Pomalidomide Zentiva

Patientkort

ZSNTIVA



Hovedelementer i patientkortet for Pomalidomide Zentiva

Patientens navn eller initialer eller en unik patientkode/-identifikator:

Fadselsdagsdato eller fadselsar eller aldersgruppe:

DD/MM/AAAA

Leagens navn (BLOKBOGSTAVER):

Adresse (BLOKBOGSTAVER):

Telefonnummer:

Hvert afsnit udfyldes af leegen.

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

2. Patientens status (st ét kryds)

e Kbvinde, der ikke er i den fodedygtige alder

e Mand

e Kvinde i den fodedygtige alder*
(* Udfyld venligst ogsa afsnit 3)
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3. For kvinder 1 den fertile alder?

Dato for Patienten anvender Dato for Resultat af Dato for | Dato for Lagens navn Lagens
aktuelt mindst én sikker graviditetstest | graviditetstest | naeste ordination af | (BLOKBOGSTAVER) | underskrift
besog kontraceptionsmetode (saet ét kryds) | aftale pomalidomid
(s2et ét kryds)
[ Ja [1  Positiv
0 Nej® 0 Negativ
[0 Ukendt® [0 Ikke entydigt
[1 Ikke udfert®
0 Ja [1  Positiv
0 Nej® [0 Negativ
0 Ukendt® 0 Ikke entydigt
[1 Ikke udfert®
0 Ja [1  Positiv
O NeP 0 Negativ
0 Ukendt® 0 Ikke entydigt
[ Ikke udfert®
0 Ja [ Positiv
O Nej 0 Negativ
0 Ukendt® 0 Ikke entydigt
[1  Ikke udfert*
0 Ja [1  Positiv
[0 Nej® [1  Negativ
00 Ukendt® 00 Ikke entydigt
[1  Ikke udfert*
0 Ja [1  Positiv
[0 Nej® [1  Negativ
0 Ukendt® 0 Ikke entydigt
[  Ikke udfert*
0 Ja [1  Positiv
[0 Nej® [0 Negativ
[l Ukendt® [0 Ikke entydigt
[ Ikke udfert*
0 Ja [1  Positiv
0 Nej [] Negativ
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[0 Ukendt® [0 Ikke entydigt
[l Ikke udfert*

0 Ja [1  Positiv

[0 Nej® [0 Negativ

0 Ukendt® 0 Ikke entydigt
[l Ikke udfert*

[ Ja [1  Positiv

0 Nej® 0 Negativ

0 Ukendt® 0 Ikke entydigt
[ Ikke udfert®

#Kvinder i den fodedygtige alder skal have udfert en medicinsk overviget negativ graviditetstest, for en ordination udstedes (med en
minimumsfelsomhed pa 25 mIU/ml), ndr hun er blevet etableret pa kontraception i mindst 4 uger, mindst hver 4. uge i lebet af behandlingen
(inklusive dosisafbrydelser) og mindst 4 uger efter behandlingens opher (medmindre der foreligger en bekraftet @ggeleder-sterilisation). Dette
omfatter de kvinder i den fodedygtige alder, der bekrafter absolut og vedvarende aftholdenhed. Yderligere oplysninger fremgar af
produktresuméet.

b Oplys arsagen ved ”Nej” eller ”Ukendt”. Alternativt opfolgning hos lagen for uddybning af svaret.

¢ Oplys arsagen ved Ikke udfert”. Alternativt opfelgning hos leegen for uddybning af svaret
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4. Inden forste ordination har patienten faet vejledning vedrerende den forventede humane teratogenicitet af pomalidomid og
nodvendigheden af at undga graviditet

Navn i blokbogstaver Lagens underskrift

Dato
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Pomalidomide Zentiva

Patientbrochure

Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger.

ZSNTIVA



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

INFORMATION TIL FODEDYGTIGE KVINDER
Resumé

e Pomalidomide Zentiva er handelsnavnet for pomalidomid.

e Pomalidomid ligner thalidomid. Thalidomid er kendt som et teratogent stof hos mennesker,
som forarsager svare livstruende fodselsdefekter. 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 udsattes for pomalidomid, vil din ordinerende lege udfylde et
”skema til risikooplysning”, der dokumenterer, at du har faet de nedvendige oplysninger, som
er geldende for dig om IKKE at blive gravid under behandlingen med pomalidomid og i
mindst 4 uger efter behandling med pomalidomid er afsluttet.

e Du ber aldrig dele pomalidomid med andre.

e Du ber altid aflevere alle ubrugte kapsler pa apoteket med henblik pa sikker bortskaftelse
snarest muligt.

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

e Huvis du oplever bivirkninger, mens du tager pomalidomid, ber du fortalle det til den
ordinerende lage eller apoteket.

o Seindlegssedlen for yderligere information.

e Du ma aldrig tage pomalidomid, hvis:

— Duer gravid.
— Duer en kvinde, som er i stand til at blive gravid, selvom du ikke planlegger at blive
gravid, medmindre alle betingelser i det svangerskabsforebyggende program er opfyldt.

Bivirkninger

Pomalidomide Zentiva 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. Sperg leegen
eller pa apoteket, hvis du gerne vil have mere information, og se indleegssedlen. Neaesten 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 blodprever for behandlingen og regelmaessigt under behandlingen med pomalidomid.
Dette skyldes, at medicinen kan forarsage et nedsat antal blodplader, der hjelper med at stoppe
bladning.

Din lage vil bede dig om at fa taget en blodpreve:

e For behandling.
e Hver uge de forste 8 uger af behandlingen.
e Mindst hver maned derefter, sa l&nge du tager pomalidomid.
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Ud fra disse prever kan leegen @ndre din dosis af pomalidomid eller standse behandlingen. Laegen kan
ogsé andre dosis eller stoppe behandlingen pa grund af din almene helbredstilstand.

Programmet til svangerskabsforebyggelse

Du skal fortaelle det til leegen, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller
planlagger at blive gravid, da pomalidomid forventes at veere skadeligt for det ufedte
barn.

Hvis du er i stand til at blive gravid, skal du folge alle de nedvendige forholdsregler for at
forhindre, at du bliver gravid, og serge for, at du ikke bliver gravid under behandlingen. For
du begynder pa behandlingen, skal du sperge din leege, om du er i stand til at blive gravid,
selv hvis du mener, det er usandsynligt.

For at sikre, at et ufedt 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 lebet af behandlingen med pomalidomid, og i mindst 4 uger efter du har
afsluttet pomalidomid.

Hvis du er i stand til at blive gravid, og selvom du indvilliger i — og manedligt bekreefter — at
du ikke vil have heteroseksuelt samleje, skal du have udfert en graviditetstest under
overvagning af din leege for behandlingen. Disse vil gentages mindst hver 4. uge under
behandlingen, under dosisafbrydelser og mindst 4 uger efter behandlingen er gennemfort
(medmindre det bekreftes, at du er blevet &ggeleder-steriliseret).

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

Hvor du kan fa rad om praeventionsmetoder: Inden behandling med pomalidomid
pabegyndes, vil du blive rddgivet om passende praventionsmetoder. Dette vil foregd hos din
hamatolog/onkolog eller af andet relevant sundhedspersoner.

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 leege. Din ordinerende laege vil henvise dig til en leege
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 @ndret eller stoppet
praeventionen.

Inden du starter behandlingen med pomalidomid, skal du konsultere din l&ege om der er nogen
mulighed for, at du kan blive gravid. Nogle kvinder, som ikke har regelmessig menstruation
eller som narmer 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.

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

Medmindre du herer til en af de folgende kategorier, skal du felge rddgivningen om
praeventionsmetoder, som anfores i dette afsnit:
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e Du er mindst 50 ar gammel, og det er mindst et ar siden, du havde din sidste menstruation
(hvis din menstruation er ophert pa grund af kraftbehandling eller amning, er der stadig en
risiko for, at du kan blive gravid).

e Du har féet fjernet livmoderen (hysterektomi),

o Baéde dine &ggeledere og begge aggestokke er fjernet (bilateral salpingo-ooforektomi).

e Du har tidlig menopause bekraftet af en speciallege i gynekologi.

e 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 bekrafte, at du
ikke kan blive gravid. Alle kvinder, som kan blive gravide, selvom de ikke planlagger det, skal folge
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 for behandling med pomalidomid, i lebet af
behandling med pomalidomid, i labet af afbrydelser i behandling med pomalidomid og i
mindst 4 uger efter, at behandling med pomalidomid er stoppet.

eller

o Indvillige i, at du ikke vil deltage i seksuel aktivitet med en mandlig partner fra mindst 4 uger
for behandling med pomalidomid, i lebet af behandling med pomalidomid, i lebet af
afbrydelser i behandling med pomalidomid og i mindst 4 uger efter behandling med
pomalidomid er stoppet. Du vil blive bedt om at bekraefte dette hver maned.

Ikke alle former for praevention er velegnede i lobet af behandlingen med pomalidomid. Du og din
partner skal diskutere velegnede former for praevention med din leege, som I begge finder acceptable.
Hvis det er nedvendigt, kan dit sundhedspersoner henvise dig til en specialist med henblik pa
radgivning om pravention.

INFORMATION TIL KVINDER, DER IKKE ER FODEDYGTIGE

Resumé

e Pomalidomide Zentiva er handelsnavnet for pomalidomid.

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

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

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

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

e Hvis du oplever bivirkninger, mens du tager pomalidomid, skal du fortelle det til din
ordinerede laege eller apoteket.

e Seindlegssedlen for yderligere information.

Bivirkninger

Pomalidomide Zentiva 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. Sperg lagen
eller pa apoteket, hvis du gerne vil have mere information, og se indleegssedlen. 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 l&egen. Det er vigtigt at tale med laegen, hvis du far
bivirkninger under behandlingen med pomalidomid.

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

Din lege vil bede dig om at fa taget en blodprove:

e for behandling
e hver uge de forste 8 uger af behandlingen
e mindst hver maned derefter, sa l&nge du tager pomalidomid.

Ud fra disse prover kan leegen @ndre din dosis af pomalidomid eller standse behandlingen. Laegen kan
ogsé @ndre dosis eller stoppe behandlingen pa grund af din almene helbredstilstand.

Programmet til svangerskabsforebyggelse

e For at sikre, at et ufedt barn ikke udsettes for pomalidomid, vil l&egen 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 herer til en af de folgende kategorier:

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

e Du har faet fjernet livmoderen (hysterektomi)

e Béde dine ®ggeledere og begge aggestokke er fjernet (bilateral salpingo-ooforektomi)

e Du har tidlig menopause bekraeftet af en specialleege i gynakologi

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

INFORMATION TIL MAND
Resumé

e Pomalidomide Zentiva er handelsnavnet for pomalidomid.
e Pomalidomid ligner thalidomid, som vides at forérsage svere livstruende fodselsdefekter.
Derfor forventes det, at pomalidomid er skadeligt for det ufedte barn.
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e Det er blevet vist, at pomalidomid forarsager fodselsdefekter hos dyr, og det forventes at have
en lignende virkning hos mennesker.

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

o For at undga at et foster udsattes for pomalidomid, skal din ordinerende lage udfylde et
’skema til risikooplysning”, der dokumenterer, at du har fiet de nedvendige oplysninger, som
er geldende for din partner om IKKE at blive gravid under din behandling med pomalidomid
og 1 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 bortskaftelse
snarest muligt.

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

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

e Hvis du oplever bivirkninger, mens du tager pomalidomid, skal du fortelle det til leegen.

o Seindlegssedlen for yderligere information.

Bivirkninger

Pomalidomide Zentiva 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. Sperg leegen
eller pa apoteket, hvis du gerne vil have mere information, og se indleegssedlen. Neaesten alle
bivirkninger er midlertidige og kan forebygges eller behandles. Det vigtigste er at vide, hvad der kan
forventes, og hvad der skal rapporteres til leegen. Det er vigtigt at tale med laegen, hvis du far
bivirkninger under behandlingen med pomalidomid.

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

Din lege vil bede dig om at fa taget en blodprove:

e For behandling.
e Hver uge de forste 8 uger af behandlingen.
e Mindst hver maned derefter, sa lange du tager pomalidomid.

Ud fra disse prever kan leegen @ndre din dosis af pomalidomid eller standse behandlingen. Laegen kan
ogsé @ndre dosis eller stoppe behandlingen pa grund af din almene helbredstilstand.

Programmet til svangerskabsforebyggelse

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

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

e Huvis 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 laege, og din partner ber ogsa
straks kontakte sin laege.

Du ber ikke give s&d eller sperm i lobet af behandlingen, under behandlingsafbrydelser og i mindst 7
dage efter behandlingen er afsluttet.

FORHOLD, DER SKAL OVERVEJES I 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 utilgengeligt for bern.

Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage.

Kapslerne kan i nogle tilfeelde blive beskadiget, nér de trykkes ud af blisterpakningen — isar, hvis man
trykker p& midten af kapslen. Kapslerne skal ikke trykkes ud af blisterpakningen ved tryk pa midten.
Trykket ber kun laegges ét sted, som mindsker risikoen for, at kapslen bliver deform eller gar i stykker
(se nedenstéende figur).

Sundhedspersoner, familiemedlemmer og omsorgspersoner skal bruge engangshandsker ved
handtering af blisterpakningerne og kapslerne. Handskerne skal bagefter tages forsigtigt af for at
undgé eksponering pa huden, leegges i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles, og kasseres i
overensstemmelse med de lokale bestemmelser pé apoteket. Derefter vaskes heenderne grundigt med
sebe og vand. Kvinder, der er gravide eller mener, de kan vere gravide, ma ikke handtere
blisterpakningerne eller kapslerne.

Yderligere vejledning gives i nedenstéende.

/j‘g OU

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

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

e Brug engangshandsker ved hindtering 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).

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

e  Vask haenderne grundigt med sabe og vand, nar handskerne er taget af
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e Giv aldrig pomalidomid til en anden person.

Hyvis produktpakningen ser ud til at veere beskadiget, skal nedenstiende forsigtighedsregler
folges for at undga eksponering

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

o Luk straks den ydre emballage, hvis blisterpakningerne er beskadigede eller har lekager, eller
hvis kapslerne er beskadigede eller har lackager.

o Lag produktet i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles.

o Aflevér den ubrugte pakning snarest muligt pa apoteket, s de kan bortskaffe den pa
forsvarlig vis.

Hyvis produktet lzekker ud eller spildes, skal der trzffes relevante sikkerhedsforanstaltninger for
at minimere eksponeringen. Dette gores ved at bruge personligt beskyttelsesudstyr

o Hovis kapslerne knuses eller gar i stykker, kan der frigives stov, som indeholder
leegemiddelstoffet. Undgé at sprede og indande pulveret.

e Brug engangshandsker, nér stevet terres op.

o Leg en fugtig klud eller handklaede hen over pulveret for at minimere spredning til luften.
Tilseet ekstra vaeske, sé pulveret opleses. Nar denne oplagsning er terret op, rengeres omradet
grundigt med saebe og vand og til sidst afterring.

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

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

o Indberet straks haendelsen til den ordinerende laege og/eller apoteket.

Hyvis 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.

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

Den rigtige teknik, niar handskerne skal tages af

RH A (2
&y o
s
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e Tag fat i ydersiden af handsken teet p& handleddet (1).

o Traek handsken af, idet den vendes med vrangen ud (2).

e Hold handsken i den anden hand, der stadig har handske pé (3).

e For fingrene pa den handskefrie hand ind under hndledsdelen pa den anden handske. Pas pé
ikke at rere ved det udvendige af handsken (4).

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

e Lag handskerne i en egnet beholder.

e Vask handerne grundigt med sabe og vand.

September 2024 Version 1 9/9



Pomalidomide Zentiva

Information til sundhedspersoner

Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger.
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INTRODUKTION

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

Néar 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 pd EMAs hjemmeside.

RISICI VED POMALIDOMID
Trombocytopeni

Trombocytopeni er en af de storste dosisbegransende toksiciteter ved behandling af
pomalidomid.

Der opfordres derfor til at kontrollere komplet blodtelling (CBC) - herunder trombocyttal —
ugentlig i de forste 8 uger og derefter ménedligt.

En dosismodifikation eller dosisatbrydelse kan vare nedvendig. 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 Pomalidomide
Zentiva (pomalidomid) er angivet i den nedenstaende tabel:

Dosismodifikation eller dosisafbrydelse

Toksicitet Dosismodifikation

Trombocytopeni

Trombocyttal < 25 x 10%/1 Afbryd behandlingen med pomalidomid,
kontroller CBC ugentligt. Genoptag

Trombocyttallet vender tilbage til > 50 x behandlingen med pomalidomid ved ét

10°/1 dosisniveau lavere end det hidtidige.

For hvert efterfolgende fald < 25 x 10%/1 Afbryd behandlingen med pomalidomid.

Trombocyttallet vender tilbage til > 50 x Genoptag behandlingen med pomalidomid

10°/1 ved ét dosisniveau lavere end det hidtidige.

CBC — komplet blodtelling

For at pabegynde en ny cyklus pomalidomid, skal trombocyttallet vaere > 50 x 107 /1.

For andre grad 3 eller 4 bivirkninger, der bedemmes at vare relateret til pomalidomid, skal
behandlingen stoppes og genstartes med 1 mg mindre end den tidligere dosis, nir en
bivirkning er lindret til < grad 2 efter legens bedemmelse. Hvis der opstér en bivirkning efter
dosisreduktion til 1 mg, ber leegemidlet seponeres (se pkt. 4.2 1 produktresuméet).
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Hjertesvigt

Der er blevet rapporteret hjertehendelser, herunder kongestivt hjertesvigt, lungeedem og
atrieflimmer (se pkt. 4.8 1 produktresuméet), primert hos patienter med eksisterende
hjertesygdom eller risikofaktorer for hjertet. Der ber udvises passende forsigtighed,
behandlling med pomalidomid hos sadanne patienter overvejes, herunder periodisk
overvagning for tegn og symptomer pa hjertehandelser (se pkt. 4.4 1 produktresuméet).

PROGRAM TIL SVANGERSKABSFOREBYGGELSE

Pomalidomid er strukturelt 1 familie med thalidomid. Thalidomid er et kendt humant
teratogent stof, der fordrsager svere, livstruende fodselsdefekter. Hos rotter og kaniner
inducerede pomalidomid misdannelser, som er sammenlignelige med de misdannelser, der er
beskrevet med thalidomid. Hvis Pomalidomide Zentiva (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
sundhedspersoner HCP brochure, er opfyldt.

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

Patienterne skal vare i stand til at overholde kravene for sikker anvendelse af pomalidomid.
Patienterne skal have udleveret den hensigtsmessige oplysende patientbrochure og
patientkort og/eller lignende redskaber.

Beskrivelse af Programmet til svangerskabsforebyggelse og kategorisering af patienter er
baseret péd ken og fertilt potentiale er angivet i vedhaftede algoritme.

ORDINATION AF POMALIDOMID
Fertile kvinder:

e Ordinationer til kvinder 1 den fertile alder kan vere af en maksimal varighed af 4 uger
1 henhold til de anbefalede doseringsregimer (dosering: se introduktionen), og
ordination for alle andre patienter begranses til en maksimal varighed af 12 ugers
behandling.

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

Alle andre patienter:
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e For alle andre patienter ber ordinationerne af pomalidomid begranses til en maksimal
varighed af 12 ugers behandling, og fortsattelse af behandlingen kraver en ny
ordination.

Kvindelige patienter:
Find ud af, om kvinden ikke er i den fertile alder.
Folgende anses for ikke at vere 1 den fertile alder:

e Alder’® 50 &r og naturlig amenoré i* 1 ar*

¢ Tidlig menopause bekraeftet af en speciallege 1 gynakologi
e Tidligere bilateral salpingo-ooforektomi eller hysterektomi
e XY-genotype, Turner-syndrom, uterus-agenesi.

* Amenoré som folge af cancerbehandling eller under amning udelukker ikke fertilitet.

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

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

En fertil kvinde mé aldrig tage pomalidomid, hvis:

e Gravid
e En kvinde er i stand til at blive gravid, selvom hun ikke planlaegger at blive gravid,
medmindre alle betingelser i1 det svangerskabsforebyggende program er opfyldt.

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

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

anvende mindst en sikker kontraceptionsmetode i mindst 4 uger for behandling, under
behandlingen og indtil mindst 4 uger efter pomalidomid-behandlingens afslutning, selv i
tilfeelde af dosisatbrydelse

eller

forpligte sig til absolut og vedvarende seksuel atholdenhed bekraftet hver maned OG

have en medicinsk overvaget negativ graviditetstest for en ordination udstedes (med en
minimumsfelsomhed pa 25 mIU/ml) nar hun er blevet etableret pd kontraception 1 mindst 4
uger, mindst hver 4. uge 1 lebet af behandlingen (inklusive dosisafbrydelser) og mindst 4 uger
efter behandlingens opher (medmindre der er en bekreftet @ggeleder-sterilisation). Dette
omfatter de kvinder 1 den fertile alder, som bekraefter absolut og vedvarende atholdenhed.

Patienterne skal rades til at informere laegen, som ordinerer hendes kontraception, om
pomalidomid behandlingen.
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Patienterne ber rades til at informere dig, hvis det er nedvendigt at @ndre eller stoppe
kontraceptionsmetoden. Hvis patienten ikke er etableret pa sikker kontraception, skal
patienten henvises til relevant sundhedspersoner for rddgivning om kontraception, for
kontraception kan pabegyndes.

Folgende kan betragtes som eksempler pa passende kontraceptionsmetoder:

e Implantat

e Spiral, som frigiver levonorgestrel (IUS)

e Medroxyprogesteronacetat-depot

e Sterilisation af &ggeleder

e Seksuelt samleje kun med en vasektomeret mandlig partner. Vasektomien skal
bekraftes af to negative sadanalyser

e P-piller kun med @&glosningshemmende progesteron (dvs. desogestrel).

Pa grund af den egede risiko for venes 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
ovenstéende effektive metoder. Risikoen for venes tromboemboli vedvarer 1 4-6 uger efter
opher med p-piller af kombinationstypen. Praeventionssteroiders virkning kan muligvis vaere
nedsat ved samtidig behandling med dexamethason.

Implantater og spiraler, der afgiver levonorgestrel forbindes med en oget infektionsrisiko pa
opsatningstidspunktet og uregelmeessig vaginal bledning. Det ber overvejes at give
antibiotika profylaktisk isar til patienter med neutropeni.

Indsettelse af spiraler, som afgiver kobber, anbefales ikke pd grund af den potentielle risiko
for infektion pa ops@tningstidspunktet og blodtab ved menstruation, hvilket kan indebeere
risiko for patienter med sver neutropeni eller svaer trombocytopeni.

Din patient ber informeres om, at hvis der opstér graviditet mens hun far pomalidomid, skal
hun straks stoppe behandlingen og informere legen.

Programmet til svangerskabsforebyggelse (PPP) Riadgivning til mzend

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

Informer patienten om hvilke sikre kontraceptionsmetoder, den kvindelige partner kan
anvende.

Pomalidomid er til stede 1 human s&d. Som en forholdsregel skal alle mandlige patienter 1
behandling med pomalidomid, herunder patienter, som har faet foretaget en vasektomi, da
sedvaske stadig kan indeholde pomalidomid, selvom den ikke indeholder sadceller, benytte
kondom under hele behandlingen, under dosisatbrydelse og i mindst 7 dage efter
behandlingens opher, hvis deres partner er gravid eller 1 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 laege.
Partneren skal straks informere sin leege. Det anbefales, at hun henvises til en lege med
speciale 1 teratologi for evaluering og rddgivning.
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Mandlige patienter mé ikke give sad eller sperm under behandlingen (samt under
dosisatbrydelser) og 1 mindst 7 dage efter opher med behandling af pomalidomid.

FORHOLD, DER SKAL OVERVEJES I HANDTERINGEN AF LAGEMIDLET: 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
utilgengeligt for bern.

Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage.

Kapslerne kan 1 nogle tilfeelde blive beskadiget, nér de trykkes ud af blisterpakningen — iser,
hvis man trykker pad midten af kapslen. Kapslerne skal ikke trykkes ud af blisterpakningen
ved tryk pd midten. Trykket ber kun laegges ét sted, som mindsker risikoen for, at kapslen
bliver deform eller gar i stykker (se nedenstédende figur).

Sundhedspersoner og omsorgspersoner ber 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 1 overensstemmelse med de lokale bestemmelser. Derefter vaskes handerne
grundigt med sabe og vand. Kvinder, der er gravide eller mener, de kan vaere gravide, ma
ikke héndtere blisterpakningerne eller kapslerne.

Yderligere vejledning gives i nedenstaende.

Overhold felgende forsigtighedsregler ved hindtering 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 héndtering af produktet og/eller pakningen (dvs.
blisterpakninger og kapsler).

e Brug den rigtige teknik, nér handskerne tages af, for at forhindre, at produktet
kommer 1 kontakt med huden (se nedenfor).

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

e Vask henderne grundigt med sebe og vand, nar handskerne er taget af.
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e Patienterne skal rddgives om aldrig at give det medicinske produkt til andre personer.

Hyvis produktpakningen ser ud til at veere beskadiget, skal nedenstiende
forsigtighedsregler folges for at undga eksponering

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

e Huvis blisterpakningerne er beskadigede eller har laekager, eller hvis kapslerne
beskadigede eller har lekager - Luk straks den ydre emballage,

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

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

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

e Huvis kapslerne knuses eller gar i stykker, kan der frigives stov, som indeholder
leegemiddelstoffet. Undga at sprede og indande pulveret.

¢ Brug engangshandsker, nér stovet torres op.

o Leg en fugtig klud eller hdndklaede hen over pulveret for at minimere spredning til
luften. Tilset ekstra veeske, sa pulveret opleses. Nar denne oplesning er terret op,
rengeres omradet grundigt med saebe og vand og til sidst afterring.

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

e Vask henderne grundigt med sebe og vand, nir handskerne er taget af.

e Indberet straks hendelsen til Zentiva: PV-Denmark(@zentiva.com.

Hyvis 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 pé hud eller slimhinder.

e Tag eventuelle kontaktlinser ud, hvis det er muligt, og kassér dem, hvis pulveret er
kommet i gjnene. Skyl straks gjnene med rigelige mangder vand i mindst 15 minutter.
Kontakt en gjenlaege, hvis der opstdr irritation i gjnene.
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e Tag fat i ydersiden af handsken tet pa handleddet (1).

e Trak handsken af, idet den vendes med vrangen ud (2).

e Hold handsken i den anden hind, der stadig har handske pa (3).

e For fingrene pd den handskefrie hdnd ind under handledsdelen pa den anden handske.
Pas pa ikke at rere ved det udvendige af handsken (4).

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

e Lag handskerne 1 en egnet beholder.

e Vask henderne grundigt med sabe og vand.

Blodgivning

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

Krav hvis der er mistanke om graviditet

e Stop straks behandlingen, hvis patienten er en kvinde.

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

e Informér Zentiva om alle mistenkte graviditeter hos kvindelige patienter eller
partnere til mandlige patienter.

e FEtskema til registrering af graviditet folger med i1 denne pakke.

e Kontaktoplysninger til Zentiva: PV-Denmark(@zentiva.com.

e Zentiva gnsker sammen med dig at felge udviklingen af alle formodede graviditeter
hos kvindelige patienter eller hos partnere til mandlige patienter.

BEHANDLING AF EN KVINDE I DEN FERTILE ALDER KAN IKKE STARTES,
FOR PATIENTEN ER ETABLERET PA MINDST EN SIKKER KONTRACEPTION I
MINDST 4 UGER ELLER INDVILLIGER I 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 Legemiddelstyrelsen. Formularer og information kan findes
pa www.meldenbivirkning.dk.

Som en del af Zentivas lobende overvagning af sikkerheden vil virksomheden gerne have
besked om bivirkninger, som er opstéet under anvendelsen af pomalidomid.

Laeger eller andre sundhedspersoner kan ogsé med udtrykkeligt samtykke fra patienten
indberette formodede bivirkninger og graviditeter til: Zentiva Danmark ApS e-mail: PV-
Denmark(@zentiva.com. Rapporteringsformularer for graviditet er inkluderet i dette
uddannelsesmateriale til sundhedspersoner.

KONTAKTOPLYSNINGER

For information og spergsmal om risikohdndtering af Zentivas praparater og Programmet til
svangerskabsforebyggelse kontakt Zentiva Danmark ApS e-mail: PV-Denmark(@zentiva.com.
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Beskrivelse af Programmet til svangerskabsforebyggelse og algoritmen baseret pa
patientkategori
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Pomalidomide Zentiva

Svangerskabsforebyggelsesprogrammet

Skema til risikooplysning

Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger.
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Skema til risikoplysning for patienten, der informeres fuldt ud om sikker brug af Pomalidomide
Zentiva

Dette skema skal vaere en hjelp i radgivningen af dine patienter, inden de starter i behandling med
Pomalidomide Zentiva, for at sikre, at leegemidlet anvendes sikkert og korrekt.

Formalet med dette skema til risikooplysning er at beskytte patienter og eventuelle fostre ved at sikre,
at patienterne er fuldsteendigt informeret om og forstar risikoen for teratogenicitet og andre
bivirkninger forbundet med brugen af Pomalidomide Zentiva.

Det er ikke en kontrakt og fritager ikke nogen fra hans/hendes ansvar med hensyn til sikker brug af
produktet og forebyggelse af fotal eksponering.

Patient detaljer
Venligst udfyld skemaet med blokbogstaver

Patientens fornavn

Patientens efternavn

Patientens underskrift

Dato for radgivning

Leegens detaljer
Venligst udfyld skemaet med blokbogstaver

Lzegens fornavn

Lzgens efternavn

Lzegens underskrift

Dato

Velg kolonnen med den relevante risikokategori for patienten og lees de tilherende tekster med
radgivning.

Har du informeret din patient: Mandlige Kvinder, der | Kvinder i
patienter ikke er i den | den fertile
fertile alder
alder*
1. Om nedvendigheden af at undgé fotal Ikke relevant
eksponering?
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2. At hvis hun er gravid eller planlaegger at
blive gravid, mé hun ikke tage
pomalidomid?

Ikke relevant

Ikke relevant

3. At hun forstar nedvendigheden af at undga
anvendelse af pomalidomid under
graviditet, og at hun skal anvende sikker
kontraception uden afbrydelse, mindst 4
uger for behandlingen pdbegyndes, under
hele behandlingsforlebet samt mindst 4
uger efter endt behandling?

Ikke relevant

Ikke relevant

4. At hvis hun har brug for at @&ndre eller
stoppe sin kontraceptionsmetode, skal
informere:

a) den laege, der ordinerer
kontraceptionsmidlet, om at hun er i
behandling med Pomalidomide Zentiva

b) den laege, der ordinerer Pomalidomide
Zentiva, om, at hun har stoppet eller
endret sin kontraceptionsmetode

Ikke relevant

Ikke relevant

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

Ikke relevant

Ikke relevant

6. Om nedvendigheden af gjeblikkelig
seponering af Pomalidomide Zentiva ved
mistanke om graviditet?

Ikke relevant

Ikke relevant

7. Om nedvendigheden af gjeblikkelig
orientering af den behandlende lege ved
mistanke om graviditet?

Ikke relevant

Ikke relevant

8. Om ikke at give leegemidlet til andre
personer?

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

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

11. At pomalidomid findes i sed og Ikke relevant | Ikke
nedvendigheden af at anvende kondom, relevant
hvis partneren, som der er seksuelt samveer
med, er gravid, eller er en kvinde i den
fertile alder, som ikke anvender
kontraception (selv hvis manden er
vasektomeret)

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

13. At han ikke skal donere sad under Ikke relevant | Ikke
behandlingen (herunder ved pausering i relevant
behandlingen) og i mindst 7 dage, efter
behandlingen med Pomalidomide Zentiva
er afsluttet

Kan du bekreefte, at din patient: Mandlige Kvinder, der | Kvinder i
patienter ikke er i den | den fertile
alder
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fertile

alder*
1. Om nedvendigt er blevet henvist til en Ikke relevant | Ikke relevant
kontraceptionsspecialist?
2. Eristand til at folge foranstaltningerne til Ikke relevant
kontraception?
3. Harindvilliget i at f& lavet graviditetstest Ikke relevant | Ikke relevant

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

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

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

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