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Information til alle patienter

Denne brochure indeholder
information om:

Forebyggelse af graviditet: Hvis thalidomid tages under graviditet, kan det
forarsage alvorlige fadselsdefekter eller dgd af det ufadte barn. Thalidomid
findes i maends saedvaeske, og som en forholdsregel skal alle mandlige patien-
ter benytte kondom under behandlingen, under dosisafbrydelse og i mindst 7
dage efter behandlingens opher, hvis deres partner er gravid eller i den fertile
alder og ikke bruger effektiv kontraception.

Andre bivirkninger af thalidomid: Dette inkluderer alvorlig hjertesygdom.

Thalidomid svangerskabsforebyggelsesprogram: Dette program er
beregnet pa undga, at ufgdte bgrn eksponeres for thalidomid.

Jeg tror, at der kommer til at mangle et "at” i ovenstéende afsnit.

Las venligst denne brochure omhyggeligt. Hvis der er noget du ikke
forstar, skal du bede din l&ege om at forklare det igen.

Indledning

Thalidomid tilhgrer en gruppe leegemidler, der er kendt under betegnelsen
'immunosuppressiv medicin’. De virker pé de celler, som indgér i dit immun-
system. Immunsystemet indgér i kroppens forsvar, der hjaelper med at be-
keempe sygdomme og infektion. Thalidomid har ogsé anti-angiogenetiske
egenskaber. Det betyder, at det hindrer udviklingen af nye blodkar (angio-
genese). Angiogenese er vigtig for kraeftsygdomme, fordi der skal dannes nye



blodforsyninger hvis kraeften skal udvikle sig. Thalidomid er blevet undersagt i
forbindelse med kraeft for at se, om det kunne stoppe kraeftvaekst ved at for-
hindre udviklingen af nye blodkar.

Thalidomid er godkendt i EU til behandling af myelomatose (kreeft i
knoglemarvens plasmaceller) i kombination med melphalan og prednison.

Denne brochure, der fulgte med din medicin, forteeller dig naeermere om
thalidomid.

Denne brochure indgar i thalidomids svangerskabsforebyggelsesprogram.
Dette er ngdvendigt, for at forhindre at thalidomid
tages under graviditet, da det kan fordrsage alvorlige
fpdselsdefekter eller dad af et ufpdt barn. | 1950’erne
0g 1960’erne blev thalidomid ordineret til gravide
kvinder som et beroligende middel og til at behandle
morgenkvalme. Som falger heraf fadtes der ca.
12.000 bgrn med alvorlige fadselsdefekter forarsaget
af thalidomid, og ca. 5.000 er i live i dag.

Thalidomids svangerskabsforebyggelsesprogram er
beregnet pa at sikre, at ufadte barn ikke udsattes for
thalidomid. Det sikrer, at du ved, hvad du skal gere, fgr, under og efter at have
taget medicinen:

e Thalidomid findes i sedvasken hos mand.
 Thalidomid kan forarsage alvorlige fadselsdefekter eller dad af et ufgdt barn.

e Fpdselsdefekter kan omfatte afkortede arme eller ben, misformede haender
eller fgdder, pjen- eller gredefekter og problemer med indre organer.




Denne brochure indeholder vigtige oplysninger om thalidomids svangerskabs-
forebyggelsesprogram. Du skal l&ese denne information ngje, og inden be-
handlingen startes skal du:

 Forsta de risici, der er ved behandling med thalidomid.

» Forstd instruktionerne for sikker indtagelse af thalidomid, herunder hvordan
graviditet undgas.

e Forsta hvad du kan forvente ved de indledende og opfalgende konsulta-
tioner med din ordinerende laege.

Veer sikker pd, at du forstar, hvad din ordinerende la&ege har fortalt dig, fer du
pabegynder behandling med thalidomid.

Hvis der er noget, du ikke forstar, skal du bede din ordinerende lge om
at forklare det igen.

Thalidomid og andre mulige bivirkninger

Thalidomid kan som anden medicin have bivirkninger, om end ikke alle fér
dem. Nogle bivirkninger er mere almindelige end andre, og nogle er mere
alvorlige end andre. Spgrg leegen eller pa apoteket, hvis du gerne vil have
mere information, og se indleegssedlen. Nasten alle bivirkninger er forbi-
gaende og kan forebygges eller behandles. Det vigtigste er at vide, hvad der
kan forventes, og hvad der skal rapporteres til lgen. Det er vigtigt, at du taler
med din lege, hvis du far bivirkninger af behandlingen med thalidomid.

Hold op med at tage thalidomid, og seg straks lage, hvis du bemarker
falgende symptomer: hurtig hjertebanken, brystsmerter, trykken for
brystet, vejrireekningsbesver, gget svedtendens, besvimelsesfornem-
melse, svimmelhed, slgret syn og traethed. Det er vigtigt, da ovennavnte
symptomer kan vaere tegn pa en mere alvorlig hjertesygdom, der kraever
gjeblikkelig behandling.



Forhold, der skal overvejes i handteringen
af legemidlet: Til patienter, familie-
mediemmer og sundhedspersonale

Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage.

Kapslerne kan i nogle tilfeelde blive beskadiget, ndr de trykkes ud af blister-
pakningen — isar, 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 gar i stykker.

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

Sundhedspersonale, plejepersonale og familiemedlemmer skal bruge
engangshandsker ved handtering af blisterpakningerne og kapslerne.
Handskerne skal bagefter tages forsigtigt af for at undga eksponering pa
huden, l&egges i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles, og kasseres i
overensstemmelse med de lokale bestemmelser. Derefter vaskes haenderne
grundigt med saebe og vand. Kvinder, der er gravide eller mener, de kan vare
gravide, mé ikke handtere blisterpakningerne eller kapslerne. Yderligere
vejledning gives i nedenstaende.




Overhold folgende forsigtighedsregler ved handtering
af legemidlet for at forebygge risikoen for eksponering,
hvis du er familiemedlem og/eller sundhedspersonale

* Hvis du er kvinde og gravid eller mener, du kan vaere gravid, ma du ikke
handtere blisterpakningerne eller kapslerne.

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

* Brug den rigtige teknik, nér 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,
0g kassér posen i overensstemmelse med de lokale krav.

» Vask handerne grundigt med sabe og vand, nér handskerne er taget af.

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

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

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

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

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

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



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

Hvis kapslerne knuses eller gar i stykker, kan der frigives stav, som inde-
holder legemiddelstoffet. Undga at sprede og indande pulveret.

Brug engangshandsker, nr stgvet tgrres op.

Laeg en fugtig klud eller handklaede hen over pulveret for at minimere
spredning til luften. Tilsaet ekstra vaeske, sa pulveret oplgses. Nar denne
oplgsning er tgrret op, rengeres omradet grundigt med sabe og vand og til
sidst aftarring.

Leeg 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 leegemidler.

Vask haenderne grundigt med sa&be og vand, nar handskerne er taget af.

Indberet straks handelsen til den ordinerende lege og/eller apoteket.

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

Vask det ramte omréde grundigt med rindende vand og sabe, hvis der er
kommet leegemiddelpulver 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 maengder
vand i mindst 15 minutter. Kontakt en gjenlaege, hvis der opstar irritation
i gjnene.




Den rigtige teknik, nar handskerne skal tages af

>
\,\e
[ 3 |

» Tag fatiydersiden af handsken taet pa handleddet (1).
e Trek handsken af, idet den vendes med vrangen ud (2).
* Hold handsken i den anden hédnd, der stadig har handske pa (3).

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

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

e | &g handskerne i en egnet beholder.

e Vask haenderne grundigt med s&ebe og vand.

10



Andre oplysninger

Yderligere oplysninger om din behandling med thalidomid kan fés fra falgende
organisationer:

e [nternational Myeloma Foundation www.myeloma.org

e Myeloma Euronet www.myeloma-euronet.org
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Information til fertile kvinder

Thalidomid og fadselsdefekter

Al'medicin kan give bivirkninger. Den alvorligste bivirkning forbundet med
thalidomid er, at det kan fordrsage alvorlige fadselsdefekter eller dad af det
ufgdte barn, hvis det tages under graviditeten. Fedselsdefekterne kan om-
fatte afkortede arme eller ben, misformede hander eller fgdder, gjen- eller
gredefekter og problemer med indre organer. Det betyder, at thalidomid aldrig
ma indtages af:

e Kvinder, der er gravide.

e Kvinder der kan blive gravide, medmindre de fglger thalidomids
svangerskabsforebyggelsesprogram.

Hvis du, under behandlingen, misteenker at du er gravid, skal du straks
stoppe behandlingen og straks orientere din ordinerende lege.

Behandling med thalidomid

Far farste behandling pdbegyndes, vil din leege bede dig l&ese og underskrive
en formular til pdbegyndelse af behandling, der bekrafter, at det under be-
handlingen med thalidomid er vigtigt, at:

e Du forstar risikoen for fadselsdefekter.
e Du indvilger i ikke at blive gravid.
 Du forstér de gvrige vigtige sikkerhedsforskrifter, der skal fglges.

Din ordinerende laege vil opbevare dette skema sammen med din journal,
eller notere i din journal, og du vil fa en kopi.
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Kontraceptionsmetoder

Far fgrste behandling pdbegyndes, vil din ordinerende laege tale med dig om
de svangerskabsforebyggelsesforskrifter, som du skal fglge. Hvis du kan blive
gravid, skal du bruge mindst en effektiv kontraceptionsmetode:

» Mindst 4 uger for pdbegyndelse af behandling med thalidomid.
e Under behandlingen, herunder ved pausering af behandlingen.
e Indtil mindst 4 uger efter, at behandlingen er stoppet.

Din leege vil radgive dig om passende kontraceptionsmetoder, da visse typer af
kontraception ikke tilrades i forbindelse med thalidomid. Derfor er det vigtigt,
at du taler med din leege om dette.

Hvor du kan f& rdd om kontraceptionsmetoder: Inden behandling med
thalidomid pabegyndes, vil du blive raddgivet om passende kontraceptions-
metoder. Dette vil forega hos din hamatolog/onkolog eller af andet sundheds-
personale med relevant uddannelse.

Det er vigtigt, at du ikke @ndrer din kontraceptionsmetode, uden forst at
tale med din lzge om det.

Graviditetstestning

Hvis du er gravid eller praver at blive gravid, ma du ikke tage thalidomid.
Hvis du er i stand til at fa bern, vil din leege udfere regelmaessige graviditet-
stests for at bekreefte, at du ikke er gravid, fer du tager thalidomid.

e Du skal have brugt en effektiv kontraceptionsmetode i mindst 4 uger,
fgr thalidomid kan ordineres.

e Der foretages en graviditetstest mindst hver 4. uge.

e Din ordinerende lege udfgrer den fgrste graviditetstest under konsulta-
tionen hvor thalidomid ordineres eller indenfor de sidste tre dage far
konsultationen.

e Der tages en graviditetstest mindst 4 uger efter, at behandlingen er stoppet.
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Sammendrag af kontraception

Det er vigtigt, at du forstar og falger de beskrevne kontraceptionsmetoder og
information om graviditetstestning.

Graviditetstests skal udfgres mindst hver 4. uge, selv hvis du mener, at det
er helt umuligt, at du er blevet gravid siden din sidste test.

Kontraceptionsmetode skal bruges mindst 4 uger fgr behandlingsstart,
under behandlingen herunder ved pausering af behandlingen og indtil
mindst 4 uger efter, at behandlingen er stoppet.

Tal med din ordinerende l&ge, fer du &ndrer kontraceptionsmetode.

Hvis du tror, at du er gravid, skal du holde op med at tage thalidomid og
straks kontakte din lege.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger

Husk, at din thalidomid kun ma bruges af dig. Du ma ikke dele din medicin
med andre, selv hvis deres symptomer ligner dine egne.

Opbevar dine thalidomid kapsler pé et sikkert sted, sd ingen andre kan tage
dem ved et uheld.

Opbevar thalidomid utilgaengeligt for og ude af syne for barn.

Du mé ikke donere blod, mens du behandles med thalidomid (herunder ved
pausering af behandlingen), og i mindst 7 dage efter, at behandlingen
er stoppet.

Modtagelse af medicin

Ved ordinering af din medicin sikrer laegen sig, at din journal bekrafter:

14
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e At du har modtaget radgivning om alle de foranstaltninger, der er knyttet til
thalidomids svangerskabsforebyggelsesprogram.

Denne information vil blive gennemgaet af sundhedspersonalet pa hospitalet,
inden du féar thalidomid.

Din lzege ordinerer medicin til hgjst 4 ugers behandling ad gangen.

Behandlingsafslutning
Efter afslutning af din behandling med thalidomid er det vigtigt, at:
e Du returnerer alle ubrugte thalidomid kapsler til hospitalet.

e Du fortsat anvender din effektive kontraceptionsmetode i mindst 4 uger
efter, at behandlingen er stoppet.

e Din leege tager en afsluttende graviditetstest mindst 4 uger efter,
at behandlingen er stoppet.

e Du undlader at donere blod i mindst 7 dage efter, at behandlingen
er stoppet.
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Information til kvinder,
der ikke er fertile

Thalidomid og fadselsdefekter

Al medicin kan give bivirkninger. Den alvorligste bivirkning forbundet med
thalidomid er, at det kan fordrsage alvorlige fadselsdefekter eller dgd af

det ufadte barn, hvis det tages under graviditeten. Fadselsdefekterne kan
omfatte afkortede arme eller ben, misformede hander eller fadder, gjen- eller
gredefekter og problemer med indre organer. Det betyder, at thalidomid aldrig
ma indtages af:

e Kvinder, der er gravide.

e Kvinder der kan blive gravide, medmindre de falger thalidomids
svangerskabsforebyggelsesprogram.

Behandling med thalidomid

For forste behandlingen pabegyndes, vil din ordinerende leege bede dig lese
og underskrive en formular til pdbegyndelse af behandling, der bekrafter, at
det under behandlingen med thalidomid er vigtigt, at:

 Du forstér risikoen for fadselsdefekter.
 Du forstér de gvrige vigtige sikkerhedsforskrifter, der skal fglges.

Din ordinerende laege vil opbevare dette skema med din journal, eller notere i
din journal, og du vil fa en kopi.
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Kontraceptionsmetoder

Din ordinerende laege forstar, at du ikke er i stand til at fa bgrn, fordi:

Du er mindst 50 ar gammel, og der er gdet mindst et &r siden din sidste
menstruation. Hvis din menstruation er stoppet pa grund af kreeftbehand-
ling, er der mulighed for, at du kan blive gravid, sa du vil veere ngdt til at
falge rad om kontraception.

Din livmoder er blevet fiernet (hysterektomi).

Dine &ggeledere og begge ovarier er blevet fjernet (bilateral salpingo
oophorektomi).

Du har praeematurt ovariesvigt, bekraftet af en kyndig gynakolog.

Du har XY genotypen, Turners syndrom eller uterin agenesi.

Hvis du er kvinde og mener, at du er i stand til at fa blive gravid, bedes du
straks informere din laege, og du ber i stedet laese afsnittet 'Information til
fertile kvinder’.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger

Husk, at din thalidomid kun ma bruges af dig. Du mé ikke dele din medicin
med andre, selv hvis deres symptomer ligner dine egne.

Opbevar dine thalidomid kapsler pé et sikkert sted, sd ingen andre kan tage
dem ved et uheld.

Opbevar thalidomid utilgaengeligt for og ude af syne for barn.

Du mé ikke donere blod, mens du behandles med thalidomid (herunder ved
pausering af behandlingen), og i mindst 7 dage efter, at behandlingen
er stoppet.

17



Modtagelse af medicin
Ved ordinering af din medicin sikrer l&egen sig, at din journal bekrafter:
e At du er en kvinde, som ikke kan fa bgrn.

e At du har modtaget radgivning om alle de foranstaltninger, der er knyttet
til thalidomids svangerskabsforebyggelsesprogram. Denne information
vil blive gennemgéet af sundhedspersonalet pa hospitalet, inden du far
thalidomid.

Din ordinerende laege ordinerer medicin til hgjst 12 ugers behandling ad
gangen.

Behandlingsafslutning

Efter afslutning, af din behandling med thalidomid, er det vigtigt at:

e Du returnerer alle ubrugte thalidomid kapsler til hospitalets ambulatorium.

e Du undlader at donere blod i mindst 7 dage.
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Information til maend

Thalidomid og fadselsdefekter

Al'medicin kan give bivirkninger. Den alvorligste bivirkning forbundet med
thalidomid er, at det kan fordrsage alvorlige fadselsdefekter eller dad af det
ufgdte barn, hvis det tages under graviditeten. Fedselsdefekterne kan om-
fatte afkortede arme eller ben, misformede hander eller fgdder, gjen- eller
gredefekter og problemer med indre organer. Det betyder, at thalidomid aldrig
ma indtages af:

e Kvinder, der er gravide.

e Kvinder der kunne blive gravide, medmindre de fglger thalidomids
svangerskabsforebyggelsesprogram.

Thalidomid forefindes i mandens sedvaske. Dette betyder, at hvis din partner
er gravid eller i stand til at blive gravid, og hun ikke bruger sikker praevention,
skal du bruge kondom hver gang du har heteroseksuelt samleje i lgbet af
behandlingen, i Iabet af dosisafbrydelser og i mindst 7 dage efter, at behand-
lingen med thalidomid er afsluttet, selv hvis du har faet foretaget en vasektomi
(sterilisation), da s&dvaske stadig kan indeholde thalidomid i fraveer af
saedceller.

Hvis din partner bliver gravid, mens du tager, eller i mindst 7 dage efter, at du
er stoppet med at tage thalidomid, skal du straks informere din behandlende
lege, og din partner bar ogsé straks kontakte sin lege.
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Behandling med thalidomid

Far fgrste behandlingen pabegyndes, vil din leege bede dig laese og under-
skrive en Formular til pdbegyndelse af behandling, der bekrefter, at det under
behandlingen med thalidomid er vigtigt, at:

e Du forstar risikoen for fadselsdefekter.

* Du ved, hvordan du undgdr at udsatte kvinder, der er gravide eller i stand
til at blive gravide for thalidomid.

 Du forstér de gvrige vigtige sikkerhedsforskrifter, der skal fglges.

Din ordinerende l&ege vil opbevare dette skema sammen med din journal,
eller notere i din journal, og du vil fa en kopi.

Hvis du har en kvindelig partner, der er gravid eller i stand til at blive gravid,
er det vigtigt, at hun forstér de risici, du udsettes for ved behandling med
thalidomid.

Kontraceptionsmetoder

Far fgrste behandlingen pabegyndes, vil din ordinerende laege tale med dig
om de kontraceptionsforskrifter, som du skal fglge, hvis du har en kvindelig
partner, der er gravid eller i stand til at blive gravid, da det er vigtigt, at du
beskytter hende mod enhver udsattelse for thalidomid. Det betyder, at med-
mindre din partner bruger en effektiv form for kontraception, skal du bruge
kondom hver gang du har samleje:

e Under behandlingen, herunder ved pausering af behandlingen.

e Indtil mindst 7 dage efter behandlingen er stoppet.
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Yderligere sikkerhedsforanstaltninger

* Husk, at din thalidomid kun ma bruges af dig. Du mé& ikke dele din medicin
med andre, selv hvis deres symptomer ligner dine egne.

* Opbevar dine thalidomid kapsler pa et sikkert sted, sa ingen andre kan tage
dem ved et uheld.

e QOpbevar thalidomid utilgeengeligt for og ude af syne for barn.

* Du ma ikke donere blod, seed/sperm, mens du behandles med thalidomid
(heller ikke under afbrydelser i behandlingen), og i mindst 7 dage efter, at
behandlingen er stoppet.

Modtagelse af medicin

Ved ordinering af din medicin sikrer l&egen sig, at din journal bekrefter:

e At du har modtaget radgivning om alle de foranstaltninger, der er knyttet til
thalidomidsvangerskabsforebyggelsesprogram. Denne information vil blive
gennemgaet af sundhedspersonalet pa hospitalet, inden du far thalidomid.

Din ordinerende leege ordinerer medicin til hgjst 12 ugers behandling
ad gangen.

Behandlingsafslutning

Efter afslutning, af din behandling med thalidomid er det vigtigt, at:

e Du returnerer alle ubrugte thalidomid kapsler til hospitalet.

e Hvis du har brugt kondomer som svangerskabsforebyggelse, skal du
fortsaette med at ggre det i mindst 7 dage.

e Hvis din kvindelige partner har brugt en effektiv kontraceptionsmetode,
skal hun fortsaette med at gore det i mindst 4 uger.

e Du undlader at donere blod, s&ed/sperm i mindst 7 dage.
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Personlige bemaerkninger

Brug dette felt til at nedskrive eventuelle spgrgsmal til din ordinerende lege,
som du kan snakke med leegen om ved dit naeste besag.
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