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Diagrammi ladkarin paatoksentekoa varten koskien ehkdisymenetelmaa ja potilasryhmien erottelua

Uuden potilaan arviointi

Mies potilaat

Naispotilaat

Naiset, jotka eivat voi tulla raskaaksi

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Potilastiedot (Riskien
tiedostamisen lomake
miespotilaille)

Aloita pomalidomidihoito

Kondomin kayttd seksuaalisessa
kanssakaymisessa koko hoitoajan
ja hoitotaukojen aikana seka
vahintaan 7 paivan ajan
hoitotaukojen jalkeen ja/tai hoidon
paattymisen jalkeen, mikali
kumppani on raskaana tai voi tulla
raskaaksi eika kayta tehokasta
ehkaisya.

Tama koskee myds steriloituja
miehia, joiden tulee kayttaa
kondomia seksuaalisessa
kanssakaymisessa naispuolisen
kumppanin kanssa, joka on
raskaana tai voi tulla raskaaksi,
silld siemenneste voi siittididen
puuttumisesta huolimatta edelleen
sisaltdd pomalidomidia.
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Potilastiedot

(Riskien tiedostamisen lomake naisille, jotka
eivat voi tulla raskaaksi)

Potilaat, jotka eivat voi tulla raskaaksi
(v@hintdan yhden seuraavista kriteereisté
tulee olla tayttynyt)

1. 1k& =50 vuotta ja luonnollinen amenorrea
=1 vuoden ajan (sydpahoitoja seuraava
amenorrea tai imetyksen aikainen
amenorrea ei sulje pois hedelmallisyytta)

2. Gynekologian erikoislaakarin varmistama
ennenaikainen munasarjojen
vajaatoiminta

3. Aikaisempi molemminpuolinen
munanjohtimen ja munasarjan poisto
(salpingo-oophorectomy) tai
kohdunpoisto (hysterectomy)

4, XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma,
kohdun synnynndinen puuttuminen

Aloita pomalidomidihoito

Raskaustesti ja ehkaisy eivat ole
vélttamattomia.

Potilastiedot

(Riskien tiedostamisen lomake naisille,
jotka voivat tulla raskaaksi)

Jos potilas ei viela kayta tehokasta
ehkaisymenetelmag, pitaa se aloittaa
vahintaan 4 viikkoa ennen hoidon
k&ynnistdmista sopivana ajankohtana,
huomioiden keino ja kuukautiskierto.
Ehkaisya tulee jatkaa koko hoidon ajan,
my0s hoitotaukojen aikana, seké vahintaén
4 viikkoa hoidon lopettamisen jalkeen, ellei
potilas ole lupautunut taydelliseen ja
jatkuvaan pidattaytymiseen
(kuukausittainen vahvistus vaaditaan).

Tehokkaat ehkaisykeinot:
1. Implantti

2. Levonorgestreelia vapauttava
kohdunsisdinen ehkaisin

3. Medroksiprogesteroniasetaattia
sisaltdva depotvalmiste

4. Munanjohdinsterilisaatio

5. Sukupuoliyhdynta vasektomian
lapikayneen miespartnerin kanssa

6. Ovulaation estavét tabletit, jotka
sisaltavat ainoastaan progestiinia (eli
desogestreelia)

Vahintaan 4 viikkoa tehokkaan
ehkaisymenetelman kayton jalkeen (vaikka
seksuaalinen pidattdytyminen olisi
vahvistettu):

Raskaustesti tulee tehda (minimiherkkyys
25 mlU/ml)

Negatiivinen testitulos

Positiivinen testitulos

]

Aloita pomalidomidihoito

Raskaustesti vahintaan 4 viikon valein
(vaikka seksuaalinen pidattaytyminen olisi
vahvistettu)
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]

ALA aloita pomalidomidihoitoa

Ohjaa potilas gynekologin
arvioon




Jos kaikista varokeinoista huolimatta epaillaén raskautta, hoito tulee keskeyttaa valittémasti ja potilas tai potilaan
partneri ohjata sellaisen laakérin arvioon, joka on erikoistunut teratologiaan tai jolla on kokemusta teratologiasta.
Raskaus tulee valittomasti raportoida Fimeaan www.fimea.fi ja STADA NORDIC -yritykselle sahkopostilla: pv@stada.dk.
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Lomake raskauden aikaista pomalidomidille altistumista varten
(Historia ja raskauden alku)

O Aloitusraportti [0 Seurantaraportti O Loppuraportti IPéivémééré

(paiva/kuukausi/vuosi):
Raportoija
N i
I Osoite:
= | puhein:
I Fax: I s-posti:
[0 Laakari (erikoisala................ ) OO Sairaanhoitaia  [1  Farmaseutti [J  Muu terveydenhuoltohenkilo................ooocccccccccccree.
Potilastiedot/ miespotilaan partnerin tiedot
Nimikirjaimet: Syntymapaiva Ika:
(paiva/kuukausi/vuosi);
Tiedot miespotilaasta
Nimikirjaimet: Syntymapéiva Ik&:
(péiva/kuukausi/vuosi):
Altistuksen tyyppi
Potilas: O Kylla O Ei Miespotilaan partneri; O Kylla O Ei
N 1 OO
Tiedot raskaudesta
Raskaustestit: vimeisen kolmen raskaustestin paivamaaré ja tulos, mukaanlukien raskauden vahvistava testi:
Nr.1: tulos:......... Nr. 2: tulos.......... Nr. 3: tulos:...........
Nr.1: O Virtsa Nr.2: 0 Virtsa Nr.3: O Virtsa
O  Veri O  Veri O Veri

Viimeisten kuukautisten paivamaara (paiva/kuukausiivuosi): [/ /

Raskauden alkamispaivamaéra (paivé/kuukausifvuosi):  /  /

Ultradanen paivamaara (paiva/kuukausi/vuosi); / /

Arvioitu synnytyksen ajankohta (péiva/kuukausifvuosi): -

Raskaudenehkéisyohjelman seuranta

Hedelméllisyysluokka, johon potilas/partneri asetetaan pomalidomidihoidon yhteydessa:

O Nainen, joka ei voi tulla raskaaksi - erittele:
O 1ka =50 vuotta ja luonnollinen amenorrea =1 vuoden ajan* O Gynekologian erikoisladkéarin vahvistama ennenaikainen
*syopahoitoja seuraava amenorrea tai imetyksen aikainen amenorrea eivét sulje pois  munasarjojen vajaatoiminta
hedelmallisyytta

O Aikaisempi molemminpuolinen munanjohtimen ja munasarjan O  XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma, kohdun synnynndinen
poisto (salpingo-oophorectomy) tai kohdunpoisto (hysterectomy) puuttuminen

[T MUUL SYYE (BFIHEIE): ..eooereeeeriieie ettt sttt bbb e

[0 HedeIMAIlISYYS (EITEIE): ... eeeveeeiieieieieiee ettt bbbt

Raskauden testaaminen:
Tehty ennen hoidon aloitusta? O Kylla O  Ei
Tehty joka 4. viikko hoidon aikana? OO Kyllda O Ei Tehty 4 viikkoa hoidon lopettamisen jalkeen? [0 Kylla O  Ei
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Ehkaisykeinon kayttaminen:

[ Ei ehkaisya (erittele syy, eSim. PidEHAYIYMINEN): .......coveerreiressiesss s s
O Hormonaalinen ehkéisykeino:
[ Suun kautta otettavat yhdistelma e-pillerit (erittele KQUPPANIMI):........coo.ovvrverrinerrissrsississessis s sseees
[ Ainoastaan progestiinia sisaltavat munasolujen irtoamista estévét tabletit (eli desogestreeli) (erittele kauppanimi) ..........c..coccvvvereren.
O Ihonalainen p-implantti (eritfele KQUPPANIMI):..............oreuereeeeer e seesseseses s ee e sessessssesssessessssssssanees
O Depotmuoto (medroksiprogesteroniasetaatti)
[ Levonorgestreelia vapauttava kohdunsiséinen ehkaisin (IUP) (€fittele tyyppi): ....cvverrverriereriesireiseisssssisssssisssssssssssssssssssssessssssess
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Lomake raskauden aikaista pomalidomidille altistumista varten
(Historia ja raskauden alku)

O Sterilointi:
O Miespuolinen (erittele tyyppi, esim. vasektomia, joka on vahvistettu kahdella negatiivisella sperma-analyysillé):

[ Naispuolinen (erittele tyyppi, esim. munanjoRdinten lIGAaLIo): ..........cevvvereerrerineseeresisessesssesss s sessessssssssssssssssesssssssssessans
O Yhdynté vasektomian Iapikdyneen miespartnerin kanssa; vasektomian on oltava vahvistettu kahdella negatiivisella sperma-analyysilla
[0 EstemenetelMa (Bl tYYPPI): ..ucvuevuevreriereeriiesnssssssesiss s ssssssss s ssss st ssssss s sss st ses st sess st sssssssssssasassssnsens
E0 MUUE SYYE (BFIHERIR): .ottt bbb b e

Syy ehkaisyn epaonnistumiseen:
O Ehkaisymenetelman kayttd unohtunut

[ Ei-suositeltua ehkaisykeinoa kaytetty (esim. estemenetelmét, erittele tyyppi): ......c.cocvvvenerrerenienns

I OO T A (=T ) AP OTRTT

Opetusmateriaali - Erittele, jos potilas (tai potilaan partneri) on raskaana:

O Teratogeenisia riskeja kasittelevé pomalidomidihoidon yhteydessa O Tarkeys seurata raskaudenehkéisyohjelman ohjeita
O Riskien tiedostamisen lomake on allekirjoitettu O On saanut potilasesitteen

Raskautta koskeviin toimiin ryhdytty

Onko raskaana oleva potilas tai potilaan raskaana oleva partneri lahetetty gynekologille? O Ei O Kyla
Jos vastaus on kyllg, erittele hanen (miehen/naisen) nimi ja yhteystiedot (0soite, pUhelinNUMEr0): .........cccvviriinninieresreeeine
Muut tiedot

Anamneesi: Nykyinen tai aiempi asiaankuuluva anamneesi (mukaanlukien samanaikainen sairaus, allergia, tupakointi, alkoholin vaarinkaytto,
epamuodostumat), tarvittaessa erilliISEla SIVUIA. .......c.ceurieeriieieee s

Onko perheessé synnynnaisia epdmuodostumia? O EO Kyla

JOS VastauS 0N KYII8, EFIHEIE: .......c.evieeeiei e bbb

Asiaan kuuluva obstetrinen historia: O EO Kyla

JOS VaStaUS ON KYII8, EFIEIE: ... .cuevieeiiei bbbt bbb

Aiemmat raskaudet:

Synnytysten  lukum&arad  (tdysaikainen vauvay......... Liilan  aikainen  syntyma......... Sikidkuolema:  ......... Viikko: ...

Keskenmeno......... Viikko: .........

Aiemman raskauden 10ppU (PYM):.....cvevrerrireieeeeeseeessee e s Synnytystapa: Vaginaalinen.......... Sektio:..........

Aiemmissa raskauksissa synnynnaisia epdmuodostumia? O Kylld O Ei O Tuntematon

J0S Vastaus 0N KYII8, tArKENNA: .........ccoieuiieiricsieis ettt b st s s bbbt s s s s s st s

Pomalidomide STADA (Pomalidomid)

KAYHOtarkOItUS:.......cvvececc e ANNOS:....coviiereree e Keskeytetty: 00 Eild Kyl
Hoidon Hoidon Péivaannos Erdnumero .........coooveveunienenene
aloituspvm lopetuspvm O 4mg Kayt. vilm.......ooorercs

O Jokumuu ... mg
Potilaan muu laékitys
Geneerinen nimi / Annos ja Hoidon Hoidon Kayttotarkoitus
l4&kemuoto annostiheys aloituspvm lopetuspvm
(paivé/kuukausi/ (paivé/kuukausi/
VUOsi) vuOosi):

I I I

I I I

I I I

limoittaja
I Ammattinimike ja nimi: | I Leima:
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I Paivamaara: | |

I Allekirjoitus: | |

Tayta lomake huolellisesti ja ldheté se vilittomasti osoitteeseen: sahkoposti: pv@stada.dk
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Lomake raskaudenaikaista altistusta varten
(Tulos raskauden aikana)

ClAloitusraportti  [ISeurantaraportti CLoppuraportti Pvm
(péiva/kuukausi/vuosi):

Raportoija

I Nimi

I Osoite:

| vea N Puneiin;

I Fax: I séhkdposti:

CI  Laakari (erkoisala:............cccce. covvevervvveeveeeeeenns ) O  Sairaanhoitaja 0  Farmaseutti
[ Joku muu terveydenhuoltohenkilp..................ccccccccrrrrren.

Potilaan tiedot / miespotilaan partneri

Nimikirjaimet: Syntymapéiva ka:
(péiva/kuukausi/vuosi):

Miespotilaan tiedot

Nimikirjaimet: Syntymapéiva ka:
(péiva/kuukausi/vuosi):

Altistuksen tyyppi

Potilas: O Kylla O Ei Miespotilaan partneri; O Kylla O Ei

D0 MUUE sttt s £ R R

Tietoa raskauden lopputuloksesta

SiKiON ika SYNEYMENETKEIIA: ..ottt ettt st

El&ako vastasyntynyt lapsi? O kylaOdO Ei

JOS VASTAUS ON Bi, BIIHEBIE. ...ttt ettt ettt e ettt se e se s et etetesn e esssetetesenn s seeenens

Spontaani O E O KylaPwm: [/ Taysiaikaisuus:...... Histopatologia: 1  Kylla O Ei
raskaudenkeskeytys

Epamuodostuma: O Ei O Kylla Josvastaus on kylld, erittele: ..........cccceeveeeicrriecsiecsee e
Suunniteltu O E O KylaPwm: /] Taysiaikaisuus:...... Histopatologia: 1 Kylla O Ei
raskaudenkeskeytys:

Ep@muodostuma: O Ei O Kylld Josvastaus on kylla, erittele: ...

Abortin syy (esim. henkildkohtainen, laaketieteellinen, diagnosoitu sikion epadmuodostuma...):

Kohtukuolema: O Kyla 0O EPwm [/ Taysiaikaisuus:...... Histopatologia: 1 Kylld [0 Ei
Epémuodostuma: O Kyla O Ei THEAOL: .t
Mahdollinen SElitys (fArKEMNA): ..o

Kohdunulkoinen raskaus: 0O Kylla(d Ei

Syntyma (tdytetdan ainoastaan, jos vastasyntynyt on elossa)

Paivamaara (paiva/kuukausilivuosi):  / Taysiaikaisuus

/

Syntyméatapa: O Normaali O Kaynnistetty
Sikidkuolema:; O Kkyllad Ei [0 Krooninen
Normaali istukka: O Kkyllad Ei O Tuntematon
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Kommentteja:

Vastasyntyneen tila

Sukupuoli: O F O M Paino (g): ..eoveeeeeenen. Pituus (cm): ..ccooveeenee. Paanymparys (Cm): .....cocoeerrereenees
Ennenaikainen: O Kyllad Ei Kehityshairio: O Kylladd Ei Apgar....... 1 min ......... 5min ......... 10 min .........
Epamuodostuma: O Kylad Ei Erttele: .o
Vastasyntyneen patologia: 1 Kylld O Ei Erittele: oo

VAION TUIOS: 1vvvoveereceeec e Vastasyntynytta seuraa: ...........ccouveee.

Imetys: O Kylld O Ei

Lisatiedot

Raskauden kulku

Altistus: O Savukkeet........... Savukkeita/ paiva 1  Alkohali........... maara/paiva O  Huumeriippuvuus
EFIHEIE: oo Muuta:......coceeeenee.

Muut spesifit tutkimukset —tulos: .............c.cccccooeeueneee

Myohéastynyt kasvu kohdussa:

O KyllaOd Ei

O Kyld O Ei

Infektio

(Liitd mukaan ultradanitutkimuksen tulokset.)

Pomalidomide STADA (Pomalidomide)

3211107 0T TSP
Y4TSR
Hoidon Hoidon Péivittdinen annos 1 [ AN
aloituspaivimaara lopetuspéivamaara O 4mg O muu........... mg KEYE ViMoo
(péiva/kuukausi/ (péiva/kuukausi/
vuosi) vuosi)
Laéke, jota on kaytetty raskauden aikana
Geneerinen Annos & Hoidon Hoidon Kayttotarkoitus
laakkeen nimi antotapa aloituspaiva- lopetuspaiva-
maara maara
(paiva/kuukausi/ (péiva/kuukausi/
vuosi) Vuosi)
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I

limoittaja
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I Ammattinimike ja nimi: I Leima:

I Paivamaara: I
I Allekirjoitus: I

Tayta lomake huolellisesti ja laheté se vélittomasta osoitteeseen: sahkoposti: pv@stada.dk
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Laaketurvallisuustietojen tietosuojailmoitus

(Drug Safety Data Privacy notice)

Artiklan 679/2016 (yleisen tietosuoja-asetuksen) mukaisesti iimoitamme, ett& sen jélkeen kun olet ottanut yhtettd
|aaketieteelliseen osastoon, STADA Nordic ApS kayttaa suostumuksellasi henkildtietojasi ainoastaan pyytamatta antamiesi
laaketieteellisten tietojen kasittelyyn ja dokumentointiin seka asiaankuuluvien vastausten antamiseen.

Henkil6tietojasi késitellaan sovellettavien lakien mukaisesti. STADA Nordic ApS on vastuussa tietojesi kasittelysta ja toimii
"rekisterinpitjand". Pyydettyja tietoja, jotka liittyvat tuotteeseen, johon ne viittaavat, voidaan jakaa kaupallisten kumppaneiden
kanssa, joiden kanssa STADA Nordic ApS:lla on I&heiset yhteydet, tai siirtaa siséisesti valtuutetuille ryhmille STADA Nordic
ApS:n paakonttorissa Saksassa (huomaa, etté kaupalliset kumppanit voivat sijaita myos Euroopan unionin ulkopuolella). Kun
nadin tapahtuu, rekisterinpitdja takaa sovellettavan lainsdadannon tayden noudattamisen, kun henkildtietojasi siirretd@n Euroopan
unionin ulkopuolelle. Tdméa varmistetaan vakiosopimuslausekkeilla ja sitovilla yrityssédanndilla.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 15 artiklan ja muiden asiaankuuluvien "rekisterdityjen oikeuksia" koskevien osien mukaisesti voit
STADA Nordic ApS:n tietosuoja-asetuksessa ottaa yhteytta seuraavaan séhkdpostiosoitteeseen: mail@stada.dk.

Kiitimme halukkuudestasi osallistua ja antaa tietoja, jotka auttavat meita potilasturvallisuustydssdmme.
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