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Odomzo® (sonidegib) kapslar
formular for verifiering av radgivning

Patientens kon (markera ett alternativ): /| F
Alder: ar

Kvinna i fertil dlder (ringa in ett): Ja Nej
Resultatet av graviditetstest fore behandling (ringa in ett): Positivt Negativt

Datum for graviditetstestet fore behandling:

PATIENTBEKRAFTELSE
Min ldkare har, talat med mig om riskerna for foster eller spadbarn om de utsatts for Odomzo® under

graviditet eller amning. Han/hon har svarat pa alla frdgor jag kan ha om dessa risker och hur man kan
forhindra dem.

Patientens namn (tryckbokstaver)

Patientens eller det juridiska ombudets underskrift Datum

LAKARENS ELLER VARDGIVARENS BEKRAFTELSE

Jag har forklarat for patienten som heter

(eller foraldern eller vardnadshavaren om patienten har ett psykiskt funktionshinder) riskerna med
behandlingen i samband med Odomzo®, inklusive risken for exponering for foster och/eller spadbarn
under graviditet och amning. Jag har frdgat patienten (och féraldern eller vardnadshavaren om
patienten har ett psykiskt funktionshinder) om han/hon har nagra frdgor angaende behandlingen och
jag har svarat pa dessa fragor efter basta formaga.

Lakarens eller vardgivarens namn (tryckbokstaver)

Lakarens eller vardgivarens underskrift Datum

SPARA DET UNDERTECKNADE ORIGINALDOKUMENTET OCH GE EN KOPIA TILL PATIENTEN



VARNING: EMBRYOFETAL DOD OCH ALLVARLIGA MEDFODDA MISSBILDNINGAR: 2/2
Odomzo® (sonidegib) kapslar kan orsaka fosterdod eller svara fosterskador nér de ges till en gravid

kvinna. Hedgehog-signalvagshammare har visats vara embryotoxiska och/eller teratogena hos djur.

Odomzo® far inte anvdndas under graviditet.

FOR ALLA PATIENTER Initialer

Odomzo® kan orsaka allvarliga fosterskador och kan leda till att ett ofott barn dor.

Jag far inte ge Odomzo® till ndagon annan person. Odomzo® &r endast ordinerat for mig.
Jag maste halla Odomzo® utom syn- och rackhall for barn.

Jag far inte donera blod nar jag tar Odomzo® och i 20 manader efter den sista dosen.
Jag maste lédmna tillbaka de oanvanda kapslarna i slutet av behandlingen.

FOR KVINNOR SOM KAN BLI GRAVIDA

Jag far inte ta Odomzo® om jag ar gravid eller planerar att bli gravid.

Jag far inte bli gravid nar jag tar Odomzo® och i 20 manader efter min sista dos.

Min vardgivare pratade med mig om rekommenderade typer av preventivmedel.

- Jag maste anvanda 2 rekommenderade former av preventivmedel samtidigt medan jag
tar Odomzo® om jag inte forbinder mig att inte ha nagra som helst samlag (avhallsamhet).

Jag maste fa ett negativt graviditetstest utfort av min vardgivare inom 7 dagar innan jag

paborjar behandling med Odomzo® och en gang i manaden under behandlingen.

Jag maste anvanda tva preventivmedelsmetoder, inklusive en mycket effektiv metod

(intrauterin enhet [IUD], &ggledarsterilisering eller vasektomi) och en barridrmetod

(manlig kondom eller pessar, med spermieddédande medel om tillgangligt).

Jag maste prata med min vardgivare omedelbart under behandlingen och i 20 manader efter

min sista dos:

- Om jag blir gravid eller av nagon anledning tror att jag kan vara gravid.

- Om menstruationen uteblir.

- Om jag slutar anvanda preventivmedel.

- Om jag behover byta preventivmedel under behandlingen.

Vid graviditet under behandling med Odomzo® maste jag avbryta behandlingen omedelbart.

Jag far inte amma medan jag tar Odomzo® och i 20 manader efter min sista dos.

Min vardgivare kommer att rapportera graviditet till Sun Pharma.

FOR MANLIGA PATIENTER

Jag alltid maste anvdnda kondom nar jag har samlag med en kvinna medan jag tar Odomzo®
och i 6 manader efter min sista dos, aven om jag har genomgatt vasektomi.

Jag kommer att beratta for min vardgivare om min kvinnliga sexpartner blir gravid medan
jag tar Odomzo® eller under de senaste 6 manaderna efter min sista dos.

Jag ska inte donera sperma under behandlingen och i 6 manader efter min sista dos av
detta lakemedel.

RAPPORTERA GRAVIDITET OCH BIVERKNINGAR TILL SUNPHARMA®@SRS.SE.
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