vilka
sakerhetsdtgarder som ska vidtas.

Du maste se till att dina patienter helt och fullt forstar vad du berattat for dem om talidomid innan
behandlingen inleds.

Sarskilda varningar och forsiktighet vid anvandning:

Teratogena effekter. Talidomid &r en kraftig human teratogen, vilken inducerar en hog frekvens av
allvarliga och livshotande medfddda misshildningar. Talidomid far aldrig anvdndas av kvinnor som

ar gravida eller kan bli gravida, savida inte samtliga villkor i graviditetspreventionsprogrammet for
talidomid ar uppfyllda. Villkoren i graviditetspreventionsprogrammet fér talidomid méste vara uppfyllda
for alla manliga och kvinnliga patienter.




Talidomid far aldrig anvindas av gravida kvinnor, eftersom en enda dos (1 kapsel) kan inducera en hdg frekvens
av allvarliga och livshotande medfddda missbildningar. Talidomid fér aldrig anvandas av kvinnor som kan bli
gravida sdvida de inte féljer graviditetspreventionsprogrammet for talidomid. Eftersom talidomid kan finnas i
sadesvatskan hos manliga patienter maste manliga patienter ocksa anvanda preventivmedel.

Krav vid en misstankt graviditet:

e Upphor med behandlingen omedelbart om det &r en kvinnlig patient

e Remittera kvinnlig patient till en lakare som ar specialiserad inom eller
som har erfarenhet av teratologi for vidare utvardering och rad

e Meddela BMS och Lakemedelsverket om alla misstankta graviditeter hos kvinnliga patienter
eller partners till manliga patienter.

e BMS onskar folja upp forloppet for samtliga graviditeter

» Forinformation och fragor, kontakta medinfo.sweden@bms.com

Talidomid och andra potentiella biverkningar

Forutom de teratogena effekterna av talidomid finns det flera andra potentiella biverkningar som dina pati-
enter bor kdnna till bland annat ischemisk hjartsjukdom, inklusive myokardinfarkt. Se produktresumén till
talidomid for fullstandig information om dessa biverkningar och rekommenderade sakerhetsatgérder.
Uppmana din patient att rapportera alla ovanliga reaktioner eller biverkningar av lakemedlet till forskrivaren.
Biverkningarna beskrivs aven i bipacksedeln till talidomid, som patienterna ska lasa noga.

Halso- och sjukvardspersonalens skyldigheter

Skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal som avser att forskriva och dispensera talidomid &r:

Vikten av att tillhandahélla utférliga rdd och radgivning till patienterna

Att patienterna ska kunna uppfylla kraven for en séker anvandning av talidomid

Vikten av att forse patienterna med Idmplig patientutbildningsbroschyr

Rapportera eventuell graviditet eller biverkningar till BMS och till lokal myndighet



INFORMATION FOR FORSKRIVARE

Inledning

Som férskrivare spelar du en viktig roll ndr det galler att tillse att talidomid anvands pé ett sékert sétt.

Viktigast dr att du hjalper till att garantera att dina patienter forstar riskerna det medfor att ta talidomid och att
de dr medvetna om sitt ansvar nar det géller att forhindra att foster exponeras for Idkemedlet. Dessutom kan

du behdva hjélpa dina patienter att forsta vilka processer som ingér i graviditetspreventionsprogrammet for
talidomid.

Om du remitterar din patient till en fertilitetsexpert (t.ex. obstetriker eller gynekolog) for ytterligare radgivning
om preventivmedel, s& dr det ditt ansvar att se till att fertilitetsexperten kanner till kraven i graviditets-
preventionsprogrammet for talidomid.

Processen for graviditetspreventionsprogrammet for talidomid sammanfattas pa broschyrens sista sida.

Du méste se till att dina patienter forstér informationen innan de fyller i sitt avsnitt i "Riskmedvetandeformularet”.

Anvand patientbroschyren som stdd for att forklara relevant information.

Sarskilda rad till kvinnliga patienter

Vid behandlingsstart maste kvinnliga patienter f& radgivning om riskerna med talidomidbehandling inklusive
risken for medfodda misshildningar, évriga biverkningar och viktiga sdkerhetsatgarder i samband med
talidomidbehandling.

Fertilitet och infertilitet

For att du ska kunna ge lamplig information till dina kvinnliga patienter om sdkerhetsatgédrderna de maste vidta
nér de anvander talidomid sé &r det viktigt att fastsla om patienten &r fertil eller inte.

Infertila kvinnor innefattar kvinnor som uppfyller minst ett av foljande kriterier:

Alder > 50 &r och naturlig amenorré > 1 &r*

Prematur ovarialsvikt bekraftat av specialistgynekolog

Tidigare bilateral salpingo-ooforektomi eller hysterektomi

Genotyp XY, Turners syndrom, uterin agenesi

*Amenorré efter cancer eller under amning utesluter inte fertilitet.



Preventivmetoder

Fertila kvinnor maste anvéanda minst en effektiv preventivmetod i minst 4 veckor fére behandlingsstart, under
behandlingen och i ytterligare minst 4 veckor efter avslutad behandling med talidomid, vilket dven innefattar
behandlingsuppehall, svida inte patienten ar fullstandigt och kontinuerligt avhallsam, vilket ska bekraftas
varje manad.

Om din patient inte redan anvénder en effektiv preventivmetod ska hon helst remitteras till hdlso- och sjuk-
vardspersonal med lamplig utbildning for rddgivning om preventivmedel innan en preventivmetod sétts in.

Féljande kan anses som exempel pd effektiva preventivmetoder::

e |mplantat

e |evonorgestrel-fristtande intrauterint system (IUS)
e Depotformulering av medroxiprogesteronacetat

e Tubarsterilisering

e Samlag med enbart en vasektomerad manlig partner;
vasektomin maste bekréftas med tva negativa spermaanalyser

e QOvulationshdmmande p-piller med enbart progesteron (dvs. desogestrel)

Pa grund av den 6kade risken for vends tromboemboli hos patienter med multipelt myelom rekommenderas
inte kombinerade orala p-piller. Om en patient for ndrvarande anvander kombinerade p-piller bor hon byta till
en av de effektiva metoderna i ovanstaende lista. Risken for vends tromboemboli fortsatter i 4—6 veckor efter
utsattning av kombinerade p-piller.

Om din patient maste dndra eller upphéra med att anvanda sitt preventivmedel under sin behandling med
talidomid, s& maste hon forsta vikten av att férst informera:

e |dkaren som forskrivit hennes preventivmedel om talidomidbehandlingen.

e Dig om att en dndring eller ett upphorande i anvandningen av preventivmedlet behovs.

Din patient bor informeras om att ifall hon &r en fertil kvinna och har haft heterosexuellt samlag utan
att anvdnda preventivmedel medan hon tar talidomid eller av nagot skal tror att hon kan vara gravid,
sa maste hon sluta med behandlingen omedelbart och genast informera sin lakare.



Graviditetstestning

For fertila kvinnor maste du géra ett graviditetstest innan du utfardar ett recept. Det kravs ett graviditetstest
aven om patienten inte haft ndgot heterosexuellt samlag sedan sitt senaste graviditetstest.

Graviditetstestet maste ha en kdnslighet pd minst 25 mIU/ml. Testet maste utféras av hilso- och sjukvardsper-
sonal, och resultatet maste vara negativt innan behandling med talidomid kan bérja eller fortsatta.

Graviditetstestet maste utféras under samma ldkarbesok som dé talidomid forskrivs, eller under de 3 dagarna
fore detta besok i de fall patienten har anvént en effektiv preventivmetod i minst 4 veckor. Ytterligare gravidi-
tetstester mdste sedan géras minst var 4:e vecka under talidomidbehandling och ett avslutande test minst 4
veckor efter avslutad behandling.

Sarskilda rad till manliga patienter

Manliga patienter maste fa radgivning om riskerna med talidomid inklusive risken fér medfddda misshbildningar,
ovriga biverkningar och viktiga sikerhetsatgérder i samband med talidomidbehandling.

Patienter maste informeras om att de inte far donera sadesvatska eller sperma under behandlingen (inte heller
under behandlingsuppehall) och i minst 7 dagar efter utsattning av talidomid.

Preventivmetoder

Eftersom talidomid forekommer i sddesvatska méste manliga patienter instrueras att anvanda kondom varje gang
de har samlag om deras partner dr gravid eller ar fertil och inte anvander ett effektivt preventivmedel. Kondom
maste anvandas under behandlingen, under behandlingsuppehall och i minst 7 dagar efter avslutad behandling.

Rad till samtliga patienter

Alla patienter ska raddgivas om att de inte far ge blod under behandlingen (inklusive under behandlingsuppehéll)
och under minst 7 dagar efter avslutad behandling med talidomid.

Om de avbryter behandlingen eller om det finns ndgra oanvanda kapslar efter avslutad behandling maste allt
oanvant talidomid aterlamnas till apoteket.

De méste dven forstd att deras talidomid endast ar avsett for dem, och att det:

* |Inte far ges till andra, dven om de har samma symtom.
» Maste forvaras sdkert sé att ingen annan rakar f& i sig kapslarna av misstag.

e Maste forvaras utom rackhall for barn.



Patienterna ska informeras om att kapslarna inte far dppnas eller krossas. Om pulver frén talidomid kommer
i kontakt med huden ska huden omedelbart tvdttas noga med tvél och vatten. Om talidomid kommer i kontakt
med slemhinnor ska dessa skoljas noga med vatten.

Forskrivning av av Thalidomide BMS®
Innan du skriver ut det forsta receptet maste du:

* Ge patienten rdd om séker anvandning av talidomid i enlighet med &tgarderna som beskrivs i denna brosc-
hyr och i produktresumén

» F& patienternas skriftliga bekréftelse (med anvandning av ratt "Riskmedvetandeformular” pd att de fatt och
forstatt denna information

» Behdlla ett exemplar av den skriftliga bekraftelsen, eller gér en notering i patientjournalen och lamna ocksé
en kopia till patienten.

Patienten ska fa ett patientkort tillsammans med varje recept pa talidomid och du bor behalla en kopia, eller sa
ska en notering géras i patientjournalen, vilken ska innehélla:

» Bekréftelse pa att patienten fatt rddgivning om saker anvandning av talidomid.
e Patientkategori (fertila kvinnor, infertila kvinnor, eller méan).

e For fertila kvinnor, datum och resultat for graviditetstest.

Recept for fertila kvinnor kan férskrivas for hogst 4 veckors behandling enligt godkanda dosregimer for indika-
tioner och forskrivning for alla andra patienter far forskrivas for hogst 12 veckor. Helst ska graviditetstestning,
utfardande av recept och dispensering ske samma dag. Dispensering av talidomid ska goras inom hogst 7
dagar efter forskrivningen.

For alla dvriga patienter ska recept pa talidomid begrénsas till hogst 12 pa varandra féljande veckor och fort-
satt behandling krdver ett nytt recept.

 Upprepade eller pafoljande forskrivningar: patienten maste aterkomma for varje upprepad forskrivning
av talidomid. Du kan férskriva hogst 4 veckors behandling for fertila kvinnor, eller 12 veckors behandling for
alla ovriga patienter.

 Graviditetstestning: for fertila kvinnor maste du gora upprepade graviditetstester dven om patienten inte
haft nagot heterosexuellt samlag sedan det forra testet. Det finns ytterligare information om graviditetstest-
ning i avsnittet om graviditetstestning.



INFORMATION FOR FARMACEUTER

Inledning

Som farmaceut spelar du en viktig roll ndr det géller att se till att talidomid anvdnds pd ett sékert och korrekt sétt.

Dispensering av talidomid

For fertila kvinnor ska helst graviditetstestning, utfardande av recept och dispensering ske samma dag.
Dispensering av talidomid maste géras inom hégst 7 dagar efter forskrivningen.

Rad vid dispensering

o Sikerstall att forpackningen ar forseglad; kapslarna féar inte avldgsnas fran blistren och férpackas i burkar.

e Forvarje recept ska du dispensera hogst 4 veckors behov till fertila kvinnor och 12 veckors behov for alla
ovriga patienter.

e |Instruera patienter att aterldmna allt oanvént talidomid till apoteket.

Patientutbildning

Vid varje utldmning av talidomid bor du se till att pAminna patienter om den terratogena risken och om saker
anvéndning och hantering av talidomid.



ATT BEAKTA VID HANTERING AV LAKEMEDLET:
FOR SJUKVARDSPERSONAL OCH VARDGIVARE

Dela inte lakemedlet med ndgon annan, &ven om personen har liknande symtom. Forvara det sékert s att
ingen annan kan ta det av misstag och férvara utom réckhall for barn.

Forvara blisterférpackningarna med kapslarna i originalforpackningen.

Kapslarna kan i vissa fall skadas da de trycks ut fran blisterférpackningen, i synnerhet om du trycker mot
kapselns mittdel. Kapslarna ska inte tryckas ut fran blisterférpackningen genom att trycka mot kapselns
mittdel. Tryck ska endast appliceras vid en kant vilket da minskar risken for att kapseln deformeras eller gér
sonder (se bilden nedan).

Sjukvardspersonal och vérdgivare ska anvdnda engdngshandskar vid hantering av blisterforpackningar
eller kapslar. Ta av handskarna forsiktigt for att undvika att huden exponeras for Idkemedel. Ldgg dem i en
forslutningsbar plastpése av polyetylen. Kassera allt oanvént lakemedel i enlighet med lokala anvisningar.
Hénderna ska darefter tvdttas noga med tvél och vatten. Kvinnor som ar gravida eller misstdnker att de ar
gravida ska inte hantera blisterforpackningar eller kapslar. Mer information finns nedan.

’ ; N

laktta foljande forsiktighetsatgérder vid hantering av Idkemedlet for att minska
risken for exponering om du ar sjukvardspersonal eller vardgivare

‘7

e Om du &ren kvinna som dr gravid eller misstanker att du dr gravid ska du inte hantera blisterférpackningar
eller kapslar.

* Anvénd engéngshandskar nar du hanterar produkten och/eller férpackningen
(dvs. blisterforpackningar och kapslar).

e Anvand lamplig teknik nér du ska ta av dig handskarna for att forhindra att produkten kommer i kontakt
med huden (se nedan).

» Lagg handskarna i en forslutningsbar plastpdse (polyetylen) och kasta dem i enlighet med lokala anvisningar.
e Tvétta hdnderna noga med tval och vatten ndr du har tagit av dig handskarna.

e Patienter ska informeras om att aldrig ge lakemedlet till ndgon annan.



Om en lakemedelsforpackning ser skadad ut ska du iaktta foljande extra
siakerhetsatgarder for att undvika exponering

e Om ytterforpackningen ar skadad — 6ppna den inte.

e Om blisterkartorna dr skadade eller lacker, eller om kapslarna ar skadade eller lacker —
stdng omedelbart ytterforpackningen.

| Agg produkten i en forslutningsbar plastpase (polyetylen).

» Lamna tillbaka den oanvédnda férpackningen till apoteket s& snart som méjligt sa att de kan
kasta den pa ett sakert satt.

Om produkten lacker ut eller spills ska du vidta lampliga forsiktighetsatgarder
for att minimera exponering genom att anvanda personlig skyddsutrustning

e Om kapslarna krossas eller gar sonder kan det bildas damm som innehéller lakemedelssubstansen.
Undvik att sprida pulvret och undvik att andas pa eller andas in pulvret.

* Anvand engdngshandskar nér du torkar upp pulvret.

e Placera en fuktig trasa eller handduk dver pulvret for att minimera spridning till luften. Tillsatt till extra vdtska
sd att pulvret 16ses upp. Nér du torkat upp denna Iésning ska ytan rengdras noga med tval och vatten och
dérefter torkas torr.

 L&gg allt kontaminerat material, sdsom den fuktiga trasan eller handduken och handskarna, i en forslut-
ningshar plastpase (polyetylen). Kasta materialet i enlighet med lokala anvisningar for lakemedel.

e Tvétta hdnderna noga med tval och vatten ndr du har tagit av dig handskarna.

e Rapportera omedelbart incidenten till BMS via medinfo.sweden@bms.com

Om innehallet i kapseln har kommit i kontakt med huden eller slemhinnorna

e Om du far lakemedelspulver pa hud eller slemhinnor ska du tvétta det aktuella omrddet noga med rinnande
vatten och tval.

e Om du har fatt pulvret i dgonen ska du ta ut eventuella linser (om det ar Iatt att gora) och kasta dem.
Skolj omedelbart 6gonen med rikliga mangder vatten i minst 15 minuter. Om égonen blir irriterade ska du
kontakta en dgonldkare.



Korrekt teknik for att ta av handskarna

e Fatta tag i utsidan av handsken nédra handleden (1).
e Draav handsken ut ochin (2).
e Hall den i den andra handen som fortfarande &r handskbekladd (3).

e Forin fingrarna pa den handskfria handen under handledsdelen pa den andra handsken
och var noga med att inte vidréra handskens utsida (4).

* Draav handsken fran insidan och skapa en pase for bada handskarna.
e Lagg dem ien lamplig behallare.

e Tvétta hdnderna noga med tval och vatten.



SNABB OVERSIKT AV GRAVIDITETSPREVENTIONS-
PROGRAMMET FOR TALIDOMID

Forskrivare: Du méaste

e Formedla riskerna och nyttan med talidomidbehandling till din patient.

* Fyllaiett "Riskmedvetandeformuldr” tillsammans med patienten (detta behdver bara géras en gang).
Behdll ett exemplar till patientjournalen, eller s& ska en notering goras i patientjournalen och en kopia
ska ocksa ldmnas till patienten.

* Ge radgivning om preventivmedel vid behandlingstart.
e (3ora ett graviditetstest (om det &r relevant) fore varje forskrivning.

e Ldmna ut ett patientkort och spara en kopia for patientjournalen, eller gor en notering i patientjournalen
for att visa:

— bekréftelse pa att din patient fatt rddgivning
— patientkategori

— datum och resultat for graviditetstest (om det ar relevant).

e Paminna din patient om sdker anvéndning av talidomid vid varje lakarbesok.

Farmaceut: Du maste

e Pdminna din patient om séker anvandning av talidomid varje gang ett recept dispenseras.
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