Godkendt af Leegemiddelstyrelsen juli 2020

Information til sundhedspersonale

V Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om atindberette alle formodede bivirkninger.
Yderligere oplysninger om indberetning af bivirkninger fremgar af produktresuméet, pkt. 4.8.

;( Imnovid
pomalidomid



INTRODUKTION

Denne brochure indeholder information om sikkerhedsradgivning, der er ngdvendig for ordination
og udlevering af Imnovid® (pomalidomid), herunder information om Programmet til svangerskabs-
forebyggelse (Pregnancy Prevention Programme, PPP). Se ogsa produktresuméet for yderligere
information. Den seneste version af produktresuméet (SmPC) kan findes pa EMAs hjemmeside.

Imnovid er i kombination med bortezomib og dexamethason indiceret til behandling af voksne
patienter med myelomatose, som allerede har fdet mindst ét behandlingsprogram, herunder
lenalidomid.

Den anbefalede startdosis af Imnovid® (pomalidomid) er 4 mg oralt én gang i degnet pa dag 1 til 14
igentagne cyklusser af 21 dages varighed. Pomalidomid indgives i kombination med bortezomib og
dexamethason. Den anbefalede startdosis af bortezomib er 1,3 mg/m? intravengst eller subkutant
én gang i deggnet pa de dage, der fremgar af tabel 11 afsnit 4.2 i produktresuméet. Den anbefalede
dosis af dexamethason er 20 mg oralt én gang i degnet pa de dage, der fremgar af tabel 11 afsnit 4.2
i produktresuméet. Behandling med pomalidomid kombineret med bortezomib og dexamethason
skal gives indtil sygdomsprogression, eller indtil der optrader uacceptabel toksicitet.

For patienter > 75 ar er startdosis af dexamethason 10 mg én gangi degnet padag 1, 2, 4, 5, 8,
9,11 og 12 hver 21-dagescyklus i cyklus 1 til 8 og 10 mg én gang i degnet padag 1, 2,8 0g9i
hver 21-dages cyklus i cyklus 9 og fremefter. Dosisjustering er ikke ngdvendig for pomalidomid.
For bortezomib henvises til det aktuelle produktresumé for yderligere oplysninger.

Imnovid er i kombination med dexamethason indiceret til behandling af voksne patienter med relaps
og refraktaer myelomatose (MM), som allerede har fdet mindst to behandlingsprogrammer, herunder
bade lenalidomid og bortezomib, og som udviste sygdomsprogression i lgbet af den sidste behandling.

Den anbefalede startdosis af Imnovid (pomalidomid) er 4 mg oralt én gang dagligt pa dag 1 til dag
211 gentagne cyklusser pa 28-dages varighed (21/28 dage). Den anbefalede dosis dexamethason
er 40 mg oralt én gang dagligt pa dag 1, 8, 15 og 22 i hver 28-dages behandlingscyklus. Behand-
ling med pomalidomid kombineret med dexamethason skal gives indtil sygdomsprogression, eller
indtil der optraeder uacceptabel toksicitet.

For patienter > 75 ar er startdosis af dexamethason 20 mg én gang dagligt pa dag 1, 8, 15 0g 22
hver 28-dages behandlingscyklus. Der erikke pakraevet dosisjustering for pomalidomid.

Det folgende afsnitindeholder radgivning til sundhedspersonale om hvordan de sterste risici
forbundet med anvendelsen af pomalidomid kan minimeres. Se ogsa produktresuméet (pkt. 4.2
Dosering og administration, 4.3 Kontraindikationer, 4.4 Sarlige advarsler og forsigtighedsregler
vedrgrende brugen og 4.8 Bivirkninger).



Generelt opstod de fleste bivirkninger hyppigere i lebet af de farste 2 til 3 maneders behandling.
Bemeerk, at doseringen, bivirkningsprofilen og de heri udstukne anbefalinger, iseer med hensyn
til neutropeni og trombocytopeni, relaterer til anvendelsen af pomalidomid for den godkendte
indikation. Der er aktuelt utilstrakkeligt evidens for sikkerhed og virkning for andre indikationer.

Hvis pomadomid gives i kombination med andre laegemidler, skal det tilsvarende produktresumé
konsulteres, inden behandlingen starter.

RISICI VED POMALIDOMIDE

Trombocytopeni

Trombocytopeni er en af de sterste dosisbegraensende toksiciteter ved behandling af pomalidomid.

Der opfordres derfor til at kontrollere komplet blodtzlling - herunder trombocyttal — ugentligi de
forste 8 uger og derefter manedligt.

En dosismodifikation eller dosisafbrydelse kan vare ngdvendig. Patienterne kan have behov for
stgttende behandling med blodprodukter og/eller vaekstfaktorer.

Trombocytopeni kan behandles med dosismodifikationer og/eller dosisafbrydelser.

Anbefalede dosismodifikationer i lgbet af og genstart af behandling med Imnovid er angivet i den
nedenstaende tabel:

Anvisninger i dosismodifikation eller dosisafbrydelse

Toksicitet Dosismodifikation

Trombocytopeni

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

* Trombocyttallet vender tilbage til 250x 10°/l | Genoptag behandlingen med pomalidomid ved
ét dosisniveau lavere end det hidtidige.

*  For hvert efterfolgende fald <25 x 109/1 Afbryd behandlingen med pomalidomid.

e Trombocyttallet vender tilbage til 250 x 109/l Genoptag behandlingen med pomalidomid ved
ét dosisniveau lavere end det hidtidige.

*CBC - komplet blodtelling



For at pabegynde en ny cyklus pomalidomid, skal trombocyttallet vaere 2 50 x 10%/L.

For andre grad 3 eller 4 bivirkninger, der bedgmmes at veere relateret til pomalidomid, skal
behandlingen stoppes og genstartes med 1 mg mindre end den tidligere dosis, nar en bivirkning
er lindret til < grad 2 efter laegens bedgmmelse. Hvis der opstar en bivirkning efter dosisreduktion
til 1 mg, bgr leegemidlet seponeres (se pkt. 4.2 i produktresuméet).

Trombocytopeni forekom hos 27,0 % af patienterne, som fik Pom + LD-Dex, og hos 26,8 % af
patienterne, som fik HD-Dex. Trombocytopeni var grad 3 eller 4 hos 20,7 % af patienterne,

som fik Pom + LD-Dex og hos 24,2 %, som fik HD-Dex. Hos patienter, som fik Pom + LD-Dex var
trombocytopeni sjaeldent alvorlig hos 1,7 % af patienterne, forte til dosisreduktion hos 6,3 % af
patienterne, til dosisafbrydelse hos 8 % af patienterne og til behandlingsseponering hos 0,7 % af
patienterne (se pkt. 4.8 i produktresuméet).

Hjertesvigt

Der er blevet rapporteret hjertehandelser, herunder kongestivt hjertesvigt, lungegdem og
atrieflimmer (se pkt. 4.8 1 produktresuméet), primaert hos patienter med eksisterende hjerte-
sygdom eller risikofaktorer for hjertet. Der bgr udvises passende forsigtighed, behandlling med
pomalidomid hos saddanne patienter overvejes, herunder periodisk overvagning for tegn og
symptomer pa hjertehandelser (se pkt. 4.4 i produktresuméet).

PROGRAM TIL SVANGERSKABSFOREBYGGELSE

e Pomalidomid er strukturelt i familie med thalidomid, som er et kendt humant teratogent stof, der
forarsager sveere, livstruende fadselsdefekter. Hos rotter og kaniner inducerede pomalidomid
misdannelser, som er sammenlignelige med de misdannelser, der er beskrevet med thalidomid.

e Hvis 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 pakke, er opfyldt.

* Deter et krav for Programmet til svangerskabsforebyggelse, at alt sundhedspersonale sgrger
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 undga graviditet (kontroltjeklister til radgivning gives sidst i denne brochure).

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



e Patienterne skal have udleveret den hensigtsmaessige oplysende patientbrochure og patient-
kort og/eller lignende redskaber.

e Beskrivelse af Programmet til svangerskabsforebyggelse og kategorisering af patienter
baseret pa kon og fertilt potentiale er angivet i vedhaftede algoritme.

ORDINATION AF POMALIDOMID

Fertile kvinder:

* Ordinationer af pomalidomid bgr begraenses til en maksimal varighed af 4 fortlgbende
behandlingsugeri henhold til de anbefalede doseringsregimer (dosering: se introduktionen),
og fortsattelse af behandlingen kraver en ny ordination.

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

Alle andre patienter:

* Foralle andre patienter bgr ordinationerne af pomalidomid begranses til en maksimal
varighed af 12 ugers behandling, og fortsaettelse af behandlingen kraever en ny ordination.

Kvindelige patienter:

Find ud af, om kvinden ikke eri den fertile alder.
* Fglgende anses for ikke at vaere i den fertile alder:

— Alder 250 ar og naturlig amenoréi>1ar*

Tidlig menopause bekraftet af en speciallzege i gynakologi

Tidligere bilateral salpingo-ooforektomi eller hysterektomi

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

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

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



PPP radgivning til kvinder i den fertile alder

En fertil kvinde ma aldrig tage pomalidomid, hvis:
* Hun ergravid
* Hun eristand til at blive gravid, selvom hun ikke planlzegger at blive gravid, medmindre alle

betingelser i det svangerskabsforebyggende program er opfyldt.

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

* Kvinderi 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
itilfeelde af dosisafhrydelse eller

- forpligte sig til absolut og vedvarende seksuel aftholdenhed bekrzeftet hver maned
0G

- have en medicinsk overvaget negativ graviditetstest fgr en ordination udstedes (med
en minimumsfglsomhed 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 ophgr (medmindre der er en bekraeftet ggeleder-
sterilisation). Dette omfatter de kvinder i den fertile alder, som bekrafter absolut og
vedvarende atholdenhed.

* Patienterne skal rades til at informere laegen, som ordinerer hendes kontraception,
om pomalidomid-behandlingen.

e Patienterne bor rades til atinformere dig, hvis det er ngdvendigt at a&ndre eller stoppe
kontraceptionsmetoden.

Hvis patienten ikke er etableret pa sikker kontraception, skal patienten henvises til relevant
sundhedspersonale for radgivning om kontraception, sa kontraception kan pabegyndes.

Felgende kan betragtes som eksempler pa passende kontraceptionsmetoder:
e Implantat

 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 seedanalyser

* P-piller kun med aglgsningshe@mmende progesteron (dvs. desogestrel).

Pa grund af den g@gede 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, skal patienten skifte til én af de ovenstdende
effektive metoder. Risikoen for vengs tromboemboli vedvarer i 4-6 uger efter ophgr 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 gget infektionsrisiko pa
opsatningstidspunktet og uregelmaessig vaginal bledning. Det bgr overvejes at give antibiotika
profylaktisk iser til patienter med neutropeni.

Indseettelse 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 sveer neutropeni eller svaer trombocytopeni.

Din patient bgr informeres om, at hvis der opstar graviditet mens hun far pomalidomid, skal hun
straks stoppe behandlingen og informere laegen.

PPP Radgivning til mend

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

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

* Pomalidomid er til stede i human sad. Som en forholdsregel skal alle mandlige patienteri
behandling med pomalidomid, herunder patienter, som har faet foretaget en vasektomi, da
s@dvaske stadig kan indeholde pomalidomid, selvom den ikke indeholder saedceller, benytte
kondom under hele behandlingen, under dosisafbrydelse og i mindst 7 dage efter behandlingens
opher, hvis deres partner er gravid elleri den fertile alder og ikke bruger kontraception.

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

* 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 lzege. Det anbefales, at hun henvises til en laege med
speciale i teratologi for evaluering og radgivning.



FORHOLD, DER SKAL OVERVEJES I HANDTERINGEN AF
LAGEMIDLET: TIL SUNDHEDSPERSONALE OG PLEJEPERSONALE

Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage.

Kapslerne kan i nogle tilfelde blive beskadiget, nar de trykkes ud af blisterpakningen - iszer, hvis
man trykker pa midten af kapslen. Kapslerne skal ikke trykkes ud af blisterpakningen ved tryk pa
midten eller ved at trykke i begge ender, da det kan medfgre, at kapslen bliver deform eller gari
stykker.

Det anbefales, at man kun trykker pa den ene side i enden af kapslen (se nedenstaende figur),
da trykket derved kun legges ét sted, og man mindsker risikoen for, at kapslen bliver deform
eller gari stykker.

Sundhedspersonale og plejepersonale skal bruge engangshandsker ved handtering af blister-
pakningerne og kapslerne. Handskerne skal bagefter tages forsigtigt af for at undga eksponering
pa huden, legges i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles, og kasseres i overensstemmelse
med de lokale bestemmelser. 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 nedenstaende.

/)

/

Overhold folgende forsigtighedsregler ved handtering af leegemidlet
for at forebygge risikoen for eksponering, hvis du er sundhedspersonale
eller plejepersonale

e Hvis du er kvinde og gravid eller mener, du kan vaere gravid, ma du ikke handtere blister-
pakningerne eller kapslerne.

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

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

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



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

e Patienterne skal radgives om aldrig at give pomalidomid til andre personer.

Hvis produktpakningen ser ud til at vaere beskadiget, skal
nedenstaende forsigtighedsregler falges for at undga eksponering

* Lad vaere med at abne den ydre emballage, hvis den er beskadiget.

* Luk straks den ydre emballage, hvis blisterpakningerne er beskadigede eller har lekager,
eller hvis kapslerne beskadigede eller har lzkager.

* Laeg produktetien plastpose (polyethylen), der kan forsegles.

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

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

e Hvis kapslerne knuses eller gar i stykker, kan der frigives stev, som indeholder lzegemiddel-
stoffet. Undga at sprede og indande pulveret.

* Brug engangshandsker, nar stovet torres op.

* Lagen fugtig klud eller handklaede hen over pulveret for at minimere spredning til luften.
Tilsaet ekstra vaeske, sa pulveret oplgses. Nar denne oplgsning er terret op, renggres omradet
grundigt med sabe og vand og til sidst afterring.

e Lzg 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 til handtering af legemidler.

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

* Indberet straks handelsen til Bristol Myers Squibb: medinfo.denmark@bms.com

Hvis indholdet af kapslen er kommet i kontakt med hud eller slimhinder

* Vask det ramte omrade grundigt med rindende vand og sabe, hvis der er kommet leegemiddel-
pulver pa 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 opstar irritation i gjnene.



Den rigtige teknik, nar handskerne skal tages af

* Tagfatiydersiden af handsken taet pa handleddet (1).
* Traek handsken af, idet den vendes med vrangen ud (2).
* Hold handsken i den anden hand, der stadig har handske pa (3).

* Fgrfingrene pa den handskefrie hand ind under handledsdelen pa den anden handske.
Pas pa ikke at rgre ved det udvendige af handsken (4).

* Traek handsken af fra indersiden, idet der skabes en pose til begge handsker.
* Lag handskerneien egnet beholder.

e Vask handerne grundigt med sa&be og vand.

Bloddonation

* Ingen patienter ma give blod under behandlingen (herunder dosisafbrydelser) og i mindst 7
dage efter ophgr med pomalidomid-behandlingen.
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Krav hvis der er mistanke om graviditet

» Stop straks behandlingen, hvis patienten er en kvinde.

* Henvis den kvindelige patient til en lzege med speciale eller erfaring i teratologi for
evaluering og radgivning.

* Informér Bristol Myers Squibb om alle mistaenkte graviditeter hos kvindelige patienter eller
partnere til mandlige patienter: medinfo.denmark@bms.com

- Enformular til registrering af graviditet folger med i denne pakke.

— Bristol Myers Squibb 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 0G VEDVARENDE AFHOLDENHED OG GRAVIDITETSTESTEN ER NEGATIV!

RAPPORTERING AF BIVIRKNINGER

Den sikre anvendelse af pomalidomid er af yderste vigtighed. Som en del af Bristol Myers Squibb
pagaende sikkerhedsovervagning vil virksomheden gerne have besked om bivirkninger, som er
opstdet under anvendelsen af pomalidomid. Rapporteringsformularer til bivirkninger erinkluderet
i dette Kit til sundhedspersonale.

KONTAKTOPLYSNINGER

Forinformation og spgrgsmal om risikobehandling af Bristol Myers Squibbs praeparater og
Programmet til svangerskabsforebyggelse kontakt medinfo.denmark@bms.com
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KONTOLLISTE TIL RADGIVNING

Denne kontrolliste skal vaere en hjalp i rddgivningen af dine patienter, inden de starteri
behandling med Imnovid® (pomalidomid), for at sikre, at leegemidlet anvendes sikkert og korrekt.
Valg kolonnen med den relevante risikokategori for patienten og lzs de tilhgrende tekster med
radgivning.

Kvinder,

Tt | PR

Har du informeret din patient: den fertile

den fertile

alder* alder

* 0Om den forventede teratogene risiko for det ufgdte
barn?

e Om behovet for sikker kontraception** i mindst 4
ugerinden behandlingens start, i hele behandlings-
forlgbet inklusive under afbrydelser i behandlingen | Ikke relevant | Ikke relevant
samti mindst 4 uger efter behandlingens opher,
eller absolut og vedvarende atholdenhed?

e Athun skal felge instruktionerne vedrgrende

. Ikke relevant | Ikke relevant
kontraception, selvom hun har amenoré?

* Om de sikre kontraceptionsmetoder, som hun eller
den kvindelige partner til en mandlig patient kan Ikke relevant
bruge?

* Om behovet straks at afbryde behandlingen, hvis der
er mistanke om, at en kvindelig patient er gravid og | Ikke relevant | Ikke relevant
straks informere legen?

* 0Om, at hvis deres partner bliver gravid mens de
tager pomalidomid elleri mindst 7 dage efter de er
ophgrt med at tage pomalidomid, straks informere
den behandlende lege. Partneren skal straks Ikke relevant | Ikke relevant
informere sin laege. Det anbefales, at hun henvises
til en leege med speciale i teratologi for evaluering
og radgivning.

* 0Om ngdvendigheden af at bruge kondom (ogsa
selvom han er vasektomeret), da saedvaesken stadig
kan indeholde pomalidomid fraveer af sedceller,
under hele behandlingen, under pauser i behandlin- Ikke relevant | Ikke relevant
gen og i mindst 7 dage efter behandlingens opher,
hvis partneren er gravid elleri den fertile alder og
ikke anvender sikker kontraception?
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Kvinder,

e | SIS

Har du informeret din patient: den fertile

den fertile

alder* 281

* Om vigtigheden af ikke at give sad eller sperm under
behandlingen, under pauser og i mindst 7 dage efter Ikke relevant | Ikke relevant
behandlingens ophgr?

* Om de risici og ngdvendige sikkerhedsforan-
staltninger, der er forbundet med anvendelsen af
pomalidomid?

* Omikke at give medicinen til andre?

e Om at aflevere ubrugte kapsler pa apoteket?

e Omikke at give blod, mens han/hun far pomalidomid,
under behandlingen og i mindst 7 dage efter behand-
lingens ophor?

* Om den tromboemboliske risiko og de mulige krav
om at tage tromboprofylakse i lgbet af behandlingen
med pomalidomid?

Kvinder,

. . | Kvinderi
derikke eri

Kan du bekrafte, at din patient: den fertile

den fertile

alder* alder

* Om ngdvendigt er blevet henvist til en

kontraceptionsspecialist? Ikke relevant | Ikke relevant

e Eristandtil at fglge foranstaltningerne til

) Ikke relevant
kontraception?

* Harindvilligeti at fa lavet graviditetstest mindst
hver 4. uge, medmindre sterilisation ved aflukning Ikke relevant | Ikke relevant
af tubae er bekraeftet?

* Har haft en negativ graviditetstest inden behand-
lingens start, ogsa selv om absolut og vedvarende Ikke relevant | Ikke relevant
afholdenhed er praktiseret?

* Se afsnittet ‘Ordination af pomalidomid’ for kriterier til at bestemme, om patienten er en ikke-fertil kvinde.

** Se afsnittet ‘PPP Radgivning til kvinder i den fertile alder’ for information om kontraception.

BEHANDLING AF EN KVINDE I DEN FERTILE ALDER KAN IKKE STARTES, FOR PATIENTEN ER
ETABLERET PA MINDST EN SIKKER KONTRACEPTION I MINDST 4 UGER FOR BEHANDLINGENS
INDLEDNING ELLER INDVILLIGER I FULDSTANDIG 0G VEDVARENDE AFHOLDENHED, 0G
GRAVIDITETSTESTEN ER NEGATIV!

13



(payuapioyse
19Ns33s paA esbo) Jajjealaiul

‘aIwoaIvwod s19bn ¥ 3spuLw paw 3593
d3W NIONITANVHI4 -519)LplAe.9 “pluioprjewod
PINT LYVLS paw bunpueyaqg 1ieis

AL}SOd Anebapn

A A

(apuapioyje 11ansyas SLAY AJaS) apolaw
-AjuaAAd J9¥|LS US paLll 43BN ¥ JSpuLll 1Yy 15935193LpLARID

bo spojawsuouarze.d
wo Aeuy usbug *prwoprjewod paw bunpueysq ieis

A

A

Jgydo suaburpueysq

1aya Jabn 4 3sputw L bo “41as)apAigyesisop Joapuniay
‘usbunpueyaq e 19q@) L 1933251404 USPOISWISUOLIUIARI] o

(194358b0sap *sap) uotaysaboid apuswiwey

-sbutusg)bae paw uny 1a7)1d-d “1sulled 1o.9WwoOPBSEA

‘uonest)LIslsiapa)abb= “Jodap-1e3adeuotassboidAxolpaw
‘191359610uU0A3] J9ALBLIY WOS euids ‘JejueidwL usjuy o
payuapjoyje
19Nns)9s apuaieApaa bo bipuselsping salasiypeld Jap aiputwpaw
‘usbunpueyaq 1@y 19bn ¥ 1SpuLl S934EYS dpoIdWsuUoLIudARId
IS 1B3yS ‘uojuanzesd JadLs sabnuq apaia) e L Iap SIAH

Lsauabe-sniajn ‘wolpuhs-1auin] ‘adAjouab-px e
LwopjaIa3sAy

13719 Lwopyd10400-0buLdies jesaje|Lq a1bypLL o
1bojoxeuAb L

abeeyeads us Je Joyeeuyaq 4o wos ‘asnedousw bypL] .
(3921134894 L
Jasymapn buluwe Japun 43))3 buljpueyaqiadued Jays

gioudwe) Je T 2 LJouswe Brjunjeu bo ue 0G 2 4By .

14

113194

(sap1Aydo 1eys aLIa3LIy 19 ISpuLl)
11194-31

uodadeiguoy| JaxLs 1abniq oL wos ‘Jap)e
11143} L 9PULAY UD J3]13 pLae.b 43 uasauiled siay
“1gydo suabulpueysq Jays abep 7 3sputw L bo
“1as1apAigesburpueyaq apun ‘prwoptrjewod
paw uabuypueyaq Japun (3213WoPRSEA

SIA A]3S) J91ALD|E 13NS3S 104 Jone.ed
wopuoy ‘burpueyaqg-piwophewod paw Jeis

juanjed Au je burian)ea

Liobajeyjuaried ed josaseq uawjtiobie 6o asjabbAgasoysqeysiabueas 13 3owwesboad je asjaALysag



KOMMENTARER

15




dh Bristol Myers Squibb’

Bristol Myers Squibb Danmark | www.bms.com/dk | Medicinsk Information | E-mail: medinfo.denmark@bms.com

© 2022 Bristol Myers Squibb Company, All rights reverved 2204-DK-2200005



