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Beslutsdiagram for lakaren med dversikt 6ver preventivmedel och differentiering av patientgrupper
Utvardering av den nya patienten

Manliga patienter

Kvinnliga patienter

Patientinformation
(riskmedvetandeformuldr for
manliga patienter)

Inled behandlingen med
pomalidomid

Anvéndning av kondom i
samband med sexuell aktivitet
med en gravid eller fertil kvinna
som inte anvander ett effektivt
preventivmedel, under hela
behandlingstiden, under
dosavbrott och 7 dagar efter
dosavbrott och/eller avslutad
behandling. Detta omfattar
steriliserade man, som ska
anvanda kondom i samband med
sexuell aktivitet med en gravid
eller fertil kvinna eftersom
sadesvatska fortfarande kan
innehalla pomalidomid, aven i
franvaro av sperma

Infertila kvinnor

Fertila kvinnor

Patientinformation
(riskmedvetandeformular for
infertila kvinnor)

Patienter som inte &r fertila
(minst ett av foljande kriterier
maste vara uppfylld)

1. Alder 250 years och
naturligt amenorroisk i 1
ar (amenorré efter
cancerbehandling eller
under amning utesluter
inte fertilitet)

2. Prematur ovarial svikt
som har bekraftats av en
specialist inom
gynekologi

3. Tidigare bilateral
salpingo-ooforektomi eller
hysterektomi

4. Genotyp XY, Turners
syndrom, uterin agenesi

Inled behandlingen med
pomalidomid

Graviditetstest och
preventivmedel ar inte
nddvandigt.

Patientinformation
(riskmedvetandeformul@r for fertila kvinnor)

Om patienten annu inte anvander effektiv
preventivmetod ska detta pabdrjas minst 4
veckor fore behandlingsstart, vid lamplig
tidpunkt beroende pa metod och
menstruationscykel, och fortsatta under hela
behandlingen, aven under dosavbrott, och i
minst 4 veckor efter avslutad behandling, om
inte patienten har forbundit sig till fullstandig
och kontinuerlig avhallsamhet
(manadsbekréaftelse kravs).

Effektiva preventivmetoder:
1. Implantat

2. Levonorgestrelutsondrande intrauterint
system

3. Depotformulering av
medroxyprogesteronacetat

4. Tubarsterilisering

5. Samlag med en vasektomiserad manlig
partner

6. Agglossningshammande tabletter med
endast progesteron (dvs. desogestrel)

Efter minst 4 veckors anvéndning av en
effektiv preventivmetod (dven om sexuell
avhallsamhet ar sakerstalld)

Graviditetstest maste utforas (med lagsta
kanslighet pa 25 mIE/ml)

—

Negativt provsvar

Inled behandlingen med
pomalidomid

Graviditetstest minst var
4:e vecka (aven om sexuell
avhallsamhet ar

sakerstalld)

‘ Positiv provsvar

Inled INTE behandlingen med
pomalidomid

Remiss till gynekolog for utlatande

Om, trots alla forsiktighetsatgarder, graviditet misstankts, ska behandlingen avbrytas omedelbart och patienten eller
patientens partner ska remitteras till en lakare som ar specialiserad i eller har erfarenhet av teratologi for bedémning och
radgivning. Graviditeten ska omedelbart rapporteras till Likemedelsverket www.lakemedelsverket.se och STADA
NORDIC e-post: pv@stada.dk.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Formular for exponering av pomalidomid under graviditet
(Historik och graviditetens start)

O Initialrapport [ Uppfoljningsrapport [ Slutrapport IDatum (dag/manad/ar): | ‘ ‘ ‘

Rapportor

I Namn: ‘
I Adress:

I Land: I Telefon:

I Fax: I e-post:

O  Lakare (specialitet............. ) O  Sjukskéterska [J  Farmaceut [J  Annan halso- och sjukvardspersonal..............ooooooooeeeeien.

Uppgifter om patienten / partner till en manlig patient

I Initialer: ‘ I Fodelsedatum (dag/ménad/ér):| ‘ ‘ I Alder: ‘

Information om manlig patient

I Initialer: I Fodelsedatum (dag/manad/ar): I Alder:

Typ av exponering

Patient: O Ja O Nej Partner till manlig patient: O Ja O Nej
L0 OVIIGE vttt b bbbt

Graviditetsinformation
Graviditetstester: datum och resultat for de tre senaste graviditetstesterna inklusive testet som bekréaftar graviditet:

Nr.1: dag/ / resultat:......... Nr.2: dag/ / resultat.......... Nr. 3: dag/ / resultat............
Nr1: O Urin Nr2: O Urin Nr.3: O Urin
O Blod O blod O blod
Datum for sista menstruation (dag/manad/ar):  / / Startdatum for graviditeten (dag/manad/ar):  /  /
Ultraljud datum (dag/méanad/ar). / / Alder enligt ultraljud:...............
Férvantat nedkomstdatum (dag/manad/ar): I

Overvakning av graviditetspreventionsprogram

Fertilitetskategori som patient/partner placerades i samband med pomalidomid behandling:

O Infertil, specificera:
O  Alder 250 och med naturlig amenorré under >1ar* O Prematur ovarialsvikt bekraftat av specialistgynekolog
* amenorré efter cancerbehandling eller under amning utesluter inte fertilitet.

O Foregaende bilateral salpingo-ooforektomi, eller hysterektomi O Genotyp XY, Turners syndrom, uterin agenesi
O Andra orsaker (specificera): ................

[0 FErtil (SPECIfICEIA): w.vuvuivevrieiisicieicte sttt ettt sttt s bbb bbb st st s s

Graviditetstestning:

Utférd innan behandlingen inleddes? [0 Ja Nej

Utford var 4:e vecka under behandlingen? 0 Ja 0 Nej Utford 4 veckor efter behandlingens slut? OO0 Ja O Negj
Anvéndning av preventivmedel:

[ Inga preventivmedel (specificera orsaken, t.ex. @VAGNISAMAEL). ..........cccoviveiinenieiiesssssse st
[0 Hormonella preventivmedel:

[ Depotformulering (medroxyprogesteronacetat)
[ Levonorgestrelutsondrande intrauterint system (IUP) (SPECITICEIa tyD): ....ccvvuverreerririricisentsescse et esseees
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Formulér for exponering av pomalidomid under graviditet
(Historik och graviditetens start)

O Sterilisering:
O Manlig (specificera typ, t.ex. vasektromi bekréftad av tva negativa SPermaanalySer): ........ccouenenrermeenseerseesmeensessesesssssesenes
O Kvinnlig (specificera typ, t.eX. tUDAMGEMING): ....veuvvereerreereeerreereeerreeneesseesseesseessesseessesssesssessesssesssesssssssnsesas
[0 Samlag med en vasektomiserad manlig partner; vasektomi maste vara bekraftad av tva negativa spermaanalyser
[0 Barriarmetoder (SPECIfICEIa LYD): ..vuvuirerreeiseereiesissiesiesissses st st sssss st s sssss sttt ssess st anssssnses
[ ANAra OrSAKEF (SPECITICEIA): .o.vuvvurerierrensissiineieisesississsesese et s bbb bbb

Orsak till att kontraceptionen misslyckades:
[0 Missade att anvanda preventivmedel

O Anvént en ej rekommenderad preventivmetod (t.ex.: barriarmetoder, Specificera typ): ........ccomerneevreerenn.

[T ANQra OrSAKEF (SPECIICETA): ..vuvvveivrvsceriscieisieissieesseees et s ssae s st s sttt s bbb bbb bbb sttt n et

Undervisningsmaterial — Specificera om patienten (om patientens partner ar gravid):

[0 Om den teratogena risken vid behandling medpomalidomide OO Om vikten av att folja atgarderna i
graviditetspreventionsprogrammet

[0 Riskmedvetandeformular har undertecknats O Har fatt patientbroschyren

Atgérd vidtagen avseende graviditet

Har den gravida patienten eller patientens gravida partner remitterats till gynekolog? O N 0O Ja
Om svaret &r ja, specificera hans/hennes namn och kontaktuppgifter (adress, telefonnUMMEr): ..........covevviniririnerninereccnes

Ytterligare information
Anamnes: Nuvarande eller tidigare relevant anamnes (inkl. samtidig sjukdom, allergi, rékning, alkoholmissbruk, maligniteter), vid behov pa en
SEPAIAL SIA .....veeccee s
Finns det medfédda anomalier i familjen? O NeO Ja
L g T BT =Yo7 ot OSSN
Relevant obstetisk historik: O NefO Ja
OM SVAEt &r Ja, SPECITICETA: ...vueviiieieieieeisee ettt bbbt en

Tidigare graviditeter:

Medfédda missbildningar under tidigare graviditeter? [ Ja O Nej O Okéand
OM SVAEt AT Ja, SPECITICETA: ...vevireeieieieieieie ettt s bbbt ettt n et
Pomalidomide STADA (Pomalidomid)

INAIKALON:......c..ceiee e DOS: et Avbruten: OO Nejd Ja
Behandlingens Behandlingens Daglig dos Batch nr ...,
startdatum slutdatum O 4mg O Annan...... mg Utgangsdatum...........ccoccerreeenreeernneeens

/ / / /
Atfoljande lakemedel
Generiskt namn / Dos och frekvens Behandlingens Behandlingens Indikation
Formulering startdatum slutdatum
(dag/manad/ar) (dag/manad/ar)

I I I

I I I

I I I

Anmélan
I Titel och namn: ‘ ‘ I Stampel:
I Datum: ‘ ‘ I
| |
I Namnteckning: ‘ ‘ I

Fyll i formularet noggrant och skicka det omedelbart till: e-post: pv@stada.dk
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Formular for exponering under graviditet
(Utfall vid graviditet)

[0 Initial rapport [0 Uppfdljningsrapport O Slutrapport IDatum (dag/manad/ar): ‘ ‘
Rapportor

I Namn:

I Adress:

I Land: I Telefon:

I Fax: I e-post:

[0 Lakare (specialitet:..........ccooovv. wcerorrererecrrr ) O Sjukskoterska OO  Farmaceut

[J  Annan halso- och SJukvArdSpersonal.................ccccccceeereeesecies

Uppgifter om patient / partner till manlig patient

I Initialer: ‘ ‘ I Fodelsedatum (dag/manad/ar): ‘ ‘ | ‘ I Alder: ‘

Uppgifter om mandlig patient

I Initialer: ‘ ‘ I Fodelsedatum (dag/manad/ar): ‘ ‘ ‘ ‘ I Alder: ‘

Typ av exponering

Patient: O Ja OO Nej Partner till manlig patient: O Ja OO Nej
Y3107 OSSR

Utfall vid graviditet

FOSLErAIABT VI fOUSEIN: .v.voerceeeeees ettt et

Lever det nyfodda barnet? O Ja O Ng

OM SVArE 81 NEJ, SPECIfICETA: ...vuvvuvverieireisieiseieesiei ettt as ettt sttt

Spontan abort O Nej O Ja Datum: [/ Fullgangenhet....... Histopatologi:: 0 Ja O Nej
Missbildning: O Nej O Ja Omsvaretarja, SPECIfICEra: ......cooiriririeereeeirceesee et
Planerad abort: O Nej 0O Ja Datum: [/ / Fullgangenhet....... Histopatologi:: 0 Ja O Nej
Missbildning: O Nej [0 Ja Omsvaret 8rja, SPECIfICEIa: ...oviiiiieiiiieiiceseee et
Skal till abort (dvs. personliga, medicinska, diagnostiserad fostermissbildning...): ........cveereirnee e
D6tt in utero: O Ja O NejDatum: /] Fullgangenhet....... Histopatolog: 0  Ja O Nej
Missbildning: O Ja O Nej UDPGIFIBE: oot
ME]lig fOrKIANNG (SPECITICEIA): ...v.vvveeerieerieieteeie ettt ettt bbbt en s

Utomkvedshavandeskap: [0 Ja [ Nej

Forlossning (fylls i endast om det nyfédda barnet lever)

Datum (dag/manad/ar): [  / Fullgdngenhet:

Forlossningssatt: O Normal O igangsatt O Kejsarsnitt
Fosterddd: O Ja O Nej O  Kronisk O  Akut
Normal placenta: O Ja O Nej O Oként

Kommentarer:
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Det nyfodda barnets tillstand

Kén: o F O M AL (o) EE—— Langd (cm): ..ocovveeeneen. Huvudomkrets (€m): ....covvevreeneenes

Prematur: O Ja O Nej  Dysmatur: O Ja O Nej Apgar:..... 1 min ......... 5min......... 10 min .........
Missbildning: O Ja O Neg SPECIfICETa: v.vvvvvvriveicieiiesiere s
Neonatal patologi:[(0 Ja [ Nej SPECIfICEra: ...ovvvvveereereeree s

Omedelbart Utfall: .........cccoveerieeeeeeeee s Spadbarnet f6ljs upp av: .........ccevrnen.

Amning: O Ja O Nej

Ytterligare information

Graviditetens forlopp

Exponering(ar): [0 Tobak........... Cigaretter / dag O Alkohal........... méangd/dag O Drogberoende

SPECIMICEIAL ...vvvvvvvvvvevveseseeseeeeese s (0171

Sjukdom(ar) under graviditeten: O Hogtblodtryck [  Diabetes O Infektion

SPECIICEIA: ....evvvveeeeeeveeee oo eeseeeee s (0110

Sjukhusvard under graviditeten: 0 Ja[ Nej OrsKa(r) «.vveeeeiee e

Antenatal diagnos: O JalO Nej

Ultraljud: datum och resultat:..........ccoovevienieincnesseseeees (Bifoga resultaten av ultraljudsundersékningen.)

Ovriga specifika tester — resultat: .............ooo..cccooovovvvecrreesrrrrcn.

Retarderad tillvéxt in utero: O Ja O Ne

Pomalidomide STADA (Pomalidomide)

INGIKBLON ...ttt bRttt

D08 ettt RS e R e R AR R ARt s R s et E et et
Behandlingens Behandlingens Daglig dos Batch Nl
startdatum slutdatum O 4mg O annan. ... mg Utgangsdatum..........coeeeereeeerneeernneeenneeeens
(dag/manad/ar) (dag/manad/ar)

Lakemedel som tagits under graviditeten

Generiskt Dos & Behandlingens Behandlingens Indikation
lskemedelsnamn administrerings- startdatum slutdatum
vig (dag/manad/ar) (dag/manad/ar)
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
Anmélan
I Titel och namn: I Stémpel:
I Datum: I
I Namnteckning: I

Fyll i formuléret noggrant och skicka det omedelbart till: e-post: pv@stada.dk
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Meddelande om dataskydd for lakemedelssakerhet
(Drug Safety Data Privacy notice)

| enlighet med artikel 679/2016 (GDPR) informerar vi dig om att efter din kontakt med den medicinska
informationsavdelningen, kommer STADA Nordic ApS med din tillatelse att anvanda dina personliga uppgifter med
enda syftet att hantera och dokumentera din icke-begarda information angaende medicinsk information och for att
tillhandahalla relevanta svar.

Dina personliga uppgifter kommer att behandlas i enlighet med gallande lagar. STADA Nordic ApS ansvarar for
hanteringen av din information och fungerar som "Personuppgiftsansvarig”. Den begéarda informationen som ar relevant
for den produkt som de hanvisar till kan delas med kommersiella partners med vilka STADA Nordic ApS har nara
allianser med eller dverforas internt till auktoriserade grupper vid STADA Nordic ApS huvudkontor i Tyskland (var vanlig
notera att kommersiella samarbetspartners kan ocksa vara belagna utanfor Europeiska unionen). Nar detta intraffar
garanterar personuppgiftsansvarige fullstandig atlydande av géllande lag nér dina personliga uppgifter éverfors utanfor
Europeiska unionen, detta sakerstalls genom standardavtalsklausuler och bindande foretagsregler som har
implementerats.

| enlighet med artikel 15 och andra relevanta delar av GDPR som avser "registrerades rattigheter” kan du kontakta
STADA Nordic ApS Dataskyddsforordning pa foljande e-postadress: mail@stada.dk

Vi tackar dig for att du vill medverka och bidra med information som kommer att hjélpa oss med vart
patientsakerhetsarbete.
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