& AVANSOR PHARMA OY

Utbildningsbroschyr

for patienter

Pomalidomid Avansor (pomalidomid)



INNEHALLSFORTECKNING

Information for fertila kvinnor

Information for kvinnor som inte kan bli gravida
Information for man

Generell information till alla patienter
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Utbildningsbroschyren for patienter innehaller information for var och en av de tre (3)

patientriskkategorierna: fertila kvinnor, infertila kvinnor och man

Information for fertila kvinnor

Sammanfattning

e Pomalidomid Avansor ar handelsnamnet fér pomalidomid.

e Pomalidomid &ar strukturellt besléktat med talidomid, vilket ar kant for att orsaka svara, livshotande
fosterskador. Om pomalidomid tas under graviditet forvantas en fosterskadande effekt.

o Pomalidomid har visat sig ge fosterskador hos djur och det férvéantas ha en liknande effekt hos
manniskor.

o For att forhindra att ett foster utsatts for pomalidomid, kommer din lakare att fylla i ett
Riskmedvetandeformular som bekréaftar att du har fatt den nédvandiga informationen som galler
for dig att INTE bli gravid under behandlingen och under minst 4 veckor efter avslutad behandling
med pomalidomid.

e Du far aldrig ge pomalidomid till nagon annan.

¢ Du ska alltid lamna tillbaka oanvanda kapslar till apoteket for sdker destruktion snarast majligt.

e Du far inte ge blod under behandlingen, under dosavbrott, samt i minst 7 dagar efter avslutad
behandling.

e Om du far biverkningar medan du tar pomalidomid ska du tala om det for din lakare.

e Det finns mer information i bipacksedeln.

e Du far aldrig ta pomalidomid om:

- du ér gravid
- du ar en kvinna som kan bli gravid, &ven om du inte planerar att bli gravid, savida inte alla

villkoren i graviditetspreventionsprogrammet &r uppfyllda.
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Biverkningar

Liksom alla lakemedel kan pomalidomid orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa
dem. Vissa ar vanligare &n andra och vissa &r allvarligare &n andra. Vand dig till din l&kare eller till
apotekspersonal om du vill ha mer information, och se &ven bipacksedeln. Nastan alla biverkningar
ar tillfalliga och kan latt forebyggas eller behandlas. Det viktigaste ar att du &r medveten om vad du
kan véanta dig och vad du ska rapportera till din l&kare. Det ar viktigt att du talar med din lakare om

du far nagra biverkningar under behandlingen med pomalidomid.

Fore och under behandlingen med pomalidomid kommer du att regelbundet fa lamna blodprover

eftersom lakemedlet kan minska antalet celler som hjalper till att stoppa blédning (blodplattar).

Lakaren kommer att be dig att lamna ett blodprov:

e fdre behandlingen
e varje vecka under de forsta 8 behandlingsveckorna

e minst en gang i manaden darefter sa lange som du tar pomalidomid.

Beroende pa resultaten av blodproverna kan lakaren @ndra dosen av pomalidomid eller avbryta
behandlingen. Lakaren kan ocksd &andra dosen eller avbryta behandlingen pa grund av ditt

allmantillstand.

Graviditetspreventionsprogram

e Du ska tala om for din lakare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid eller planerar
att bli gravid, eftersom pomalidomid vantas vara skadligt for ett ofdtt barn.

e Om du kan bli gravid, maste du folja alla nodvandiga atgarder for att forhindra att du blir
gravid och sékerstalla att du inte blir gravid under behandlingen. Innan du bérjar med
behandlingen ska du fradga lakaren om du kan bli gravid, &ven om du tror att det ar osannolikt.

o For att sékerstalla att ett of6tt barn inte utsatts for pomalidomid kommer l&karen att fylla i ett
Riskmedvetandeformular som intygar att du har informerats om kravet om att du INTE far bl

gravid medan du behandlas med pomalidomid och under minst 4 veckor efter avslutad
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behandling med pomalidomid. Fertila kvinnor ska férses med riskmedvetandeformuléaret
inom hogst 7 dagar fran forskrivningen.

e Om du kan bli gravid, och aven om du samtycker till och bekréaftar varje manad att du inte
har nagra heterosexuella samlag, maste du &anda gora graviditetstester under lakarens
Overinseende fore behandlingen. Dessa tester upprepas minst var 4:e vecka under
behandlingen, under dosavbrott och minst 4 veckor efter avslutad behandling (savida det inte
bekraftas att du har genomgatt en aggledarsterilisering).

e Om du kan bli gravid maste du anvanda minst en effektiv preventivmetod i minst 4 veckor
innan du pabdrjar behandlingen, under hela behandlingen (inklusive dosavbrott) och i minst
4 veckor efter avslutad behandling. Din lakare ger dig rdd om lampliga preventivmetoder
eftersom vissa typer av preventivmedel inte rekommenderas i samband med pomalidomid.
Darfor ar det viktigt att du diskuterar detta med din lakare.

e Var du kan far rdd om preventivmetoder: Innan behandling med Pomalidomid Avansor
paborjas kommer radgivning att ske betraffande preventivmetoder. Detta kommer att ske hos
din hematolog/ onkolog eller av annan erfaren sjukvardspersonal.

e Om du misstanker att du &r gravid nadgon gang medan du tar pomalidomid eller under de 4
veckorna efter avslutad behandling, maste du omedelbart sluta att ta pomalidomid och
omedelbart informera din lakare. Din lakare remitterar dig till en l&kare som ar specialiserad
pa eller har erfarenhet av teratologi (laran om medfédda missbildningar) for bedomning och
radgivning.

¢ Informera lédkaren som skriver ut dina preventivmedel om att du tar pomalidomid.

e Informera din lakare som skriver ut pomalidomid om du har bytt eller slutat med
preventivmetoden.

¢ Innan du pabdrjar behandlingen med pomalidomid ska du diskutera med din lakare om det
finns nagon risk for att du kan bli gravid. Vissa kvinnor som har oregelbunden mens eller
narmar sig menopausen kan anda bli gravida.

e Du ska pabdrja din behandling med pomalidomid s& snart som mgjligt efter ett negativt
resultat pa graviditetstestet.

e Tainte Pomalidomid Avansor om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid eller planerar

att bli gravid detta beror pa att Pomalidomid Avansor férvantas ha livshotande fosterskador

Om du inte passar in i nagon av nedanstaende kategorier maste du félja rdden om preventivmetoder

som presenteras i detta avsnitt:

e Du ar minst 50 &r gammal och det har gatt minst ett ar sedan din senaste menstruation (om
dina menstruationer har upphért pa grund av cancerbehandling eller under amning, sa finns
det fortfarande en risk for att du kan bli gravid).

o Din livmoder har opererats bort (hysterektomi).

e Dina &aggledare och bada aggstockarna har opererats bort (bilateral salpingooforektomi).
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o Du har prematur ovarialsvikt, bekraftad av en specialist inom gynekologi.
e Du har genotypen XY (kbnskromosomuppsattning av manlig typ, XY), Turners syndrom

(avsaknad av kénskromosom) eller uterin agenesi (avsaknad av livmoder).

Du kan behdva besodka en specialist i gynekologi och goéra tester for att bekrafta att du inte kan bl
gravid. Alla kvinnor som kan bli gravida, aven om de inte planerar att bli det, maste folja

forsiktighetsatgarderna som beskrivs i detta avsnitt.

Preventivmetoder for att forhindra graviditet

Om du ar en kvinna som kan bli gravid maste du antingen:

e anvanda minst en lamplig preventivmetod med bdrjan minst 4 veckor innan behandlingen
med pomalidomid inleds, under behandlingen med pomalidomid, under eventuella avbrott i
behandlingen med pomalidomid och i minst 4 veckor efter avslutad behandling med

pomalidomid.

eller

e samtycka till att inte ha samlag med en manlig partner med bdérjan minst 4 veckor innan
behandlingen med pomalidomid inleds, under behandlingen med pomalidomid, under
eventuella avbrott i behandlingen med pomalidomid och i minst 4 veckor efter avslutad

behandling med pomalidomid. Du ombeds att bekrafta detta varje manad.

Alla typer av preventivmetoder &r inte 1ampliga under behandling med pomalidomid. Du och din
partner bor tillsammans med din lakare diskutera lampliga preventivmetoder som ni bada tycker ar
acceptabla. Vid behov kan sjukhusteamet remittera dig till en specialist for

preventivmedelsradgivning.
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Information for kvinnor som inte kan bli gravida

Sammanfattning

Pomalidomid Avansor ar handelsnamnet fér pomalidomid.

Pomalidomid &r strukturellt besléaktat med talidomid, vilket &r kant for att orsaka svara, livshotande
fosterskador. Om pomalidomid tas under graviditet forvantas en fosterskadande effekt.
Pomalidomid har visat sig orsaka fosterskador hos djur och det férvantas ha en liknande effekt
pa manniskor.

For att forhindra att ett foster utsatts for pomalidomid, kommer din lakare att fylla i ett
riskmedvetandeformuléar, som bekraftar att du inte kan bli gravid.

Du far aldrig ge pomalidomid till nAgon annan.

Du ska alltid Iamna tillbaka oanvanda kapslar till apoteket for sdker destruktion snarast majligt.
Du far inte ge blod under behandlingen, under dosavbrott, samt i minst 7 dagar efter avslutad
behandling.

Om du far biverkningar medan du tar pomalidomid ska du tala om det for din lakare.

Det finns mer information i bipacksedeln.

Biverkningar

Liksom alla lakemedel kan pomalidomid orsaka biverkningar, men alla anvéandare behéver inte fa

dem. Vissa ar vanligare an andra och vissa ar allvarligare an andra. Vand dig till din lakare eller till

apotekspersonal om du vill ha mer information, och se dven bipacksedeln. Nastan alla biverkningar

ar tillfalliga och kan latt forebyggas eller behandlas. Det viktigaste &r att du ar medveten om vad du

kan vanta dig och vad du ska rapportera till din lakare. Det &r viktigt att du talar med din lakare om

du far nagra biverkningar under behandlingen med pomalidomid.

Fore och under behandlingen med pomalidomid kommer du att regelbundet fa lamna blodprover

eftersom lakemedlet kan minska antalet celler som hjalper till att stoppa blédning (blodplattar).

Lakaren kommer att be dig att lamna ett blodprov:

fore behandlingen
varje vecka under de foérsta 8 behandlingsveckorna

minst en gang i manaden darefter sa lange som du tar pomalidomid.
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Beroende pa resultaten av blodproverna kan lakaren andra dosen av pomalidomid eller avbryta
behandlingen. Lékaren kan ocksa &ndra dosen eller avbryta behandlingen pa grund av ditt

allmantillstand.

Graviditetspreventionsprogram

o For att se till att ett ofétt barn inte utsatts fér pomalidomid kommer lékaren att fylla i ett

Riskmedvetenhetsformular som dokumenterar att du inte kan bli gravid.

Du betraktas som en kvinna som inte kan bli gravid om du passar in i nagon av nedanstaende

kategorier.

e Du ar minst 50 & gammal och det har gatt minst ett ar sedan din senaste menstruation (om dina
menstruationer har upphdrt pa grund av cancerbehandling eller under amning, sa finns det
fortfarande en risk for att du kan bli gravid).

¢ Din livmoder har opererats bort (hysterektomi).

e Dina &ggledare och bada aggstockarna har opererats bort (bilateral salpingooforektomi).

e Du har prematur ovarialsvikt, bekraftad av en specialist inom gynekologi.

e Du har genotypen XY (kdnskromosomuppséattning av manlig typ, XY), Turners syndrom

(avsaknad av konskromosom) eller uterin agenesi (avsaknad av livmoder).
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Information for man

Sammanfattning

e Pomalidomid Avansor ar handelsnamnet fér pomalidomid.

e Pomalidomid ar strukturellt beslaktat med talidomid, vilket ar kant for att orsaka svara,
livshotande fosterskador. Om pomalidomid tas under graviditet forvantas en fosterskadande
effekt.

¢ Pomalidomid har visat sig orsaka fosterskador hos djur och det férvantas ha en liknande
effekt p& manniskor.

¢ Be din lakare att informera dig om vilka effektiva preventivmetoder som din kvinnliga partner
kan anvanda.

o For att sékerstélla att ett ofott barn inte exponeras for pomalidomid kommer din férskrivare
att fylla i ett riskmedvetandeformular som bekraftar att du har fatt den nddvandiga
informationen som galler om kravet att din partner INTE far bli gravid under hela din
behandling med pomalidomid och i minst 7 dagar efter att du har slutat med pomalidomid.

e Du far aldrig ge pomalidomid till nAgon annan.

o Du ska alltid [Amna tillbaka oanvénda kapslar till apoteket for saker destruktion snarast
mojligt.

e Pomalidomid passerar ut i human sadesvatska. Om din partner ar gravid, eller kan bli gravid,
och inte anvander effektiv preventivmetod, maste du anvanda kondom under hela din
behandling, under dosavbrott, samt i minst 7 dagar efter avslutad behandling med
pomalidomid, aven om du har genomgatt en vasektomi (avskurna sadesledare).

e Om din partner blir gravid medan du tar pomalidomid eller inom 7 dagar efter det att du har
slutat ta pomalidomid, ska du omedelbart informera din behandlande I&kare och din partner
ska ocksa kontakta sin lékare omedelbart.

e Dufarinte ge blod under behandlingen, under dosavbrott, samt i minst 7 dagar efter avslutad
behandling.

e Om du far biverkningar medan du tar pomalidomid ska du tala om det for din lakare.

e Det finns mer information i bipacksedeln.

Biverkningar

Liksom alla lakemedel kan pomalidomid orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Vissa ar vanligare an andra och vissa ar allvarligare an andra. Vand dig till din l&kare eller till
apotekspersonal om du vill ha mer information, och se aven bipacksedeln. Nastan alla biverkningar

ar tillfalliga och kan latt férebyggas eller behandlas. Det viktigaste ar att du &r medveten om vad du
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kan vanta dig och vad du ska rapportera till din lakare. Det &r viktigt att du talar med din lakare om

du far nagra biverkningar under behandlingen med pomalidomid.

Fore och under behandlingen med pomalidomid kommer du att regelbundet fa lamna blodprover

eftersom lakemedlet kan minska antalet celler som hjalper till att stoppa blédning (blodplattar).

Lakaren kommer att be dig att lamna ett blodprov:

fore behandlingen
varje vecka under de forsta 8 behandlingsveckorna

minst en gang i manaden darefter sa lange som du tar pomalidomid.

Beroende pa resultaten av blodproverna kan lakaren andra dosen av pomalidomid eller avbryta

behandlingen. Lakaren kan ocksd &andra dosen eller avbryta behandlingen pa grund av ditt

allmantillstand.

Graviditetspreventionsprogram

For att sékerstalla att ett of6tt barn inte utsatts for pomalidomid kommer lakaren att fylla i ett
riskmedvetandeformular som intyg pa att du har informerats om kravet pa att din partner
INTE far bli gravid medan du behandlas med pomalidomid och i minst 7 dagar efter det att
du har avslutat behandlingen med pomalidomid.

Pomalidomid passerar ut i human sadesvatska. Om din partner ar gravid, eller kan bli gravid,
och inte anvander effektiv preventivmetod, maste du anvanda kondom under hela din
behandling, under dosavbrott, samt i minst 7 dagar efter avslutad behandling med
pomalidomid, &ven om du har genomgatt en vasektomi (avskurna sadesledare).

Om din partner blir gravid medan du tar pomalidomid eller inom 7 dagar efter det att du har
slutat ta pomalidomid, ska du omedelbart informera din behandlande lakare och din partner
ska ocksa kontakta sin lakare omedelbart.

Du ska inte donera sadesvatska eller sperma under behandlingen, under dosavbrott, samt i

minst 7 dagar efter avslutad behandling.
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Att beakta vid hantering av lakemedlet: for patienter,

familjemedlemmar och vardgivare

Ge aldrig detta lakemedel till ndgon annan aven om de uppvisar liknande symptom. Forvara
blisterférpackningarna med kapslarna i originalférpackningen pa ett sakert satt sa att ingen annan
kan ta lakemedlet av misstag. Forvara aven produkten utom syn- och rackhall fér barn.

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 och inte heller genom att samtidigt trycka mot bada andarna, eftersom detta kan
leda till att kapseln deformeras och gar sénder. Det rekommenderas att du enbart trycker pa en plats
mot ena anden av kapseln (se bilden nedan). Detta minimerar trycket till enbart ena sidan, vilket

minskar risken for att kapseln ska deformeras och ga sonder.

Sjukvardspersonal, vardgivare och familjemedlemmar ska anvanda engangshandskar vid hantering
av blisterférpackningar eller kapslar. Handskarna ska darefter tas av forsiktigt for att undvika att
huden exponeras for lakemedel, laggas i en forslutningsbar plastpase av polyetylen och kasseras i
enlighet med lokala anvisningar. Handerna ska darefter tvattas noga med tval och vatten. Kvinnor

som ar gravida eller misstanker att de ar gravida ska inte hantera blisterférpackningar eller

%%‘K?@éj@

kapslar. Mer information finns nedan.
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laktta foljande forsiktighetsatgarder for att minska risken for

exponering om du & halso- och sjukvardspersonal,

familjemedlem och/eller vardgivare

Om

Om du ar en kvinna som ar gravid eller misstanker att du ar gravid ska du inte hantera
blisterférpackningar eller kapslar.

Anvand engangshandskar nar du hanterar produkten och/eller férpackningen (dvs.
blisterforpackningar och kapslar).

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

Lagg de anvanda handskarna i en forslutningsbar plastpase (polyetylen) och kasta den i
enlighet med lokala anvisningar.

Tvatta handerna noga med tval och vatten nar du har tagit av dig handskarna.

Ge inte pomalidomid till nagon annan person.

en lakemedelsforpackning ser skadad ut ska du iaktta

foljande extra sakerhetsatgarder for att undvika exponering

Om

Om ytterférpackningen ar skadad ska du inte 6ppna den.

Om blisterkartorna &r skadade eller lacker, eller om kapslarna &r skadade eller lacker ska du
omedelbart stédnga ytterférpackningen.

Lagg produkten i en forslutningsbar plastpase (polyetylen).

Lamna tillbaka den oanvanda forpackningen till apoteket sa snart som mojligt sa att den kan
destrueras pa ett sakert satt.

produkten lacker ut eller spills ska du vidta lampliga

forsiktighetsatgarder for att minimera exponering genom att

anvanda personlig skyddsutrustning

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

Anvand engangshandskar nar du torkar upp pulvret.

Placera en fuktig trasa eller handduk 6ver pulvret for att minimera spridning till luften. Tills&tt
extra vatska sa att pulvret I6ses upp. Nar du torkat upp denna I6sning ska ytan rengoras

noga med tval och vatten och darefter torkas torr.
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e Lagg allt kontaminerat material, sdsom den fuktiga trasan eller handduken och handskarna,
i en forslutningsbar plastpase (polyetylen) och kasta den i enlighet med lokala anvisningar
for lakemedel.

e Tvatta handerna noga med tval och vatten nar du har tagit av dig handskarna.

o Rapportera omedelbart incidenten till forskrivaren och/eller apoteket.

Om innehallet i kapseln har kommit i kontakt med huden eller

slemhinnorna

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

e Om du har fatt pulvret i 6gonen ska du ta ut eventuella linser (om det ar latt att gora) och
kasta dem. Skdlj omedelbart 6gonen med rikliga mé&ngder vatten i minst 15 minuter. Om

o6gonen blir irriterade ska du kontakta en égonlakare.

Korrekt teknik for att ta av handskarna

X
2

o [Fatta tag i utsidan av handsken nara handleden (1).

v
'

e Hall den i den andra handen som fortfarande &ar handskbekladd (3).

e Dra av handsken ut och in (2).

e For in fingrarna pa den handskfria handen under handledsdelen pa den andra handsken.
Var noga med att inte vidréra handskens utsida (4).

e Dra av handsken fran insidan och skapa en pase for bada handskarna.

e Lagg dem i en lamplig behallare.

e Tvatta handerna noga med tval och vatten.
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KOMMENTARER

Misstankta biverkningar skall rapporteras till:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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