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INTRODUKTION

Pomalidomid i kombination med bortezomib og dexamethason er indiceret til behandling af
voksne patienter med myelomatose, som har modtaget mindst ét tidligere
behandlingsprogram, herunder lenalidomid.

For denne indikation, er den anbefalede startdosis af pomalidomid 4 mg oralt én gang
dagligt pa dag 1 til 14 i gentagne cyklusser af 21 dages varighed. Pomalidomid
administreres i kombination med bortezomib og dexamethason. Den anbefalede
startdosis af bortezomib er 1,3 mg/m2 intraverngst eller subkutant én gang dagligt pa
de dage, der fremgar i afsnit 4.2 i produktresuméet. Den anbefalede dosis af
dexamethason er 20 mg oralt én gang dagligt pa de dage, der fremgar i afsnit 4.2 i
produktresuméet. Behandling med pomalidomid kombineret med bortezomib og
dexamethason skal gives indtil sygdomsprogression eller indtil der optraeder
uacceptabel toksicitet.

Hos patienter > 75 ar er startdosis af dexamethason 10 mg én gang dagligt pa dag 1, 2,
4,5,8,9,11 0g 12 i hver 21-dages cyklus for cyklus 1 til 8 og 10 mg én gang dagligt pa
dag 1, 2,8 og 9i hver 21-dags cyklus i cyklus 9 og fremefter. Dosisjustering er ikke
nedvendig for pomalidomid. For bortezomib henvises til det geeldende produktresumé
for yderligere information.

Pomalidomid i kombination med dexamethason er indiceret til behandling af voksne
patienter med recidiverende og refraktaer myelomatose (MM), som har modtaget
mindst to behandlingsprogrammer, herunder bade lenalidomid og bortezomib, og som
udviste sygdomsprogression i lgbet af den sidste behandling.

For denne indikation, er den anbefalede startdosis af pomalidomid 4 mg oralt én gang
dagligt pa dag 1 til 21 i gentagne cyklusser af 28 dages varighed (21/28 dage). Den
anbefalede dosis af dexamethason er 40 mg oralt én gang dagligt pa dag 1, 8, 15 0g 22 i
hver 28-dags cyklus. Behandling med pomalidomid kombineret med dexamethason
skal gives indtil sygdomsprogression eller indtil der optreeder uacceptabel toksicitet.

Hos patienter > 75 ar er startdosis af dexamethason 20 mg én gang dagligt pa dag 1, 8,
15 og 22 i hver 28-dages cyklus. Dosisjustering er ikke ngdvendig for pomalidomid.

Det fglgende afsnit indeholder rad til sundhedspersonale om, hvordan man minimerer
de vigtigste risici forbundet med brugen af pomalidomid. Se venligst produktresuméet

(afsnit 4.2 Dosering og administration, 4.3 Kontraindikationer, 4.4 Szerlige advarsler og

forsigtighedsregler vedrgrende brugen og 4.8 Bivirkninger) for fuldstaendig information
om alle risici forbundet med pomalidomid.

Generelt forekommer de fleste bivirkninger hyppigere i labet af de fgrste 2 til 3
maneder af behandlingen. Bemaerk venligst, at doseringen, bivirkningsprofilen og
anbefalingerne beskrevet heri, vedrgrer brugen af pomalidomid inden for dets
godkendte indikation. Dette geelder isaer med hensyn til neutropeni og trombocytopeni.
Der er pa nuvaerende tidspunkt utilstraekkelig evidens for sikkerhed og effekt ved nogen
anden indikation.

Nar pomalidomid gives i kombination med andre laegemidler, skal det tilsvarende
produktresumé konsulteres inden behandlingen starter.



OVERSIGT OVER UDDANNELSESMATERIALE

Denne brochure er en del af uddannelsesmaterialet til sundhedspersonale og indeholder
blandt andet algoritmen og tjeklisten til det svangerskabsforebyggende program og
ordination af pomalidomid. Pakken indeholder endvidere fglgende materialer:

« Patientbrochure
» Risikobevidsthedsformular x 3 (til fertile kvinder, ikke-fertile kvinder og maend)
« Patientkort

» Graviditetsformular x 2 (en for start- og historik af graviditeten og en for udfaldet af
graviditeten)

RISICI VED POMALIDOMID
- Trombocytopeni

Trombocytopeni er en af de stgrste dosisbegraensende toksiciteter ved behandling med
pomalidomid.

Derfor opfordres der til, at kontrollere den komplette blodtzelling - inklusiv trombocyttal -
ugentligt i de farste 8 uger og derefter manedligt.

Det kan vaere ngdvendigt, at justere- eller afbryde dosis. Patienter kan have behov for
stattende behandling med blodprodukter og/eller vaekstfaktorer.

Trombocytopeni kan handteres med dosisjustering og/eller dosisafbrydelse.

De anbefalede dosisjusteringer under behandling samt genstart af behandling med
pomalidomid, er angivet i nedenstaende tabel:

Instruktioner i dosisjustering eller dosisafbrydelse

Toksicitet Dosisjustering

Trombocytopeni

Trombocyttal <25 x 10%/I Afbryd behandlingen med pomalidomid, kontroller CBC*
ugentligt.

Genoptag behandlingen med pomalidomid ved ét dosisniveau

Trombocyttallet vender tilbage til =50 x 10%/I
4 g lavere end den tidligere dosis.

For hvert efterfalgende fald <25 x 10%/I Afbryd behandlingen med pomalidomid.

Trombocyttallet vender tilbage til 250 x 10%/1 | Genoptag behandlingen med pomalidomid ved ét dosisniveau
lavere end den tidligere dosis.

*CBC - Komplet blodtzelling

For at pabegynde en ny cyklus pomalidomid, skal trombocyttallet vaere >50 x 109/I.

For andre grad 3 eller 4 bivirkninger, der bedgmmes at vaere relateret til pomalidomid,
skal behandlingen stoppes og genstartes med 1 mg mindre end den tidligere dosis, nar
en bivirkning er lindret til < grad 2 efter leegens bedemmelse. Hvis der opstar en
bivirkning efter dosisreduktion til 1 mg, bar laegemidlet seponeres (se afsnit 4.2 i
produktresuméet).
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Trombocytopeni forekom hos 27,0 % af patienterne, der fik POM + LD-Dex, og hos 26,8 % af
patienterne, der fik HD-Dex. Trombocytopeni var grad 3 eller 4 hos 20,7 % af patienterne,
der fik POM + LD-Dex og hos 24,2 %, der fik HD-Dex. Hos patienter, der fik POM + LD-Dex var
trombocytopeni sjeeldent alvorlig hos 1,7 % af patienterne, farte til dosisreduktion hos 6,3 %
af patienterne, til dosisafbrydelse hos 8 % af patienterne og til behandlingsseponering hos
0,7 % af patienterne (se afsnit 4.8 i produktresuméet).

- Hjertesvigt

Der er blevet rapporteret hjertehaendelser, herunder kongestivt hjertesvigt, lungegdem og
atrieflimmer

(se afsnit 4.8 i produktresumeéet), primaert hos patienter med eksisterende hjertesygdom
eller risikofaktorer for hjertet. Der bgr udvises passende forsigtighed, nar behandlling med
pomalidomid hos sddanne patienter overvejes, herunder periodisk overvagning for tegn og
symptomer pa hjertehaendelser (se afsnit 4.4 i produktresuméet).

PROGRAM TIL SVANGERSKABSFOREBYGGELSE

Pomalidomid er strukturelt beslaegtet med thalidomid. Thalidomid er et kendt humant
teratogent stof, der forarsager sveere, livstruende fgdselsdefekter. Hos rotter og kaniner
inducerede pomalidomid misdannelser, som er sammenlignelige med de misdannelser, der
er beskrevet med thalidomid.

Hvis pomalidomid tages under graviditeten, forventes en teratogen virkning hos mennesker.

Pomalidomid er derfor kontraindiceret under graviditet og til fertile kvinder, medmindre alle

betingelser i programmet til svangerskabsforebyggelse, der er beskrevet i denne pakke, er

opfyldt.

« Deter et krav for programmet til svangerskabsforebyggelse, at alt sundhedspersonale sgrger for, at de
har lzest og forstaet denne brochure far ordination eller udlevering af pomalidomid til nogen patient.

+ Alle mand og kvinder i den fertile alder ber, ved behandlingens start, have radgivning om kravet til at
undga graviditet (dette skal dokumenteres ved hjaelp af "Tjekliste til radgivning”, der findes i slutningen
af denne brochure).

» Patienterne skal vaere i stand til at overholde kravene for sikker anvendelse af pomalidomid.
+ Patienterne skal have udleveret den hensigtsmaessige oplysende patientbrochure og

« Patientkort og/eller lignende redskaber.
| den vedhaeftede algoritme er der beskrivelsen af det svangerskabsforebyggende program og
kategoriseringen af patienter, som er baseret pa ken og fertilitet.

ORDINATION AF POMALIDOMID
- Fertile kvinder:

« Ordinationer til fertile kvinder kan vaere af en maksimal varighed af 4 uger i henhold til
de anbefalede doseringsregimer (dosering: se introduktionen), og fortsaettelse af
behandlingen kraever en ny ordination.

» Udlevér ikke til en fertil kvinde, medmindre graviditetstesten er negativ og lavet inden
for 3 dage for ordinationen.

- Alle andre patienter:

» For alle andre patienter bgr ordinationerne af pomalidomid begraenses til en maksimal
varighed af 12 ugers behandling, og fortseettelse af behandlingen kraever en ny
ordination.



- Kvindelige patienter:

Find ud af, om kvinden er infertil.
«  Fglgende kvinder anses for at veere infertile:
v Alder = 50 ar og naturlig amenoré i > 1 ar*
v Tidlig menopause bekraeftet af en speciallaege i gynaekologi
v Tidligere bilateral salpingo-ooforektomi eller hysterektomi
v XY-genotype, Turner-syndrom, uterus-agenesi.
*Amenoré efter kraeftbehandling eller under amning udelukker ikke fertilitet.

Du rades til at henvise din patient til en gynaekologisk evaluering, hvis du er usikker pa, om hun
opfylder disse kriterier.

Bl R:dgivning til fertile kvinder

Fertile kvinder ma aldrig tage pomalidomid hvis:
« Deergravide

« De kan blive gravide, selvom de ikke planlaegger at blive gravide, medmindre alle
betingelserne i programmet til svangerskabsforebyggelse er opfyldt.

Pa grund af den forventede teratogene risiko ved pomalidomid skal fateal eksponering
undgas.

« Fertile kvinder (selv hvis de har amenoré) skal:

v anvende mindst en sikker praeventionsmetode i mindst 4 uger for behandling,
under behandlingen og indtil mindst 4 uger efter afsluttet behandling med
pomalidomid, selv i tilfaelde af dosisafbrydelse, eller

v forpligte sig til absolut og vedvarende seksuel afholdenhed, hvilket skal bekraeftes
hver maned

0G

v have en medicinsk overvaget negativ graviditetstest fgr en ordination udstedes
(med en minimumsfglsomhed pa 25 mIU/ml) nadr hun er blevet etableret pa
praevention i mindst 4 uger, mindst hver 4. uge i Igbet af behandlingen (inklusive
dosisafbrydelser) og mindst 4 uger efter behandlingens ophar (medmindre tubal
sterilisation er bekraeftet). Dette omfatter de fertile kvinder, som bekraefter absolut
og vedvarende afholdenhed.

« Patienterne skal rades til at informere laegen, som ordinerer hendes praevention, om
behandlingen med pomalidomid.

« Patienterne ber rades til at informere dig, hvis det er ngdvendigt at a&ndre eller stoppe
praeventionsmetoden.

Hvis patienten ikke er etableret pa sikker praevention, skal hun henvises til en passende
uddannet sundhedsperson for praeventionsradgivning, saledes at en praeventionsmetode
kan pabegyndes.



Felgende kan betragtes som eksempler pa egnede praeventionsmetoder:
« Implantat
« Spiral, som frigiver levonorgestrel (IUS)
« Medroxyprogesteronacetat-depot
« Tubal sterilisation

« Seksuelt samleje kun med en vasektomeret mandlig partner. Vasektomien skal bekraeftes
af to negative saedanalyser

«  P-piller kun med aeglgsningsheemmende progesteron (dvs. desogestrel).

Grundet den ggede risiko for vengs tromboemboli hos patienter med myelomatose, der tager
pomalidomid og dexamethason, frarades kombinerede p-piller. Hvis en patient i gjeblikket
anvender kombineret oral praevention, skal patienten skifte til en af de effektive metoder, der
er anfgrt ovenfor. Risikoen for vengs tromboemboli fortseetter i 4 til 6 uger efter seponering af
kombineret oral praevention. Effekten af svangerskabsforebyggende steroider kan blive
reduceret under samtidig behandling med dexamethason.

Implantater og spiraler, der afgiver levonorgestrel forbindes med en gget infektionsrisiko pa
opsatningstidspunktet og uregelmaessig vaginal bledning. Det bar overvejes at give antibiotika
profylaktisk isaer til patienter med neutropeni.

Indsaettelse af spiraler, som afgiver kobber, anbefales ikke pa grund af den potentielle risiko
for infektion pa opsaetningstidspunktet og blodtab ved menstruation, hvilket kan indebaere
risiko for patienter med svaer neutropeni eller sveer trombocytopeni.

Din patient skal informeres om, straks at stoppe behandlingen og informere sin laege, hvis hun
bliver gravid imens hun tager pomalidomid.

] Radgivning til maend

« Pagrund af den forventede teratogene risiko ved pomalidomid skal fgteal eksponering
undgas.

« Informer patienten om hvilke sikre praeventionsmetoder, hans kvindelige partner kan
anvende.

« Pomalidomid er til stede i human saed. Som en forholdsregel skal alle mandlige patienter i
behandling med pomalidomid, herunder patienter, som har faet foretaget en vasektomi,
da saedveeske stadig kan indeholde pomalidomid, selvom den ikke indeholder saedceller,
benytte kondom under hele behandlingen, under dosisafbrydelse og i mindst 7 dage efter
behandlingens ophgr, hvis deres partner er gravid eller er fertil og ikke anvender
praevention.

« Mandlige patienter ma ikke donere sad under behandlingen, under dosisafbrydelser og i
mindst 7 dage efter ophegr med behandling af pomalidomid

- Patienterne skal instrueres i, straks at informere sin ordinerende leege, hvis deres partner
bliver gravid, mens han tager pomalidomid eller inden for 7 dage efter, han er stoppet med
at tage pomalidomid. Partneren skal ogsa straks informere sin laege. Det anbefales, at hun
henvises til en laege med speciale i teratologi til evaluering og radgivning.



OVERVEJELSER VED HANDTERING AF LAGEMIDLET: TIL
SUNDHEDSPERSONALE OG OMSORGSPERSONER

Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage.

Kapsler kan blive beskadiget, nar de trykkes ud af blisterpakningen, iseer hvis der trykkes
midt pa kapslen. Kapslerne ma ikke trykkes ud af blisterpakningen ved at laegge pres pa
midten eller ved at laegge pres pa begge ender, da dette kan resultere i deformation og
brud pa kapslen.

Det anbefales kun at trykke pa den ene ende af kapslen (se figuren nedenfor), da trykket
derfor kun er placeret pa ét sted, hvilket reducerer risikoen for kapseldeformation eller
brud.

Sundhedspersonale og omsorgspersoner skal baere engangshandsker, nar de handterer
blisterpakningen eller kapslen. Handskerne skal derefter tages forsigtigt af for at forhindre
eksponering af huden, anbringes i en forseglbar plastpose af polyethylen og bortskaffes i
overensstemmelse med lokale krav. Derefter skal haenderne vaskes grundigt med vand og
saebe. Kvinder, der er gravide eller har mistanke om, at de kan vaere gravide, ma ikke
handtere blisterpakningen eller kapslen. Se nedenfor for yderligere vejledning.

I Overhold felgende forsigtighedsregler ved handtering af
laegemidlet for at forebygge risikoen for eksponering, hvis du
er sundhedspersonale eller omsorgsperson

Hvis du er en kvinde, der er gravid eller har mistanke om, at du kan vaere gravid, ma du
ikke handtere blisterpakningen eller kapslen.

« Baer engangshandsker ved handtering af produkt og/eller emballage (f.eks. blister eller
kapsel).

«  Brug korrekt teknik, nar du tager handsker af for at forhindre potentiel eksponering af
huden (se nedenfor).

Leeg handsker i en forseglbar plastpose af polyethylen og bortskaf i overensstemmelse
med lokale krav.

Vask haenderne grundigt med vand og sabe efter at have fjernet handskerne.

Patienter skal rddgives om aldrig at give pomalidomid til en anden person.



] Hvis en leegemiddelpakning fremstar beskadiget, skal du folge
nedenstaende forsigtighedsregler for at undga eksponering

Hvis den ydre emballage er synligt beskadiget - Ma ike abnes.

Hvis blisterpakningen eller kapslerne fremstar beskadigede eller utaette - Luk straks den
ydre emballage.

Anbring produktet i en forseglbar plastpose af polyethylen.

Returner hurtigst muligt, den ubrugte pakning til apoteket for sikker bortskaffelse.

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

Hvis kapslerne knuses eller beskadiges, kan der frigives pulver indeholdende laegemiddel.
Undga at sprede og indande pulveret.

Baer engangshandsker, nar pulveret terres op.

Leeg en fugtig klud eller handklaede over omradet med pulver, for at minimere maengden
af pulver i luften. Tilfer ekstra vaeske for at oplgse pulveret. Nar pulveret er fiernet,
renggres omradet grundigt med vand og sabe.

Laeg alt materiale, der har vaeret i kontakt med pulveret, i en forseglbar plastpose af
polyethylen. Dette geelder ogsa den fugtigt klud/handklaede samt engangshandskerne.
Bortskaf plastposen i overensstemmelse med lokale krav til bortskaffelse af leegemidler.

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

Hvis indholdet af kapslen er kommet i kontakt med huden
eller slimhinderne

Vask det ramte omrade grundigt med rindende vand og sabe, hvis der er kommet
laegemiddelpulver pd 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 mangder vand i mindst 15 minutter.
Kontakt en gjenlaege, hvis der opstar irritation i gjnene.



Il Den rigtige teknik, til at tage handskerne af
« Tagfatiydersiden af handsken teet pa handleddet (1).

« Traek handsken af, idet den vendes med vrangen ud (2). ﬂ Q
+ Hold handsken i den anden hand, der stadig har

handske pa (3).
«  Fer fingrene pa den handskefrie hand ind under

handledsdelen pa den anden handske. Pas pa ikke at

rgre ved det udvendige af handsken (4). (5 ) ()
« Treek handsken af fra indersiden, idet der skabes en

pose til begge handsker.
+ Laeghandskerne i en egnet beholder.

« Vask haenderne grundigt med vand og sabe.

- Bloddonation

« Ingen patienter ma ikke donere blod under behandlingen (inklusiv dosisafbrydelser) og i
mindst 7 dage efter ophar af behandlingen med pomalidomid.

- Krav hvis der er mistanke om graviditet
« Stop straks behandlingen, hvis patienten er en kvinde.

+ Henvis den kvindelige patient til en laege med speciale eller erfaring i teratologi for
evaluering og radgivning.

« Informér Viatris om alle mistaenkte graviditeter hos kvindelige patienter eller partnere til
mandlige patienter.

v En formular til registrering af graviditet falger med i denne pakke.

v Udfyldt formular kan sendes til: infodk@viatris.com.

v" Viatris ensker sammen med dig at felge udviklingen af alle formodede graviditeter hos
kvindelige patienter eller hos partnere til mandlige patienter.

BEHANDLING AF EN FERTIL KVINDE KAN IKKE STARTES, F@R PATIENTEN ER ETABLERET PA
MINDST EN SIKKER PRAVENTION | MINDST 4 UGER ELLER INDVILLIGER | FULDSTANDIG OG
VEDVARENDE AFHOLDENHED OG GRAVIDITETSTESTEN ER NEGATIV!


mailto:infodk@viatris.com

RAPPORTERING AF BIVIRKNINGER

Indberetning af formodede bivirkninger efter godkendelsen af leegemidlet er vigtigt.
Det muligger fortsat overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet.
Sundhedspersonale bedes indberette alle formodede bivirkninger, herunder
formodede og bekraeftede graviditeter og fotale eksponeringer via
www.meldenbivirkning.dk.

KONTAKTINFORMATION

For yderligere oplysninger og ved spgrgsmal om risikohdndtering af produktet samt
programmet til svangerskabsforebyggelse, kontakt venligst: infodk@viatris.com.

TJEKLISTE TIL RADGIVNING

Tjeklisten pa naeste side skal hjaelpe dig med at radgive en patient, far han/hun
pabegynder behandling med pomalidomid for at sikre, at laegemidlet anvendes sikkert og
korrekt. Veelg den relevante kolonne baseret pa patientens risikokategori, og se de
radgivende informationer.
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Har du informeret din patient:

- Om ngdvendigheden af at undga fetal eksponering?

- Om behovet for sikker praevention** i mindst 4 uger inden
behandlingens start, i hele behandlingsforlgbet (inklusive
under afbrydelser i behandlingen) samt i mindst 4 uger efter
behandlingens ophar, eller absolut og vedvarende
afholdenhed?

Ikke relevant

Ikke relevant

- Om at hun skal falge praeventionsradene selvom hun har
amenoré?

lkke relevant

lkke relevant

- Om kravet om at dregfte eventuelle a&ndringer eller seponering
af praeventionsmetoden med den laege, der ordinerer
pomalidomid?

Ikke relevant

Ikke relevant

- Om hvilke effektive praeventionsmetoder hun eller en mandlig
patients kvindelige partner kan anvende?

Ikke relevant

- Om nedvendigheden af straks at seponere pomalidomid og
gjeblikkeligt kontakte sin lsege, ved mistanke om graviditet?

Ikke relevant

Ikke relevant

- Om at hvis hans kvindelige partner bliver gravid, mens han
tager pomalidomid, eller inden 7 dage efter at han er stoppet
med at tage pomalidomide, skal han straks informere sin
behandlende laege, og at det anbefales at henvise den
kvindelige partner til en laege, der er specialiseret i- eller har
erfaring med teratologi for evaluering og radgivning?

Ikke relevant

Ikke relevant

- Om nedvendigheden af at bruge kondom (ogsa selvom han
har faet foretaget en vasektomi, da seedvaesken stadig kan
indeholde pomalidomid i fraveer af spermatozoer), under hele
behandlingen, under afbrydelser i behandlingen og i mindst 7
dage efter behandlingens ophar, hvis partneren er gravid eller
fertil og ikke anvender praevention?

Ikke relevant

Ikke relevant

- Om vigtigheden af ikke at donere sad under behandlingen,
under dosisafbrydelser og i mindst 7 dage efter seponering af
behandlingen?

Ikke relevant

Ikke relevant

- Om risici og ngdvendige forholdsregler forbundet med brugen
af pomalidomid.

- Om ikke at dele legemidlet med nogen anden?

- Om at returnere ubrugte kapsler til apoteket?

- Om ikke at donere blod, mens vedkommende tager
pomalidomid, hverken under behandlingen, under
dosisafbrydelser og i mindst 7 dage efter seponering af
behandlingen?

- Om risikoen for tromboemboli og eventuelle krav om at tage
tromboprofylakse under behandling med pomalidomid?

11



Kan du bekraefte, at din patient: Infertie
kvinder*

- Om nedvendigt er blevet henvist til en praeventionsspecialist? [Ikke relevant|lkke relevant

- Eristand til at fglge foranstaltningerne for at forhindre
graviditet?

Ikke relevant

- Har indvilliget i at fa lavet graviditetstest mindst hver 4. uge,

medmindre tubal sterilisation er bekraeftet? Ikke relevantjlkke relevant

- Har haft en negativ graviditetstest inden behandlingens start,
ogsa selv om absolut og vedvarende afholdenhed er Ikke relevant| Ikke relevant
praktiseret?

*Se afsnittet "Ordination af pomalidomid" for kriterier til at fastsla, om en kvinde er infertil.

** Se afsnittet "Radgivning til fertile kvinder" for information om praeventionsmetoder.

BEHANDLING AF FERTILE KVINDER KAN IKKE STARTE, FOR PATIENTEN HAR BRUGT MINDST
EN SIKKER PRAVENTIONSMETODE | MINDST 4 UGER INDEN BEHANDLINGENS START ELLER
FORPLIGTER SIG TIL ABSOLUT OG VEDVARENDE AFHOLDENHED OG HAR EN NEGATIV
GRAVIDITETSTEST!

12



BESKRIVELSE AF PROGRAMMET TIL SVANGERSKABSFOREBYGGELSE OG

ALGORITMEN BASERET PA PATIENTKATEGORI
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Pomalidomide Viatris
(pomalidomid)

Patientbrochure

Dette uddannelsesmateriale indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger om
Pomalidomid Viatris (pomalidomid) og rad om risikominimering.

Pakken med uddannelsesmateriale inkluderer ogsa et patientkort og et skema til
risikooplysning. Det er vigtigt at fa udfyldt disse af leegen for at undga, at et foster
udseettes for pomalidomid.

Denne brochure er udviklet af Viatris ApS.

Version 1.0
Godkendt af Leegemiddelstyrelsen 28-jun-2024



Generel information til alle patienter

Generel information til alle patienter

Bivirkninger

Pomalidomid kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Nogle
bivirkninger er mere almindelige end andre, og nogle er mere alvorlige end andre. Sparg leegen eller
pa apoteket, hvis du gerne vil have mere information, og se indlaegssedlen.

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 leegen. Det er vigtigt at tale med lzegen, hvis
du far bivirkninger under behandlingen med pomalidomid.

Du vil fa taget blodprever for behandlingen og regelmaessigt under behandlingen med
pomalidomid. Dette skyldes, at medicinen kan forarsage et nedsat antal blodplader, der hjeelper
med at stoppe blgdning.

Din laege vil bede dig om at fa taget en blodprave:
+ For behandling.
+ Hver uge de fagrste 8 uger af behandlingen.
+ Mindst hver maned derefter, sa leenge du tager pomalidomid.

Ud fra disse praver kan laegen aendre din dosis af pomalidomid eller standse behandlingen. Laeegen
kan ogsa aendre dosis eller stoppe behandlingen pa grund af din almene helbredstilstand.

Overvejelser ved handtering af llegemidlet:
Til patienter, familiemedlemmer og omsorgspersoner

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 utilgaengeligt for barn.

Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage.

Kapsler kan i nogle tilfaelde blive beskadiget, nar de trykkes ud af blisterpakningen, isaer hvis trykket
saettes pd midten af kapslen. Kapslerne ma ikke trykkes ud af blisterpakningen ved at laegge tryk pa
midten eller ved at trykke pa begge ender, da dette kan resultere i at kapslen bliver deform eller gar
i stykker. Det anbefales, at man kun trykker pa den ene side for enden af kapslen (se figuren
nedenfor), da trykket derved kun er placeret pa ét sted, hvilket reducerer risikoen for at kapslen
bliver deform eller gar i stykker.
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Sundhedspersonale, familiemedlemmer og omsorgspersoner skal baere engangshandsker, nar de
handterer blisterpakningen eller kapslen. Handskerne skal derefter tages forsigtigt af for at
forhindre eksponering af huden, anbringes i en plastpose af polyethylen, som kan forsegles, og
bortskaffes i overensstemmelse med de lokale krav. Derefter skal haeenderne vaskes grundigt med
vand og sabe. Kvinder, der er gravide, eller tror, de kan vaere gravide, ma ikke handtere
blisterpakningen eller kapslen. Se naeste side for yderligere vejledning.



Overhold folgende forsigtighedsregler ved handtering af
laegemidlet for at forebygge risikoen for eksponering, hvis du
er familiemedlem og/eller omsorgsperson:
Hvis du er kvinde og gravid eller mener, du kan veare gravid, ma du ikke handtere
blisterpakningerne eller kapslerne.

Baer engangshandsker, nar du handterer leegemidlet eller pakningen (dvs.
blisterpakningen eller kapslerne).

Brug den rigtige teknik, nar handskerne tages af, for at forhindre potentiel eksponering
af huden (se nedenfor).

Leeg handskerne i en plastpose af polyethylen, som kan forsegles, og bortskaf i
overensstemmelse med de lokale krav.

Vask handerne grundigt med vand og sabe efter handskerne er taget af.

Hvis en produktpakning ser ud til at veere beskadiget, skal
nedenstaende forsigtighedsregler folges for at undga
eksponering:

Hvis den ydre karton er synligt beskadiget - Lad veere med at abne.

Hvis blisterpakningerne eller kapslerne er beskadigede eller har leekage - Luk straks
den ydre karton.

Laeg produktet i en plastpose af polyethylen, som kan forsegles.

Aflever den ubrugte pakke pa apoteket sa hurtigt som muligt, sa de kan bortskaffe den
pa forsvarlig vis.

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

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

Baer engangshandsker, nar pulveret terres op.

Leeg en fugtig klud eller hdndkleede hen over pulveret for at minimere spredning til
luften. Tilseet ekstra vaeske, sa pulveret opleses. Nar denne oplasning er terret op,
renggres omradet grundigt med vand og saebe og afterres til sidst.

Laeg alt kontamineret materiale, herunder den fugtige klud eller handklaede og
handskerne, i en plastpose af polyethylen, der kan forsegles. Kassér posen i
overensstemmelse med de lokale krav til handtering af leegemidler.
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Vask haenderne grundigt med vand og saebe, ndr handskerne er taget af.

Indberet straks handelsen til den ordinerende laege og/eller apoteket.




Generel information til alle patienter

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

Vask det ramte omrade grundigt med rindende vand og sabe, hvis du er kommet i
kontakt med lzegemiddelpulver.

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, til at tage handskerne af:

Tag fat i ydersiden af handsken tzaet 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).

For fingrene pa den handskefrie hand ind under handledsdelen pa den anden handske.
Pas pa ikke at rare 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 vand og saebe.



Pomalidomide Viatris er handelsnavnet for pomalidomid.

Pomalidomid er strukturelt beslaegtet med thalidomid, hvilket er kendt for, at forarsage
sveere livstruende fgdselsdefekter. Pomalidomid forventes derfor at veere skadeligt for
et ufgdt barn.

Det er blevet vist, at pomalidomid forarsager fadselsdefekter hos dyr, og det forventes
at have en lignende virkning hos mennesker.

For at undga at et foster udsaettes for pomalidomid, vil din ordinerende laege udfylde et
"Skema til risikooplysning”, der dokumenterer, at du har fadet de ngdvendige
oplysninger, som er geeldende for dig om IKKE at blive gravid under behandlingen med
pomalidomid og i mindst 4 uger efter behandling med pomalidomid er afsluttet.

Du ma aldrig dele pomalidomid med andre.

Du skal altid aflevere alle ubrugte kapsler pa apoteket med henblik pa sikker
bortskaffelse snarest muligt.

Du ma ikke donere blod under behandlingen, under dosisafbrydelser og i mindst 7 dage
efter behandlingsophar.

Hvis du oplever bivirkninger, mens du tager pomalidomid, skal du forteelle det til den
ordinerende lzege eller apoteket.

Se indlaegssedlen for yderligere information.
Du ma aldrig tage pomalidomid, hvis:
Du er gravid.

Du er en kvinde, der kan blive gravid, selvom du ikke planlaegger at blive gravid,
medmindre alle betingelser i det svangerskabsforebyggende program er opfyldt.

Hvis pomalidomid tages under graviditet, forventes svaere, livstruende fedselsdefekter.
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du forteelle det til din laege, og du ma IKKE tage pomalidomid. Selvom du ikke har
regelmaessig menstruation eller naermer dig overgangsalderen, kan du stadig blive
gravid.

For at sikre, at et ufgdt barn ikke udsaettes for pomalidomid, vil leegen udfylde et "Skema
til risikooplysning”, der dokumenterer, at du er blevet informeret om kravet om, at du
IKKE ma blive gravid i lgbet af behandlingen med pomalidomid, og i mindst 4 uger efter
du har afsluttet behandlingen med pomalidomid.

Du bgr fortzelle det til din laege, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du kan vaere
gravid eller planlaegger at blive gravid, da pomalidomid forventes at veere skadeligt
for et ufedt barn.

Hvis du kan blive gravid, skal du fglge alle ngdvendige forholdsregler for at forhindre
graviditet og sikre, at du ikke bliver gravid under behandlingen. Inden behandlingen
pabegyndes, skal du sperge din laege, om du kan blive gravid, selvom du tror, det er
usandsynligt.



Hvis du er i stand til at blive gravid, og selvom du indvilliger i - og manedligt bekraefter -
at du ikke vil have heteroseksuel samleje, skal du have udfgrt en graviditetstest under
overvagning af din laege for behandlingen. Disse vil gentages mindst hver 4. uge under
behandlingen, under dosisafbrydelser og mindst 4 uger efter behandlingen er
gennemfert (medmindre det bekraeftes, at du er blevet aeggeleder-steriliseret).

Du skal starte din behandling med pomalidomid snarest muligt efter en negativ
graviditetstest.

Hvis du er i stand til at blive gravid, skal du bruge mindst en sikker praeventionsmetode i
mindst 4 uger fgr behandlingen pabegyndes, under behandlingen (inklusiv
dosisafbrydelser) og i mindst 4 uger efter behandlingsopher. Din laege vil radgive dig om
passende pravention, da nogle former for preaevention ikke anbefales med
pomalidomid. Det er derfor essentielt, at du diskuterer dette med laegen.

Hvor du kan fa rdd om praeventionsmetoder: Inden behandling med pomalidomid
pabegyndes, vil du blive radgivet om passende praeventionsmetoder. Dette vil forega
hos din haematolog/onkolog eller af andet relevant sundhedspersonale.

Hvis du pa noget tidspunkt har mistanke om, at du er gravid, mens du tager
pomalidomid eller i de 4 uger efter du stopper behandlingen, skal du straks stoppe med
at tage pomalidomid og gjeblikkeligt informere din ordinerende lzege. Din ordinerende
laege vil henvise dig til en laege med speciale eller erfaring i teratologi (laeren om
medfgdte misdannelser) for evaluering og radgivning.

Informer laegen som ordinerer din praevention, om at du tager pomalidomid.

Informer din leege, som ordinerer pomalidomid, hvis du har @&ndret eller stoppet
praeventionsmetoden.

Inden du starter behandlingen med pomalidomid, skal du konsultere din lsege om der
er nogen mulighed for, at du kan blive gravid. Nogle kvinder, som ikke har regelmaessig
menstruation eller som naermer sig overgangsalderen, kan stadig blive gravide.

Medmindre du herer til en af de fglgende kategorier, skal du fglge radgivningen om
praeventionsmetoder, som anfgres i dette afsnit:

Du er mindst 50 ar gammel, og det er mindst et ar siden, du havde din sidste
menstruation (hvis din menstruation er ophert pa grund af kraeftbehandling eller
amning, er der stadig en risiko for, at du kan blive gravid).

Du har faet fjernet livmoderen (hysterektomi).
Bade dine aeggeledere og begge xggestokke er fjernet (bilateral salpingo-ooforektomi).
Du har tidlig menopause bekraeftet af en speciallaege i gynaekologi.

Du har XY-genotypen, Turners syndrom eller uterus-agenesi.

Du kan have behov for en aftale og tests hos en specialist i gynaekologi for at bekraefte, at du
ikke kan blive gravid. Alle kvinder, som kan blive gravide, selvom de ikke planlaegger det, skal
folge de forsigtighedsregler, der beskrives i dette afsnit.



Praeventionsmetoder til at forhindre graviditet

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du enten:

« anvende mindst en sikker praventionsmetode i mindst 4 uger for behandlingen med
pomalidomid, under behandlingen med pomalidomid, i lebet af afbrydelser i
behandlingen med pomalidomid og i mindst 4 uger efter, at behandling med
pomalidomid er stoppet.

eller

« indvillige i, at du ikke vil have samleje med en mandlig partner fra mindst 4 uger for
behandlingen med pomalidomid, i Igbet af behandlingen med pomalidomid, i lebet af
afbrydelser i behandlingen med pomalidomid og i mindst 4 uger efter behandlingen
med pomalidomid er stoppet. Du vil blive bedt om at bekrzefte dette hver maned.

Ikke alle former for praevention er velegnede i Igbet af behandlingen med pomalidomid. Du
og din partner skal diskutere velegnede former for praevention med din laege, som | begge
finder acceptable. Hvis det er ngdvendigt, kan dit sundshedspersonale henvise dig til en
specialist med henblik pa radgivning om praevention.
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Information til infertile kvinder

Information til infertile kvinder

Resumé

Pomalidomide Viatris er handelsnavnet for pomalidomid.

Pomalidomid er strukturelt beslaegtet med thalidomid, hvilket er kendt for, at forarsage
sveere livstruende fgdselsdefekter. Pomalidomid forventes derfor at veere skadeligt for
et ufgdt barn.

Det er blevet vist, at pomalidomid forarsager fadselsdefekter hos dyr, og det forventes
at have en lignende virkning hos mennesker.

Du ma aldrig dele pomalidomid med andre.

Du skal altid aflevere alle ubrugte kapsler pa apoteket med henblik pa sikker
bortskaffelse snarest muligt.

Du ma ikke donere blod under behandlingen, under dosisafbrydelser og i mindst 7 dage
efter behandlingsophar.

Hvis du oplever bivirkninger, mens du tager pomalidomid, skal du fortaelle det til den
ordinerende laege eller apoteket.

Se indlaeegssedlen for yderligere information.

Programmet til svangerskabsforebyggelse

For at sikre, at et ufgdt barn ikke udsaettes for pomalidomid, vil leegen udfylde et "Skema
til risikooplysning”, der dokumenterer, at du er blevet informeret om kravet om, at du
IKKE ma blive gravid i lgbet af behandlingen med pomalidomid, og i mindst 4 uger efter
du har afsluttet behandlingen med pomalidomid.

Du betragtes som en kvinde, der ikke kan blive gravid, hvis du passer ind i en af
nedenstaende kategorier:

Du er mindst 50 ar gammel, og det er mindst et ar siden, du havde din sidste
menstruation (hvis din menstruation er ophert pa grund af kraeftbehandling eller
amning, er der stadig en risiko for, at du kan blive gravid).

Du har faet fjernet livmoderen (hysterektomi).
Bade dine aeggeledere og begge xggestokke er fjernet (bilateral salpingo-ooforektomi).
Du har tidlig menopause bekraeftet af en speciallaege i gynaekologi.

Du har XY-genotypen, Turners syndrom eller uterus-agenesi.



Pomalidomide Viatris er handelsnavnet for pomalidomid.

Pomalidomid er strukturelt beslaegtet med thalidomid, hvilket er kendt for, at forarsage
sveere livstruende fgdselsdefekter. Pomalidomid forventes derfor at veere skadeligt for
et ufgdt barn.

Det er blevet vist, at pomalidomid forarsager fadselsdefekter hos dyr, og det forventes
at have en lignende virkning hos mennesker.

Bed din laege om at informere dig om effektive praeventionsmetoder, som din kvindelige
partner kan bruge.

Du ma aldrig dele pomalidomid med andre.

Du skal altid aflevere alle ubrugte kapsler pa apoteket med henblik pa sikker
bortskaffelse snarest muligt.

Du ma ikke donere blod under behandlingen, under dosisafbrydelser og i mindst 7 dage
efter behandlingsopher.

Hvis du oplever bivirkninger, mens du tager pomalidomid, skal du fortaelle det til den
ordinerende laege eller apoteket.

Se indlaegssedlen for yderligere information.

For at sikre, at et ufgdt barn ikke udsaettes for pomalidomid, vil leegen udfylde et "Skema
til risikooplysning”, der dokumenterer, at du er blevet informeret om kravet om, at din
partner IKKE ma blive gravid under din behandling med pomalidomid og i mindst 7 dage
efter din behandling med pomalidomid er afsluttet.

Pomalidomid udskilles i human sad. Hvis din partner er gravid eller er i stand til at blive
gravid og hun ikke benytter effektiv praevention, skal du bruge kondom under hele
varigheden af din behandling, under dosisafbrydelse og mindst 7 dage efter
behandlingsopher, ogsa selvom du har faet foretaget en vasektomi.

Hvis din partner bliver gravid, mens du tager pomalidomid eller inden for 7 dage efter,
at du er stoppet med at tage pomalidomid, skal du straks informere din behandlende
laege, og din partner skal ogsa straks kontakte sin laege.

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

Du ma ikke donere sad under behandlingen, under dosisafbrydelser og i mindst 7 dage
efter din behandling med pomalidomid er afsluttet.



KOMMENTARER:

g
VIATRIS




Pomalidomide Viatris
(pomalidomid)

Patientkort

Version 1.0
Godkendt af Laegemiddelstyrelsen 28-jun-2024



Hovedelementer i patientkortet for pomalidomid

Patientens navn eller inititaler elle en unik patientkode/-identifikator:

Fedselsdato eller fadselsar eller aldersgruppe:

Leegens navn (BLOKBOGSTAVER):

Adresse:

Telefonnummer:

Laegen skal udfylde hvert afsnit

1. Indikation (angiv i detaljer i henhold til produktresuméet):

2. Patientens status (seet i ét kryds):

O Infertil Kvinde
O Mand
O Fertil kvinde - udfyld venligst ogsa afsnit 3
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4. Inden ferste ordination har patienten faet vejledning vedrerende den forventede teratogenicitet af
pomalidomid og nedvendigheden af at undga graviditet.

Laegens navn
(BLOKBOGSTAVER):

Leegens underskrift:

Dato (DD/MM/AAAA):

&
4 VIATRIS



Pomalidomide Viatris
(pomalidomid)

Programmet til
svangerskabsforebyggelse

Skema til risikooplysning - alle patienter

Version 1.0
Godkendt af Leegemiddelstyrelsen 28-jun-2024



INDLEDNING

Dette skema til risikooplysning skal veere en hjalp i rddgivningen af dine patienter, inden de
starter i behandling med Pomalidomide Viatris (pomalidomid), for at sikre at laegemidlet
anvendes sikkert og korrekt. Det skal udfyldes for alle patienter inden behandlingsstart.
Skemaet skal gemmes eller noteres i journalen med kopi til patienten.

Det er obligatorisk, at patienter far radgivning og oplaering omkring risikoen ved
pomalidomid. Pomalidomid er kontraindiceret for fertile kvinder med mindre alle forhold i
radene falges,

Formalet med dette skema til risikooplysning er at beskytte patienter og eventuelle fostre ved
at sikre, at patienterne er fuldsteendigt informeret om og forstar risikoen for teratogenicitet og
andre bivirkninger forbundet med brugen af pomalidomid. Det er ikke en kontrakt og fritager
ikke nogen fra hans/hendes ansvar med hensyn til sikker brug af produktet og forebyggelse af
fotal eksponering.

Advarsel: Pomalidomid ma ikke tages under graviditet, da det forventes at have en
fosterskadende effekt hos mennesker. Pomalidomid er strukturelt beslaektet med thalidomid.
Thalidomid er et kendt fosterskadende stof hos mennesker som forarsager alvorlige
livstruende fosterskader. Pomalidomid har vist sig at give fosterskader hos bade rotter og
kaniner nar det gives i perioden hvor organerne udvikler sig.

Vilkarene i det svangerskapsforebyggende program skal opfyldes ved alle patienter med
mindre der er palideligt bevis forn at patienten ikke er fertil.

Hvis pomalidomid tages under graviditet, kan det forarsage alvorlige fosterskader eller ded
hos det ufadte barn.
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Patientoplysninger

Patientens fornavn

Patientens efternavn

Patientens fodselsdato

Dato for radgivning

Oplysninger

Laegens fornavn

Laegens efternavn

Laegens underskrift

Dato
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Veelg kolonnen med den relevante risikokategori for patienten og lees de tilhgrende

tekster med radgivning

Har du informeret din patient:

- Om nedvendigheden af at undga fetal eksponering?

Infertile
kvinder*

lkke relevant

- Om z_at hvis hun er gr_avid gller planlaegger at blive gravid, ma Ikke Ikke relevant
hun ikke tage pomalidomid? relevant

- At hun forstar nedvendigheden af at undga anvendelse af
pomalidomid under graviditet, og at hun skal anvende sikker Ikke
praevention uden afbrydelse, mindst 4 uger fgr behandlingen relevant Ikke relevant
pabegyndes, under hele behandlingsforlgbet samt mindst 4
uger efter endt behandling?

- At hvis hun har brug for at eendre eller stoppe sin
praeventionsmetode, skal hun informere:

a) den laege, der ordinerer prasventionsmidlet, om at

hun er i behandling med pomalidomide. Ikke Ikke relevant

relevant

b) den lzege, der ordinerer pomalidomid, om at hun har

stoppet eller endret sin praeventionsmetode.

- Om ngdvendigheden af graviditetstest (far behandling) og Ikke
minimum hver 4. uger under behandlingen og efter relevant Ikke relevant
behandling?

- Om ngdvendigheden gf'ajeblikkelig seponering af pomalidomid Ikke Ikke relevant
ved mistanke om graviditet? relevant

- Om nedvendigheden af gjeblikkelig orientering af den Ikke Ikke relevant
behandlinde laege ved mistanke om graviditet? relevant

- Om at pomalidomid findes i seed og nedvendigheden af at

anvende kondom (selv hvis manden er vasektomeret), hvis Ikke
. o ; Ikke relevant
partneren er gravid, eller er en fertil kvinde, der ikke anvender relevant
preevention?
- Hvis hans partner bliver gravid, skal han gjeblikkelig orientere Ikke relevant Ikke
den behandlende laege og altid anvende kondom? relevant
- At han ikke ma donere sad under bahndlingen (herunder ved Ikke
pausering i bahndlingen) og i mindst 7 dage, efter behandlingen Ikke relevant relevant

med pomalidomid er afsluttet?

- Om ikke at give laegemidlet til andre personer?

- Om ikke at donere blod under behandlingen (herunder
pausering af behandlingen) og i mindst 7 dage, efter
behandlingen med pomalidomid er afsluttet?

Om at returnere ikke anvendte kapsler til apoteket ved
behandlingens afslutning?
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Kan du bekraefte, at din patient: Infertiel
kvinder*

- Om ngdvendigt er blevet henvist til en
praeventionsspecialist?

Ikke relevant |Ikke relevant

- Eristand til at felge foranstaltningerne til praevention? Ikke relevant

- Har indvilliget i at fa lavet graviditetstest mindst hver 4. uge,

medmindre tubal sterilisation er bekraeftet?? e relizveini lde el eyt

- Har haft en negative graviditetstest inden behandlingens
start, ogsa selv om absolut og vedvarende afholdenhed er |lkke relevant [lkke relevant
praktiseret?

* Brochuren "Information til sundhedspersonale” beskriver kriterierne for, hvornar en kvindelig
patient ikke er fertil.

Patienterklsering

Jeg bekraefter, at jeg forstar og vil overholde vilkarene i det svangerskabsforebyggende
program for pomalidomid. Jeg samtykker til, at min lsege starter min behandling med
pomalidomid.

Patientens underskrift

Dato
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Formular ved eksponering under graviditet
-historik og graviditetens start
Pomalidomide Viatris (pomalidomid)

Udfyld venligst denne formular for at rapportere graviditet hos en patient (eller hos en kvindelig partner til
mandlig patient) som er i behandling med Pomalidomide Viatris (pomalidomid)

Dato: / / O Initial rapport O Opfelgningsrapport O Slutrapport

Rapporterens oplysninger

Navn: Land: E-mail:
Adresse: Telefon:
O Leege (speciale ) O Sygeplejerske O Farmaceut

O Andet sundhedspersonale :
Oplysninger om kvindelig patient

ja
Initialer: Kvindelig patient O O
Fgdselsdato  (DD- Kvindelig partner til mandlig O O
MMM-AAAA) patient
Alder: Andet:

Graviditetsinformation
Graviditetstests: dato og resultat for de tre seneste graviditetstests inklusiv testen som bekreaefter graviditet:

Nr1:.___ / / Resultat: Nr2._ / / Resultat: Nri1:___ / / Resultat:
Dag/Maned/Ar Dag/Méaned/Ar Dag/Maned/Ar
Dato for seneste Startdato for graviditet:
menstruation:___ / / _/ / Graviditetsuge:
Dag/Maned/Ar
Nuvearende status: O gravidu Kvindens beslutning ang.
O ikke gravid graviditet: Slutdato for
O ukendt O Fuldfgre graviditeten graviditeten: / /
O Afslutte graviditeten
Dag/Méaned/Ar
Ultralyd dato: / / GA ifglge ultralyd: resultat:
Dag/Méaned/Ar
Forventet nedkomstdato:
S A
Dag/Méaned/Ar

Version 1.0
Godkendt af Laegemiddelstyrelsen 28-jun-2024



Overvagning af pomalidomids svangerskabsforebyggende program
Fertilitetskategori som patient/Partner placeredes i ved behandlingens start:

O Infertil (specificer) [ Fertil (specificer)

O Alder > 50 ar og naturligamenorréi>1 ar Graviditetstest

O Prematur ovarialsvigt bekrzeftet af en -Udfaert inden behandlingsstart? Oja Onej
specialist i gynekologi -Udfert hver 4. uge under behandling?  Oja Onej
O Tidligere bilateral salpingo-oforektomi eller

hysterektomi Brug af praeventionsmiddel:

CIGenotyp XY, Turners syndrom, uterin agenesi. | O Intet preeventionsmiddel

Olinfertilitet hos mand 0 Hormonelt praeventitionsmidddel (kryds type af nedenfor og
(Specificer): angiv handelsnavn:

OAndre arsager COKombinerede orale p-piller

(specificer): Op-piller kun indeholdende progesterone

CJSubkutan p-implantat

O@vrigt (Specificer og angiv handelsnavn)
O Intrauterint paeventionsmiddel (IUP) (angiv
type):
O Sterilisering

O Mandlig (angiv type f eks
vasektomi):

OKvindelig (angiv type f.eks.
tubaligering)
OLokalt praeventionsmiddel (angiv type):

O Afbrudt samleje
OJ Andet (specificer):
Arsag til at kontraceptionen mislykkedes:
OManglende anvendelse af praeventtionsmidlet
OJAnvendte et ikke anbefalet praeventionsmiddel ( f.eks.
barrierermetode, angiv type):

CJAndre arsager (specificer):

Hvis ingen praevention er anvendt, angiv arsagen (f.eks.
afholdenhed):

UDDANNELSESMATERIALE Specificer om patienten:
[ er blevet informaeret om den teratogene risici ved behandling med pomalidomid.
[ er blevet informeret om vigtigheden af at fglge foranstaltningerne i det svangerskabsforebyggende
program
L] har faet “Skema til risikooplysning”
L1 har faet “Patientbrochure”

HANDLINGER FORETAGET VEDRORENDE GRAVIDITET
Er den gravide patient eller patientens gravide partner henvist til gynaekolog? Nej [l Jad
Hvis ja, specificer hans/hendes navn og kontaktoplysninger (adresse, telefonnummer):

Obstetrisk historie

Arstal: Resultat:
Spontan- Therapeutisk | Levende Gestations- Type af
abort abort fgdsel Dadsfadsel dder forlgsning




Fosterskader Ja Nej Ukendt

Forekom der fosterskader ved tidligere graviditeter?

Er der en familieanamnese for medfgdte abnormaliteter?

Hvis ja pa nogle af disse spergsmal, angiv venligst detaljer nedenfor:

Moders nuvaerende medicinske tilstand og medicinske historie

Dato
Fra Til

Lidelse Behandling Udfald

Moders sociale anamnese Ja Nej
Alkohol o O

Hvis ja, maengde/enheder per dag:

Tobak | o | o
Hvis ja, maengde per dag:
Stofmisbrug | = | O

Hvis ja, angiv detaljer:

Doseringsinformation for pomalidomid

Indikation for pomalidomidbehandling:

Afbrudt:Nej O Ja O

Behandlingens startdato Behandlingens slutdato Daglig dosis: Batch nr
(dag/maned/ar) (dag/maned/ar)

/ / / / mg




Laegemidler taget under graviditeten

Inkluder legemidler under graviditet og 4 uger for graviditet. Dette gaelder ogsa naturlaegemidler,
alternative medicin og receptfrie l,egemidler samt kosttilskud

Generisk Dosis og Behandlingens Behandlingens Indikation for
legemiddelnavn/ frekvens startdato slutdato anvendelse af
administrationsvej (dag/maned/ar) (dag/maned/ar) legemidlet
/[
[/
/7
N A
/__/

Ra PpPO rtor
Navn: Titel: Dato:

Dag Maned Ar
Underskrift:

Denne formular bedes returneres til:
E-mail: infodk@viatris.com

Alle graviditeter som sker i forbindelse med pomalidomidbehandling skal folges op. Du vil blive bedt om yderligere
oplysninger om omstaendighederne ved fosterets eksponering for pomalidomid og om resultatet af graviditeten.

Bemcerk venligst at oplyninger om dig givet til Viatris kan bruges til at overholde geeldende love ofg regler.
Viatris behandler dine personoplysninger eller falsomme data i overensstemmelse med geeldende
databeskyttelseslove og Viatris privatlivapolitik, som er tilgecengelig ente pa: https://www.viatris.dk eller pa
bestilling.



https://www.viatris.dk/

Formular ved eksponering under graviditet
-resultat af graviditet
Pomalidomide Viatris (pomalidomid)

Udfyld venligst denne formular for at rapportere graviditet hos en patient (eller hos en kvindelig partner til
mandlig patient) som er i behandling med Pomalidomide Viatris (pomalidomid)

Dato: / / O Initial rapport O Opfelgningsrapport O Slutrapport
Rapporterens oplysninger

Navn: Land: E-mail:
Adresse: Telefon:
O Leege (speciale ) O Sygeplejerske O Farmaceut

O Andet sundhedspersonale :

Oplysninger om kvindelig patient Type af eksponering

ja
Initialer: Kvindelig patient a O
Fodselsdato  (DD- Kvindelig partner til mandlig a O
MMM-AAAR) patient
Alder: Andet:

Resultet af graviditet

Lever det nyfedte barn: Nej0  Ja O
Hvis svaret er nej, specificer:

Spontan abort (< 20 Uger: Nej O Ja O Dato:___/___/ Graviditetsuge:

Uger med amenoré Histopatologi: Nej 0 Ja O
Misdannelse: NejO JaO UkendtO

Oplysninger:
Planlagt abort: Nej O Ja O Dato:_ /___ / Graviditetsuge:
Uger med amenoré Histopatologi: Nej 0 Ja O

Misdannelse:NejO JaO UkendtO

Oplysninger:

Begrundelse for abort (f.eks.. personlige, medicinske, diagnostiseret fostermisdannelse...):

Dad in utero (>20 uger): Nej O Ja O Dato: /7 Graviditetsuge:

uger med amenoré Histopatologi: Nej O Ja O

Misdannelse: NejO JaO UkendtO

Oplysninger:

Mulig forklaring (specificer):

Graviditet udenfor ivmoderen: Nej 0 Ja O

Version 1.0
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Foadsel (udfyldes kun hvis det nyfedte barn lever)

Dato: /  / Graviditetsuge: Uger med amenoré

Fedselsforlgb: Normal 0 Igangsat [0 Kejsersnit [

Fosterngd:Nej 0 Ja O Kronisk 0 Akut [

Normal placenta: Nej O Ja OO Ukendt O

Det nyfedte barns tilstand

Kgn: Pige 0 Dreng[d Vaegt (g): Laengde (cm): Hovedomkreds (cm):

Prematur:Nej O JaO Dysmatur:Nejd JaO Apgar: 1 min: 5 min: 10 min Ukendt O

Misdannelse: Nejd Ja O Huvis ja. Specificer:

Neonatal patologi: Nej 0  Ja 0 Hvis ja. Specificer:

Umiddelbar tilstand: Spaedbarnet fglges op af:

Amning:NejO JaO

Yderligere information

GRAVIDITETENS FORL@B:

Eksponering (er): Tobak: O cig/dag Alkohol O Maengde/dag Stofafhaengighed O
Specificer:;

Andet:

Sygdom (me) under graviditet: Hgjt blodtryk: 0 Diabetes O Infektion O
Specificer:;

Andet:

Sygehusbehandling under graviditet: Nej0 JaO  Arsag
(er):

Prenatal diagnose: Nej 0  Ja O

Ultralyd: Dato og resultat: Vedhaeft resultatet af ultralysundersggelsen
@vrige test - resultat:

Forsinket tilveekst in utero: Nejd Ja O




Doseringsinformation for pomalidomid

Indikation for pomalidomidbehandling:

Afbrudt:Nej O Ja O

Behandlingens startdato Behandlingens slutdato Daglig dosis: Batch nr
(dag/maned/ar) (dag/maned/ar)
/ / / / mg

Laegemidler taget under graviditeten

Inkluder laegemidler under graviditet og 4 uger for graviditet. Dette geelder ogsa naturlaegemidler,
alternative medicin og receptfrie lsegemidler samt kosttilskud

Generisk Dosis og Behandlingens Behandlingens Indikation for
legemiddelnavn/ frekvens startdato slutdato anvendelse af
administrationsvej (dag/maned/ar) (dag/maned/ar) legemidlet
/[
/[
I
I
/1
Rapporter
Navn: Titel: Dato:

Dag Maned Ar
Underskrift:

Detta formular bedes returneres til:
E-mail: infodk@viatris.com

Alle graviditeter som sker i forbindelse med pomalidomidbehandling skal felges op. Du vil blive bedt om yderligere
oplysninger om omstaendighederne ved fosterets eksponering for pomalidomid og om resultatet af graviditeten.

Bemcerk venligst at oplyninger om dig givet til Viatris kan bruges til at overholde geeldende love ofg regler.
Viatris behandler dine personoplysninger eller falsomme data i overensstemmelse med geeldende
databeskyttelseslove og Viatris privatlivapolitik, som er tilgecengelig ente pd: https://www.viatris.dk eller pa
bestilling.



https://www.viatris.dk/
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