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Checklista for radgivning

Denna checklista ar avsedd for att stddja dig vid patientradgivning innan patienten pabérjar behandling
med Lenalidomid SUN, for att sakerstalla att lakemedlet anvénds korrekt och pa ett sakert satt. Valj den
kolumn som passar patientens riskkategori och referera till de angivna raden.

Icke
fertila
kvinnor*

Fertila
kvinnor

Manliga

Har du informerat patienten: patienter

Om den férvéntade teratogena
risken fér fostret?

Om att patienten maste Ej relevant Ej relevant
anvénda en effektiv
preventivmetod ** i minst 4
veckor innan behandlingen
pabérjas, under hela
behandlingen, inklusive
behandlingsavbrott och i minst
4 veckor efter avslutad
behandling, eller maste vara
fullstandigt och kontinuerligt
sexuellt avhallsam?

Om att hon maste félja Ej relevant Ej relevant
anvisningarna om
preventivmedel &ven om hon
har amenorré?

Om vilka effektiva Ej relevant
preventivmetoder kvinnan eller
mannens kvinnliga partner kan
anvédnda?

Om de férvéntade Ej relevant
konsekvenserna av en graviditet
och om att det &r viktigt att
snabbt radgéra med lékare vid
risk fér graviditet?

Om att behandlingen Ej relevant Ej relevant
omedelbart maste avbrytas om
en kvinnlig patient missténks
vara gravid?

Om att han omedelbart ska Ej relevant Ej relevant
informera sin behandlande
ldkare ifall hans partner blir
gravid medan han tar
lenalidomid eller kort efter att
han har slutat ta lenalidomid?




Har du informerat patienten:

Manliga
patienter

Icke
fertila
kvinnor*

Fertila
kvinnor

Om att han maste anvédnda
kondom, vilket &ven géller dem
som har genomgatt en
vasektomi eftersom
sddesviétskan fortfarande kan
innehalla lenalidomid d&ven om
den inte innehaller spermier,
under hela behandlingen, under
behandlingsavbrott och i minst
7 dagar efter att behandlingen
har avslutats om partnern &r
gravid eller kan bli gravid och
inte anvéander en effektiv
preventivmetod?

Ej relevant

Ej relevant

Om att patienten inte far ge
sddesvétska eller sperma under
behandlingen, behandlingsavbrott
och i minst 7 dagar efter att
behandlingen avslutats?

Ej relevant

Ej relevant

Om risker och nédvéndiga
forsiktighetsatgarder i samband
med anvédndning av lenalidomid?

Om att ldakemedlet inte far ges
till nagon annan?

Om att oanvénda kapslar ska
aterldamnas till apoteket sa fort
som mdjligt for séker
destruering?

Om att patienten inte far ge blod
under behandlingen med
lenalidomid, under
behandlingsavbrott och i minst
7 dagar efter att behandlingen
avslutats?




; Icke :
Kan du bekrafta att patienten: Ma_nllga fertila F(_ertlla
patienter kvi " kvinnor
vinnor
Vid behov remitteras for Ej relevant Ej relevant
radgivning om
preventivmetoder?
Klarar av att tilldmpa en Ej relevant
preventivmetod?
Har samtyckt till att géra Ej relevant Ej relevant
graviditetstester minst var fjarde
vecka férutom vid bekraftad
tubarsterilisering?
Gjort ett graviditetstest med Ej relevant Ej relevant
negativt resultat innan
behandlingen pabdrjades, dven
vid fullstdndig och konstant
sexuell avhallsamhet?

* Se broschyren for sjukvardspersonal for kriterier for att avgéra om en patient &r en icke fertil kvinna.
** Se broschyren for sjukvardspersonal fér information om preventivmetoder.

BEHANDLING AV FERTILA KVINNOR KAN INTE INLEDAS FORRAN PATIENTEN HAR ANVb}_NT
MINST EN EFFEKTIV PREVENTIVMETOD | MINST 4 VECKOR INNAN BEHANDLINGEN PABORJAS
ELLER HAR FORBUNDIT SIG TILL FULLSTANDIG OCH KONTINUERLIG SEXUELL
AVHALLSAMHET SAMT HAR GENOMGATT ETT GRAVIDITETSTEST MED NEGATIVT RESULTAT!
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For ytterligare information kontakta

Scandinavian Regulatory Services
Svardvagen 3B 182 33 Danderyd
Sweden

Tel.: +46 8 768 45 90
E-postadress: sunpharma@srs.se

Senaste versionen av utbildningsmaterialet hittar ni pa fass.se eller bestaller det i pappersformat av Sun
Pharma pa sunpharma@srs.se.
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