BIOGLAN

vPomalidomide Bioglan

Information til sundhedspersonale

v

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



Introduktion

Denne brochure indeholder information om sikkerhedsradgivning, der er nadvendig for ordination og
udlevering af Pomalidomide Bioglan (pomalidomid), herunder information om Programmet til
svangerskabsforebyggelse.

Nér pomalidomid gives i kombination med andre leegemidler skal produktresuméet konsulteres inden
behandlingsstart. Se ogsa produktresuméet for yderligere information.

Den seneste version af produktresuméet (SmPC) kan findes pA EMA’s hjemmeside

Risici ved pomalidomid

Trombocytopeni

Trombocytopeni er en af de vigtigste dosisbegransende toksiciteter ved behandling med pomalidomid
og blev rapporteret hos 36,7 % af patienterne, heraf grad 3 eller 4 hos 27,3 %.

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

En dosismodifikation eller dosisafbrydelse kan vare nedvendig. Patienterne kan have behov for
stattende behandling med blodprodukter og/eller vackstfaktorer.

Trombocytopeni kan behandles med dosismodifikationer og/eller dosisafbrydelser.

Anbefalede dosismodifikationer under behandlingen og ved genoptagelse af behandlingen med
Pomalidomide Bioglan er angivet i den nedenstidende tabel:

Dosismodifikation eller dosisafbrydelse

Toksicitet Dosismodifikation
Trombocytopeni
Trombocyttal <25 x 10%/1 Afbryd behandlingen med pomalidomid,

kontroller CBC ugentligt.

Trombocyttallet vender tilbage til >50 x 10°/1 | Genoptag behandlingen med pomalidomid ved ét
dosisniveau lavere end det hidtidige.

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

Trombocyttallet vender tilbage til >50 x 10°/1 | Genoptag behandlingen med pomalidomid ved ét
dosisniveau lavere end det hidtidige. CBC — komplet
blodtelling

For at pdbegynde en ny cyklus med pomalidomid, skal trombocyttallet veere > 50 x 10%/1.

For andre grad 3 eller 4 bivirkninger, som vurderes at vaere relateret til pomalidomid, skal behandlingen
stoppes og genstartes med 1 mg mindre end den tidligere dosis, nar bivirkningen er bedret til < grad 2
efter leegens bedemmelse. Hvis der opstér en bivirkning efter dosisreduktion til 1 mg, ber laegemidlet
seponeres (se pkt. 4.2 i produktresuméet).



Hjertesvigt

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

Programmet til svangerskabsforebyggelse

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

Hvis Pomalidomide Bioglan tages under graviditeten, forventes en teratogen virkning hos mennesker.
Pomalidomid er derfor kontraindiceret under graviditet og hos kvinder i den fodedygtige alder,
medmindre alle betingelser i ”Programmet til svangerskabsforebyggelse”, som er beskrevet i denne
brochure er opfyldt.

Det er et krav for “Programmet til svangerskabsforebyggelse”, at alt sundhedspersonale serger for, at
de har laest og forstaet denne brochure for ordination eller udlevering af pomalidomid til patienter.

Alle maend og kvinder i den fededygtige alder ber, ved behandlingens start, have rddgivning om kravet
til at undga graviditet (dette skal dokumenteres ved hjelp af “Skema til risikooplysning ™).

Patienterne skal kunne overholde kravene for sikker anvendelse af pomalidomid.
Patienterne skal have udleveret patientbrochuren og patientkortet og/eller lignende redskaber.

Beskrivelse af ”Programmet til svangerskabsforebyggelse” og kategorisering af patienter er baseret pa
kon og fodedygtighed og fremgar af vedheeftede algoritme.

Ordination af Pomalidomide Bioglan

Fodedygtige kvinder

e Ordinationer til kvinder i den fodedygtige alder méa hejst omfatte 4 ugers behandling i henhold
til de anbefalede doseringsregimer (dosering: se produktresuméet (SmPC)).

e Udlevér ikke leegemidler til en kvinde i den fodedygtige alder, medmindre graviditetstesten er
negativ og taget inden for 3 dage for ordination.

Alle andre patienter

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



Kvindelige patienter

Afklar, om kvinden ikke er i den fededygtige alder.
Folgende anses for ikke at veere 1 den fodedygtige alder:

e Alder > 50 ar og naturlig amenoré i > 1 &r (Amenoré som folge af cancerbehandling eller under
amning udelukker ikke fodedygtighed.)

e Tidlig menopause bekraeftet af en speciallege i gynakologi

e Tidligere bilateral salpingo-ooforektomi eller hysterektomi

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

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

Programmet til svangerskabsforebyggelse (PPP) og rddgivning til kvinder i den fadedygtige alder

En kvinde i den fodedygtige alder ma aldrig tage pomalidomid, hvis hun er:

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

Pa grund af pomalidomids forventede teratogene risiko skal fotal eksponering undgas.
e Kvinder i den fodedygtige alder (selv hvis de har amenoré) skal:

anvende mindst en sikker preventionsmetode i mindst 4 uger for behandling, under behandlingen og
indtil mindst 4 uger efter pomalidomid-behandlingens afslutning, selv i tilfeelde af dosisafbrydelse eller
forpligte sig til absolut og vedvarende seksuel atholdenhed bekraftet hver méned
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have faet foretaget en medicinsk overviget graviditetstest med negativt resultat og en
minimumsfelsomhed pa 25 mIU/ml, fer der udstedes en ordination. Testen skal udferes, nar kvinden har
anvendt prevention i mindst 4 uger, mindst hver 4. uge under behandlingen, herunder ved
dosisafbrydelser, og mindst 4 uger efter behandlingens opher, medmindre kvinden har faet bekraeftet
aeggeledersterilisation. Dette gaelder ogsé kvinder i den fadedygtige alder, som bekrafter fuldsteendig
og vedvarende seksuel afholdenhed.

Patienten skal rades til at informere laegen, som ordinerer hendes pravention, om
pomalidomidbehandlingen.

Patienten ber rades til at informere dig og legen, som ordinerer hendes pravention, hvis det er
nedvendigt at &ndre eller stoppe praventionsmetoden.

Hvis patienten ikke er etableret pé sikker prevention, skal patienten henvises til relevant
sundhedspersonale for rddgivning om praevention, for preevention kan pabegyndes.

Folgende kan betragtes som eksempler pa passende preeventionsmetoder:

e Implantat (fx etonogestrelimplantat)

e Spiral, som frigiver levonorgestrel (IUS)
e Medroxyprogesteronacetat-depot

o Aggeledersterilisation



e Seksuelt samleje kun med en vasektomeret mandlig partner. Vasektomien skal bekreeftes af to
negative sadanalyser
e P-piller kun med @glesningshaemmende progesteron (dvs. desogestrel).

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

Implantater og spiraler, der afgiver levonorgestrel, er forbundet med en eget infektionsrisiko pa
ops&tningstidspunktet og uregelmassig vaginal bledning. Det ber overvejes at give antibiotika
profylaktisk isar til patienter med neutropeni.

Indsettelse af spiraler, som afgiver kobber, anbefales ikke pa grund af den potentielle risiko for infektion
pa opsatningstidspunktet og blodtab ved menstruation, hvilket kan indebaere risiko for patienter med
svear neutropeni eller sver trombocytopeni.

Din patient ber informeres om, at hvis der opstar graviditet mens hun fir pomalidomid, skal hun straks
stoppe behandlingen og informere leegen.

Programmet til svangerskabsforebyggelse: Radgivning til meend

Pa grund af den forventede teratogene risiko ved pomalidomid, skal fetal eksponering undgas. Informer
patienten om hvilke sikre praeeventionsmetoder, den kvindelige partner kan anvende.

Pomalidomid er til stede i human saed. Som en forholdsregel skal alle mandlige patienter i behandling
med pomalidomid, herunder patienter, som har faet foretaget en vasektomi, da saedveske stadig kan
indeholde pomalidomid, selvom den ikke indeholder saedceller. Patienten skal benytte kondom under
hele behandlingen, under dosisafbrydelse og i mindst 7 dage efter behandlingens opher, hvis deres
partner er gravid eller i den fadedygtige alder og ikke bruger pravention.

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 lege. Partneren skal straks
informere sin laege. Det anbefales, at hun henvises til en l&ge med speciale i teratologi for evaluering
og radgivning.

Mandlige patienter ma ikke donere sad eller sperm under behandlingen (samt under dosisafbrydelser)
og i mindst 7 dage efter opher med behandling af pomalidomid.

Forholdsregler ved handtering af leegemidlet: Til sundhedspersonale og omsorgspersoner

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

Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage.

Kapslerne kan i nogle tilfeelde blive beskadiget, nér de trykkes ud af blisterpakningen — iser, hvis man
trykker pa midten af kapslen. Kapslerne ma ikke trykkes ud af blisterpakningen ved tryk pa midten.
Trykket bar kun laegges ét sted, hvilket mindsker risikoen for, at kapslen bliver deformeret eller gar i
stykker (se nedenstaende 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, og leegges i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles, og kasseres. Ubrugt eller udlebet
medicin skal returneres til apoteket med henblik pa sikker bortskaffelse og mé ikke bortskaffes via
husholdningsaffald eller spildevand. Derefter vaskes haenderne grundigt med sabe og vand. Kvinder,
der er gravide eller mener, de kan vere gravide, ma ikke handtere blisterpakningerne eller kapslerne.

Yderligere vejledning gives i nedenstéende.
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Overhold folgende forsigtighedsregler ved handtering af legemidlet for at forebygge risikoen for
eksponering, hvis du er sundhedsperson eller omsorgsperson

e Hvis du er kvinde og gravid eller mener, du kan vere gravid, md du ikke héndtere
blisterpakningerne eller kapslerne.

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

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

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

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

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

Hvis produktpakningen ser ud til at vaeere beskadiget, skal nedenstdende forsigtighedsregler folges for at
undgd eksponering

e Hvis den ydre emballage er beskadiget, ma den ikke dbnes.

e Huvis blisterpakningerne er beskadigede eller har laeekager, eller hvis kapslerne er beskadigede
eller har leekager - Luk straks den ydre emballage.

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

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

Huvis produktet leekker eller spildes, skal der treffes relevante sikkerhedsforanstaltninger for at minimere
eksponeringen. Dette gores ved at bruge personligt beskyttelsesudstyr

e Hvis kapslerne knuses eller gér i stykker, kan der frigives stov, som indeholder
leegemiddelstoffet. Undgé at sprede og indande pulveret.
e Brug engangshandsker, nér stgvet terres op.



Laeg en fugtig klud eller handklade hen over pulveret for at minimere spredning til luften. Tilset
ekstra vaeske, sa pulveret oplases. Néar denne oplasning er terret op, rengeres omradet grundigt
med sabe og vand, og ter omradet af til sidst.

Leaeg alt kontamineret materiale, herunder den fugtige klud eller handklede og handskemne, i en
plastpose (polyethylen), der kan forsegles. Kassér posen i overensstemmelse med de lokale krav
pa apoteket til handtering af leegemidler.

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

Indberet straks haendelsen til Bioglan AB via complaint@bioglan.se

Huvis indholdet af kapslen er kommet 1 kontakt med hud eller slimhinder
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Vask det ramte omrdde grundigt med rindende vand og sabe, hvis der er kommet
leegemiddelpulver pa hud eller slimhinder.

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

en rigtige teknik, nar handskerne skal tages af
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Tag fat i ydersiden af handsken taet pa handleddet (1).
Traek handsken af, idet den vendes med vrangen ud (2).
Hold handsken i den anden hénd, der stadig har handske pa (3).
For fingrene pé den handskefrie hdnd ind under hindledsdelen p& den anden handske. Pas pa
ikke at rare ved det udvendige af handsken (4).
Treek handsken af fra indersiden, idet der skabes en pose til begge handsker.

Lag handskerne i en egnet beholder.
Vask haenderne grundigt med saebe og vand.
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Blodgivning

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



Krav ved mistanke om graviditet:

e  Stop straks behandlingen, hvis patienten er en kvinde.
e Henvis den kvindelige patient til en l&ge med speciale eller erfaring i teratologi for evaluering
og radgivning.
e Informér Bioglan om alle misteenkte graviditeter hos kvindelige patienter eller partnere til
mandlige patienter.
o Et skema til registrering af graviditet folger med i denne pakke
o Kontaktoplysninger til Bioglan AB: pv@bioglan.se
o Bioglan AB gnsker sammen med dig at folge udviklingen af alle formodede graviditeter
hos kvindelige patienter eller hos partnere til mandlige patienter.

BEHANDLING AF EN KVINDE I DEN FODEDYGTIGE ALDER MA IKKE IGANGSATTES, FOR
PATIENTEN HAR ANVENDT MINDST EN SIKKER PRAVENTION I MINDST 4 UGER ELLER
INDVILLIGER I  FULDSTZANDIG OG VEDVARENDE AFHOLDENHED, OG
GRAVIDITETSTESTEN ER NEGATIV!

Indberetning af bivirkninger

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

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

Leger eller andet sundhedspersonale kan ogsd med udtrykkeligt samtykke fra patienten indberette
formodede bivirkninger og graviditeter til pv@bioglan.se

Kontaktoplysninger

For information og spergsmél om risikohdndtering af Bioglans praeparater og Programmet til
svangerskabsforebyggelse kontakt pv@bioglan.se.



Beskrivelse af Programmet til svangerskabsforebyggelse og algoritmen baseret pa patientkategori

Evaluering af
ny patient

Kvinde

Mand

Start behandling med pomalidomid.
Kondom pakravet for seksuel
aktivitet (selv hvis vasektomeret)

Fertil?/

y

under behandlingen med
pomalidomid, under
dosisafbrydelser, og i mindst 7 dage
efter behandlingens opher, hvis
partneren er gravid eller en kvinde i
den fodedygtige alder, som ikke
bruger sikker praevention

y

e Alder > 50 ar og naturlig amenoré i >1 ér
(amenoré¢ efter cancerbehandling eller
under amning udelukker ikke fertilitet)

¢ Tidlig menopause, som er bekreaftet af en
specialleege 1 gynakologi

e Tidligere bilateral salpingoooforektomi
eller hysterektomi

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

Mindst ét

Pomalidomide Bioglan.
Intet krav om
preventionsmetode og
graviditetstest.

S

kriterium nej >
opfyldt?
ja Start behandling med

Start behandling med Pomalidomide Bioglan.
Graviditetstest med mindst 4 ugers intervaller
(ogsa ved seksuel afholdenhed)

Hvis der ikke allerede bruges sikker
prevention, skal sikker praeventionsmetode
startes mindst 4 uger for behandlingen,
medmindre der praktiseres fuldstendig og
vedvarende seksuel atholdenhed.

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

e Praventionsmetoden fortsetter i lobet af
behandlingen, herunder dosisatbrydelser,
og 1 mindst 4 uger efter behandlingens
opher

Graviditetstest

START IKKE BEHANDLINGEN MED
Pomalidomide Bioglan

efter mindst 4 uger med en

negativ

sikker praeventiv metode
(selv hvis seksuelt
aftholdende)

A

positiv




