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Denne brochure indeholder information om:

Forebyggelse af skade pa ufgdte babyer : Hvis thalidomid tages under graviditet, kan
det forarsage alvorlige fgdselsdefekter eller dgd af det ufgdte barn.

Thalidomid er til stede i maends seedvaeske, og som en forholdsregel skal alle mandlige
patienter benytte kondom under behandlingen, under dosisafbrydelse og i mindst

7 dage efter behandlingens ophgr, hvis deres partner er gravid eller i den fertile alder
og ikke bruger effektiv kontraception.

Andre bivirkninger af thalidomid: Dette inkluderer alvorlig hjertesygdom.

Thalidomid svangerskabsforebyggelsesprogram: Dette program er beregnet pa at
undga, at ufgdte bgrn eksponeres for thalidomid.

Denne brochure giver information om thalidomid og vil sikre dig, at du ved, hvad du skal ggre
under og efter behandling med thalidomid. Denne brochure vil ikke give dig information om
myelomatose (en type kraeft, der pavirker en gruppe af de hvide blodlegemer, som kaldes
plasmaceller). Du bgr spgrge din laege, hvis du har spgrgsmal.

Lees venligst denne brochure omhyggeligt. Hvis der er noget du ikke forstar, skal du bede
din laege om at forklare det igen.

Thalidomid tilhgrer en gruppe laegemidler, der er kendt under betegnelsen
‘immunosuppressiv medicin’. De virker pa de celler, som indgar i dit immunsystem.
Immunsystemet indgar i kroppens forsvar, der hjalper med at bekeempe sygdomme og
infektion. Thalidomid har ogsa anti-angiogenetiske egenskaber. Det betyder, at det hindrer
udviklingen af nye blodkar (angiogenese). Angiogenese er vigtig for kraeftsygdomme, fordi
der skal dannes nye blodforsyninger hvis kraeften skal udvikle sig. Thalidomid er blevet
undersggt i forbindelse med kraeft for at se, om det kunne stoppe kraeftvaekst ved at
forhindre udviklingen af nye blodkar.

Thalidomid er godkendt til behandling af myelomatose (kraeft i knoglemarvens plasmaceller) i
kombination med melphalan og prednison.

Den indlzegsseddel, der fulgte med din medicin, fortzaller dig neermere om thalidomid.

Denne brochure indgar i thalidomids svangerskabsforebyggelsesprogram. Dette er
ngdvendigt, for at forhindre at thalidomid tages under graviditet, da det kan forarsage
alvorlige fgdselsdefekter eller dgd af et ufgdt barn. | 1950’erne og 1960’erne blev thalidomid
ordineret til gravide kvinder som et beroligende middel og for at behandle morgenkvalme.
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Som fglger heraf fgdtes der ca. 12.000 bgrn med alvorlige fgdselsdefekter forarsaget af
thalidomid, og ca. 5.000 er i live i dag.

Thalidomids svangerskabsforebyggelsesprogram er beregnet pa
at sikre, at ufgdte bgrn ikke udseettes for thalidomid. Det sikrer, at
du ved, hvad du skal ggre, fér, under og efter at have taget
medicinen:

Thalidomid findes i ssedvaesken hos maend.

Thalidomid kan forarsage alvorlige fgdselsdefekter eller dgd af
et ufgdt barn.

Fgdselsdefekter kan omfatte afkortede arme eller ben,
misformede haender eller fgdder, gjen- eller gredefekter og
problemer med indre organer.

Denne brochure indeholder vigtige oplysninger om thalidomid
svangerskabsforebyggelsesprogram. Du skal laese denne information ngje, og inden
behandlingen startes skal du:

Forsta de risici, der er ved behandling med thalidomid. Laes indleegssedlen grundigt,
inden du begynder at tage thalidomid, da den indeholder information om alle de
bivirkninger, der kan opsta med thalidomid.
Forsta instruktionerne for sikker indtagelse af thalidomid, herunder hvordan
graviditet undgas.
Forsta hvad du kan forvente ved de indledende og opfglgende konsultationer med din
ordinerende lzege.
o Veer sikker p3, at du forstar, hvad din ordinerende laege har fortalt dig, fgr du
pabegynder behandling med thalidomid.
o Huvis der er noget, du ikke forstar, skal du bede din ordinerende lege, om at
forklare det igen.
Serg for, at du har forstaet oplysningerne pa patientkortet, og at du har udfyldt det
sammen med din lzege.

Thalidomid kan som anden medicin have bivirkninger. Den alvorligste bivirkning forbundet
med thalidomid er, at den kan forarsage alvorlige fgdselsdefekter eller dgd af det ufgdte
barn, hvis det tages under graviditeten. Fgdselsdefekterne kan omfatte afkortede arme eller
ben, misformede haender eller fgdder, gjen- eller gredefekter og problemer med indre
organer. Det betyder at thalidomid aldrig ma indtages af:

Kvinder, der er gravide.
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Kvinder, der kan bliver gravide, medmindre de fglger thalidomids
svangerskabsforebyggelsesprogram.

Thalidomid kan som anden medicin have bivirkninger, om end ikke alle far dem. Nogle
bivirkninger er mere almindelige end andre, og nogle er mere alvorlige end andre. Spgrg
legen eller pa apoteket, hvis du gerne vil have mere information, og se indleegssedlen.
Naesten alle bivirkninger er midlertidige og kan forebygges eller behandles. Det vigtigste er at
vide, hvad der kan forventes, og hvad der skal rapporteres til laeegen. Det er vigtigt, at du taler
med din laege, hvis du far bivirkninger af behandlingen med thalidomid.

Hold op med at tage thalidomid, og s@g straks laege, hvis du bemzerker fglgende
symptomer:

hurtig hjertebanken, brystsmerter (herunder hvis det spreder sig til arme, hals, kaebe,
ryg eller mave), trykken for brystet, vejrtraekningsbesveer, gget svedtendens,
besvimelsesfornemmelse, svimmelhed, slgret syn og traethed.

Det er vigtigt, da ovennavnte symptomer kan vaere tegn pa en mere alvorlig hjertesygdom,
der kraever gjeblikkelig behandling.

Del ikke medicinen med andre, selv hvis de har tilsvarende symptomer. Opbevares
forsvarligt, sa ingen andre kan komme til at tage kapslerne ved et uheld og opbevares
utilgeengeligt for bgrn.

Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage.

Kapslerne kan i nogle tilfeelde blive beskadiget, nar de trykkes ud af blisterpakningen - iszer,
hvis man trykker pa midten af kapslen. Kapslerne skal ikke trykkes ud af blisterpakningen ved
tryk pa midten eller ved at trykke i begge ender, da det kan medfgre, at kapslen bliver
deform eller gar i stykker. Trykket bgr kun laegges ét sted, som mindsker risikoen for, at
kapslen bliver deform eller gar i stykker (se nedenstaende figur).

Sundhedspersonale, plejepersonale og familiemedlemmer skal bruge engangshandsker ved
handtering af blisterpakningerne og kapslerne. Handskerne skal bagefter tages forsigtigt af
for at undga eksponering pa huden, laegges i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles, og
kasseres i overensstemmelse med de lokale bestemmelser. Derefter vaskes haenderne
grundigt med saebe og vand. Kvinder, der er gravide eller mener, de kan vaere gravide, ma
ikke handtere blisterpakningerne eller kapslerne. Yderligere vejledning gives i nedenstaende.
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Overhold fglgende forsigtighedsregler ved handtering af leegemidlet for at forebygge
risikoen for eksponering, hvis du er familiemedlem og/eller sundhedspersonale

Hvis du er kvinde og gravid eller mener, du kan vaere gravid, ma du ikke handtere
blisterpakningerne eller kapslerne.

Brug engangshandsker ved handtering af produktet og/eller pakningen (dvs.
blisterpakninger og kapsler).

Brug den rigtige teknik, nar handskerne tages af, for at forhindre, at produktet
kommer i kontakt med huden (se nedenfor).

Leeg de brugte handsker i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles, og kassér
posen i overensstemmelse med de lokale krav.

Vask haenderne grundigt med saebe og vand, nar handskerne er taget af.

Giv ikke thalidomid til andre personer.

Hvis produktpakningen ser ud til at vaere beskadiget, skal nedenstaende forsigtighedsregler
folges for at undga eksponering:
Lad vaere med at abne den ydre emballage, hvis den er beskadiget.
Luk straks den ydre emballage, hvis blisterpakningerne er beskadigede eller har
leekager, eller hvis kapslerne er beskadigede eller har lsekager.
Leeg produktet i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles.
Aflevér den ubrugte pakning snarest muligt pa apoteket, sa de kan bortskaffe den pa
forsvarlig vis.

Hvis produktet laekker ud eller spildes, skal der traeffes relevante
sikkerhedsforanstaltninger for at minimere eksponeringen. Dette g@res ved at bruge
personligt beskyttelsesudstyr

Hvis kapslerne knuses eller gar i stykker, kan der frigives stgv, som indeholder
legemiddelstoffet. Undga at sprede og indande pulveret.

Brug engangshandsker, nar stgvet tgrres op.

Leeg en fugtig klud eller handklaede hen over pulveret for at minimere spredning til
luften. Tilseet ekstra vaeske, sa pulveret oplgses. Efter handtering renggres omradet
grundigt med sabe og vand og til sidst aftgrring.

Version 2.0
Godkendt af DKMA: 2026-02-02



Leeg alt kontamineret materiale, herunder den fugtige klud eller handklaede og
handskerne, i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles. Kassér posen i
overensstemmelse med de lokale krav pa apoteket til handtering af leegemidler.
Vask haenderne grundigt med saebe og vand, nar handskerne er taget af.
Indberet straks haendelsen til den ordinerende lzege og/eller apoteket.

Hvis indholdet af kapslen er kommet i kontakt med hud eller slimhinder:

e Vask det ramte omrade grundigt med rindende vand og sa&be, hvis der er kommet
leegemiddelpulver pa hud eller slimhinder.
Tag eventuelle kontaktlinser ud, hvis det er muligt, og kassér dem, hvis pulveret er
kommet i gjnene. Skyl straks gjnene med rigelige maengder vand i mindst
15 minutter. Kontakt en gjenlaege, hvis der opstar irritation i gjnene.

Den rigtige teknik, nar handskerne skal tages af: o e
Tag fat i ydersiden af handsken teet pa handleddet (1).
Traek handsken af, idet den vendes med vrangen ud (2).
Hold handsken i den anden hand, der stadig har handske
pa (3).

Fgr fingrene pa den handskefrie hand ind under
handledsdelen pa den anden handske. Pas pa ikke at rgre o
ved det udvendige af handsken (4).

Traek handsken af fra indersiden, idet der skabes en pose til
begge handsker.

Leeg handskerne i en egnet beholder.

Vask haenderne grundigt med sabe og vand.

Version 2.0
Godkendt af DKMA: 2026-02-02



Du skal fortzelle din laege, hvis du er gravid, tror at du kan vaere gravid eller pataenker at
blive gravid, eftersom thalidomid forventes at kunne skade et ufgdt barn.

Hvis du kan blive gravid, skal du traeffe de ngdvendige forholdsregler for at undga at
blive gravid og sikre dig, at det ikke sker under behandling med thalidomid. Inden du
begynder pa behandlingen, skal du konsultere med lszegen om der er nogen mulighed
for, at du kunne blive gravid, selvom du tror det er usandsynligt.

Hvis du er i stand til at blive gravid, og selv hvis du overholder og bekraefter hver
maned ikke at vaere heteroseksuelt aktiv, vil du fa foretaget graviditetsprgver under
overvagning af din lzege inden behandling. Disse gentages mindst hver 4. uge under
behandlingen, under pauser i behandlingen og i mindst 4 uger efter
behandlingsophgr.

Hvis du kan blive gravid, skal du benytte en sikker praeventionsmetode i mindst 4
uger f@r behandlingsstart, under behandlingen (ogsa under pauser i behandlingen)
og i mindst 4 uger efter at behandlingen er afsluttet. Din laege vil radgive dig om
passende praeventionsmetoder, da visse typer af praevention ikke tilrades i
forbindelse med thalidomid. Derfor er det vigtigt, at du taler med din lzege om dette.
Hvis du, under behandlingen, mistaenker at du er gravid, skal du straks stoppe
behandlingen og straks informere din ordinerende laege.

Hvis du, 4 uger efter behandlingsophgr mistaenker at du er gravid, skal du straks
informere din ordinerende lege.

Behandling med thalidomid
For fgrste behandling pabegyndes, vil din laege bede dig laese og underskrive en Formular til
risikooplysning, der bekraefter, at det under behandlingen med thalidomid er vigtigt, at:

e Du forstar risikoen for fadselsdefekter.
e Duindvilgeriikke at blive gravid.
e Du forstar de gvrige vigtige sikkerhedsforskrifter, der skal fglges.

Din ordinerende lzege vil opbevare dette skema med din journal, eller notere i din journal,
og du vil fa en kopi.

Kontraceptionsmetoder

For fgrste behandling pabegyndes, vil din ordinerende lzege tale med dig om de
svangerskabsforebyggelsesforskrifter, som du skal fglge. Hvis du kan blive gravid, skal du
bruge mindst en effektiv kontraceptionsmetode:

e Mindst 4 uger for pabegyndelse af behandling med thalidomid.
e Under behandlingen, herunder ved pausering af behandlingen.
e Indtil mindst 4 uger efter, at behandlingen er stoppet.

Din lzege vil radgive dig om passende kontraceptionsmetoder, da visse typer af
kontraception ikke tilrades i forbindelse med thalidomid. Derfor er det vigtigt, at du taler

Version 2.0
Godkendt af DKMA: 2026-02-02



med din laege om dette.

Det er vigtigt, at du ikke andrer eller stopper din kontraceptionsmetode, uden fgrst at tale
med din lzege om det.

Graviditetstestning

Hvis du er gravid eller prgver at blive gravid, ma du ikke tage thalidomid. Hvis du er i stand
til at fa bgrn, vil din lzege udfgre regelmaessige graviditetstests for at bekraefte, at du ikke er
gravid, fgr du tager thalidomid.

e Du skal have brugt en effektiv kontraceptionsmetode i mindst 4 uger, fgr thalidomid
kan ordineres.

e Der foretages en graviditetstest mindst hver 4. uge.

e Din ordinerende laege udfgrer den fgrste graviditetstest under konsultationen hvor
thalidomid ordineres eller indenfor de sidste tre dage f@r konsultationen.

e Der skal foretages yderligere graviditetstest, hvis din menstruation udebliver eller du
far en usaedvanlig blgdning.

e Der tages en graviditetstest mindst 4 uger efter, at behandlingen er stoppet.

Sammendrag af kontraception
Det er vigtigt, at du forstar og fglger de beskrevne kontraceptionsmetoder og information
om graviditetstestning.

e Graviditetstests skal udfgres mindst hver 4. uge, selv hvis du mener, at det er helt
umuligt, at du er blevet gravid siden din sidste test.

e Kontraceptionsmetode skal bruges mindst 4 uger fgr behandlingsstart, under
behandlingen herunder ved pausering af behandlingen og indtil mindst 4 uger efter,
at behandlingen er stoppet.

e Tal med din ordinerende lzege, for du eendrer kontraceptionsmetode.

e Hvis din menstruation udebliver eller du far en usaedvanlig blgdning, skal du holde
op med at tage thalidomid og straks kontakte din laege.

e Hvis du tror, at du er gravid, skal du holde op med at tage thalidomid og straks
kontakte din leege.

e Tag ikke Thalidomid Accord hvis du er gravid, tror du er gravid eller planlaegger at
blive gravid, da Thalidomid Accord kan forarsage fgdselsdefekter og fosterdgd.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger

e Husk, at din thalidomid kun ma bruges af dig. Du ma ikke dele din medicin med
andre, selv hvis deres symptomer ligner dine egne.

e Opbevar dine thalidomid kapsler pa et sikkert sted, sa ingen andre kan tage dem ved
et uheld.

e Opbevar thalidomid utilgeengeligt og ude af syne for bgrn.

e Du ma ikke donere blod, mens du behandles med thalidomid (herunder ved
pausering af behandlingen), og i mindst 7 dage efter, at behandlingen er stoppet.

Modtagelse af medicin
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Din laege ordinerer medicin til hgjst 4 ugers behandling ad gangen, forudsat at du har haft
en gyldig negativ graviditetstest inden for 3 dage fgr din ordinationsdato. Ideelt set bgr du
have recepten udleveret inden for 7 dage efter udskrivelse af recepten. Du vil veere ngdt til
at se din ordinerende laege for hver gang, du skal have recepten fornyet.

Behandlingsafslutning
Efter afslutning af din behandling med thalidomid er det vigtigt, at:

e Du returnerer alle ubrugte thalidomid kapsler til apoteket.

e Du fortsat anvender din effektive kontraceptionsmetode i mindst 4 uger efter, at
behandlingen er stoppet.

e Din laege tager en afsluttende graviditetstest mindst 4 uger efter, at behandlingen er
stoppet.

e Duundlader at donere blod i mindst 7 dage efter, at behandlingen er stoppet.

Fgr fgrste behandlingen pabegyndes, vil din ordinerende lzege bede dig laese og underskrive
et formular til risikooplysning, der bekraefter, at det under behandlingen med thalidomid er
vigtigt, at:

e Du forstar risikoen for fgdselsdefekter.
e Du forstar de gvrige vigtige sikkerhedsforskrifter, der skal fglges.

Din ordinerende lzege vil opbevare dette skema med din journal, eller notere i din journal,
og du vil fa en kopi.

Kontraceptionsmetoder
Din ordinerende leege forstar, at du ikke er i stand til at fa bgrn, fordi:

e Du er mindst 50 ar gammel, og der er gaet mindst et ar siden din sidste
menstruation. Hvis din menstruation er stoppet pa grund af kraeftbehandling, er der
mulighed for, at du kan blive gravid, sa du vil veere ngdt til at fglge rad om
kontraception.

e Din livmoder er blevet fjernet (hysterektomi).

e Dine xeggeledere og begge ovarier er blevet fjernet (bilateral salpingo
oophorektomi).

e Du har preematur ovariesvigt, bekreeftet af en kyndig gynakolog.

e Du har XY genotypen, Turners syndrom eller uterin agenesi.

Hvis du er kvinde og mener, at du er i stand til at fa blive gravid, bedes du straks informere
din laege, og du bgr i stedet leese afsnittet ‘Information til fededygtige kvinder’.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger
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e Husk, at din thalidomid kun ma bruges af dig. Du ma ikke dele din medicin med
andre, selv hvis deres symptomer ligner dine egne.

e Opbevar dine thalidomid kapsler pa et sikkert sted, sa ingen andre kan tage dem ved
et uheld.

e Opbevar thalidomid utilgaengeligt og ude af syne for bgrn.

e Du ma ikke donere blod, mens du behandles med thalidomid (herunder ved
pausering af behandlingen), og i mindst 7 dage efter, at behandlingen er stoppet.

Modtagelse af medicin
Din ordinerende laege ordinerer medicin til hgjst 12 ugers behandling ad gangen. Du vil vaere
ngdt til at se din ordinerende laege for hver gang, du skal have recepten fornyet.

Behandlingsafslutning
Efter afslutning, af din behandling med thalidomid, er det vigtigt at:

e Du returnerer alle ubrugte thalidomid kapsler til apoteket.
e Duundlader at donere blod i mindst 7 dage.

Thalidomid forefindes i mandens saedvaeske. Dette betyder, at hvis din partner er gravid
eller i stand til at blive gravid, og hun ikke bruger sikker praevention, skal du bruge kondom i
lgbet af behandlingen, i Igbet af dosisafbrydelser og i mindst 7 dage efter, at behandlingen
med thalidomid er afsluttet.

Du ma ikke donere sad eller sperm, mens du behandles med thalidomid (herunder ved
dosisafbrydelser), og i mindst 7 dage efter, at behandlingen er stoppet.

Behandling med thalidomid
Fer fgrste behandlingen pabegyndes, vil din lzege bede dig laese og underskrive en Formular
til risikooplysning, der bekreafter, at det under behandlingen med thalidomid er vigtigt, at:

e Du forstar risikoen for fgdselsdefekter.

e Du ved, hvordan du undgar at udsaette kvinder, der er gravide eller i stand til at blive
gravide for thalidomid.

e Du forstar de gvrige vigtige sikkerhedsforskrifter, der skal fglges.

Din ordinerende laege vil opbevare dette skema med din journal, eller notere i din journal,
og du vil fa en kopi.

Hvis du har en kvindelig partner, der er gravid eller i stand til at blive gravid, er det vigtigt, at
hun forstar de risici, du udsaettes for ved behandling med thalidomid.

Kontraceptionsmetoder
For fgrste behandlingen pabegyndes, vil din ordinerende lsege tale med dig om de
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kontraceptionsforskrifter, som du skal fglge, hvis du har en kvindelig partner, der er gravid
eller i stand til at blive gravid, da det er vigtigt, at du beskytter hende mod enhver
udsaettelse for thalidomid. Det betyder, at med mindre din partner bruger en effektiv form
for kontraception, skal du bruge kondom hver gang du har samleje:

e Under behandlingen, herunder ved pausering af behandlingen.
e Indtil mindst 7 dage efter behandlingen er stoppet.
e selv hvis du er steriliseret (vasektomeret).

Hvis din partner bliver gravid, mens du tager eller 7 dage efter, at du er holdt op med at
tage thaidomid, skal | begge omgaende forteelle det til jeres laeger.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger

e Husk, at din thalidomid kun ma bruges af dig. Du ma ikke dele din medicin med
andre, selv hvis deres symptomer ligner dine egne.

e Opbevar dine thalidomid kapsler pa et sikkert sted, sa ingen andre kan tage dem ved
et uheld.

e Opbevar thalidomid utilgeengeligt og ude af syne for bgrn.

e Du ma ikke donere blod, saed eller sperm, mens du behandles med thalidomid (heller
ikke under afbrydelser i behandlingen), og i mindst 7 dage efter, at behandlingen er
stoppet.

Modtagelse af medicin
Din ordinerende laege ordinerer medicin til hgjst 12 ugers behandling ad gangen. Du vil vaere
ngdt til at se din ordinerende laege for hver gang, du skal have recepten fornyet.

Behandlingsafslutning
Efter afslutning, af din behandling med thalidomid er det vigtigt, at:

e Du returnerer alle ubrugte thalidomid kapsler til apoteket.

e Hvis du har brugt kondomer som svangerskabsforebyggelse, skal du fortsaette med
at ggre det i mindst 7 dage.

e Huvis din kvindelige partner har brugt en effektiv kontraceptionsmetode, skal hun
fortseette med at ggre det i mindst 4 uger.

e Duundlader at donere blod, sa&d eller sperm i mindst 7 dage.
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Brug venligst denne plads til at skrive eventuelle spgrgsmal ned til din ordinerende laege til
diskussion ved din naeste aftale.
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Brug denne tjekliste til at bekraefte, at du har forstaet alle vigtige informationer vedrgrende
din behandling med thalidomid.

[ Ja, jeg har forstaet, at jeg aldrig ma dele thalidomid med andre

(] Ja, jeg har forstaet, at jeg altid skal aflevere alle ubrugte kapsler til
apotekspersonalet med henblik pa sikker bortskaffelse snarest muligt.

[] Ja, jeg har modtaget og forstaet al information om risikoen for fosterskader i
forbindelse med thalidomid.

[] Ja, jeg har faet og forstaet al information om risikoen for andre bivirkninger i
forbindelse med thalidomid.

(] Ja, jeg har forstaet, at jeg ikke ma donere blod under behandlingen (inkl.
dosisafbrydelser) og i mindst 7 dage efter behandlingsophgr.

[1 Ja, jeg forstar, at jeg skal underskrive formularen til risikooplysning, fgr jeg
starter pa behandlingen.

(] Ja, jeg har forstaet, at jeg skal bruge kondom under behandlingen, under
dosisafbrydelser og i mindst 7 dage efter, at jeg er stoppet med thalidomid, hvis
jeg har en kvindelig partner, som er gravid eller kan blive gravid og ikke bruger
effektiv praevention.

L] Jeg har forstaet, at jeg ikke ma donere sad eller sperm under behandlingen
(inkl. dosisafbrydelser) og i mindst 7 dage efter behandlingsophear.

[ Ja, jeg vil bruge en effektiv praeventionsform i mindst 4 uger, f@r jeg starter pa
thalidomid, under behandlingen (ogsa under dosisafbrydelser) og i mindst 4 uger
efter, at jeg er stoppet med thalidomid.

[ Ja, jeg forstar, at jeg skal have en negativ graviditetstest, fgr jeg starter pa
behandlingen, og mindst hver 4. uge under behandlingen og i mindst 4 uger efter,
at behandlingen er afsluttet (undtagen ved bekrzaeftet seggeleder-sterilisation).
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Thalidomid Accord

Program til svangerskabsforebyggelse

Risikooplysningsformular til maend

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved indberetning af en formodet bivirkning skal der gives sa mange oplysninger som muligt,
herunder oplysninger om anamnese, al samtidig medicinsk behandling, starttidspunkt og
behandlingsdatoer.
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Denne risikooplysningsformular skal bruges til at hjaelpe dig i radgivningen af dine patienter,
inden de starter i behandling med thalidomid for at sikre, at leegemidlet anvendes sikkert og
korrekt. Formularen skal udfyldes for hver enkelt mandlige patient, fgr denne pabegynder
behandling med thalidomid. Formularen skal udfyldes af en lzege med ekspertise i behandling
med immunmodulerende laegemidler.

Formalet med risikooplysningsformularen er at beskytte patienter og eventuelle fostre ved at
sikre, at patienterne er fuldt informeret om og forstar risikoen for teratogenicitet og andre
bivirkninger, der er forbundet med brug af thalidomid. Det er obligatorisk, at mandlige
patienter modtager radgivning og information for at oplyse dem om risiciene ved thalidomid.

Formularen skal opbevares sammen med patientens journaler, og en kopi skal udleveres til
patienten. Det er ikke en kontrakt og fritager ikke nogen fra hans/hendes ansvar med hensyn
til sikker brug af praeparatet og forebyggelse af fostereksponering.

Advarsel: Thalidomid er et kendt humant teratogent stof, der forarsager sveere,
livstruende fosterskader. Thalidomid ma aldrig bruges af kvinder, der er gravide, eller
som kan blive gravide, medmindre alle betingelser i det svangerskabsforebyggende
program er opfyldt. Betingelserne i programmet til svangerskabsforebyggelse skal vaere
opfyldt for alle mandlige og kvindelige patienter

Hvis thalidomid tages under graviditeten, forventes det at forarsage svaere fosterskader
eller dgd hos et ufgdt barn.

Patientens

fornavn:

Patientens

efternavn:

Fgdselsdato: Dato for
radgivning:

1) om ngdvendigheden af at undga fostereksponering.

2) om ikke at dele leegemidlet med andre personer.

3) om ikke at donere blod under behandlingen (herunder ved pausering af
behandlingen) og i mindst 7 dage efter, at behandlingen med thalidomid er
afsluttet.

4) om at tilbagelevere ikke anvendte kapsler til apotekspersonalet ved
behandlingens afslutning.
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5) at thalidomid forefindes i sad, sa det er ngdvendigt at anvende kondom, hvis
partneren, der er seksuelt samvaer med, er gravid eller er en kvinde i den
fertile alder, som ikke anvender sikker praevention (selv hvis manden er
vasektomeret) under behandlingen (herunder ved pausering af behandlingen)
og i mindst 7 dage efter, at behandlingen med thalidomid er afsluttet.

6) at hvis hans partner bliver gravid, skal han gjeblikkeligt informere den
behandlende lege, hans partner bgr henvises til en laege, der er specialiseret i
eller har erfaring med teratologi, til evaluering og radgivning og altid anvende
kondom.

7) at han ikke ma donere saed under behandlingen (herunder ved pausering af
behandlingen) og i mindst 7 dage efter, at behandlingen med thalidomid er
afsluttet.

Patienten bekreaefter, at:

Han vil anvende kondom under samleje med en kvinde i den fertile alder

Den kvindelige partner bruger effektiv pravention

Den kvindelige partner ikke er i den fertile alder

Patienten har forpligtet sig til fuldstaendig og absolut afholdenhed

Jeg har forklaret ovenstaende patient om arten af, formalet med og risiciene ved behandling
med thalidomid, iseer risiciene for kvinder i den fertile alder.
Jeg vil overholde mine forpligtelser og mit ansvar som laege, der ordinerer thalidomid.

Ordinerende lzeges
fornavn:

Ordinerende lzeges
efternavn:

Ordinerende leeges Dato:
underskrift:

Jeg forstar, at der forventes at opsta alvorlige fosterskader ved
anvendelse af thalidomid. Min receptudskrivende laege har advaret mig
om, at et ufgdt barn har en hgj risiko for fosterskader og kan dg, hvis en
kvinde er gravid eller bliver gravid under brugen af Thalidomid Accord.
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Jeg forstar, at thalidomid udskilles i human saed. Hvis min partner er
gravid eller er i stand til at blive gravid, og hun ikke benytter effektiv
praevention, skal jeg bruge kondom under behandlingen, under
dosisafbrydelser og i mindst 7 dage efter, at behandlingen med
Thalidomid Accord er afsluttet, selv hvis jeg har faet foretaget en
vasektomi (sterilisation).

Jeg ved, at jeg skal informere min receptudskrivende leege, hvis jeg
mener, at min partner kan vaere gravid, mens jeg tager Thalidomid
Accord, eller inden for 7 dage efter, at jeg er holdt op med at tage
thalidomid, og at min partner skal henvises til evaluering og radgivning
hos en laege, som har speciale i eller erfaring med teratologi (laeren om
medfgdte misdannelser).

Jeg forstar, at recepten pa Thalidomid Accord KUN er til mig. Jeg ma ikke
dele legemidlet med NOGEN.

Jeg har laest patientbrochuren om Thalidomid Accord og forstar
indholdet, herunder informationen om andre mulige vigtige
helbredsproblemer (bivirkninger) i forbindelse med brug af thalidomid.

Jeg ved, at jeg ikke ma donere blod, mens jeg tager Thalidomid Accord
(inkl. dosisafbrydelser) og i mindst 7 dage efter behandlingsophgr.

Jeg forstar, at jeg skal aflevere alle ubrugte thalidomidkapsler til
apotekspersonalet, nar min behandling er afsluttet.

Jeg er blevet informeret om, hvilke praeventionsformer min kvindelige
partner kan bruge.

Jeg ved, at jeg ikke kan donere szed eller saedceller, mens jeg tager
Thalidomid Accord (inkl. dosisafbrydelser) og i mindst 7 dage efter
behandlingsophgr.

Jeg bekrzefter, at jeg forstar og vil overholde kravene i Thalidomid Accords program til
svangerskabsforebyggelse, og jeg accepterer, at min receptudskrivende laege kan starte min

behandling med thalidomid.

Leegen opbevarer denne formular. Dine indsamlede personlige data bliver behandlet af
Accord, som er indehaver af markedsfgringstilladelse til Thalidomid Accord, i forbindelse med

administration af programmet til svangerskabsforebyggelse.
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Dine data bliver gemt, sa laenge det er ngdvendigt, for at overholde de juridiske forpligtelser
i risikostyringsplanen og af hensyn til dokumentation.

Hvis du har spgrgsmal til brugen af dine personlige data, bedes du se vores
databeskyttelsespolitik, som kan findes pa vores hjemmeside www.accord-healthcare.com.

Patientens Dato:
underskrift:

Jeg har efter bedste evne tolket ovenstaende information for patienten/foralderen og pa
en made, som jeg mener, at han/hun/de kan forsta. Han/hun/de accepterer at fglge de
ngdvendige forholdsregler for at forhindre, at et ufgdt barn bliver udsat for thalidomid.
Underskrift: Navn:
(blokbogstaver)

Dato:

Kontaktoplysninger til Accord:
Accord Healthcare AB

169 70 Solna

Tel: +46 8 624 0025

Mail: denmark@accord-healthcare.com
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Thalidomid Accord

Program til svangerskabsforebyggelse

Risikooplysningsformular til ikke-fertile kvinder

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved indberetning af en formodet bivirkning skal der gives sa mange oplysninger som muligt,
herunder oplysninger om anamnese, al samtidig medicinsk behandling, starttidspunkt og
behandlingsdatoer.
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Denne risikooplysningsformular skal bruges til at hjaelpe dig i radgivningen af dine patienter,
inden de starter i behandling med thalidomid for at sikre, at leegemidlet anvendes sikkert og
korrekt. Formularen skal udfyldes for hver enkelt ikke-fertile kvindelige patient, fgr denne
pabegynder behandling med thalidomid. Formularen skal udfyldes af en laege med ekspertise
i behandling med immunmodulerende legemidler.

Formalet med risikooplysningsformularen er at beskytte patienter og eventuelle fostre ved at
sikre, at patienterne er fuldt informeret om og forstar risikoen for teratogenicitet og andre
bivirkninger, der er forbundet med brug af thalidomid. Det er obligatorisk, at ikke-fertile
kvindelige patienter modtager radgivning og information for at oplyse dem om risiciene ved
thalidomid.

Formularen skal opbevares sammen med patientens journaler, og en kopi skal udleveres til
patienten. Det er ikke en kontrakt og fritager ikke nogen fra hans/hendes ansvar med hensyn
til sikker brug af praeparatet og forebyggelse af fostereksponering.

Advarsel: Thalidomid er et kendt humant teratogent stof, der forarsager sveere,
livstruende fosterskader. Betingelserne i programmet til svangerskabsforebyggelse skal
vaere opfyldt for alle patienter, medmindre der er palidelig dokumentation for, at
patienten ikke er fertil. Thalidomid ma aldrig bruges af kvinder, der er gravide, eller som
kan blive gravide, med mindre alle betingelser i det svangerskabsforebyggende program
er opfyldt.

Hvis thalidomid tages under graviditeten, forventes det at forarsage svaere fosterskader
eller déd hos et ufgdt barn.

Patientens

fornavn:

Patientens

efternavn:

Fgdselsdato: Dato for
radgivning:

1) om ikke at dele laegemidlet med andre personer?

2) om ikke at donere blod under behandlingen (herunder ved pausering af
behandlingen) og i mindst 7 dage efter, at behandlingen med thalidomid er
afsluttet?

3) om at tilbagelevere ikke anvendte kapsler til apotekspersonalet ved
behandlingens afslutning?
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Jeg har forklaret ovenstaende patient om arten af, formalet med og risiciene ved behandling
med thalidomid, iseer risiciene for kvinder i den fertile alder.
Jeg vil overholde mine forpligtelser og mit ansvar som laege, der ordinerer thalidomid.

Ordinerende leeges
fornavn:

Ordinerende leeges
efternavn:

Ordinerende lzeges Dato:
underskrift:

Jeg forstar, at der forventes at opsta alvorlige fosterskader ved
anvendelse af thalidomid. Min receptudskrivende laege har advaret mig
om, at et ufgdt barn har en hgj risiko for fosterskader og kan dg, hvis en
kvinde er gravid eller bliver gravid under brugen af Thalidomid Accord.

Jeg har laest patientbrochuren om Thalidomid Accord og forstar
indholdet, herunder informationen om andre mulige vigtige
helbredsproblemer (bivirkninger) i forbindelse med brug af thalidomid.

Jeg forstar, at recepten pa Thalidomid Accord KUN er til mig. Jeg ma ikke
dele legemidlet med NOGEN.

Jeg ved, at jeg ikke ma donere blod, mens jeg tager Thalidomid Accord
(inkl. dosisafbrydelser) og i mindst 7 dage efter behandlingsophgr.

Jeg forstar, at jeg skal aflevere alle ubrugte thalidomidkapsler til
apotekspersonalet, nar min behandling er afsluttet.

Jeg er blevet informeret om risikoen for blodpropper og mulige krav om
at tage forebyggende laegemidler under behandling med Thalidomid
Accord.
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Jeg bekrzefter, at jeg forstar og vil overholde kravene i Thalidomid Accords program til
svangerskabsforebyggelse, og jeg accepterer, at min receptudskrivende laege kan starte min
behandling med thalidomid.

Leegen opbevarer denne formular. Dine indsamlede personlige data bliver behandlet af
Accord, som er indehaver af markedsfgringstilladelse til Thalidomid Accord, i forbindelse med
administration af programmet til svangerskabsforebyggelse.

Dine data bliver gemt, sa laenge det er ngdvendigt, for at overholde de juridiske forpligtelser
i risikostyringsplanen og af hensyn til dokumentation.

Hvis du har spgrgsmal til brugen af dine personlige data, bedes du se vores
databeskyttelsespolitik, som kan findes pa vores hjemmeside www.accord-healthcare.com

Patientens Dato:
underskrift:

Jeg har efter bedste evne tolket ovenstaende information for patienten/foraelderen og pa
en made, som jeg mener, at han/hun/de kan forsta. Han/hun/de accepterer at fglge de
ngdvendige forholdsregler for at forhindre, at et ufgdt barn bliver udsat for thalidomid.
Underskrift: Navn:
(blokbogstaver)

Dato:

Kontaktoplysninger til Accord:
Accord Healthcare AB

169 70 Solna

Tel: +46 8 624 0025

Mail: denmark@accord-healthcare.com
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Thalidomid Accord

Svangerskabsforebyggelsesprogram

Information til sundhedspersoner,
som ordinerer eller udleverer thalidomid

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Kontaktoplysninger til Accord:
Accord Healthcare AB

169 70 Solna

Tel: +46 8 624 0025

Mail: denmark@accord-healthcare.com
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Forebyggelse af fosterskade: Hvis thalidomid tages under graviditet, kan det
forarsage alvorlige fedselsdefekter eller dgd af det ufgdte barn.

Thalidomids Svangerskabsforebyggelsesprogram: Dette program er beregnet pa at
undga, at ufgdte bgrn eksponeres for thalidomid. Det forklares, hvad du skal ggre for
at felge programmet, og hvad der er dit ansvar.

Andre bivirkninger af thalidomid: Iskeemisk hjertesygdom, herunder
myokardieinfarkt. Yderligere oplysninger og anbefalede forholdsregler er beskrevet i
thalidomids produktresumé, som kan findes pa indlaegssedler.dk.

Denne brochure indeholder ogsa vigtig information om sikker bortskaffelse af ugnskede
kapsler og begraensninger for bloddonation under behandlingen.

Det er et krav for Svangerskabsforebyggelsesprogrammet, at alt sundhedspersonale sgrger
for, at de har laest og forstaet denne brochure.
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Thalidomid tilhgrer gruppen af immunsupprimerende lzegemidler. Som ordinerende laege
eller farmaceut spiller du en central rolle med hensyn til at sikre, at thalidomid anvendes
forsvarligt og i overensstemmelse med svangerskabsforebyggelsesprogrammets krav.

Thalidomid ordineres og udleveres i overensstemmelse med thalidomids
Svangerskabsforebyggelsesprogram. Se ogsa produktresuméet for yderligere information.

Hvis thalidomid gives i kombination med andre lzegemidler, skal det tilsvarende
produktresumé konsulteres, inden behandlingen starter.

Thalidomid bgr tages som enkeltdosis ved sengetid for at mindske virkningen af somnolens.
Thalidomid kan tages uafhangigt af maltider.

Thalidomid Accord ma kun ordineres og udleveres i henhold til Thalidomid Accords
Svangerskabsforebyggelsesprogram, da thalidomid taget under graviditet kan medfgre
alvorlige fgdselsdefekter eller dgd af det ufgdte barn. | 1950’erne og 1960’erne fgdtes der ca.
12.000 bgrn med alvorlige fedselsdefekter forarsaget af thalidomid. Af disse er ca. 5.000 i live
i dag.

Denne brochure beskriver dit ansvar som laege eller farmaceut og sammenfatter, hvilke
oplysninger du skal give patienten for at sikre, at patienten er klar over sit eget ansvar i
behandlingen og de forhandenvaerende risici.

Seerlige advarsler og forsigtighed ved brug:

Teratogene virkninger. Thalidomid er et kraftigt humant .'-.\""':
teratogen, som medfgrer hgj hyppighed af alvorlige og ;j' e i
livstruende fgdselsdefekter. Thalidomid ma aldrig benyttes =5\
af kvinder, der er gravide eller kan blive gravide, '
medmindre alle betingelser i thalidomids \ G
Svangerskabsforebyggelsesprogram er opfyldt. a7
Betingelserne i thalidomids o
Svangerskabsforebyggelsesprogram skal opfyldes af alle — 7
mandlige og kvindelige patienter.
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Denne pakke indeholder alle materialer i programmet til svangerskabsforebyggelse, og de
ekstra materialer til risikominimering (aRMMs/additional Risk Minimisation Materials) fas
ogsa enkeltvise. Der kan rekvireres yderligere trykte kopier via kontaktoplysningerne pa
forsiden af denne brochure.

Du skal sikre, at dine patienter fuldt ud har forstaet, hvad du har fortalt dem om
Thalidomid Accord, fgr du pabegynder behandlingen.

Denne brochure indeholder vigtig information til sundhedspersoner som fglgende:

e Thalidomid Accords Svangerskabsforebyggelsesprogram
o Peedagogisk Information
o Rad om behandlingsstyring for at undga, at fostre udsaettes for Thalidomid Accord
o Et kontrolsystem til distribution

e Sikkerhedsradgivning, som er relevant for alle patienter

e Procedure for opfglgning af beskrevne effektivitetsforanstaltninger i denne pakke

e Procedure for indberetning af bivirkninger og graviditet hos thalidomid-behandlede
patienter

Det er et krav for programmet til svangerskabsforebyggelse, at alle sundhedspersoner sgrger
for, at de har laest og forstaet materialerne vedrgrende risikominimering, fgr de ordinerer
eller udleverer Thalidomid Accord til nogen patient

e Den ordinerende laege skal udfylde den relevante risikooplysningsformular sammen med
den enkelte patient, fgr den fgrste ordination udstedes

Alle patienter skal have udleveret en patientbrochure og et patientkort— disse materialer
minder patienterne om den vigtigste information og risici ved behandlingen og kan findes i
afsnittet Information til patienter i denne pakke.

Ordination af Thalidomid Accord til kvinder i den fertile alder skal have en maksimal varighed
pa 4 uger, og fortsaettelse af behandlingen kraever en ny ordination. Graviditetstest,
udstedelse af ordination og udlevering skal helst forega pa samme dag. Udlevering af
Thalidomid skal ske inden for maksimalt 7 dage efter ordination, og datoen for den sidste
negative graviditetstest skal vaere inden for 3 dage fgr ordinationsdatoen.

For meend og kvinder, der ikke er i den fertile alder, skal ordination af thalidomid begraenses
til 12 uger, og fortsaettelse af behandlingen kraever en ny ordination.

Thalidomid Accord ma aldrig anvendes af gravide kvinder, da blot en enkelt dosis (en kapsel)
kan medfgre en hgj frekvens af alvorlige og livstruende fgdselsdefekter. Thalidomid ma aldrig
benyttes af kvinder, der er gravide eller kan blive gravide, medmindre alle betingelser i
thalidomids Svangerskabsforebyggelsesprogram er opfyldt. Da thalidomid kan findes i
seedvaeske hos mandlige patienter, skal ogsa mandlige patienter fglge de
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svangerskabsforebyggende foranstaltninger, hvis deres partner er gravid eller i den fertile
alder og ikke bruger effektiv praevention.

Krav hvis der er mistanke om graviditet:

e Stop straks behandlingen, hvis patienten er en kvinde

e Henvise patienten til en laage med speciale eller erfaring i teratologi til yderligere
vurdering og radgivning

e Informér Leegemiddelstyrelsen og Accord Healthcare AB om sadan mistankte
graviditeter. Udfyld ogsa venligst formularen til registrering af graviditet som
folger med i denne pakke

Ud over de teratogene virkninger af thalidomid omfatter andre potentielle bivirkninger, som
patienterne skal veere opmaerksomme pa3, iskaemisk hjertesygdom inklusiv myokardieinfarkt.

Thalidomids produktresumé indeholder en fuld beskrivelse af bivirkninger og anbefalede
forholdsregler.

Patienten bgr opfordres til at underrette den ordinerende leege om alle usadvanlige
bivirkninger eller reaktioner pa behandlingen. Bivirkningerne er ogsa beskrevet i
Thalidomid Accords indlaegsseddel, som patienten bgr lzese omhyggeligt.

Der henvises til thalidomids produktresumé for yderligere information om korrekt
anvendelse og sikkerhedsprofil

Ved behandlingens start skal kvindelige patienter radgives om de risici og fordele, der er
forbundet med behandling med thalidomid, herunder risikoen for fgdselsdefekter, samt om
andre bivirkninger og om vigtige forholdsregler ved behandling med thalidomid.

For at kunne give en kvindelig patient passende information om de forholdsregler, hun skal
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fglge under behandlingen med thalidomid, er det vigtigt at fastsla, om hun er i stand til at fa
bgrn eller ej.

Kvinder i felgende grupper anses for ikke at vaere i den fertile alder og behgver ikke at
gennemga en graviditetstest eller modtage praeventionsradgivning.

Kvinder, der ikke er fodedygtige, omfatter kvinder, der opfylder mindst ét af fglgende
kriterier:

e alder 250 ar og har vaeret naturligt amenorrhoiske i > 1 ar (amenorréen som fglge af
cancerbehandling eller under amning udelukker ikke fertilitet)

e har tidligt ovariesvigt bekraeftet af specialleege i gynaekologi

e tidligere har faet foretaget bilateral salpingo-ooforektomi eller hysterektomi

e har XY-genotype, Turners syndrom, eller uterin agenesi.

En kvindelig patient anses for at vaere i den fertile alder, medmindre hun opfylder mindst et
af ovenstdende kriterier. Ordinerende laeger rades til at henvise deres patient til en
gynakologisk vurdering, hvis de er usikre pa, om en kvinde opfylder kriterierne for ikke at
veere i den fertile alder.

Kvinder i den fertile alder skal forsta, at graviditet skal undgas, og disse patienter skal
informeres tilstraekkeligt om brug af effektiv praevention, hver gang der udstedes en
ordination.

Fededygtige kvinder skal anvende mindst én sikker kontraceptionsmetode i mindst 4 uger
inden behandlingens start, under behandlingen, i mindst 4 uger efter behandling med
thalidomid og selv i tilfaelde af afbrydelser i doseringen, medmindre patienten forpligter sig
til fuldstzendig og vedvarende seksuel afholdenhed og bekraefter dette hos sin laege en gang
om maneden.

Hvis patienten ikke allerede anvender en effektiv kontraceptionsmetode, skal hun helst
henvises til relevant uddannet sundhedspersonale med henblik pa radgivning om og start pa
kontraception.

Felgende er effektive kontraceptionsmetoder:

e Implantat

e Levonorgestrel-afgivende intrauterint indlaeg (IUD, "’hormonspiral”)

o Depotform af medroxyprogesteronacetat

e Sterilisation ved lukning af tubae

e Samleje med vasektomeret mandlig partner. Vasektomien skal veere bekrzaeftet med
to negative saedprgver

version 2.0
Godkendt af DKMA: 2026-02-02



e Ovulationshaemmende progesteronpiller (dvs. desogesterel, "’minipiller’’)

Pa grund af den forggede risiko for vengs tromboemboli hos patienter med myelomatose
frarddes hormonal kontraception med perorale kombinationspraeparater (’almindelige p-
piller’’). Hvis en patient benytter perorale kombinationspraparater, bgr patienten skifte til
en af de effektive metoder, der er angivet herover. Risikoen for vengs tromboemboli
vedvarer i 4-6 uger efter ophgr med perorale kombinationspraeparater.

Hvis patienten har brug for at sendre eller stoppe sin kontraceptionsmetode under
behandlingen med thalidomid, er det vigtigt, at hun forstar vigtigheden af fgrst at
informere:

o den laege, der ordinerer hendes kontraceptionsmetode om thalidomidbehandlingen,
e dig, hvis @&ndring eller stop af kontraceptionsmetode pakraeves

Din patient bgr informeres om at hvis hun er en fgdedygtig kvinde og har ubeskyttet
heteroseksuelt samleje uden anvendelse af effektiv kontraceptionsmetode, mens hun
tager thalidomid, eller af en eller anden grund mener, at hun er blevet gravid, skal hun
straks stoppe behandlingen og med det samme informere sin lzege.

Fededygtige kvinder skal have foretaget en graviditetstest, fgr der foretages en ordination.
Graviditetstesten er et krav, ogsa selv om patienten ikke har haft heteroseksuelt samleje
siden sidste graviditetstest.

Graviditetstesten skal have en fglsomhed pa mindst 25 mIU/ml. Testen skal udfgres af
sundhedspersonale, og resultatet skal vaere negativt, fgr behandlingen med thalidomid kan
begynde eller fortsaette.

Graviditetstesten skal udfgres i Igbet af den konsultation, hvor thalidomid ordineres eller i
Igbet af de 3 dage forud for besgget hos den ordinerende laege, nar patienten har anvendt
sikker kontraception i mindst 4 uger. Derpa fglgende graviditetstests skal udfgres mindst
hver 4. uge under behandlingen med thalidomid, og en afsluttende test skal udfgres mindst
4 uger efter, at behandlingen er afsluttet undtagen i tilfeelde af bekraeftet
eggeledersterilisation.

Mandlige patienter skal radgives om de risici og fordele, der er forbundet med behandling
med thalidomid, herunder risikoen for fgdselsdefekter, samt om andre bivirkninger og om
vigtige forholdsregler ved behandling med thalidomid.
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Patienterne skal informeres om ikke at donere saed eller sperm under behandlingen
(herunder ogsa under afbrydelser i doseringen) og i mindst 7 dage, efter at behandlingen er
afsluttet.

Da thalidomid findes i seedvaeske, skal mandlige patienter instrueres i at bruge kondom hver
gang de har samleje, hvis deres partner er gravid eller i stand til at fa bgrn og ikke bruger
effektiv kontraceptionsmetode. Der skal anvendes kondom under behandlingen, under
afbrydelser i doseringen og i mindst 7 dage, efter at behandlingen er ophgrt (selvom han har
faet foretaget en vasektomi).

Hvis en kvindelig partner af en mandlig patient er blevet gravid, sa skal han straks
underrette sin laege, derefter:

skal kvinden henvises til en laege med erfaring i teratologi for yderligere evaluering og
radgivning

Informér Legemiddelsyrelsen og Accord Healthcare AB om sadan mistenkte
graviditeter. Udfyld ogsa venligst formularen til registrering af graviditet som fglger med
i denne pakke

Patienten skal informeres om ikke at donere blod under behandlingen (herunder ogsa under
afbrydelser i doseringen) og i mindst 7 dage efter at have stoppet behandlingen. Hvis
behandlingen afbrydes, eller hvis der er ubrugte kapsler tilbage ved afslutningen af
behandlingen skal al ubrugt thalidomid returneres til apotekspersonalet.

Patienten skal ogsa vaere opmaerksom pa, at thalidomid kun er beregnet til ham/hende
personligt, og at legemidlet:

o ikke ma deles med andre, selv hvis de har tilsvarende symptomer.

e skal opbevares forsvarligt, sa ingen andre kan komme til at tage kapslerne ved et
uheld.

e skal opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Patienterne skal underrettes om at kapslerne ikke ma abnes eller knuses. Hvis pulveret med
thalidomid far kontakt med huden, skal huden straks vaskes grundigt med sabe og vand.
Hvis thalidomid far kontakt med slimhinder, skal de skylles grundigt med vand.
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Leegemidlet ma ikke deles med andre, selv hvis de har tilsvarende symptomer. Opbevar
forsvarligt, sa ingen andre kan komme til at tage kapslerne ved et uheld og opbevar
utilgeengeligt for bgrn.

Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage.

Kapslerne kan i nogle tilfeelde blive beskadiget, nar de trykkes ud af blisterpakningen - iszer,
hvis man trykker pa midten af kapslen. Kapslerne skal ikke trykkes ud af blisterpakningen ved
tryk pa midten. Trykket ma kun laegges ét sted, som mindsker risikoen for, at kapslen bliver
deform eller gar i stykker (se nedenstaende figur).

Sundhedspersonale og plejepersonale skal bruge engangshandsker ved handtering af
blisterpakningerne og kapslerne. Handskerne skal bagefter tages forsigtigt af for at undga
eksponering pa huden, laegges i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles, og kasseres i
overensstemmelse med de lokale bestemmelser. Derefter vaskes handerne grundigt med
seebe og vand. Kvinder, der er gravide eller mener, de kan vaere gravide, ma ikke handtere
blisterpakningerne eller kapslerne. Yderligere vejledning gives i nedenstaende.

Overhold fglgende forsigtighedsregler ved handtering af leegemidlet for at forebygge
risikoen for eksponering, hvis du er sundhedspersonale eller plejepersonale

e Hvis du er kvinde og gravid eller mener, du kan vaere gravid, ma du ikke handtere
blisterpakningerne eller kapslerne.

e Brug engangshandsker ved handtering af produktet og/eller pakningen (dvs.
blisterpakninger og kapsler).

e Brug den rigtige teknik, nar handskerne tages af, for at forhindre, at produktet
kommer i kontakt med huden:

e Lzeg de brugte handsker i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles, og kassér
posen i overensstemmelse med de lokale krav.

e Vask handerne grundigt med saebe og vand, nar handskerne er taget af.

e Patienterne skal radgives om aldrig at give thalidomid til andre personer.
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Hvis produktpakningen ser ud til at veere beskadiget, skal nedenstaende forsigtighedsregler
folges for at undga eksponering

e Lad vaere med at abne den ydre emballage, hvis den er beskadiget.

e Luk straks den ydre emballage, hvis blisterpakningerne er beskadigede eller har
lekager, eller hvis kapslerne er beskadigede eller har lsekager.

e Laeg produktet i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles.

e Aflevér den ubrugte pakning snarest muligt pa apoteket, sa de kan bortskaffe den pa
forsvarlig vis.

Hvis produktet laekker ud eller spildes, skal der traeffes relevante
sikkerhedsforanstaltninger for at minimere eksponeringen. Dette gg@res ved at bruge
personligt beskyttelsesudstyr

e Hvis kapslerne knuses eller gar i stykker, kan der frigives stgv, som indeholder
legemiddelstoffet. Undga at sprede og indande pulveret.

e Brug engangshandsker, nar stgvet tgrres op.

e Laeg en fugtig klud eller handklaede hen over pulveret for at minimere spredning til
luften. Tilseet ekstra vaeske, sa pulveret oplgses. Nar denne oplgsning er tgrret op,
renggres omradet grundigt med saebe og vand og til sidst aftgrring.

e Lag alt kontamineret materiale, herunder den fugtige klud eller handklaede og
handskerne, i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles. Kassér posen i
overensstemmelse med de lokale krav til handtering af leegemidler.

e Vask handerne grundigt med saebe og vand, nar handskerne er taget af.

Hvis indholdet af kapslen er kommet i kontakt med hud eller slimhinder

e Vask det ramte omrade grundigt med rindende vand og sa&be, hvis der er kommet
leegemiddelpulver pa hud eller slimhinder.

e Tag eventuelle kontaktlinser ud, hvis det er muligt, og kassér dem, hvis pulveret er
kommet i gjnene. Skyl straks gjnene med rigelige mangder vand i mindst
15 minutter. Kontakt en gjenlaege, hvis der opstar irritation i gjnene.

Den rigtige teknik, nar handskerne skal tages af:

e Tagfatiydersiden af handsken taet pa handleddet (1). o o
e Traek handsken af, idet den vendes med vrangen ud (2).
e Hold handsken i den anden hand, der stadig har handske pa (3).
e For fingrene pa den handskefrie hand ind under handledsdelen
pa den anden handske. Pas pa ikke at rgre ved det udvendige af
handsken (4).
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e Traek handsken af fra indersiden, idet der skabes en pose til o

begge handsker. o
e Lzeg handskerne i en egnet beholder.
e Vask handerne grundigt med saebe og vand. o

Sundhedspersoner har bestemte forpligtelser, som skal fglges, nar de ordinerer eller
udleverer thalidomid, dvs.:

e At give omfattende information og radgivning til patienter

e At sikre, at deres patienter er i stand til at overholde kravene til sikker brug af
Thalidomid Accord.

e At udleverer patienterne et ‘patientkort’, en ’patientbrochure’ og et eksemplar af
‘risikooplysningsformular’

e Informér Laegemiddelstyrelsen og Accord Healthcare AB om mistaenkte graviditeter eller
bivirkninger.

e udfylder den relevante "risikooplysningsformular” sammen med din patient, fgr den fgrste
ordination udstedes

Som ordinerende lzege spiller du en central rolle i forhold til at sikre, at thalidomid anvendes
sikkert og korrekt.

Vigtigst af alt er du med til at sikre, at dine patienter forstar risiciene ved at tage thalidomid,
og at de er klar over deres ansvar i forhold til at undga fostereksponering over for
legemidlet. Desuden kan det vaere ngdvendigt, at du hjelper dine patienter med at forsta
processen i thalidomids program til svangerskabsforebyggelse.

Hvis du henviser din patient til en fertilitetsekspert (f.eks. obstetriker eller gynaekolog) for
yderligere radgivning om praevention eller graviditetstest, er det dit ansvar at sikre, at
fertilitetseksperten er vidende om thalidomids program til svangerskabsforebyggelse.

En oversigt over Thalidomid Accords graviditetsforebyggelsesprograms proces findes pa
den sidste side af denne brochure.

Du skal sikre dig, at din patient forstar informationen, fgr patienten udfylder sin del af
risikooplysningsformularen.
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Brug venligst patientbrochuren og patientkortet til at forklare de relevante oplysninger.

Ordinationer til kvinder i den fertile alder ma hgjst vaere til behandling i 4 uger i henhold til de
godkendte indikationer og doseringsregimer, og ordinationer til alle andre patienter ma
maksimalt veere til 12 ugers behandling. Ideelt set bgr graviditetstest, udstedelse af recept og
udlevering ske samme dag. Udlevering af thalidomid bgr ske inden for hgjst 7 dage efter
ordination.

Ordinationer til alle andre patienter ma maksimalt vaere til 12 ugers behandling og fortsaettelse
af behandlingen kreever en ny ordination. Thalidomidbehandling skal pabegyndes og
overvages under supervision af leeger med ekspertise i handtering af immunmodulerende eller
kemoterapeutiske midler og en fuld forstaelse af risiciene ved thalidomidbehandling og
overvagningskrav.

Fgr du foretager den indledende ordination skal du:

e Radgive patienten om sikker brug af thalidomid i overensstemmelse med de
retningslinjer, der er beskrevet i denne brochure og i produktresuméet.

e Indhente patientens skriftlige bekraeftelse (anvend relevante
risikooplysningsformular) pa, at han/hun har modtaget og forstaet denne
information, og give en kopi til patienten.

e udleverer patienterne et ‘patientkort’, en ’patientbrochure’

Patienten skal m@gde op hos den ordinerende laege, hver gang ordinationen skal fornys. Du
ma hgjst ordinere 4 ugers behandling til fededygtige kvinder og hgjst 12 ugers behandling til
gvrige patienter.

Fededygtige kvinder skal have foretaget en ny graviditetstest, selv hvis patienten ikke har
haft heteroseksuelt samleje siden den sidste test (undtagen i tilfeelde af bekraeftet
xggeledersterilisation). Yderligere oplysninger om graviditetstestning er indeholdt i afsnittet
om graviditetstestning.

Som farmaceut spiller du en vigtig rolle i at sikre, at thalidomid anvendes sikkert og korrekt.

Ordinationer til kvinder i den fertile alder ma hgjst veere til behandling i 4 uger i henhold til de
godkendte indikationer og doseringsregimer, og ordinationer til alle andre patienter ma
maksimalt veere til 12 ugers behandling. Ideelt set bgr graviditetstest, udstedelse af recept og
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udlevering ske samme dag. Udlevering af thalidomid bgr ske inden for hgjst 7 dage efter
ordination og datoen for den sidste negative graviditetstest skal vaere inden for de 3 dage for
ordinationdatoen.

e Sorg for, at pakningen er forseglet; kapslerne ma ikke tages ud af pakningen (f.eks. for
at blive lagt i et glas).

e For hver ordination ma der til fededygtige kvinder hgjst udleveres medicin til 4 ugers
behandling; til gvrige patienter ma der hgjst udleveres medicin til 12 ugers
behandling.

e Undervis venligst alle farmaceuter pa dit apotek om udleveringsprocedurerne for
Thalidomid Accord

e instruer patienter i at returnere ubrugt Thalidomid Accord til apoteket. Apoteker skal
modtage ubrugt Thalidomid, som patienter returnerer til destruktion, og fglge lokale
retningslinjerne for destruktion.

Hver gang du udleverer thalidomid, skal du huske at minde patienten om den teratogene
risiko og sikker brug og handtering af thalidomid.

Myokardieinfarkt (Ml) er blevet rapporteret hos patienter, der far thalidomid, iseer hos
patienter med kendte risikofaktorer. Patienter med kendte risikofaktorer for Ml, herunder
trombose i anamnesen, skal overvages ngje, og alle risikofaktorer, der kan pavirkes (f.eks.
rygning, hypertension og hyperlipidaemi), skal sgges minimeret.

Thalidomid Accord skal altid anvendes i henhold til Program til svangerskabsforebyggelse, der
er beskrevet i denne pakning - disse forholdsregler skal fglges, uanset behandlingsmiljg,
inklusive indikation for behandling.

Patienter skal rades til aldrig at give Thalidomid Accord til en anden person og til at returnere
ubrugte kapsler til apoteket efter behandlingens afslutning.

Ingen patienter ma donere blod under behandlingen (herunder dosisafbrydelser) og i mindst
7 dage efter ophgr med thalidomidbehandlingen.
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Sikker anvendelse af Thalidomid Accord er af yderste vigtighed.

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside www.meldenbivirkning.dk.

Sundhedspersoner kan ogsa indberette alle formodede bivirkninger til Accord
Healthcare ved at ringe +46 8 624 00 25 eller maile: medinfo nordic@accord-
healthcare.com.
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Mand

Evaluering af ny patient

Kvinde

Ikke fodedygtige
(mindst ét kriterie skal opfyldes)

Fodedygtige

Start med thalidomid behandling.

Kondom pékraevet for seksuel
aktivitet (selv hvis vasektomeret)
under behandlingen med
thalidomid, under
behandlingsafbrydelser, og i 7
dage efter behandlingen, hvis
partneren er gravid eller en
fodedygtige kvinde, som ikke
bruger sikker kontraception

e Alder > 50 ar og naturlig
amenoréi>1 ar
(amenoré efter
cancerbehandling eller under
amning udelukker ikke
fertilitet).

. Tidlig menopause, som er
bekraeftet af en speciallaege i
gynakologi.

. Tidligere bilateral salpingo-
ooforektomi eller hysterektomi.

(] XY-genotype, Turner-
syndrom, uterus-agenesi

Start behandling med thalidomid.
Ingen krav om kontraceptionsmetode
og graviditetstest.

Hvis der ikke allerede bruges sikker
prevention, skal sikker
kontraceptionsmetode startes mindst

4 uger for behandlingen, medmindre der
praktiseres fuldsteendig og vedvarende
seksuel atholdenhed.

e  Enten implantat, spiral som
frigiver levonorgestrel,
medroxyprogesteronacetat-
depot, ®ggeledersterilisation,
vasektomeret partner, p-piller
kun med
@glosningshemmende
progesteron (dvs. desogestrel)

e  Kontraceptionsmetoden
fortsatter i labet af
behandlingen, herunder
dosisafbrydelser, og i mindst
4 uger efter
behandlingsopher.

Graviditetstest efter 4 uger med en
sikker kontraceptionsmetode (selv
hvis seksuelt atholdende).

Negativ

Positiv

Start behandling med thalidomid.
Graviditetstest med mindst 4 ugers intervaller
(ogsa ved seksuel aftholdenhed).

START IKKE BEHANDLINGEN
MED THALIDOMID.
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Patient

Patientens navn:

Akutnummer til ordinerende lzge:

Telefonnummer i almindelig abningstid:

Kontaktoplysninger ved akut behov:

Lagens navn:

Telefonnummer uden for almindelig abningstid:
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Information til patienter og sundhedspersonale:

Thalidomid Accord forventes at forarsage svaere fosterskader eller dgd hos et

ufgdt barn.

* kvinder i den fertile alder skal altid anvende sikker praevention og mandlige patienter
med gravide partnere eller partnere er en kvinde i den fertile alder, skal altid bruge
kondom (selv hvis manden er vasektomeret).

* kvinder i den fertile alder skal have foretaget graviditetstest hver 4. uge fgr hver
ordination for at sikre, at de ikke er gravide, undtagen i tilfeelde af bekreeftet sterilisation
af eggeledere.

* Hvis en patient eller en patients partner har mistanke om graviditet, skal vedkommende
straks kontakte sin ordinerende laege eller laege.

Patienterne skal laese indlagssedlen, og sundhedspersoner skal laese produktresuméet for
fuldsteendige oplysninger om bivirkningerne ved thalidomid.
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Information til sundhedspersonale:
Oplysninger om ordination:

Har patienten faet radgivning?:

la_Ine [

Vurdering af fertilitet:

fertil kvinde / ikke-fertil
kvinde / mand

Hvis patienten er en fertil kvinde, bruger
hun sé effektiv praevention?

Ja|:|Nej|:|

Dato for sidste negative graviditetstest:




Dato for sidste negative graviditetstest:

Dato for sidste negative graviditetstest:

Dato for sidste negative graviditetstest:

Dato for sidste negative graviditetstest:

Dato for sidste negative graviditetstest:

Dato for sidste negative graviditetstest:

Dato for sidste negative graviditetstest:

Dato for sidste negative graviditetstest:

Dato for sidste negative graviditetstest:
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Thalidomid Accord

Program til svangerskabsforebyggelse

Risikooplysningsformular til fertile kvinder

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved indberetning af en formodet bivirkning skal der gives sa mange oplysninger som muligt,
herunder oplysninger om anamnese, al samtidig medicinsk behandling, starttidspunkt og
behandlingsdatoer.
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Denne risikooplysningsformular skal bruges til at hjaelpe dig i radgivningen af dine patienter,
inden de starter i behandling med thalidomid for at sikre, at leegemidlet anvendes sikkert og
korrekt. Formularen skal udfyldes for hver enkelt kvindelige patient i den fertile alder, for
denne pabegynder behandling med thalidomid. Formularen skal udfyldes af en laege med
ekspertise i behandling med immunmodulerende laegemidler.

Formalet med risikooplysningsformularen er at beskytte patienter og eventuelle fostre ved at
sikre, at patienterne er fuldt informeret om og forstar risikoen for teratogenicitet og andre
bivirkninger, der er forbundet med brug af thalidomid. Det er obligatorisk, at kvindelige
patienter i den fertile alder modtager radgivning og information for at oplyse dem om
risiciene ved thalidomid. Thalidomid er kontraindiceret til kvinder i den fertile alder,
medmindre alle radgivningsbetingelser er opfyldt.

Formularen skal opbevares sammen med patientens journaler, og en kopi skal udleveres til
patienten. Det er ikke en kontrakt og fritager ikke nogen fra hans/hendes ansvar med hensyn
til sikker brug af praeparatet og forebyggelse af fostereksponering.

Advarsel: Thalidomid er et kendt humant teratogent stof, der forarsager sveere,
livstruende fosterskader. Thalidomid ma aldrig bruges af kvinder, der er gravide, eller
som kan blive gravide, medmindre alle betingelser i det svangerskabsforebyggende
program er opfyldt. Betingelserne i programmet til svangerskabsforebyggelse skal vaere
opfyldt for alle mandlige og kvindelige patienter

Hvis thalidomid tages under graviditeten, forventes det at forarsage svaere fosterskader
eller dod hos et ufgdt barn.

Patientens
fornavn:

Patientens
efternavn:

Fgdselsdato: Dato for
radgivning:

1) Om den forventede teratogene risiko for det ufgdte barn og om
ngdvendigheden af at undga fostereksponering.

2) at hvis hun er gravid eller planlaegger at blive gravid, ma hun ikke tage
thalidomid.

3) at hun forstar ngdvendigheden af at undga thalidomid under graviditet og at
anvende sikker praevention uden afbrydelse mindst 4 uger f@r behandlingen
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pabegyndes, under hele behandlingsforlgbet samt mindst 4 uger efter endt
behandling.

4) at hvis hun har brug for at andre eller stoppe sin praeventionsform, skal hun
informere:

a) den laege, der ordinerer hendes pravention, om, at hun er i behandling
med thalidomid

b) den laege, der ordinerer thalidomid, om, at hun har stoppet eller sendret sin
praeventionsform

5) om ngdvendigheden af graviditetstests fgr behandling, minimum hver 4. uge
under behandlingen og efter behandling.

6) om ngdvendigheden af gjeblikkelig seponering af thalidomid ved mistanke om
graviditet.

7) om ngdvendigheden af gjeblikkelig kontakt til laegen ved mistanke om
graviditet.

8) om ikke at dele lzegemidlet med andre personer.

9) om ikke at donere blod under behandlingen (herunder ved pausering af
behandlingen) og i mindst 7 dage efter, at behandlingen med thalidomid er
afsluttet.

10) om at tilbagelevere ikke anvendte kapsler til apotekspersonalet ved
behandlingens afslutning.

1) ved behov er blevet henvist til en praeventionsspecialist?

2) eristand til at overholde preeventionsforanstaltningerne?

3) harindvilliget i at fa lavet graviditetstest mindst hver 4. uge, medmindre
xggeledersterilisation er bekraeftet?

4) har haft en negativ graviditetstest inden behandlingens start, ogsa selvom

absolut og vedvarende afholdenhed er praktiseret?

Henvisning til praevention er udfegrt

Praeventionskonsultation gennemfgrt den

Patienten har vaeret etableret pa en af fglgende i mindst 4 uger

Implantat

Spiral, som frigiver levonorgestrel

Medroxyprogesteronacetat-depot

Aggeledersterilisation

Seksuelt samleje kun med en vasektomeret mandlig partner. Vasektomien
skal bekreeftes af to negative saedanalyser
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P-piller kun med aglgsningsheemmende progesteron (dvs. desogestrel)

Har forpligtet sig til fuldsteendig og absolut afholdenhed

Dato for sidste negative graviditetstest

BEHANDLING AF EN KVINDE | DEN FERTILE ALDER KAN IKKE STARTE, FOR PATIENTEN HAR
BRUGT EN SIKKER PRAVENTIONSFORM | MINDST 4 UGER INDEN BEHANDLINGENS START
ELLER FORPLIGTER SIG TIL ABSOLUT OG VEDVARENDE AFHOLDENHED OG HAR EN NEGATIV
GRAVIDITETSTEST.

Jeg har forklaret ovenstaende patient om arten af, formalet med og risiciene ved behandling
med thalidomid, iseer risiciene for kvinder i den fertile alder.
Jeg vil overholde mine forpligtelser og mit ansvar som laege, der ordinerer thalidomid.

Ordinerende leeges
fornavn:

Ordinerende lzeges
efternavn:

Ordinerende lzeges Dato:
underskrift:

Jeg forstar, at der forventes at opsta alvorlige fosterskader ved
anvendelse af thalidomid. Min receptudskrivende laege har advaret mig
om, at et ufgdt barn har en hgj risiko for fosterskader og kan dg, hvis en
kvinde er gravid eller bliver gravid under brugen af Thalidomid Accord.

Jeg forstar, at jeg ikke ma tage Thalidomid Accord, hvis jeg er gravid eller
planlzegger at blive gravid.

Jeg forstar, at jeg skal bruge mindst en sikker praeventionsform uden
afbrydelse i mindst 4 uger fgr behandlingen pabegyndes, under hele
behandlingsforlgbet, inklusive dosisafbrydelser, og i mindst 4 uger efter
endt behandling, eller forpligte mig til absolut og vedvarende seksuel
afholdenhed, som bekraeftes manedligt. En uddannet sundhedsperson
skal ordinere en sikker preeventionsform.
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Jeg forstar, at hvis jeg har brug for at aendre eller stoppe min
praeventionsform, skal jeg fgrst tale med:

e den lzege, som har udskrevet praeventionsmidlet

e den lxege, som udskriver min thalidomid.

Jeg forstar, at jeg, for jeg pabegynder behandling med Thalidomid
Accord, skal tage en laegeligt overvaget graviditetstest.

Sa skal jeg have foretaget en graviditetstest hver 4. uge under
behandlingen og en test mindst 4 uger efter endt behandling.

Jeg forstar, at jeg straks skal stoppe med at tage Thalidomid Accord og
informere den receptudskrivende laege, hvis jeg bliver gravid, mens jeg
tager dette leegemiddel (inkl. dosisafbrydelser); eller hvis min
menstruation udebliver, eller jeg oplever usaedvanlig
menstruationsblgdning; eller hvis jeg UANSET ARSAG mener, at jeg kan
veere gravid.

Jeg forstar, at recepten pa Thalidomid Accord KUN er til mig. Jeg ma ikke
dele legemidlet med NOGEN.

Jeg har laest patientbrochuren om Thalidomid Accord og forstar
indholdet, herunder informationen om andre mulige vigtige
helbredsproblemer (bivirkninger) i forbindelse med brug af thalidomid.

Jeg ved, at jeg ikke ma donere blod, mens jeg tager Thalidomid Accord
(inkl. dosisafbrydelser) og i mindst 7 dage efter behandlingsophgr.

Jeg forstar, at jeg skal aflevere alle ubrugte thalidomidkapsler til
apotekspersonalet, nar min behandling er afsluttet.

Jeg er blevet informeret om risikoen for blodpropper og mulige krav om
at tage forebyggende laegemidler under behandling med Thalidomid
Accord.
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Jeg bekrzefter, at jeg forstar og vil overholde kravene i Thalidomid Accords program til
svangerskabsforebyggelse, og jeg accepterer, at min receptudskrivende laege kan starte min
behandling med thalidomid.

Leegen opbevarer denne formular. Dine indsamlede personlige data bliver behandlet af
Accord, som er indehaver af markedsfgringstilladelse til Thalidomid Accord, i forbindelse med
administration af programmet til svangerskabsforebyggelse.

Dine data bliver gemt, sa laenge det er ngdvendigt, for at overholde de juridiske forpligtelser
i risikostyringsplanen og af hensyn til dokumentation.

Hvis du har spgrgsmal til brugen af dine personlige data, bedes du se vores
databeskyttelsespolitik, som kan findes pa vores hjemmeside www.accord-healthcare.com.

Patientens Dato:
underskrift:

Jeg har efter bedste evne tolket ovenstaende information for patienten/foraelderen og pa
en made, som jeg mener, at han/hun/de kan forsta. Han/hun/de accepterer at fglge de
ngdvendige forholdsregler for at forhindre, at et ufgdt barn bliver udsat for thalidomid.
Underskrift: Navn:
(blokbogstaver)

Dato:

Kontaktoplysninger til Accord:
Accord Healthcare AB

169 70 Solna

Tel: +46 8 624 0025

Mail: denmark@accord-healthcare.com
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