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INTRODUKTION

Denne brochure indeholder sikkerhedsinformation, som er ngdvendig for ordination og
udlevering af pomalidomid. Den indeholder desuden information om
svangerskabsforebyggelsesprogrammet.

Nar pomalidomid gives i kombination med andre laegemidler, skal produktresuméerne for disse
legemidler laeses, inden behandlingen pabegyndes. Venligst se produktresuméet for yderligere
oplysninger. Det opdaterede produktresumé kan findes pa produktresume.dk.

RISICI VED POMALIDOMID

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

Derfor bgr en fuldsteendig blodtaelling, inklusive trombocyttal, udfgres ugentligt i de fgrste
8 uger og derefter manedligt.

Dosisjustering eller dosisafbrydelse kan blive ngdvendig. Patienter kan have behov for
stpttende behandling med blodprodukter og/eller vaekstfaktorer.

Trombocytopeni kan behandles med dosisjustering og/eller dosisafbrydelse.

De anbefalede dosisjusteringer under behandlingen og genstart af behandlingen med
pomalidomid fremgar af nedenstaende tabel:

Instruktioner i dosisjustering eller dosisafbrydelse

Toksicitet Dosisjustering

e Trombocyttal < 25 x 10%/I Afbryd behandlingen med pomalidomid,
kontrollér komplet blodtaelling ugentligt.

e Trombocyttal vender tilbage til Genoptag behandlingen med pomalidomid med
> 50 x 10%/I et dosisniveau lavere end den tidligere dosis.

e For hvert efterfglgende fald < 25 x 10%/I | Afbryd behandlingen med pomalidomid.

e Trombocyttal vender tilbage til Genoptag behandlingen med pomalidomid med
> 50 x 10%/I et dosisniveau lavere end den tidligere dosis.

For at starte en ny cyklus med pomalidomid skal trombocyttallet vaere > 50 x 10%/I.

| tilfeelde af andre grad 3 eller 4 bivirkninger, som vurderes at vaere relateret til pomalidomid,
skal behandlingen stoppes og herefter genoptages med en dosis, der er 1 mg lavere end den
tidligere dosis, nar en bivirkning efter laegens skgn er bedret til < grad 2. Hvis der opstar
bivirkninger efter dosisreduktion til 1 mg, bgr behandlingen seponeres (se pkt. 4.2 i
produktresuméet).
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Hjertesvigt

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

SVANGERSKABSFOREBYGGELSESPROGRAM

Pomalidomid er strukturelt i familie med thalidomid. Thalidomid er kendt som et teratogent
stof hos mennesker og forarsager svaere livstruende fgdselsdefekter. Hos rotter og kaniner har
pomalidomid fgrt til lignende misdannelser som dem, der beskrives for thalidomid.

Hvis pomalidomid indtages under graviditet, forventes en teratogen virkning hos mennesker.
Pomalidomid er derfor kontraindiceret under graviditet og til kvinder i den fertile alder, hvis
ikke betingelserne i svangerskabsforebyggelsesprogrammet, som beskrives i denne brochure
til sundhedspersoner, er opfyldt.

Svangerskabsforebyggelsesprogrammet stiller krav om, at sundhedspersoner skal have laest og
forstaet denne brochure, inden de ordinerer eller udleverer pomalidomid til patienter.

Alle mzend og alle kvinder i den fertile alder skal ved behandlingsstart vejledes i
ngdvendigheden af at undga graviditet (dette skal dokumenteres ved hjeelp af et
risikooplysningsskema).

Patienterne skal vaere i stand til at overholde kravene for sikker anvendelse af pomalidomid.

Patienterne skal have udleveret den galdende patientbrochure og et patientkort. Udlevering
af pomalidomid til kvinder i den fertile alder skal ske inden for 7 dage efter ordination.

Den vedlagte algoritme beskriver svangerskabsforebyggelsesprogrammet og
patientkategorierne, som er baseret pa kgn og fertilitet.

ORDINATION AF POMALIDOMID
Kvinder i den fertile alder

Ordinationer til kvinder i den fertile alder kan vaere af en maksimal behandlingsvarighed pa
4 uger i henhold til dosisregimerne for de godkendte indikationer, og ordinationer til alle
andre patienter kan vaere af en maksimal behandlingsvarighed pa 12 uger.

Udlever aldrig pomalidomid til en kvinde i den fertile alder, medmindre graviditetstest er
negativ og udfgrt senest 3 dage inden ordination.

Udlevering af pomalidomid til kvinder i den fertile alder skal ske inden for 7 dage efter ordination.
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Alle andre patienter

® For alle andre patienter skal ordination af pomalidomid begreenses til hgjst 12 ugers
sammenhangende behandling, hvorefter fortsat behandling kraever fornyet ordination.

Kvindelige patienter
Afklar, hvorvidt kvinden ikke er i den fertile alder.

o Kriterier for, at kvinder ikke er i den fertile alder: Alder > 50 ar med naturlig amenorré i
>1ar*

o Tidlig menopause bekrseftet af en speciallaege i gynaekologi

o Tidligere bilateral salpingo-ooforektomi eller hysterektomi

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

* Amenorré som fglge af cancerbehandling eller under amning udelukker ikke fertilitet.

Hvis du er usikker pa, om din patient opfylder kriterierne, bgr du henvise hende til en gynaekolog til
vurdering.

Radgivning til kvinder i den fertile alder
Kvinder i den fertile alder ma aldrig tage pomalidomid hvis:

e deergravide

e de kan blive gravide, ogsa selvom de ikke planlaegger at blive det, medmindre alle
betingelserne i svangerskabsforebyggelsesprogrammet er opfyldt.

| betragtning af den forventede teratogene risiko, som er forbundet med pomalidomid, skal
fostereksponering undgas.

e Kvinder i den fertile alder (ogsa kvinder med amenorré) skal:

o benytte mindst én sikker kontraceptionsmetode i mindst 4 uger fgr behandlingen med
pomalidomid, under behandlingen og i mindst 4 uger efter behandlingen, ogsa i
tilfeelde af dosisafbrydelse, eller

o forpligte sig til absolut og vedvarende seksuel afholdenhed, som bekrseftes hver
maned

0G

o have faet foretaget en laegeligt superviseret negativ graviditetstest (med en
minimumfglsomhed pa 25 mIU/ml) inden ordination, nar hun er blevet etableret pa
kontraception i mindst 4 uger. Graviditetstests skal ligeledes foretages mindst hver
4. uge under behandlingen (ogsa i perioder med dosisafbrydelse) og mindst 4 uger
efter afsluttet behandling (undtagen ved bekraeftet aeggeleder-sterilisation). Det
geelder ogsa kvinder i den fertile alder, som bekraefter at have praktiseret absolut og
vedvarende seksuel afholdenhed.
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e Patienten skal instrueres i, at hun skal fortzelle laegen, der har ordineret hendes
kontraception om pomalidomidbehandlingen.

e Patienten skal instrueres i, at hun skal fortaelle dig, hvis seendring eller stop af
kontraceptionsmetode bliver ngdvendigt.

Hvis patienten ikke benytter sikker kontraception, skal hun henvises til relevant uddannede
sundhedspersoner for at fa radgivning om kontraception, inden svangerskabsforebyggelse
pabegyndes.

Felgende kan betragtes som eksempler pa velegnede kontraceptionsmetoder:

e P-implantat

e Spiral, som frigiver levonorgestrel

e Medroxyprogesteronacetat-depot

e Sterilisation ved lukning af seggelederne

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

e P-piller kun med aglgsningsheemmende progestogen (dvs. desogestrel).

Pa grund af den ggede 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, bgr hun skifte til én af de ovenstaende sikre
metoder. Risikoen for venetrombose vedvarer i 4-6 uger efter ophgr med p-piller af
kombinationstypen. Virkningen af hormonel kontraception kan muligvis vaere nedsat ved samtidig
behandling med dexamethason.

P-implantat og spiraler, der afgiver levonorgestrel, forbindes med en gget infektionsrisiko pa
opsatningstidspunktet og uregelmaessig vaginal blgdning. Det bgr overvejes at give antibiotika
profylaktisk, iseer til patienter med neutropeni.

Kobberafgivende spiraler anbefales ikke pa grund af den potentielle risiko for infektion pa
opsaetningstidspunktet og blodtabet ved menstruation, hvilket kan have negativ indvirkning pa
patienter med svaer neutropeni eller svaer trombocytopeni.

Patienten skal informeres om, at hvis hun bliver gravid, mens hun behandles med pomalidomid,
skal hun straks stoppe behandlingen og informere sin laege.

Radgivning til maend

e | betragtning af den forventede teratogene risiko, som er forbundet med pomalidomid,
skal fostereksponering undgas. Informer patienten om, hvilke sikre
kontraceptionsmetoder hans kvindelige partner kan benytte.

Pomalidomide Glenmark — Oplysningsbrochure til
sundhedspersoner, v 1.0, Apr-2024



e Pomalidomid udskilles med menneskeligt seedvaeske. Som forholdsregel skal alle mandlige
patienter, der behandles med pomalidomid (ogsa vasektomerede mand), benytte
kondom under hele behandlingens varighed, under dosisafbrydelse og i 7 dage efter
afsluttet behandling, hvis deres partner er gravid eller er i den fertile alder og ikke bruger
kontraception. Det skyldes, at seedvaesken stadig kan indeholde pomalidomid, selvom den
ikke indeholder spermatozoer.

e Patienten skal instrueres i straks at fortzelle det til sin behandlende laege, hvis hans partner
bliver gravid, mens han far pomalidomid, eller inden for 7 dage efter at han er stoppet
med at fa pomalidomid. Partneren skal straks informere egen leege. Vi anbefaler, at hun
henvises til en lege med speciale i teratologi til vurdering og radgivning.

e Mandlige patienter ma ikke donere sad eller saedceller under behandlingen, under
dosisafbrydelse og i mindst 7 dage efter afsluttet behandling med pomalidomid.

FORHOLDSREGLER VED HANDTERINGEN AF LAGEMIDLET FOR
SUNDHEDSPERSONER OG OMSORGSPERSONER

Giv aldrig leegemidlet til andre personer, heller ikke hvis de udviser lignende symptomer. Opbevar
det forsvarligt, sa ingen andre kan komme til at tage det ved en fejl, og utilgeengeligt for bgrn.

Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage.
Kapslerne kan i nogle tilfeelde blive beskadiget, nar de trykkes ud af blisterpakningen, iseer hvis der
trykkes midt pa kapslen. Kapslerne ma ikke trykkes ud af blisterpakningen ved at trykke pa midten

af kapslen. Trykket bgr kun laegges ét sted for at mindske risikoen for, at kapslen bliver deform
eller gar i stykker (se nedenstaende figur).
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Sundhedspersoner og omsorgspersoner skal bruge engangshandsker, nar de handterer
blisterpakningerne eller kapslerne. Tag forsigtigt handskerne af, for at undga at huden eksponeres
for legemidlet. Leeg dem i en plastpose af polyethylen, som kan forsegles. Bortskaf eventuelt ikke
anvendt legemiddel i henhold til lokale retningslinjer Heenderne vaskes herefter grundigt med
vand og seebe. Kvinder, som er gravide eller har mistaenke om, at de er gravide, ma ikke handtere
blisterpakninger eller kapsler. Yderligere oplysninger findes nedenfor.
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Overhold fglgende forsigtighedsregler for handtering af laagemidlet for at mindske
risikoen for eksponering, hvis du er sundhedsperson eller omsorgsperson

e Hvis du er en kvinde, som er gravid eller har misteenke om, at du er gravid, ma du ikke
handtere blisterpakninger eller kapsler.

e Du skal bruge engangshandsker, nar du handterer produktet og/eller pakningen (dvs.
blisterpakninger og kapsler).

e Brug den rigtige teknik, nar du skal tage handskerne af, for at forhindre, at produktet
kommer i kontakt med huden.

e Lzeg de brugte handsker i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles, og bortskaf den i
henhold til lokale retningslinjer.

e Vask handerne grundigt med vand og sabe, efter du har taget handskerne af.

e Patienter skal informeres om, at de aldrig ma give laegemidlet til andre personer.

Hvis en laegemiddelpakning ser beskadiget ud, skal du ydermere fglge
nedenstaende forsigtighedsregler for at undga eksponering

e Hvis den ydre emballage er beskadiget, ma du IKKE dbne den.

e Huvis blisterkortene er beskadigede eller laekker, eller hvis kapslerne er beskadigede eller
leekker, skal du STRAKS LUKKE DEN YDRE EMBALLAGE.

e Leeg produktet i en plastpose (polyethylen), som kan forsegles.

e Aflever den ikke anvendte pakning pa apoteket hurtigst muligt, sa de kan bortskaffe den
forsvarligt.

Hvis produktet leekker eller spildes, skal du traeffe forngdne
sikkerhedsforanstaltninger for at minimere eksponering ved at bruge personlige
varnemidler

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

e Brug engangshandsker, nar du tgrrer pulveret op.

e Laeg en fugtig klud eller et handkleede hen over pulveret for at minimere spredning til
luften. Tilsaet ekstra vaeske, sa pulveret oplgses. Nar du har tgrret oplgsningen op, skal
overfladen renggres grundigt med vand og seebe og derefter aftgrres.

e Lag alt kontamineret materiale, herunder den fugtige klud eller handklaede og
handskerne, i en plastpose (polyethylen), som kan forsegles. Bortskaf den i henhold til de
lokale retningslinjer for laegemidler.

e Vask handerne grundigt med vand og sabe, efter du har taget handskerne af.

e Indberet straks haendelsen til Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB via
info@glenmarkpharma.se

Hvis kapslens indhold er kommet i kontakt med hud eller slimhinder
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e Hvis du far leegemiddelpulver pa hud eller slimhinder, skal du vaske det pagaldende
omrade grundigt med rindende vand og sabe.

e Hvis du har faet pulver i gjnene, skal du tage eventuelle kontaktlinser ud (hvis det nemt
kan lade sig ggre) og smide dem ud. Skyl straks gjnene med rigelige maengder vand i
mindst 15 minutter. Hvis gjnene bliver irriterede, skal du kontakte en gjenlzege.

Teknik til at tage handskerne korrekt af
e Tagfatiden udvendige side af handsken taet pa handleddet.
e Treek handsken af med vrangen ud.
e Hold den i den anden hand, som stadig har handske pa.
e Fgr fingrene pa den handskefrie hand ind under handledsdelen pa den anden handske. Pas
pa, at du ikke kommer til at rére den udvendige side af handsken.
e Traek handsken af fra indersiden, saledes at den bliver til en pose til begge handsker.
e Lzegdemien egnet beholder.
e Vask haenderne grundigt med vand og sabe.

Bloddonation

e Patienter ma ikke give blod under behandlingen (herunder under dosisafbrydelse) og i
mindst 7 dage efter afsluttet behandling med pomalidomid.

Krav ved mistanke om graviditet
e Stop straks behandlingen, hvis patienten er en kvinde, og der er mistanke om graviditet.
e Henvis patienten til en laege med speciale eller erfaring i teratologi til vurdering og
radgivning.
e Orienter Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB om enhver mistanke om graviditet for bade
kvindelige patienter og partnere til mandlige patienter.
o Enformular til indberetning af graviditet er vedlagt dette materiale.
o Den udfyldte formular sendes til info@glenmarkpharma.se.
o Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB gnsker at fglge op pa forlgbet af enhver

mistanke om graviditet for kvindelige patienter eller partnere til mandlige
patienter.

BEHANDLING AF KVINDER | DEN FERTILE ALDER MA IKKE PABEGYNDES, F@R PATIENTEN HAR
BENYTTET MINDST EN SIKKER KONTRACEPTIONSMETODE | MINDST 4 UGER ELLER HAR
FORPLIGTET SIG TIL ABSOLUT OG VEDHOLDENDE SEKSUEL AFHOLDENHED SAMT HAR FAET
FORETAGET EN GRAVIDITETSTEST MED NEGATIVT RESULTAT!

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER
e Sikker anvendelse af pomalidomid har allerhgjeste vigtighed. Glenmark Pharmaceuticals
Nordic AB vil, som led i dets Igbende sikkerhedsovervagning, gerne informeres om
eventuelle bivirkninger, der er opstaet under anvendelsen af pomalidomid.
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e Bivirkninger skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen i henhold til de nationale
retningslinjer, se venligst www.laegemiddelstyrelsen.dk. Laegemiddelstyrelsens formular til
indberetning af bivirkninger er vedlagt dette materiale til sundhedspersoner.

KONTAKTINFORMATION

Hvis | har brug for yderligere oplysninger om eller har spgrgsmal til risikohandteringen af
produkter fra Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB og svangerskabsforebyggelsesprogrammet,
bedes | kontakte info@glenmarkpharma.se.

Beskrivelse af svangerskabsforebyggelsesprogrammet og algoritmen baseret pa
patientkategori

Mand

Opstart af pomalidomid. Kondom skal anvendes ved samleje (gaelder ogsa vasektomerede mand)
under hele behandlingen med pomalidomid, under dosisafbrydelse og i mindst 7 dage efter
afsluttet behandling, hvis partneren er gravid eller er i den fertile alder og ikke anvender en sikker
kontraceptionsmetode.

Kvinde

Ikke fodedygtig

(mindst ét kriterie skal vaere opfyldt)

- Alder > 50 ar med naturlig amenorréi>1 ar*

- Preematur ovariesvigt, som er bekraeftet af en specialleege i gynaekologi
- Tidligere bilateral salpingo-ooforektomi eller hysterektomi

- XY-genotype, Turners syndrom, uterus-agenesi.

*Amenorré som fglge af cancerbehandling eller under amning udelukker ikke fertilitet.
Start behandling med pomalidomid

I den fertile alder

Hvis hun ikke allerede benytter en sikker kontraceptionsmetode, skal en sadan pabegyndes
mindst 4 uger inden behandlingsstart, medmindre hun praktiserer absolut og vedvarende seksuel
afholdenhed.

- Enten p-implantat, spiral, som frigiver levonorgestrel, medroxyprogesteronacetat-depot,
2ggeleder-sterilisation, vasektomeret partner, p-piller kun med seglgsningshaammende
progestogen (desogestrel)

- Kontraceptionsmetode anvendes under behandlingen, ogsa under dosisafbrydelse, og 4 uger
efter afsluttet behandling

- Graviditetstest efter mindst 4 uger med sikker kontraceptionsmetode (ogsa ved seksuel
afholdenhed)

- Hvis graviditetstesten er negativ: Start behandling med pomalidomid. Graviditetstest
mindst hver 4. uge (ogsa ved seksuel afholdenhed)
- Huvis graviditetstesten er positiv: START IKKE BEHANDLING MED POMALIDOMID.

Pomalidomide Glenmark — Oplysningsbrochure til
sundhedspersoner, v 1.0, Apr-2024


mailto:info@glenmarkpharma.se

Pomalidomide Glenmark
SVANGERSKABSFOREBYGGELSESPROGRAM
Risikooplysningsskema

RISIKOOPLYSNINGSSKEMA, SOM SKAL SIKRE, AT PATIENTEN ER FULDSTANDIGT
INFORMERET OM SIKKER ANVENDELSE AF POMALIDOMID

Dette risikooplysningsskema skal hjalpe dig med at radgive patienter, inden de starter i
behandling med pomalidomid. Det skal sikre, at leegemidlet anvendes sikkert og korrekt.

Formalet med risikooplysningsskemaet er at beskytte patienter og eventuelle fostre ved at
sikre, at patienterne er fuldt ud informeret og forstar risikoen for teratogenicitet og andre

bivirkninger, der er forbundet med anvendelsen af pomalidomid.

Det er ikke en aftale, og det fritager ikke nogen fra ansvar med hensyn til sikker anvendelse af
produktet og forebyggelse af fostereksponering.

Oplysninger om patienten

Patientens fornavn

Patientens efternavn

Patientens underskrift

Dato for radgivning

Oplysninger om laegen

Leegens fornavn

Laegens efternavn

Laegens underskrift

Dato




Vzelg kolonnen med den relevante risikokategori for patienten, og fglg den
tilhgrende tekst med radgivning.

Har du informeret din patient om fglgende: Mandlige Kvinder, der Kvinder i
patienter ikke er den
fodedygtige* fertile
alder*

1) Den forventede teratogene risiko for fosteret. Ikke relevant

2) At patienten ikke far pomalidomid, hvis hun er Ikke Ikke relevant

gravid eller planlaegger at blive det. relevant

3) At det er ngdvendigt at undga pomalidomid under | Ikke Ikke relevant

graviditet og benytte en sikker praeventionsmetode relevant
uden afbrydelse i mindst 4 uger inden opstart af
behandlingen, under hele behandlingsperioden og i
mindst 4 uger efter afsluttet behandling.

4) At patienten, hvis hun far brug for at andre eller Ikke Ikke relevant
stoppe med at bruge sin praeventionsmetode, skal relevant
forteelle:

a) laegen, som ordinerer hendes praeventionsmiddel,
at hun far pomalidomid

b) leegen, som ordinerer pomalidomid, at hun er
stoppet med eller har endret praeventionsmetode.

5) At graviditetstests er pakraevede, dvs. inden Ikke Ikke relevant
behandlingen, mindst hver 4. uge under relevant

behandlingen og efter behandlingen.

6) At det er ngdvendigt straks at afbryde Ikke Ikke relevant
behandlingen med pomalidomid ved mistanke om relevant

graviditet.

7) At det er ngdvendigt straks at kontakte laegen ved | Ikke Ikke relevant
mistanke om graviditet. relevant

8) At legemidlet aldrig ma deles med andre

personer.

9) At patienten ikke ma give blod under
behandlingen (herunder under dosisafbrydelse) og i
mindst 7 dage efter afsluttet behandling med
pomalidomid.

10) At ikke anvendte kapsler skal afleveres til
apoteket ved afsluttet behandling.

11) At pomalidomid udskilles med saedvaeske, og at Ikke relevant | Ikke

det er ngdvendigt at anvende kondom, hvis relevant
partneren er gravid eller er en kvinde i den fertile
alder, som ikke anvender en sikker
praventionsmetode (ogsa selvom manden har faet
foretaget en vasektomi).




12) At patienten, hvis partneren bliver gravid, straks Ikke relevant | Ikke

skal orientere behandlende laege og altid anvende relevant
kondom.

13) At han ikke ma donere saedvaeske under Ikke relevant | Ikke
behandlingen (ogsa under dosisafbrydelse) og i relevant

mindst 7 dage efter afsluttet behandling med
pomalidomid*.

Kan du bekreaefte, at din patient: Mandlige Kvinder, der Kvinderiden

patienter  ikke er fertile alder*
fededygtige*

1) Er blevet henvist til preeventionsradgivning efter Ikke Ikke relevant

behov? relevant

2) Er i stand til at fglge forholdsreglerne for at undga Ikke relevant

graviditet?

3) Har indvilget i at fa taget en graviditetstest mindst | lkke Ikke relevant

hver 4. uge, undtagen ved bekrzeftet aggeleder- relevant

sterilisation?

4) Har faet udfgrt graviditetstest med negativt Ikke Ikke relevant

resultat inden behandlingen, ogsa i tilfelde af absolut | relevant

eller vedvarende afholdenhed?

* Se brochuren til sundhedspersoner vedrgrende kriterierne til afklaring af, om den kvindelige patient ikke er
fededygtig.

BEHANDLING AF KVINDER | DEN FERTILE ALDER MA IKKE PABEGYNDES, F@R PATIENTEN HAR
BENYTTET MINDST EN SIKKER KONTRACEPTIONSMETODE | MINDST 4 UGER F@R
BEHANDLINGSSTART ELLER HAR FORPLIGTET SIG TIL ABSOLUT OG VEDHOLDENDE SEKSUEL
AFHOLDENHED SAMT HAR FAET UDF@RT EN GRAVIDITETSTEST MED NEGATIVT RESULTAT
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Vejledning til patienter

Materialet er vurderet af Laegemiddelstyrelsen 2025-FEB-21.
Teksten er baseret pa produktresuméet for Pomalidomide Glenmark. Du kan finde alle
oplysninger pa www.produktresume.dk, hvor produktresuméet er tilgaengeligt i sin
helhed.

Pomalidomid — brochure til patienter version 1.0, MAR-2024
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Denne brochure til patienter indeholder information for hver af de tre
patientrisikokategorier: 1) kvinder i den fertile alder, 2) kvinder, som ikke er fertile og 3)
maend.

Information til kvinder i den fertile alder

Sammendrag

e Pomalidomid er strukturelt i familie med thalidomid, som er kendt for at forarsage
sveere livstruende fgdselsdefekter. Hvis pomalidomid indtages under graviditet,
forventes det at have en skadelig virkning pa fosteret.

e Det er blevet pavist, at pomalidomid kan forarsage fosterskade hos dyr, og det
forventes at have en lignende virkning hos mennesker.

e For at forhindre at et foster udsaettes for pomalidomid, vil din laege udfylde et
risikooplysningsskema. Skemaet skal bekreefte, at du har modtaget den ngdvendige
information om, at du IKKE ma blive gravid under behandlingen og i mindst 4 uger efter
afsluttet behandling med pomalidomid.

e Du ma aldrig give pomalidomid til andre personer.

e Du skal altid aflevere ikke anvendte kapsler til apoteket, sa de kan sgrge for, at de
bortskaffes forsvarligt hurtigst muligt.

e Du ma ikke give blod under behandlingen, under dosisafbrydelse og i mindst 7 dage
efter afsluttet behandling.

e Hvis du far bivirkninger, mens du tager pomalidomid, skal du fortzelle det til din lsege.

e Du kan finde flere oplysninger i indlaegssedlen.

e Du ma3 aldrig tage pomalidomid hvis:

o duergravid

o duer en kvinde, som kan blive gravid, ogsa selvom du ikke planlaegger at blive
det, medmindre alle betingelserne i svangerskabsforebyggelsesprogrammet er
opfyldt.

Bivirkninger

Pomalidomid kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle er mere almindelige end andre, og nogle er mere alvorlige end andre. Spgrg din laege
eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide, og se desuden indlaegssedlen. Naesten alle
bivirkninger er forbigaende og kan nemt forebygges eller behandles. Det vigtigste er, at du ved,
hvad du kan forvente, og hvad du skal forteelle din laege om. Det er vigtigt, at du fortzeller det til
din laege, hvis du far bivirkninger under behandlingen med pomalidomid.

Du vil fgr behandlingen og regelmaessigt under behandlingen med pomalidomid fa taget
blodprgver, da lsegemidlet kan mindske antallet af celler, der hjeelper med at stoppe blgdning
(blodplader).

Din laege vil bede dig om at fa taget en blodprgve:
e f@gr behandlingen
e hver uge de fgrste 8 uger af behandlingen
e mindst hver maned derefter, sa laenge du tager pomalidomid.

Pomalidomid — brochure til patienter version 1.0, MAR-2024
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Leegen kan ud fra resultaterne af blodprgverne justere dosis af pomalidomid eller afbryde
behandlingen. Laegen kan ogsa aendre dosis eller afbryde behandlingen pa baggrund af din
almene helbredstilstand.

Svangerskabsforebyggelsesprogram

Forteel det til din laege, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, da pomalidomid forventes at vaere skadeligt for det ufgdte
barn.

Hvis du kan blive gravid, skal du traeffe alle ngdvendige forholdsregler for at undga at
blive gravid og sikre, at du ikke bliver gravid under behandlingen. Fgr du begynder pa
behandlingen, skal du spgrge laegen, om du kan blive gravid, selv hvis du mener, det er
usandsynligt.

For at sikre at et ufgdt barn ikke udsaettes for pomalidomid, vil leegen udfylde et
risikooplysningsskema. Skemaet skal bekrzefte, at du er blevet informeret om kravet
om, at du IKKE ma blive gravid, mens du far behandling med pomalidomid og i mindst
4 uger efter afsluttet behandling med pomalidomid. Risikooplysningsskemaet skal
udleveres til kvinder i den fertile alder inden for hgjst 7 dage efter ordination.

Hvis du kan blive gravid, og uanset at du hver maned samtykker til og bekrzefter ikke at
have heteroseksuelt samleje, skal der alligevel udfgres en laegeligt superviseret
graviditetstest inden behandlingen. Disse tests skal gentages mindst hver 4. uge under
behandlingen, under dosisafbrydelse og mindst 4 uger efter afsluttet behandling
(medmindre det bekraeftes, at du har gennemgaet en aeggeleder-sterilisation).

Hvis du kan blive gravid, skal du anvende mindst én sikker praeventionsmetode i mindst
4 uger inden du starter behandling, under behandlingen (inklusive dosisafbrydelse) og i
mindst 4 uger efter afsluttet behandling. Din laege vil vejlede dig i velegnede
praeventionsmetoder, da visse typer praventionsmidler ikke anbefales sammen med
pomalidomid. Det er derfor vigtigt, at du taler med din lzege om dette.

Vejledning om valg af praeventionsmetode: Inden du starter behandling med
pomalidomid, vil du fa vejledning om praeventionsmetoder enten af din
hamatolog/onkolog eller andet sundhedsfagligt personale med erfaring pa omradet.
Hvis du pa noget tidspunkt under din behandling med pomalidomid eller 4 uger efter
afsluttet behandling far mistanke om, at du er gravid, skal du straks stoppe med at tage
pomalidomid og straks fortaelle det til din laege. Din laege vil henvise dig til en laege med
speciale eller erfaring i teratologi (laeren om medfgdte misdannelser) til vurdering og
radgivning.

Du skal forteelle den laege, der ordinerer dit praeventionsmiddel, at du far pomalidomid.
Du skal forteelle den laege, der ordinerer pomalidomid, hvis du stopper eller skifter til en
anden praeventionsmetode.

Inden du begynder behandling med pomalidomid, skal du sp@rge din laege, hvorvidt der
er risiko for, at du kan blive gravid. Nogle kvinder, som har uregelmaessig menstruation
eller naermer sig overgangsalderen, kan stadig blive gravide.

Du skal starte behandlingen med pomalidomid sa snart som muligt efter en negativ
graviditetstest.

Pomalidomid — brochure til patienter version 1.0, MAR-2024
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Tag ikke pomalidomid, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, da pomalidomid forventes at medfgre livstruende
fedselsdefekter.

Hvis der ikke er nogen af nedenstaende kategorier, som passer pa dig, skal du fglge radene om
praeventionsmetoder i dette afsnit:

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

Du har faet fjernet livmoderen (hysterektomi).

Dine seggeledere og begge aeggestokke er blevet fjernet (bilateral salpingo-
ooforektomi).

Du har tidlig menopause, bekraeftet af en specialleege i gynaekologi.

Du har XY-genotype (kgnskromosompar af mandlig type, XY), Turners syndrom
(manglende kgnskromosom) eller uterus-agenesi (manglende livmoder).

Du skal muligvis tilses af en speciallaege i gynaekologi og fa foretaget tests for at bekraefte, at du
ikke kan blive gravid. Alle kvinder, som kan blive gravide, selvom de ikke planlaegger at blive
det, skal fglge sikkerhedsforanstaltningerne, som angives i dette afsnit.

Praventionsmetoder for at undga graviditet
Hvis du er en kvinde, som kan blive gravid, skal du enten:

eller

bruge mindst én velegnet praeventionsmetode senest 4 uger inden opstart af
behandlingen med pomalidomid, under behandlingen med pomalidomid, under
eventuelle afbrydelser i behandlingen med pomalidomid og i mindst 4 uger efter
afsluttet behandling med pomalidomid.

samtykke til ikke at have samleje med en mandlig partner senest 4 uger inden opstart af
behandlingen med pomalidomid, under behandlingen med pomalidomid, under
eventuelle afbrydelser i behandlingen med pomalidomid og i mindst 4 uger efter
afsluttet behandling med pomalidomid. Du vil blive bedt om at bekraefte dette hver
maned.

Ikke alle typer praeventionsmetoder er velegnede under behandlingen med pomalidomid. Du
og din partner bgr i samrad med din lsege drgfte de velegnede praeventionsmetoder, som |
begge finder acceptable. Hvis der er behov for det, kan laegen henvise dig til radgivning om
praeventionsmetoder hos en specialist.

Pomalidomid — brochure til patienter version 1.0, MAR-2024
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Information til kvinder, som ikke kan blive gravide

Sammendrag

e Pomalidomid er strukturelt i familie med thalidomid, som er kendt for at forarsage
sveere livstruende fgdselsdefekter. Hvis pomalidomid indtages under graviditet,
forventes det at have en skadelig virkning pa fosteret.

e Det er blevet pavist, at pomalidomid kan forarsage fgdselsdefekter hos dyr, og det
forventes at have en lignende virkning hos mennesker.

e For at forhindre at et foster udszettes for pomalidomid, vil din laege udfylde et
risikooplysningsskema til bekreeftelse af, at du ikke kan blive gravid.

e Du ma aldrig give pomalidomid til andre personer.

e Du skal altid aflevere ikke anvendte kapsler til apoteket, sa de kan sgrge for, at de
bortskaffes forsvarligt hurtigst muligt.

e Du ma ikke give blod under behandlingen, under dosisafbrydelse og i mindst 7 dage
efter afsluttet behandling.

e Hvis du far bivirkninger, mens du tager pomalidomid, skal du fortzelle det til din lege.

e Du kan finde flere oplysninger i indlaegssedlen.

Bivirkninger

Pomalidomid kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle er mere almindelige end andre, og nogle er mere alvorlige end andre. Spgrg din laege
eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide, og se desuden indlaegssedlen. Naesten alle
bivirkninger er forbigaende og kan nemt forebygges eller behandles. Det vigtigste er, at du ved,
hvad du kan forvente, og hvad du skal forteelle din laege om. Det er vigtigt, at du fortzeller det til
din laege, hvis du far bivirkninger under behandlingen med pomalidomid.

Du vil fgr behandlingen og regelmaessigt under behandlingen med pomalidomid fa taget
blodprgver, da lsegemidlet kan mindske antallet af celler, der hjeelper med at stoppe blgdning
(blodplader).

Din laege vil bede dig om at fa taget en blodprgve:
e fgr behandlingen
e hver uge de fgrste 8 uger af behandlingen
e mindst hver maned derefter, sa laenge du tager pomalidomid.

Leegen kan ud fra resultaterne af blodprgverne justere dosis af pomalidomid eller afbryde

behandlingen. Laegen kan ogsa aendre dosis eller afbryde behandlingen pa baggrund af din
almene helbredstilstand.

Pomalidomide Glenmark —brochure til patienter, v 1.0, Mar-2024
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Svangerskabsforebyggelsesprogram
e For at sikre at et ufgdt barn ikke udsattes for pomalidomid, vil leegen udfylde et
risikooplysningsskema, som dokumenterer, at du ikke kan blive gravid.

Du betragtes som en kvinde, der ikke kan blive gravid, hvis et af fglgende passer pa dig:

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

e Du har faet fjernet livmoderen (hysterektomi).

e Dine aeggeledere og begge seggestokke er blevet fjernet (bilateral salpingo-
ooforektomi).

e Du har tidlig menopause, bekraeftet af en speciallaege i gynaekologi.

e Du har XY-genotype (kgnskromosompar af mandlig type, XY), Turners syndrom
(manglende kgnskromosom) eller uterus-agenesi (manglende livmoder).

Information til maend

Sammendrag

e Pomalidomid er strukturelt i familie med thalidomid, som er kendt for at forarsage
sveere livstruende f@gdselsdefekter. Hvis pomalidomid indtages under graviditet,
forventes det at have en skadelig virkning pa fosteret.

e Det er blevet pavist, at pomalidomid kan forarsage f@dselsdefekter hos dyr, og det
forventes at have en lignende virkning hos mennesker.

e Sporg din lege, hvilke sikre preeventionsmetoder din kvindelige partner kan bruge.

e For at sikre at et ufgdt barn ikke udseettes for pomalidomid, vil din laege udfylde et
risikooplysningsskema. Skemaet skal bekrzefte, at du har modtaget den ngdvendige
information om, at din partner IKKE ma blive gravid under hele din behandling med
pomalidomid, og i mindst 7 dage efter at du er stoppet med behandlingen med
pomalidomid.

e Du ma aldrig give pomalidomid til andre personer.

e Du skal altid aflevere ikke anvendte kapsler til apoteket, sa de kan sgrge for, at de
bortskaffes forsvarligt hurtigst muligt.

e Pomalidomid udskilles med menneskeligt seedvaeske. Hvis din partner er gravid, eller
kan blive gravid, og ikke anvender en sikker praeventionsmetode, skal du bruge kondom
under hele din behandling, under dosisafbrydelse og i mindst 7 dage efter afsluttet
behandling med pomalidomid, ogsa selvom du har faet foretaget en vasektomi
(overskeering af saedlederne).

e Hvis din partner bliver gravid, mens du far pomalidomid, eller inden for 7 dage efter at
du er stoppet med at fa pomalidomid, skal du straks fortaelle det til din laege, og din
partner skal ogsa straks ops@ge egen laege.

e Du ma ikke give blod under behandlingen, under dosisafbrydelse og i mindst 7 dage
efter afsluttet behandling.

Pomalidomide Glenmark —brochure til patienter, v 1.0, Mar-2024
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e Hvis du far bivirkninger, mens du tager pomalidomid, skal du fortzelle det til din lege.
e Du kan finde flere oplysninger i indlaegssedlen.

Bivirkninger

Pomalidomid kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle er mere almindelige end andre, og nogle er mere alvorlige end andre. Spgrg din laege
eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide, og se desuden indlaegssedlen. Naesten alle
bivirkninger er forbigdende og kan nemt forebygges eller behandles. Det vigtigste er, at du ved,
hvad du kan forvente, og hvad du skal forteelle din laege om. Det er vigtigt, at du fortzeller det til
din laege, hvis du far bivirkninger under behandlingen med pomalidomid.

Du vil fgr behandlingen og regelmaessigt under behandlingen med pomalidomid fa taget
blodprgver, da lsegemidlet kan mindske antallet af celler, der hjeelper med at stoppe blgdning
(blodplader).

Din laege vil bede dig om at fa taget en blodprgve:
e fogr behandlingen
e hver uge de fgrste 8 uger af behandlingen
e mindst hver maned derefter, sa laenge du tager pomalidomid.

Leegen kan ud fra resultaterne af blodprgverne justere dosis af pomalidomid eller afbryde
behandlingen. Laegen kan ogsa aendre dosis eller afbryde behandlingen pa baggrund af din
almene helbredstilstand.

Svangerskabsforebyggelsesprogram

e For at sikre at et ufgdt barn ikke udsaettes for pomalidomid, vil leegen udfylde et
risikooplysningsskema til bekraeftelse af, at du er blevet informeret om kravet om, at
din partner IKKE ma blive gravid, mens du far behandling med pomalidomid, og i mindst
7 dage efter at du har afsluttet behandlingen med pomalidomid.

e Pomalidomid udskilles med menneskeligt seedvaeske. Hvis din partner er gravid, eller
kan blive gravid, og ikke anvender en sikker praeventionsmetode, skal du bruge kondom
under hele din behandling, under dosisafbrydelse og i mindst 7 dage efter afsluttet
behandling med pomalidomid, ogsa selvom du har faet foretaget en vasektomi
(overskaering af saedlederne).

e Hvis din partner bliver gravid, mens du er i behandling med pomalidomid, eller inden for
7 dage efter at du er stoppet med at fa pomalidomid, skal du straks forteelle det til din
laege, og din partner skal ogsa opsgge egen laege straks.

e Du ma ikke donere saedvaeske eller seedceller under behandlingen, under
dosisafbrydelse og i mindst 7 dage efter afsluttet behandling.

Pomalidomide Glenmark —brochure til patienter, v 1.0, Mar-2024
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Forholdsregler ved handteringen af laegemidlet for patienter,

familiemedlemmer og omsorgspersoner

Giv aldrig dette leegemiddel til andre personer, heller ikke hvis de udviser lignende symptomer.
Blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage skal opbevares forsvarligt, sa ingen
andre kommer til at tage lzegemidlet ved en fejl. Produktet skal ogsa opbevares utilgengeligt
for bgrn.

Kapslerne kan i nogle tilfeelde blive beskadiget, nar de trykkes ud af blisterpakningen, iszer hvis
der trykkes midt pa kapslen. Kapslerne ma ikke trykkes ud af blisterpakningen ved at trykke
mod midten af kapslen eller ved samtidigt at trykke mod begge ender, da det kan medfgre, at
kapslen bliver deform eller gar i stykker. Det anbefales, at du kun trykker ét sted ved den ene
ende af kapslen. Det begraenser trykket til en enkelt side, og dermed er der mindre risiko for, at
kapslen bliver deform eller gar i stykker (se nedenstaende figur).

w7 Ny

~
B

///
7

Sundhedspersonale, omsorgspersoner og familiemedlemmer skal bruge engangshandsker, nar
de handterer blisterpakningerne eller kapslerne. Bagefter skal handskerne tages forsigtigt af,
for at undga at huden eksponeres for laegemidlet, laegges i en plastpose af polyethylen, som
kan forsegles, og bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. Heenderne vaskes herefter
grundigt med vand og sebe. Kvinder, som er gravide eller har mistaenke om, at de er gravide,
ma ikke handtere blisterpakninger eller kapsler. Yderligere oplysninger findes nedenfor.

Overhold fglgende forsigtighedsregler for at mindske risikoen for eksponering,

hvis du er sundhedsperson, familiemedlem og/eller omsorgsperson

e Hvis du er en kvinde, som er gravid eller har misteenke om, at du er gravid, ma du ikke
handtere blisterpakninger eller kapsler.

e Du skal bruge engangshandsker, nar du handterer produktet og/eller pakningen (dvs.
blisterpakninger og kapsler).

e Brug den rigtige teknik, nar du skal tage handskerne af, for at forhindre at produktet
kommer i kontakt med huden.

e Lzeg de brugte handsker i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles, og bortskaf den
i henhold til lokale retningslinjer.

e Vask haenderne grundigt med vand og sxbe, efter du har taget handskerne af.

e Giv aldrig pomalidomid til andre personer.

Pomalidomide Glenmark —brochure til patienter, v 1.0, Mar-2024
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Hvis en legemiddelpakning ser beskadiget ud, skal du ydermere fglge
nedenstaende forsigtighedsregler for at undga eksponering

Hvis den ydre emballage er beskadiget, ma du ikke abne den.

Hvis blisterkortene er beskadigede eller leekker, eller hvis kapslerne er beskadigede eller
leekker, skal du straks lukke den ydre emballage.

Leeg produktet i en plastpose (polyethylen), som kan forsegles.

Aflever den ikke anvendte pakning pa apoteket hurtigst muligt, sa de kan bortskaffe den
forsvarligt.

Hvis produktet laekker eller spildes, skal du traeffe forngdne
sikkerhedsforanstaltninger for at minimere eksponering ved at bruge personlige
vaernemidler

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

Brug engangshandsker, nar du tgrrer pulveret op.

Laeg en fugtig klud eller et handklaede hen over pulveret for at minimere spredning til
luften. Tilseet ekstra vaeske, sa pulveret oplgses. Nar du har tgrret oplgsningen op, skal
overfladen renggres grundigt med vand og seebe og derefter aftgrres.

Laeg alt kontamineret materiale, herunder den fugtige klud eller handklaede og
handskerne, i en plastpose (polyethylen), som kan forsegles, og bortskaf den i henhold
til de lokale retningslinjer for laegemidler.

Vask haenderne grundigt med vand og sabe, efter du har taget handskerne af.
Indberet straks handelsen til den ordinerende lzege og/eller apoteket.

Hvis kapslens indhold er kommet i kontakt med hud eller slimhinder

Hvis du far laegemiddelpulver pa hud eller slimhinder, skal du vaske det pagseldende
omrade grundigt med rindende vand og sabe.

Hvis du har faet pulver i gjnene, skal du tage eventuelle kontaktlinser ud (hvis det nemt
kan lade sig ggre) og smide dem ud. Skyl straks gjnene med rigelige maengder vand i
mindst 15 minutter. Hvis gjnene bliver irriterede, skal du kontakte en gjenlage.

Teknik til at tage handskerne korrekt af

Tag fat i den udvendige side af handsken tzet pa handleddet.

Trek handsken af med vrangen ud.

Hold den i den anden hand, som stadig har handske pa.

For fingrene pa den handskefrie hand ind under handledsdelen pa den anden handske.
Pas p3a, at du ikke kommer til at rgre den udvendige side af handsken.

Traek handsken af fra indersiden, saledes at den bliver til en pose til begge handsker.
Leeg dem i en egnet beholder.

Vask haenderne grundigt med vand og sabe.
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Pomalidomide Glenmark
Patientkort

Hovedelementer i patientkortet for Pomalidomide Glenmark
Patientens navn eller initialer eller anden kode/identifikator, som er unik for patienten:

Fedselsdato eller fedselsar eller aldersgruppe:

Leegens navn (BLOKBOGSTAVER):

Adresse BLOKBOGSTAVER):

Telefonnummer:

Laegen skal udfylde hvert afsnit:
1. Indikation (angives detaljeret i henhold til produktresuméet):

2. Patientens status (szet ét kryds)
[ Kvinde, der ikke er fgdedygtig
] Mand

O Kvinde i den fertile alder*
* Udfyld ogsa afsnit 3.
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3. For kvinder i den fertile alder®
Dato for Patienten anvender mindst én Dato for Resultatet af graviditetstest (saet ét kryds) Dato for
ordination af

pomalidomid

Laegens navn Laegens
(BLOKBOGSTAVER) underskrift

aktuelt effektiv kontraceptionsmetode  graviditets
besgg (seet ét kryds) test

O Ja O Nej® O Vides ikke®
Arsag:

O Positiv O Negativ O Ikke entydigt
O Ikke udfgrte, Arsag:

O Ja O Nej? O Vides ikke®
Arsag:

O Positiv O Negativ O Ikke entydigt
0 Ikke udfgrte, Arsag:

O Ja O Nej® O Vides ikke®
Arsag:

O Positiv O Negativ O Ikke entydigt
O Ikke udfgrte, Arsag:

O Ja O Nej? O Vides ikke®
Arsag:

O Positiv O Negativ O Ikke entydigt
O Ikke udfgrtc, Arsag:

O Ja O Nej® O Vides ikke®
Arsag:

O Positiv O Negativ O Ikke entydigt
O Ikke udfgrte, Arsag:

O Ja O Nej? O Vides ikke®
Arsag:

O Positiv O Negativ O Ikke entydigt
O Ikke udfgrtc, Arsag:

O Ja O Nej® O Vides ikke®
Arsag:

O Positiv O Negativ O Ikke entydigt
O Ikke udfgrte, Arsag:

O Ja O Nej? O Vides ikke®
Arsag:

O Positiv O Negativ O Ikke entydigt
0 Ikke udfgrte, Arsag:

O Ja O Nej® O Vides ikke®
Arsag:

O Positiv O Negativ O Ikke entydigt
O Ikke udfgrte, Arsag:

@ Der skal for kvinder i den fertile alder udfgres en laegeligt superviseret graviditetstest med negativt resultat inden ordination (med en minimumfglsomhed pa

25 mlU/ml) efter anvendelse af kontraception i mindst 4 uger. Graviditetstest skal herefter udfgres mindst hver 4. uge under behandlingen (ogsa ved afbrudt
behandling) og mindst 4 uger efter afsluttet behandling (undtagen ved bekraeftet seggeleder-sterilisation). Dette krav omfatter ogsa kvinder i den fertile alder, som
bekraefter, at de praktiserer absolut og vedvarende seksuel afholdenhed. Se produktresuméet for yderligere oplysninger.

b Angiv drsag ved Nej eller Vides ikke € Angiv &rsag ved Ikke udfgrt
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4. Inden fgrste ordination er patienten blevet vejledt om pomalidomids forventede teratogenicitet hos mennesker og vigtigheden af ikke at
blive gravid.

Leegens navn (BLOKBOGSTAVER)

Leegens underskrift

Dato
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Formular ved eksponering under graviditet — historik og graviditetsstart
Pomalidomid

Dato o Indledende rapport

0 Opfglgende rapport o Afsluttende rapport

Oplysninger om indberetter:

Indberetterens navn:

Adresse:

Telefon:

E-mail:

Leege (speciale), sygeplejerske, farmaceut eller anden
sundhedsperson

Oplysninger om den kvindelige patient

Initialer:

Fpdselsdato:

Alder:

Type af eksponering: Kvindelig patient, kvindelig
partner til mandlig patient, andet

Graviditetsoplysninger

Graviditetstests: dato og resultat for de tre seneste graviditetstests inklusive testen, som bekraefter graviditet:

Nr. 1 Nr. 2 Nr. 3

Dato: Dato: Dato:

Resultat: Resultat: Resultat:

Dato for sidste menstruation: Startdato for graviditet: Graviditetsuge:
Ultralyd

Dato: Alder ifglge ultralyd: Resultat:

Forventet termin:




Overvagning af Glenmark Phamaceutical Nordics svangerskabsforebyggelsesprogram

FERTILITETSKATEGORI, SOM PATIENT/PARTNER BLEV PLACERET | VED BEHANDLINGSSTART:
Ikke fededygtig o uddyb:

o Alder > 50 ar og med naturlig amenorréi>1 ar

0O Preematur ovariesvigt, bekraeftet af en speciallaege i gynaekolog
o Tidligere bilateral salpingo-ooforektomi eller hysterektomi

0 XY-genotype, Turners syndrom, uterus-agenesi

o Infertilitet hos mand (uddyb):

0 Andre arsager (uddyb):
| fertil alder o0 uddyb:

Graviditetstest

- Udfgrt inden opstart af behandlingen? Ja o Nej o

- Udfgrt hver 4. uge under behandlingen? Ja o Nej O
Anvendelse af kontraception:

o Ingen kontraception

0 Hormonel kontraception:

0 Orale kombinations-p-piller (angiv handelsnavn):

o P-piller kun med progestogen (angiv handelsnavn):

o Subkutan p-implantat (angiv handelsnavn):

o Andet (angiv med handelsnavn):

O Intrauterin kontraception (IUP) (angiv type):

o Sterilisation:

0 Mandlig (angiv type, f.eks. vasektomi):

o Kvindelig (angiv type, f.eks. aeggeleder-sterilisation):

o Lokalt virkende kontraception (angiv type):

o Afbrudt samleje
0 Andet (uddyb):

Arsag til mislykket kontraception:

O Glemte at bruge kontraceptionsmidlet

o Anvendte en ikke anbefalet kontraceptionsmetode (f.eks. barrieremetoder, angiv type):

O Andre arsager (uddyb):

Hvis der ikke er anvendt kontraception, angiv da arsag (f.eks. afholdenhed):

OPLYSNINGSMATERIALE Angiv om patienten:

O Er blevet informeret om den teratogene risiko ved behandling med pomalidomid

o Har modtaget patientens bekraftelse

0O Har modtaget patientbrochuren

TRUFNE FORANSTALTNINGER VED GRAVIDITET
Er den gravide patient eller patientens gravide partner blevet henvist til en gynaekolog? Nej o Ja o

Hvis ja, angiv dennes navn og kontaktoplysninger (adresse, telefonnummer):

O Er blevet informeret om vigtigheden af at fglge forsigtighedsreglerne i svangerskabsforebyggelsesprogrammet




Yderligere oplysninger

ANAMNESE
Aktuel eller tidligere relevant anamnese (inkl. komorbiditeter, allergi, rygning, alkoholmisbrug): Nej o Ja o

Uddyb, hvis svaret er ja :

RELEVANT OBSTETRISK HISTORIK: Nej o Ja o Uddyb, hvis svaret er ja:

DOSERINGSINFORMATION FOR POMALIDOMID:

Indikation for anvendelse af pomalidomid:

Afbrydelse: Nej o Ja o

Behandlingens startdato:

Behandlingens slutdato:

Daglig dosis: mg

Batch-nr.:

Samtidigt administrerede laagemidler

Generisk Dosis og Behandlingens | Behandlingens Indikation for
legemiddelnavn/administrationsvej | hyppighed startdato slutdato anvendelse af
legemidlet

Indberetter

Navn:

Titel:

Dato:

Underskrift:

Dette formular skal indsendes til: E-mail: info@glenmarkpharma.se

Der skal fglges op pa alle graviditeter, som opstar i forbindelse med pomalidomid. Du vil blive bedt om at
indsende eventuelle yderligere oplysninger vedrgrende omstaendighederne for fostereksponering med
pomalidomid og graviditetens udfald.


mailto:info@glenmarkpharma.se

Erklzering om databeskyttelse vedrgrende lzegemiddelsikkerhed (Drug Safety Data Privacy notice)

I henhold til databeskyttelsesforordningen (679/2016 (GDPR)) orienterer vi dig hermed om, at Glenmark
Pharmaceuticals Nordic AB pa baggrund af din kontakt til den laegefaglige informationsafdeling med din
tilladelse vil benytte dine personlige oplysninger udelukkende med det formal at handtere og dokumentere
dine uopfordrede oplysninger vedrgrende medicinsk information og for at tilvejebringe relevante svar.

Dine personlige oplysninger vil blive behandlet i overensstemmelse med geldende lovgivning. Glenmark
Pharmaceuticals Nordic AB har ansvaret for handteringen af dine oplysninger og fungerer som “dataansvarlig”.
De anmodede oplysninger, som er relevante for det produkt, de henviser til, kan deles med kommercielle
partnere, som Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB arbejder taet sammen med, eller overfgres internt til
autoriserede grupper inden for Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB (bemaerk venligst, at kommercielle
samarbejdspartnere ogsa kan vaere placeret uden for EU). | sddanne tilfaelde garanterer den dataansvarlige fuld
overholdelse af gaeldende lovgivning ved overfgrsel af dine personoplysninger til lande uden for EU. Dette
sikres gennem standardkontraktbestemmelser og bindende virksomhedsregler, som er indgaet.

Tak, fordi du vil medvirke og bidrage med information, der vil hjelpe os i vores arbejde med patientsikkerhed.



Formular ved eksponering under graviditet — graviditetsudfald
Pomalidomid

Dato 0 Indledende rapport 0 Opfglgende rapport o Afsluttende rapport

Oplysninger om indberetter

Indberetterens navn:

Adresse:

Telefon: E-mail:

Leege (speciale), sygeplejerske, farmaceut eller anden
sundhedsperson

Oplysninger om den kvindelige patient

Initialer:

Fgdselsdato: Alder:

Type af eksponering: Kvindelig patient, kvindelig
partner til mandlig patient, andet

Graviditetsudfald

Lever det nyfgdte barn: Nej o Ja O

Uddyb, hvis svaret er nej:

Spontan abort (< 20 uger): Nej o Ja o Dato: Termin: Uger med amenorré:
Histopatologi: Nej o0 Ja O

Misdannelse: Nej o Ja o Vides ikke O

Oplysninger:

Planlagt abort: Nej o Ja o Dato Termin: Uger med amenorré
Histopatologi: NejoJa o

Misdannelse: Nej o Ja o Vides ikke O

Oplysninger:

Arsag til abort (dvs. personlig, medicinsk, diagnosticeret fostermisdannelse):

Intrauterin dgd (> 20 uger): Nej 0 Ja o Dato: Termin: Uger med amenorré
Histopatologi: Nej 0 Ja O

Misdannelse: Nej o Ja o Vides ikke O

Oplysninger:

Mulig forklaring (uddyb):
Ektopisk graviditet: NejoJao




Forlgsning (udfyldes kun, hvis det nyfgdte barn lever)

Dato: Termin: Uger med amenorré
Forlgsningsmetode: Normal o Igangsat o Kejsersnit O
Fotal distress: NejoJao Kronisk o Akut O

Normal placenta: NejoJao  Vides ikke o

Kommentarer:

Det nyfgdte barns tilstand

Ken:FoMoO Veegt (g): Lengde (cm): Hovedomkreds: (cm)
Preematur: NejoJao Dysmatur: Nejolao Apgar: 1 min 5min 10 min Vides ikke o

Misdannelse: Nej o Ja o Uddyb:

Neonatal patologi: Nej o Ja o Uddyb:

Umiddelbart udfald: Spadbarnet fglges op af:

Amning: Nej o Ja o

Yderligere oplysninger

GRAVIDITETSFORL®B
Eksponering(er): Tobak o ___ cig./dag Alkohol O
Andet:

genstande/dag Stofmisbrug o Uddyb:

Sygdom(me) under graviditeten: Forhgjet blodtryk o Diabetes o Infektion o Uddyb:

Andet:

Hospitalsbehandling under graviditeten: Nej o Ja o Arsag(er)

Praenatal diagnose: NejoJa o

Ultralyd: dato og resultat: Vedlaeg resultatet af ultralydsundersggelsen

)Andre specifikke tests — resultat:

Intrauterin veekstheemning: Nej o Ja o

DOSERINGSINFORMATION FOR POMALIDOMID: Indikation for anvendelse af pomalidomid:

Behandlingens startdato:

Behandlingens slutdato:

Daglig dosis: mg

Batch-nr.:




Laegemidler indtaget under graviditeten

Generisk Dosis og Behandlingens | Behandlingens Indikation for
legemiddelnavn/administrationsvej | hyppighed startdato slutdato anvendelse af
legemidlet

Indberetter

Navn:

Titel:

Dato:

Underskrift:

Dette formular skal indsendes til: E-mail: info@glenmarkpharma.se

Erklzering om databeskyttelse vedrgrende lzegemiddelsikkerhed (Drug Safety Data Privacy notice)

I henhold til databeskyttelsesforordningen (679/2016 (GDPR)) orienterer vi dig hermed om, at Glenmark
Pharmaceuticals Nordic AB pa baggrund af din kontakt til den laegefaglige informationsafdeling med din
tilladelse vil benytte dine personlige oplysninger udelukkende med det formal at handtere og dokumentere
dine uopfordrede oplysninger vedrgrende medicinsk information og for at tilvejebringe relevante svar.

Dine personlige oplysninger vil blive behandlet i overensstemmelse med galdende lovgivning. Glenmark
Pharmaceuticals Nordic AB har ansvaret for handteringen af dine oplysninger og fungerer som ”dataansvarlig”.
De anmodede oplysninger, som er relevante for det produkt, de henviser til, kan deles med kommercielle
partnere, som Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB arbejder taet sammen med, eller overfgres internt til
autoriserede grupper inden for Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB (bemaerk venligst, at kommercielle
samarbejdspartnere ogsa kan vaere placeret uden for EU). | sddanne tilfaelde garanterer den dataansvarlige fuld
overholdelse af gaeldende lovgivning ved overfgrsel af dine personoplysninger til lande uden for EU. Dette
sikres gennem standardkontraktbestemmelser og bindende virksomhedsregler, som er indgaet.

Tak, fordi du vil medvirke og bidrage med information, der vil hjelpe os i vores arbejde med patientsikkerhed.


mailto:info@glenmarkpharma.se
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