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Introduktion

Denne brochure indeholder information om sikkerhedsradgivning, der er ngdvendig for
ordination og udlevering af Pomalidomide Sandoz (pomalidomid), herunder information om
Programmet til svangerskabsforebyggelse (Pregnancy Prevention Programme, PPP).

Nar pomalidomid er givet i kombination med andre medicinske produkter skal produktresuméet
konsulteres inden opstart af behandling. Se ogsa produktresuméet for yderligere information.

Den seneste version af produktresuméet (SmPC) kan findes pa Leegemiddelstyrelsens
hjemmesider www.produktresume.dk.

Risici ved pomalidomid

Trombocytopeni

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

Der opfordres derfor til at kontrollere komplet blodtzelling (CBC) - herunder trombocyttal —
ugentlig i de fgrste 8 uger og derefter manedligt.

En dosismodifikation eller dosisafbrydelse kan vaere ngdvendig. Patienterne kan have behov for
stettende behandling med blodprodukter og/eller vaekstfaktorer.

Trombocytopeni kan behandles med dosismodifikationer og/eller dosisafbrydelser.

Anbefalede dosismodifikationer i lgbet af og genstart af behandling med Imnovid® (pomalidomid)
er angivet i den nedenstaende tabel:

Dosismodifikation eller dosisafbrydelse

Trombocytopeni
e Trombocyttal < 25 x 10%/I

Afbryd behandlingen med pomalidomid,
kontroller CBC ugentligt.

e Trombocyttallet vender tilbage til = 50 x Genoptag behandlingen med pomalidomid
109/ ved ét dosisniveau lavere end det hidtidige.

«  For hvert efterfalgende fald < 25 x 109/l Afbryd behandlingen med pomalidomid.

e Trombocyttallet vender tilbage til = 50 x Genoptag behandlingen med pomalidomid
109/ ved ét dosisniveau lavere end det hidtidige.

CBC — komplet blodteelling

For at pabegynde en ny cyklus pomalidomid, skal trombocyttallet vaere = 50 x 109/1.
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For andre grad 3 eller 4 bivirkninger, der bedemmes at veere 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 laegens bedemmelse. Hvis der opstar en bivirkning efter
dosisreduktion til 1 mg, bar laegemidlet seponeres (se pkt. 4.2 i produktresuméet).

Hjertesvigt

Der er blevet rapporteret hjertehaendelser, herunder kongestivt hjertesvigt, lungegdem og
atrieflimmer (se pkt. 4.8 i produktresuméet), primaert hos patienter med eksisterende
hjertesygdom eller risikofaktorer for hjertet. Der bar udvises passende forsigtighed,
behandlling med pomalidomid hos sadanne patienter overvejes, herunder periodisk
overvagning for tegn og symptomer pa hjertehaendelser (se pkt. 4.4 i produktresuméet).

Program til svangerskabsforebyggelse

Pomalidomid er strukturelt i familie med thalidomid. Thalidomid er et kendt humant teratogent
stof, der forarsager sveere, livstruende fedselsdefekter. Hos rotter og kaniner inducerede
pomalidomid misdannelser, som er sammenlignelige med de misdannelser, der er beskrevet
med thalidomid. Hvis pomalidomid tages under graviditeten, kan en teratogen virkning hos
mennesker forventes. Pomalidomid er derfor kontraindiceret under graviditet og til kvinder i den
fertile alder, medmindre alle betingelser i Programmet til svangerskabsforebyggelse, der er
beskrevet i denne Information til sundhedspersonerHCP brochure, er opfyldt.

Det er et krav for Programmet til svangerskabsforebyggelse, at alt sundhedspersoner sgrger
for, at de har laest og forstaet denne brochure fer ordination eller udlevering af pomalidomid til
nogen patient. Alle maend og kvinder i den fertile alder bar, ved behandlingens start, have
radgivning om kravet til at undga graviditet (dette skal dokumenteres ved hjeelp af "Skema til
risikooplysning”).

Patienterne skal veere 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.

Beskrivelse af Programmet til svangerskabsforebyggelse og kategorisering af patienter er
baseret pa kan og fertilt potentiale er angivet i vedheeftede algoritme.

Ordination af pomalidomid

Fertile kvinder:

e Ordinationer til kvinder i den fertile alder kan veere af en maksimal varighed af 4 uger i
henhold til de anbefalede doseringsregimer (dosering: se introduktionen), og ordination for
alle andre patienter begraenses til en maksimal varighed af 12 ugers behandling.

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

Alle andre patienter:

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

Kvindelige patienter:

Find ud af, om kvinden ikke er i den fertile alder. Fglgende anses for ikke at vaere i den fertile
alder:

e Alder = 50 ar og naturlig amenoré i = 1 ar*

¢ Tidlig menopause bekraeftet af en specialleege i gynaekologi

o Tidligere bilateral salpingo-ooforektomi eller hysterektomi

o XY-genotype, Turner-syndrom, uterus-agenesi.

* Amenoré som felge af cancerbehandling 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.

Programmet til svangerskabsforebyggelse (PPP) radgivning til kvinder i den fertile alder

En fertil kvinde ma aldrig tage pomalidomid, hvis:

e Gravid

o En kvinde eri stand til at blive gravid, selvom hun ikke planlaegger at blive gravid,
medmindre alle betingelser i det svangerskabsforebyggende program er opfyldt.

Under hensyntagen til den forventede teratogene risiko af pomalidomid skal fgtal eksponering
undgas.

e Kvinder i den fertile alder (selv hvis de har amenoré) skal:

o anvende mindst en sikker kontraceptionsmetode i mindst 4 uger far behandling, under
behandlingen og indtil mindst 4 uger efter pomalidomid-behandlingens afslutning, selv i
tilfeelde af dosisafbrydelse eller

o forpligte sig til absolut og vedvarende seksuel afholdenhed bekreeftet hver maned

0G

o have en medicinsk overvaget negativ graviditetstest far en ordination udstedes (med
en minimumsfglsomhed pa 25 mlU/ml) nar hun er blevet etableret pa kontraception i
mindst 4 uger, mindst hver 4. uge i Iabet af behandlingen (inklusive dosisafbrydelser)
og mindst 4 uger efter behandlingens ophgr (medmindre der er en bekraeftet
2eggeleder-sterilisation). Dette omfatter de kvinder i den fertile alder, som bekraefter
absolut og vedvarende afholdenhed.

Patienterne skal rades til at informere lzegen, som ordinerer hendes kontraception, om
pomalidomid behandlingen.

Patienterne bgr rades til at informere dig, hvis det er ngdvendigt at aendre eller stoppe
kontraceptionsmetoden.

Hvis patienten ikke er etableret pa sikker kontraception, skal patienten henvises til relevant
sundhedspersoner for radgivning om kontraception, fgr kontraception kan pabegyndes.
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Felgende kan betragtes som eksempler pa passende kontraceptionsmetoder:

e Implantat

Spiral, som frigiver levonorgestrel (1US)

Medroxyprogesteronacetat-depot

Sterilisation af aeggeleder

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

o P-piller kun med aglgsningsheemmende progesteron (dvs. desogestrel).

Pa grund af den @gede risiko for vengs tromboemboli hos patienter med myelomatose, som
tager pomalidomid og dexamethason, anbefales p-piller af kombinationstypen ikke. Hvis en
patient aktuelt anvender p-piller af kombinationstypen, skal patienten skifte til én af de
ovenstaende effektive metoder. Risikoen for vengs tromboemboli vedvarer i 4-6 uger efter
ophgr med p-piller af kombinationstypen. Praeventionssteroiders virkning kan muligvis veere
nedsat ved samtidig behandling med dexamethason.

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

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

Din patient bar informeres om, at hvis der opstar graviditet mens hun far pomalidomid, skal hun
straks stoppe behandlingen og informere laegen.

Programmet til svangerskabsforebyggelse (PPP) radgivning til maend

Under hensyntagen til den forventede teratogene risiko af pomalidomid, skal fgtal eksponering
undgas.
Informer patienten om hvilke sikre kontraceptionsmetoder, den 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
saedvaeske stadig kan indeholde pomalidomid, selvom den ikke indeholder saedceller, benytte
kondom under hele behandlingen, under dosisafbrydelse og i mindst 7 dage efter
behandlingens ophar, hvis deres partner er gravid eller i den fertile alder og ikke bruger
kontraception.

Patienterne skal, hvis deres partner bliver gravid mens de tager pomalidomid eller i mindst 7
dage efter de er ophert med at tage pomalidomid, straks informere den behandlende leege.
Partneren skal straks informere sin laege. Det anbefales, at hun henvises til en laege med
speciale i teratologi for evaluering og radgivning.

Mandlige patienter ma ikke give sad eller sperm under behandlingen (samt under
dosisafbrydelser) og i mindst 7 dage efter ophgr med behandling af pomalidomid.
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Forhold, der skal overvejes i handteringen af la2gemidlet: til
sundhedspersoner 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 utilgeengeligt for
barn.

Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage.

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

Sundhedspersoner og omsorgspersoner bar 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.

Kasseres ubrugt medicin i overensstemmelse med de lokale bestemmelser. Derefter vaskes
haenderne grundigt med saebe og vand. Kvinder, der er gravide eller mener, de kan veere
gravide, ma ikke handtere blisterpakningerne eller kapslerne.

Yderligere vejledning gives i nedenstaende.

- & N V7

Overhold fglgende forsigtighedsregler ved handtering af laegemidlet for at forebygge
risikoen for eksponering, hvis du er sundhedsperson eller omsorgsperson

e Huvis 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 (se nedenfor).

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

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

o Patienterne skal radgives om aldrig at give det medicinske produkt til andre personer.

Vurderet af Leegemiddelstyrelsen 09-2024 Sandoz ref nr NR2409165536 September 2024



Hvis produktpakningen ser ud til at vaere beskadiget, skal nedenstaende
forsigtighedsregler folges for at undga eksponering

Hvis den ydre emballage er beskadiget - Lad vaere med at abne den.

Hvis blisterpakningerne er beskadigede eller har laekager, eller hvis kapslerne beskadigede
eller har leekager - Luk straks den ydre emballage.

Laeg 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 lzekker 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 stgv, som indeholder
lzegemiddelstoffet. Undga at sprede og indande pulveret.

Brug engangshandsker, nar stgvet tarres op.

Laeg en fugtig klud eller handklaede hen over pulveret for at minimere spredning til luften.
Tilsaet ekstra vaeske, sa pulveret oplgses. Nar denne oplasning er tarret op, rengares
omradet grundigt med saebe og vand og til sidst afterring.

Laeg 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 lsegemidler.

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

Indberet straks heendelsen til Sandoz: adverse.event.denmark@sandoz.com

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

Vask det ramte omrade grundigt med rindende vand og saebe, hvis der er kommet
lzegemiddelpulver 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.

Vurderet af Leegemiddelstyrelsen 09-2024 Sandoz ref nr NR2409165536 September 2024


mailto:adverse.event.denmark@sandoz.com

Den rigtige teknik, nar handskerne skal tages af

(1 K" 9.

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).

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

¢ Traek handsken af fra indersiden, idet der skabes en pose til begge handsker.
e Lazeg handskerne i en egnet beholder.

e Vask haenderne grundigt med saebe og vand.

Blodgivning

Ingen patienter ma give blod under behandlingen (herunder dosisafbrydelser) og i mindst 7 dage
efter ophgr med pomalidomid-behandlingen.

Krav hvis der er mistanke om graviditet

Stop straks behandlingen, hvis patienten er en kvinde.

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

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

Et skema til registrering af graviditet falger med i denne pakke.

Kontaktoplysninger til Sandoz: adverse.event.denmark@sandoz.com.

BMS gnsker sammen med dig at fglge udviklingen af alle formodede graviditeter hos
kvindelige patienter eller hos partnere til mandlige patienter.

BEHANDLING AF EN KVINDE | DEN FERTILE ALDER KAN IKKE STARTES, FOR
PATIENTEN ER ETABLERET PA MINDST EN SIKKER KONTRACEPTION | MINDST 4
UGER ELLER INDVILLIGER | FULDSTANDIG OG VEDVARENDE AFHOLDENHED OG
GRAVIDITETSTESTEN ER NEGATIV!
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Rapportering af bivirkninger

Den sikre anvendelse af pomalidomid er af yderste vigtighed. Formodede bivirkninger og
graviditeter skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen. Formularer og information kan findes pa
www.meldenbivirkning.dk.

Som en del af Sandozs Igbende overvagning af sikkerheden vil virksomheden gerne have
besked om bivirkninger, som er opstaet under anvendelsen af pomalidomid.

Laeger eller andre sundhedspersoner kan ogsa med udtrykkeligt samtykke fra patienten
indberette formodede bivirkninger og graviditeter til:
adverse.event.denmark@sandoz.com.

Rapporteringsformularer for graviditet er inkluderet i dette uddannelsesmateriale il
sundhedspersoner.

Kontaktoplysninger

For information og spgrgsmal om risikohandtering af BMSs praeparater og Programmet til
svangerskabsforebyggelse kontakt:
info.danmark@sandoz.com

Vurderet af Leegemiddelstyrelsen 09-2024 Sandoz ref nr NR2409165536 September 2024


http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:adverse.event.denmark@sandoz.com
mailto:info.danmark@sandoz.com

Beskrivelse af Programmet til svangerskabsforebyggelse og algoritmen baseret pa
patientkategori

Evaluering af ny patient

¥

W

Mand

Kvinde

-

> 4

¥

Start med pomalidomid-
behandling. Kondom
pakreevet for seksuel akfivitet
(el hvis vasekiomeret)
under behandlingen med
pomalidomid, under
behandlingsafbrydelser, og |
mindst 7 dage efter
behandlingensopher, hvis
partneran er gravid eller en
kvinde i fertil alder, som ikke
bruger sikker kontraception.

Ikke-fertil
(mindst &t kriterie skal
opfyldes)

Fertil

¥

¥

*  Alder=50arog
naturlig amenoréi = 1
ar (amenoré efter
cancerbehandling eller
under amning
udelukker ikke ferilitet)

+«  Tidlig menopause,
som er bekrasfiet af en
speciallge i
gynakologi

. Tidligere bilateral
salpingo-ooforektomi
eller hysterektomi

¢« XY-genotype, Tumer-
syndrom, uterus-
agenesi

Hvis der ikke allerede bruges sikker prasvention, skal
sikker praaventionsmetode startes mindst 4 wger far
behandlingen, medmindre der prakiiseres
fuldstaendigog vedvarende seksuel afholdenhed

. Enten implantat, spiral som frigiver levonorgestrel,
medroxyprogesteronacetat-depot,
2ggeledersterlisation, vasektomeret pariner, p-
piller kun med s=glesningsha=mmende progesteron
(dvs. desogestrel)

. Preeventionsmetoden fortzzetier i lebet af
behandlingen, herunder dosisaforydelser, og i
mindst 4 uger efter behandlingens opher

¥

Start behandling med
pomalidomid. Ingen krav om
prasventionsmetode og
graviditeistest

. 2

Graviditetstest efter mindst4 uger med en sikker
praventivmetode (selv hvis seksuelt afholdende)

h h

Negativ Positiv

¥ ¥

Startbehandling med START IKKE
pomalidomid. BEHANDLINGEM
Graviditetstest med MED POMALIDOMID.
mindst 4 ugers
intervaller (ogsa ved
seksuel afholdenhed)
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SANDOZ

Pomalidomide Sandoz®

SVANGERSKABS-
FOREBYGGELSESPROGRAMMET

SKEMA TIL RISIKOOPLYSNING
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Skema til risikoplysning for patienten, der informeres fuldt ud om sikker brug af
pomalidomid

Dette skema skal veere en hjaelp i radgivningen af dine patienter, inden de starter i behandling
med pomalidomid, for at sikre, at laegemidlet anvendes sikkert og korrekt.

Formalet med dette skema til risikooplysning er at beskytte patienter og eventuelle fostre ved at
sikre, at patienterne er fuldstaendigt 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 fgtal eksponering.

Patient detaljer

Venligst udfyld skemaet med blokbogstaver

Patientens fornavn

Patientens efternavn

Patientens underskrift

Dato for radgivning

Laegens detaljer

Venligst udfyld skemaet med blokbogstaver

Laegens fornavn

Lzaegens 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:

Mandlige
patienter

Kvinder, der
ikke er i den
fertile alder*

Kvinder i den
fertile alder

Om ngdvendigheden af at undga fgtal
eksponering?

lkke relevant

At hvis hun er gravid eller planlaegger
at blive gravid, ma hun ikke tage
pomalidomid?

Ikke relevant

Ikke relevant

At hun forstar ngdvendigheden af at
undga anvendelse af pomalidomid
under graviditet, og at hun skal
anvende sikker kontraception uden
afbrydelse, mindst 4 uger far
behandlingen pabegyndes, under hele
behandlingsforlgbet samt mindst 4 uger
efter endt behandling?

Ikke relevant

Ikke relevant

At hvis hun har brug for at aendre eller
stoppe sin kontraceptionsmetode, skal
informere:

a) den lage, der ordinerer
kontraceptionsmidlet, om at hun er i
behandling med pomalidomid

b) den lzege, der ordinerer Imnovid®,
om, at hun har stoppet eller aendret
sin kontraceptionsmetode

Ikke relevant

Ikke relevant

Om ngdvendigheden af graviditetstest
(for behandling) og minimum hver 4.
uge under behandlingen og efter
behandling?

Ikke relevant

Ikke relevant

Om ngdvendigheden af gjeblikkelig
seponering af pomalidomid ved
mistanke om graviditet?

Ikke relevant

Ikke relevant

Om ngdvendigheden af gjeblikkelig
orientering af den behandlende laege
ved mistanke om graviditet?

Ikke relevant

Ikke relevant

Om ikke at give laegemidlet til andre
personer?

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

10.

Om at returnere ikke anvendte kapsler
til apoteket ved behandlingens
afslutning?

11.

At pomalidomid findes i seed og
ngdvendigheden af at anvende
kondom, hvis partneren, som der er
seksuelt samveer med, er gravid, eller
er en kvinde i den fertile alder, som ikke

Ikke relevant

Ikke relevant

Vurderet af Leegemiddelstyrelsen 09-2024

Sandoz ref nr NR2409165536 September 2024




anvender kontraception (selv hvis
manden er vasektomeret)

12. Hvis hans partner bliver gravid, skal Ikke relevant Ikke relevant
han gjeblikkelig orientere den
behandlende leege og altid anvende
kondom

13. At han ikke skal donere seed under Ikke relevant Ikke relevant
behandlingen (herunder ved pausering
i behandlingen) og i mindst 7 dage,
efter behandlingen med pomalidomid er

afsluttet

Kan du bekrafte, at din patient: Mandlige Kvinder, der Kvinder i den

patienter ikke er i den fertile alder
fertile alder*

1.  Om ngdvendigt er blevet henvist til en Ikke relevant Ikke relevant
kontraceptionsspecialist?

2. Eristand til at fglge foranstaltningerne Ikke relevant
til kontraception?

3. Harindvilliget i at fa lavet graviditetstest | Ikke relevant Ikke relevant

mindst hver 4. uge, medmindre
sterilisation ved aflukning af tubae er
bekraeftet?

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

* Brochuren "Information til sundhedspersoner” beskriver kriterierne for, hvornar en kvindelig patient ikke er i den
fertile alder.

BEHANDLING AF EN KVINDE | DEN FERTILE ALDER KAN IKKE STARTE, FGR
PATIENTEN HAR BRUGT MINDST EN SIKKER KONTRACEPTIONSMETODE | MINDST 4
UGER INDEN BEHANDLINGENS START ELLER FORPLIGTER SIG TIL ABSOLUT OG
VEDVARENDE AFHOLDENHED OG HAR EN NEGATIV GRAVIDITETSTEST!
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Pregnancy Reporting Forms
This section contains forms you can use to report suspected and confirmed pregnancies and fetal
exposure.

SANDOZ

Manufacture Receipt Date (dd/mm/yyyy): Argus case ID:

/ /
Batch number:

Pomalidomide
Pregnancy Reporting Form

Pregnancy Reports must be sent to Sandoz A/S immediately.
This form must be returned to Sandoz A/S:
adverse.event.denmark@sandoz.com.

NOTE: Please use the first three letters of the month (eg, JAN)
Date of awareness:
Patient Data
Sex of Patient: | o Female o Male
o Pregnancy of Patient
o Pregnancy of Patient’s Partner OR
o Exposure of a Pregnant Female (complete information below)

Pregnant Women’s Initials (F,M,L): Date of Birth: Age:
Patient Initials (F,M,L): (who received Date of Birth: Age:
the drug)

Drug Name:

Date of First Dose: Date of Last Dose:

Pregnancy Initially Diagnosed By:
o Home Urine Test

o Office Urine Test

o Serum Test

Date of Pregnancy Test: Date of Last Menstrual
Period:
Female is Currently: Weeks pregnant OR | o No longer Pregnant o Unknown

Female has Elected to: | o Carry Pregnancy to Term | Expected Date of Delivery:

o Terminate Pregnancy Date Performed or
Pending:
Reporter’s Information:
Reporter's Name: Date:
Reporter's Contact Reporter’'s Signature:
Information/
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Address:

Reporter’'s Email Address: Reporter’'s Phone
Number:
Reporter’s Fax
Number:

Patient’s Prescribing Physician’s Information:

Physician’s Name: Date:

Physician’s Contact Physician’s

Information/ Signature:

Address:

Physician’s Email Address: Physician’s Phone
Number:
Physician’s Fax
Number:

Background Information on Reason for Pregnancy

Yes No
Was patient erroneously considered not to be of childbearing potential? O O
If yes, state reason for considering not to be of childbearing potential
e Age 250 years and naturally amenorrheic* for 21 year 0 0
*Amenorrhea following cancer therapy or during breastfeeding does not rule
out childbearing potential
e Premature ovarian failure confirmed by a specialist gynecologist O O
e Previous bilateral salpingo-oophorectomy or hysterectomy O O
e XY genotype, Turner syndrome, or uterine agenesis O O

Indicate from the list below what contraception was used

e Implant

e Levonorgestrel-releasing intrauterine system

e Medroxyprogesterone acetate depot

e Tubal sterilization (specify below)

o Tubal ligation

o Tubal diathermy

o Tubal clips

O o oo |o|o|o|d
oo oo |o|io|o|.

e Sexual intercourse with a vasectomized male partner only; vasectomy must
be confirmed by two negative semen analyses

e Ovulation inhibitory progesterone-only pills (ie, desogestrel)

O
O

e Other progesterone-only pills

O
O
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e Combined oral contraceptive pill

e Other intrauterine devices

e Condoms

e Cervical cap

e Sponge

e Withdrawal
e Other

e None

O o oo |o|o|o|d
oo oo |o|io|o|.

Indicate from the list below the reason for contraceptive failure

e Missed oral contraception

e Other medication or intercurrent iliness interacting with oral contraception

e Identified mishap with barrier method

e Unknown

e Had the patient committed to complete and continuous sexual abstinence?

o Was pomalidomide started despite the patient already being pregnant?

[ R N O O N A
IS i i A

¢ Did the patient receive educational materials on the potential risk of
teratogenicity?

O
O

e Did the patient receive instructions on the need to avoid pregnancy?

Prenatal Information
Date of Last Menstrual Period: Estimated Delivery Date:

Pregnancy Test

Urine Qualitative O Reference Range: Date:
Serum Quantitative O Reference Range: Date:
Past Obstetric History
Year of Outcome
Pregnancy
Spontaneous Therapeutic Live birth | Still birth | Gestational | Type of
abortion abortion age delivery
| O O |
O O O O
Oa O O Oa
| O O |
| O O |

Birth Defects
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Was there any birth defect from any pregnancy O Yes O No O] Unknown
Is there a family history of any congenital abnormality O Yes 0 No O] Unknown
If yes to either of these questions, please provide details below:
Maternal Past Medical History
Condition Dates Treatment Outcome
From:
To:
From:
To:
From:
To:
From:
To:
From:
To:
Maternal Current Medical Conditions
Condition From Treatment
Maternal Social History
Alcohol oYes oNo Tobacco oYes oNo Intravenous or o Yes o No
recreational drug
use

If yes, amount/units per day: | If yes, amount/units per day: | If yes, provide details:

Maternal Medication During Pregnancy and in 4 Weeks Before Pregnancy
(including herbal, alternative, and over-the-counter medicines and dietary supplements)

Medication/treatment Date Indication

Start Date:
Stop Date/Continuing:
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Start Date:
Stop Date/Continuing:

Start Date:
Stop Date/Continuing:
Start Date:
Stop Date/Continuing:
Start Date:
Stop Date/Continuing:

Start Date:
Stop Date/Continuing:

Name of Person Completing this Form

Name: Signature:

Date:

Data Privacy Notice

All information received, as well as any follow up queries for additional medical details, will be treated in
accordance with applicable data privacy regulations. Sandoz will process the information in order to assess
any adverse reactions associated with the use of one of our products, and to disclose this information as
required by law or regulation to Health Authorities in this country, and other countries around the world. If
you have any questions, please contact our Data Protection Officer at sandoz global.dpo@sandoz.com.
Further details on the processing of your personal data as well as your privacy rights are available
at https://www.sandoz.com/sandoz-privacy-hub in the Privacy notices section.

Reporter’s signature (required):

Signature Date signed:
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SANDOZ

Manufacture Receipt Date (dd/mm/yyyy): Argus case ID:

/ /
Batch number:

Questionnaire for Healthcare Professional—Pregnancy Outcome (Patient or Partner of Patient)

Reporter Information

Reporter Name:

Address: City, State, ZIP, Country:

PHONE No.: FAX No.:

Patient Information

Patient ID: Date of Birth Ethnicity: [_] White [_] African-
American [] Other, specify

Partner of Patient Information [_] Not applicable

Date of Birth Ethnicity: [_] White [_] African-
American [_] Other, specify

Pregnancy Type

[ 1 SINGLETON [_] TWIN [] TRIPLET [_] OTHER, SPECIFY

Pregnancy Outcome

Date of Delivery: Gestation Age at Delivery:

(7]

Normal

C-section

Induced

Ectopic pregnancy

Elective termination

Spontaneous abortion ( <20 weeks)

Date:
Weeks from Last Menstrual
Period (LMP):

Fetal death/stillbirth (>20 weeks)
Were the products of contraception examined?

N 1 1
OO0 OoOO0OOds

If yes, was the fetus normal?
[ ]Yes [ ] No [] Unknown
If no, describe

Obstetrics Information

[No  |Yes |

Vurderet af Leegemiddelstyrelsen 09-2024 Sandoz ref nr NR2409165536 September 2024



Complications during pregnancy L] L] If yes, specify:

Complications during labor/delivery L] L] If yes, specify:

Post-partum maternal complications L] L] If yes, specify:

Fetal Outcome

No Yes
Live normal infant [] []
Fetal distress L] L] If yes, specify:
Intrauterine growth retardation ] ] If yes, specify:
Neonatal complications* [] [] If yes, specify:
Birth defect noted? L] L] If yes, specify:
Sex: [ | Male [ ] Female Birth Weight: _ Pounds (Ibs) ___ Ounce (0z) or kg Length:
___inches or___centimeters (cm)
Apgar Score: | Unknown: [ 1 min: | 5min | 10 min:

*PLEASE PROVIDE A BRIEF SUMMARY OF THE MANAGEMENT OF THE COMPLICATIONS.
SIGNATURE OF PERSON COMPLETING THIS FORM: ___
DATE:
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SANDOZ

Pomalidomide Sandoz®

PATIENTBROCHURE
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Patientbrochuren indeholder information for hver af de tre (3) patient risiko kategorier:
Fodedygtige kvinder, ikke-fededygtige kvinder og mand

INFORMATION TIL FODEDYGTIGE KVINDER

Resumé

e Pomalidomide Sandoz er handelsnavnet for pomalidomid.

e Pomalidomid ligner thalidomid. Thalidomid er kendt som et teratogent stof hos mennesker, som
forarsager sveere livstruende fadselsdefekter. Hvis pomalidomid tages under graviditet forventes
en teratogen virkning.

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

e For at undga at et foster udsaettes for pomalidomid, vil din ordinerende lzege udfylde et "skema til
risikooplysning”, der dokumenterer, at du har faet 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.

e Du bgr aldrig dele pomalidomid med andre.

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

e Du bar ikke give blod under behandlingen, under dosisafbrydelser og i mindst 7 dage efter
behandlingsophgr.

e Hvis du oplever bivirkninger, mens du tager pomalidomid, begrdu forteelle det til den ordinerende
leege eller apoteket.

o Se indlaegssedlen for yderligere information.

¢ Du ma aldrig tage pomalidomid, hvis:

o Duergravid.
o Dueren kvinde, som er i stand til at blive gravid, selvom du ikke planlzegger at blive
gravid, medmindre alle betingelser i det svangerskabsforebyggende program er opfyldt.

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 lesegen eller
pa apoteket, hvis du gerne vil have mere information, og se indlaegssedien.

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

Du vil fa taget blodprgver fer behandlingen og regelmaessigt under behandlingen med pomalidomid.
Dette skyldes, at medicinen kan forarsage et nedsat antal blodplader, der hjalper med at stoppe
bladning.

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

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

Programmet til svangerskabsforebyggelse

e Du skal fortzelle det til laegen, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger
at blive gravid, da pomalidomid forventes at vaere skadeligt for det ufadte barn.

e Hvis du eri stand til at blive gravid, skal du fglge alle de ngdvendige forholdsregler for at forhindre,
at du bliver gravid, og s@rge for, at du ikke bliver gravid under behandlingen. Fer du begynder pa
behandlingen, skal du sparge din laege, om du er i stand til at blive gravid, selv hvis du mener, det
er usandsynligt.

e For at sikre, at et ufgdt barn ikke udseettes for pomalidomid, vil leegen udfylde et "skema til
risikooplysning”, som dokumenterer, at du er blevet informeret om kravet om, at du IKKE bliver
gravid i lgbet af behandlingen med pomalidomid, og i mindst 4 uger efter du har afsluttet
pomalidomid.

e Hyvis du eri stand til at blive gravid, og selvom du indvilliger i — og manedligt bekraefter — at du ikke
vil have heteroseksuel samleje, skal du have udfert en graviditetstest under overvagning af din
lzege for behandlingen. Disse vil gentages mindst hver 4. uge under behandlingen, under
dosisafbrydelser og mindst 4 uger efter behandlingen er gennemfagrt (medmindre det bekraeftes, at
du er blevet eeggeleder-steriliseret).

e Hvis du eri stand til at blive gravid, skal du bruge mindst en sikker praevention i mindst 4 uger fgr
behandlingen pabegyndes, under behandlingen (inkl. dosisafbrydelser) og i mindst 4 uger efter
behandlingsophgr. Din laege vil radgive dig om passende praevention, da nogle former for
praevention ikke anbefales med pomalidomid. Det er derfor essentielt, at du diskuterer dette med
leegen.

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

e 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 lzege med
speciale eller erfaring i teratologi for evaluering og radgivning.

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

¢ Informer din laege, som ordinerer pomalidomid, hvis du har eendret eller stoppet praeventionen.

¢ Inden du starter behandlingen med pomalidomid, skal du konsultere din leege 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.

¢ Du skal starte din behandling med pomalidomid snarest muligt efter en negativ graviditetstest, og
efter du har faet udleveret pomalidomid.

e Tag ikke pomalidomid, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at
blive gravid — det er fordi pomalidomid er forventet at vaere skadeligt for et ufadt barn.

Medmindre du hearer til en af de felgende kategorier, skal du fglge radgivningen om
praeventionsmetoder, som anfares i dette afsnit:
e Du er mindst 50 ar gammel, og det er mindst et ar siden, du havde din sidste menstruation (hvis
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din menstruation er ophart pa grund af kreeftbehandling eller amning, er der stadig en risiko for, at
du kan blive gravid).

Du har faet fiernet livmoderen (hysterektomi),

Bade dine aeggeledere og begge aeggestokke er fijernet (bilateral salpingo-ooforektomi).

Du har tidlig menopause bekraeftet af en specialleege i gynaekologi.

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

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

Kontraception til at forhindre graviditet

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

e Bruge sikker praevention startende mindst 4 uger fgr behandling med pomalidomid, i Igbet af
behandling med pomalidomid, i Igbet af afbrydelser i behandling med pomalidomid og i mindst 4
uger efter, at behandling med pomalidomid er stoppet.

eller

e Indvillige i, at du ikke vil deltage i seksuel aktivitet med en mandlig partner fra mindst 4 uger far
behandling med pomalidomid, i Igbet af behandling med pomalidomid, i labet af afbrydelser i
behandling med pomalidomid og i mindst 4 uger efter behandling med pomalidomid er stoppet. Du
vil blive bedt om at bekreefte dette hver maned.

Ikke alle former for preevention er velegnede i Igbet af behandlingen med pomalidomid. Du og din
partner skal diskutere velegnede former for praevention med din lzege, som | begge finder acceptable.
Hvis det er nadvendigt, kan dit sundshedspersoner henvise dig til en specialist med henblik pa
radgivning om praevention.

INFORMATION TIL KVINDER, DER IKKE ER FODEDYGTIGE

Resumé

¢ Pomalidomide Sandoz er handelsnavnet for pomalidomid.

¢ Pomalidomid ligner thalidomid. Thalidomid er kendt som et teratogent stof hos mennesker, som
forarsager sveere livstruende fgdselsdefekter. Hvis pomalidomid tages under graviditet forventes
en teratogen virkning.

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

e For at undga at et foster udsaettes for pomalidomid, skal din ordinerende lzege udfylde et "skema til
risikooplysning”, som dokumenterer at du IKKE kan blive gravid.

¢ Du ma aldrig dele pomalidomid med andre.

e Du skal altid aflevere alle ubrugte kapsler pa apoteket med henblik pa sikker bortskaffelse snarest
muligt.
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e Du ma ikke give blod under behandlingen, under dosisafbrydelser og i mindst 7 dage efter
behandlingsophgr.

e Hvis du oplever bivirkninger, mens du tager pomalidomid, bardu fortzelle det til den ordinerende
lege eller apoteket.

e Se indleegssedlen for yderligere information.

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 laegen eller
pa apoteket, hvis du gerne vil have mere information, og se indlaegssedien.

Neesten alle bivirkninger er midlertidige og kan forebygges eller behandles. Det vigtigste er at vide,
hvad der kan forventes, og hvad der skal rapporteres til lzegen. Det er vigtigt at tale med laegen, hvis
du far bivirkninger under behandlingen med pomalidomid.

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

Din laege vil bede dig om at fa taget en blodprave:

e For behandling.

e Hver uge de fgrste 8 uger af behandlingen.

e Mindst hver maned derefter, sa laenge du tager pomalidomid.

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

Programmet til svangerskabsforebyggelse

e For at sikre, at et ufgdt barn ikke udseettes for pomalidomid, vil leegen udfylde et "skema til
risikooplysning”, som dokumenterer, at du er blevet informeret om kravet om, at du IKKE kan blive
gravid.

Du anses for en kvinde, der ikke er kan blive gravid, hvis du hgrer til en af de fglgende kategorier:

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

Du har faet fijernet livmoderen (hysterektomi)

Bade dine seggeledere og begge aeggestokke er fiernet (bilateral salpingo-ooforektomi)

Du har tidlig menopause bekraeftet af en speciallaege i gynaekologi

Du har XY-genotypen, Turners syndrom eller uterus-agenesi.
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INFORMATION TIL MAEND
Resumé

e Pomalidomide Sandoz er handelsnavnet for pomalidomid.

e Pomalidomid ligner thalidomid, som vides at forarsage sveere livstruende fodselsdefekter. Derfor
forventes det, at pomalidomid er skadeligt for det ufgdte barn.

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

e Bed den ordinerede laege om at informere dig om hvilken sikker praevention, din kvindelige partner
kan anvende.

e For at undga at et foster udsaettes for pomalidomid, skal din ordinerende lzege udfylde et "skema til
risikooplysning”, der dokumenterer, at du har faet de ngdvendige oplysninger, som er geeldende
for din partner om IKKE at blive gravid under din behandlingen med pomalidomid og i mindst 7
dage efter din behandling med pomalidomid er afsluttet.

e Du ma aldrig dele pomalidomid med andre.

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

e Pomalidomid udskilles i human saed. Hvis din partner er gravid eller er i stand til at blive gravid og
hun ikke benytter effektiv preevention, ma du bruge kondom under hele varigheden af din
behandling, under dosisafbrydelse og mindst 7 dage efter behandlingsophgr.

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

Hvis du oplever bivirkninger, mens du tager pomalidomid, skal du fortzelle det til laegen.

e Se indlaegssedlen for yderligere information.

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 lsegen 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 laegen. Det er vigtigt at tale med laegen, hvis
du far bivirkninger under behandlingen med pomalidomid.

Du vil fa taget blodprgver fgr behandlingen og regelmaessigt under behandlingen med pomalidomid.
Dette skyldes, at medicinen kan forarsage et nedsat antal blodplader, der hjalper med at stoppe
bladning.

Din laege vil bede dig om at f& taget en blodprave:

e Fgr behandling.

e Hver uge de fagrste 8 uger af behandlingen.

¢ Mindst hver maned derefter, sa lzenge du tager pomalidomid.

Ud fra disse prever kan laegen aendre din dosis af pomalidomid eller standse behandlingen. Laegen
kan ogsa aendre dosis eller stoppe behandlingen pa grund af din almene helbredstilstand.
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Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage. Kapslerne kan i nogle tilfaelde
blive beskadiget, nar de trykkes ud af blisterpakningen — iseer, 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 medfare, at kapslen bliver deform eller gar i stykker.

Det anbefales, at man kun trykker pa den ene side i enden af kapslen (se nedenstéende, da trykket
derved kun laegges ét sted, og man mindsker risikoen for, at kapslen bliver deform eller gar i stykker.

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.

Programmet til svangerskabsforebyggelse

e For at sikre, at et ufgdt barn ikke udseettes for pomalidomid, vil leegen udfylde et "skema til
risikooplysning”, som dokumenterer, at du er blevet informeret om kravet om, at din partner IKKE
bliver gravid i lgbet af behandlingen med pomalidomid, og i mindst 7 dage efter du har afsluttet
pomalidomid.

e Pomalidomid udskilles i human saed. Hvis din partner er gravid eller i stand til at blive gravid, og
hun ikke bruger sikker praevention, skal du bruge kondom i Igbet af behandlingen, i Igbet af
dosisafbrydelser og i mindst 7 dage efter, at behandlingen med pomalidomid er afsluttet, selv hvis
du har faet foretaget en vasektomi (sterilisation).

e Hyvis din partner bliver gravid, mens du tager, eller i mindst 7 dage efter, at du er stoppet med at
tage pomalidomid, skal du straks informere din behandlende lzege, og din partner bgr ogsa straks
kontakte sin leege.

Du bar ikke give seed eller sperm i Igbet af behandlingen, under behandlingsafbrydelser og i mindst 7
dage efter behandlingen er afsluttet.

FORHOLD, DER SKAL OVERVEJES | HANDTERINGEN AF LAGEMIDLET:
TIL PATIENTER, FAMILIEMEDLEMMER OG SUNDHEDSPERSONER

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.

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

Sundhedspersoner, familiemedlemmer og omsorgspersoner 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 pa apoteket. Derefter vaskes haenderne grundigt
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med saebe og vand. Kvinder, der er gravide eller mener, de kan veaere gravide, ma ikke handtere
blisterpakningerne eller kapslerne.

Yderligere vejledning gives i nedenstaende.

4

Overhold felgende forsigtighedsregler ved handtering af laagemidlet for at
forebygge risikoen for eksponering, hvis du er sundhedsperson,
familiemedlem og/eller omsorgsperson

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

e 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).

e La=g 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 Giv aldrigpomalidomid til en anden person.

Hvis produktpakningen ser ud til at vare beskadiget, skal nedenstaende
forsigtighedsregler folges for at undga eksponering

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

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

o Laeg produktet i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles.
Aflevér den ubrugte pakning snarest muligt pa apoteket, sa de kan bortskaffe den pa forsvarlig vis.
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Hvis produktet laekker eller spildes, skal der traeffes relevante
sikkerhedsforanstaltninger for at minimere eksponeringen. Dette gores
ved at bruge personligt beskyttelsesudstyr

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

e Brug engangshandsker, nar stavet tarres op.

e La=g en fugtig klud eller handkleede hen over pulveret for at minimere spredning til luften. Tilsaet
ekstra vaeske, sa pulveret oplgses. Nar denne oplasning er tarret op, rengares omradet grundigt
med szebe og vand og til sidst aftarring.

e Laeg 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 laegemidler.

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

¢ Indberet straks haendelsen til den ordinerende laege 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 sabe, 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 maengder vand i mindst 15 minutter. Kontakt en gjenlzege,
hvis der opstar irritation i gjnene.

Den rigtige teknik, nar handskerne skal tages af

°¢ °%

(3] l (4
P e
e Tag fatiydersiden af handsken teet pa handleddet (1).
e Traek handsken af, idet den vendes med vrangen ud (2).
¢ Hold handsken i den anden hand, der stadig har handske pa (3).
e Forfingrene pa den handskefrie hand ind under handledsdelen pa den anden handske. Pas pa

ikke at rgre ved det udvendige af handsken (4).

Treek handsken af fra indersiden, idet der skabes en pose til begge handsker.
e Laeg handskerne i en egnet beholder.

¢ Vask haenderne grundigt med saebe og vand.
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SANDOZ

Pomalidomide Sandoz®

PATIENTKORT
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Hovedelementer i patientkortet for Pomalidomide Sandoz®

Patientens navn eller initialer eller en unik patientkode/identifikator:

Fadselsdato eller fadselsar eller aldersgruppe (DD/MM/AAAA):

Leegens navn (BLOKBOGSTAVER):

Adresse (BLOKBOGSTAVER):

Telefonnummer:

Hvert afsnit udfyldes af laegen.

1. Indikation (oplys venligst detaljeret i henhold til produktresuméet):

2. Patientens status (seet ét kryds)

71 Kvinde, der ikke er i den fgdedygtige alder

J Mand

71 Kvinde i den fgdedygtige alder (Udfyld venligst ogsa afsnit 3)

3. For kvinder i den fertile alder?

Dato for | Patienten anvender | Dato for Resultat af Dato for Dato for Laegens navn Laegens
aktuelt mindst én sikker graviditets- | graviditetstest naeste ordination | (BLOK- underskrift
besag praeventionsmetode | test (seet ét kryds) aftale af pomali- | BOGSTAVER)
(seet ét kryds) domid
[ Ja [ Positiv
[ Nej° [ Negativ
[] Vides ikkeP® [ Ikke entydig
[ Ikke udfgrte
0 Ja 0 Positiv
0 Nej® 0 Negativ
0 Vides ikkeP 0 lkke entydig
[ Ikke udfgrte
0 Ja [ Positiv
[ Nej® [ Negativ
U Vides ikkeP U Ikke entydig
[ Ikke udfgrte
[1Ja [1 Positiv
[ Nej° [ Negativ
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[J Vides ikke® [ Ikke entydig
[ Ikke udfgrtc

0 Ja 0 Positiv

U Nej° U Negativ

0 Vides ikkeP 0 Ikke entydig
[ Ikke udfgrt®

0 Ja [ Positiv

[ Nej® [ Negativ

U Vides ikke® U Ikke entydig
[l Ikke udfartc

(1 Ja [ Positiv

[ Nej° [ Negativ

[] Vides ikke® [ Ikke entydig
[l Ikke udfgrtc

0 Ja [ Positiv

0 Nej® 0 Negativ

[ Vides ikkeP 0 Ikke entydig
L Ikke udfgrte

0 Ja [ Positiv

[ Nej® [ Negativ

U Vides ikke® U Ikke entydig
[ Ikke udfgrtc

Ja [1 Positiv

[ Nej° [ Negativ

[] Vides ikkeP (] Ikke entydig
[ Ikke udfgrtc

a Kvinder i den fgdedygtige alder skal have udfgrt en medicinsk overvaget negativ graviditetstest, for en ordination udstedes
(med en minimumsfalsomhed pa 25 miU/ml), nar hun er blevet etableret pa kontraception i mindst 4 uger, mindst hver 4. uge
i lgbet af behandlingen (inklusive dosisafbrydelser) og mindst 4 uger efter behandlingens ophgr (medmindre der foreligger en
bekraeftet aeggeleder-sterilisation). Dette omfatter de kvinder i den fadedygtige alder, der bekraefter absolut og vedvarende
afholdenhed. Yderligere oplysninger fremgar af produktresuméet.

b Oplys arsagen ved "Nej” eller "Ukendt”. Alternativt opfglgning hos lzegen for uddybning af svaret.

¢ Oplys arsagen ved "lkke udfart”. Alternativt opfelgning hos laegen for uddybning af svaret
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4. Inden forste ordination har patienten faet vejledning vedrgrende den forventede humane
teratogenicitet af pomalidomid og nedvendigheden af at undga graviditet

Navn i blokbogstaver:

Laegens underskrift:

Dato (DD/MM/AAAA):
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