BIOGLAN

Pomalidomide Bioglan

GRAVIDITETSPREVENTIONSPROGRAM

Riskmedvetandeformulir

Detta lakemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du

eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnittet om
biverkningar i bipacksedeln.



RISKMEDVETANDEFORMULAR FOR ATT PATIENTEN SKA FA FULLSTANDIG
INFORMATION OM SAKER ANVANDNING AV POMALIDOMIDE BIOGLAN.

Detta riskmedvetandeformulér r till for att hjdlpa dig med radgivningen till en patient innan han/hon
inleder behandlingen med Pomalidomide Bioglan for att sékerstilla att 1dkemedlet anvénds pa ett
sdkert och korrekt sitt.

Syftet med riskmedvetandeformuléret dr att skydda patienter och eventuella foster genom att
sédkerstilla att patienterna &r fullstéindigt informerade om och forstér risken for teratogenicitet och
andra biverkningar som forknippas med anviandningen av Pomalidomide Bioglan.

Det ir inte ett avtal och fritar inte ndgon fran sitt ansvar med avseende pa siker anvindning av
produkten och forebyggande av exponering for fostret.

Patientuppgifter
Fyll i detta formulir med STORA BOKSTAVER

Patientens fornamn

Patientens efternamn

Patientens underskrift

Datum for radgivning

Likaruppgifter
Fyll i detta formulir med STORA BOKSTAVER

Lakarens fornamn

Lakarens efternamn

Lakarens underskrift

Datum




Vilj tillamplig kolumn for patientens riskkategori och folj de rddgivningsmeddelanden som

tillhandahalls.

Har du informerat din patient:

Manliga
patienter

Icke fertila
kvinnor#*

Fertila
kvinnor#*

1) Om den forvintade teratogena risken for fostret.

Ej relevant

2) Att om hon ér gravid eller planerar att bli det far
hon inte ta Pomalidomide Bioglan.

Ej relevant

Ej relevant

3) Att hon forstér nodvandigheten av att undvika
Pomalidomide Bioglan under graviditet och att anvidnda
effektiva preventivmetoder utan avbrott i minst 4 veckor
fore pabdrjad behandling, under hela
behandlingsperioden och i minst 4 veckor efter avslutad
behandling.

Ej relevant

Ej relevant

4) Att om hon behdver byta eller sluta anvéanda sin
preventivmetod ska hon informera:
a) Lakaren som forskriver hennes preventivmedel
att hon tar Pomalidomide Bioglan.
b) Lékaren som forskriver Pomalidomide Bioglan
att hon har avslutat eller dndrat sin
preventivimetod.

Ej relevant

Ej relevant

5) Om nodvéndigheten av graviditetstester, det vill sédga
fore behandling, minst var 4:e vecka under behandling
och efter behandling.

Ej relevant

Ej relevant

6) Om nodvéndigheten att omedelbart avbryta
behandling med Pomalidomide Bioglan vid misstanke
om graviditet.

Ej relevant

Ej relevant

7) Om nddvéndigheten att omedelbart kontakta lakare
vid misstanke om graviditet.

Ej relevant

Ej relevant

8) Att inte dela lakemedlet med ndgon annan.

9) Om att patienten inte far ge blod under behandling
(inklusive under dosavbrott) och i minst 7 dagar
efter avslutad behandling med Pomalidomide Bioglan.

10) Att aterlamna 6verblivna kapslar till apoteket efter
avslutad behandling.

11) Att Pomalidomide Bioglan forekommer i sddesvétska
och att det dr nédvandigt att anvinda kondom om
sexpartnern dr gravid eller en fertil kvinna som inte
anvénder en effektiv preventivimetod (dven om mannen
har genomgétt vasektomi).

Ej relevant

Ej relevant

12) Att om partnern blir gravid ska han omedelbart
informera behandlande ldkare och alltid anvinda
kondom.

Ej relevant

Ej relevant

13) Att han inte far donera séddesvétska under
behandling (inklusive under dosavbrott) och i minst
7 dagar efter avslutad behandling med Pomalidomide
Bioglan.

Ej relevant

Ej relevant




Kan du bekrifta att din patient:

Manliga
patienter

Icke fertila
kvinnor¥*

Fertila
kvinnor*

1) Har remitterats till preventivmedelsradgivning, vid
behov?

Ej relevant

Ej relevant

2) Ar kapabel att folja atgirderna for att forhindra
graviditet?

Ej relevant

3) Har gatt med pa att gora graviditetstest vid minst 4
veckointervall savida inte tubarsterilisering dr bekréftad?

Ej relevant

Ej relevant

4) Har lamnat ett negativt graviditetstest fore
behandlingen dven vid absolut och kontinuerlig
avhallsamhet?

Ej relevant

Ej relevant

*Se utbildningsbroschyren for hélso- och sjukvérdspersonal for kriterier for att avgdra om patienten ar en kvinna som inte &r fertil.

BEHANDLING AV FERTILA KVINNOR KAN INTE INLEDAS FORRAN PATIENTEN HAR

ANVANT MINST EN EFFEKTIV PREVENTIVMETOD I MINST 4 VECKOR FORE
BEHANDLINGSSTART ELLER HAR FORBUNDIT SIG TILL FULLSTANDIG OCH KONSTANT
SEXUELL AVHALLSAMHET SAMT GENOMGATT ETT GRAVIDITETSTEST MED NEGATIVT

RESULTAT




