Lenalidomide Accord

Graviditetspreventionsprogram
Riskmedvetandeformular



Riskmedvetandeformulir for att patienten ska vara
fullstandigt informerad om siker anvindning av lenalidomid

Detta Riskmedvetandeformuldr dr avsett att stodja dig vid patientrddgivning innan patienten
péborjar behandling med Lenalidomide Accord for att sékerstélla att 1ikemedlet anvénds pa ett
sikert och korrekt sétt.

Syftet med Riskmedvetandeformuldret 4r att skydda patienter och eventuella foster genom att
sakerstilla att patienterna &r fullstdndigt informerade om och forstér risken for teratogenicitet
och andra biverkningar som forknippas med anvandningen av lenalidomid.

Det dr inte ett avtal och fritar inte ndgon fran sitt ansvar med avseende pé sidker anviandning av
produkten och forebyggande av fosterexponering.

Patientuppgifter
Fyll i detta formulir med STORA BOKSTAVER.

Patientens fornamn

Patientens efternamn

Patientens underskrift

Datum for radgivning

Forskrivarens uppgifter
Fyll i detta formulir med STORA BOKSTAVER.

Forskrivarens fornamn

Forskrivarens efternamn

Forskrivarens underskrift

Datum
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Vilj den kolumn som éar Liimplig for patientens riskkategori och hinvisa till den

radgivningsinformation som tillhandhalls

Har du informerat patienten:

Manliga
patienter

Icke fertila
kvinnor¥*

Fertila
kvinnor

1) Att det dr viktigt att undvika
fosterexponering

Ej relevant

2) Att hon inte fér ta lenalidomid om
hon &r gravid eller planerar att bli det

Ej relevant

Ej relevant

3) Sa att hon fOrstar att det ar viktigt att
undvika lenalidomid under graviditet
och att anvénda effektiva
preventivmedel utan avbrott, minst 4
veckor innan behandlingen paborjas,
under hela behandlingen och i minst
fyra veckor efter avslutad behandling

Ej relevant

Ej relevant

4) Att hon ska informera foljande ldkare
om hon behover byta eller avsluta sin
preventivmetod:

a) lékaren som forskriver hennes
preventivmedel om att hon tar
lenalidomid

b) ldkaren som forskriver
lenalidomid om att hon har
slutat anvénda eller bytt sin
preventivmetod

Ej relevant

Ej relevant

5) Att det dr viktigt med
graviditetstester (dvs. fore
behandling) minst var fjarde vecka
under behandling och efter
behandling

6) Att det ar viktigt att omedelbart avsluta
lenalidomid vid misstanke om graviditet

Ej relevant

Ej relevant

7) Att det dr viktigt att omedelbart
kontakta sin ldkare vid misstanke om
graviditet

Ej relevant

Ej relevant

8) Att inte dela likemedlet med nagon
annan person

9) Attinte ge blod under behandlingen
(inklusive under dosavbrott) och i
minst 7 dagar efter utsittning av
lenalidomid
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10) Att lamna tillbaka de oanvinda
kapslarna till apoteket efter avslutad
behandling

11) Att lenalidomid aterfinns i SIEEa =] T

siddesvitska, sa det finns ett behov av
att anvéinda kondom om sexpartnern
ar gravid eller kan bli gravid och inte
anvénder effektivt preventivmedel
(4ven om mannen har genomgétt
vasektomi)

12) Att han omedelbart ska informera sin SIEEa =] T

behandlande ldkare om hans partner
blir gravid och alltid anvénda
kondom

13) Att han inte ska donera sddesvitska Ej relevant Ej relevant

under behandling (inklusive under
dosavbrott) och i minst 7 dagar efter
utséttning av lenalidomid

* Se broschyren for hélso- och sjukvéardspersonal for kriterier for att avgéra om en patient &r en icke fertil kvinna.

. . . Manliga Icke fertila Fertila
Kan du bekrifta att din patient: patienter kvinnor* kvinnor
1) Vid behov remitterats for radgivning om | Ej relevant Ej relevant
preventivmetoder?
2) Klarar av att tillimpa en Ej relevant
preventivmetod?
3) Har samtyckt till att géra Ej relevant Ej relevant
graviditetstester minst var fjirde vecka
forutom vid bekraftad tubarsterilisering?
4) Hade ett negativt graviditetstest innan Ej relevant Ej relevant
behandlingen paborjades, dven vid
absolut och kontinuerlig avhallsamhet?

* Se broschyren for hélso- och sjukvardspersonal for kriterier for att avgdra om en patient dr en icke fertil kvinna.

BEHANDLING AV FERTILA KVINNOR KAN INTE INLEDAS FORRAN
PATIENTEN HAR ANVANT MINST EN EFFEKTIV PREVENTIVMETOD I
MINST 4 VECKOR INNAN BEHANDLINGEN PABORJAS ELLER HAR
FORBUNDIT SIG TILL ABSOLUT OCH KONTINUERLIG AVHALLSAMHET
OCH GRAVIDITETSTESTET AR NEGATIVT!
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