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Odomzo® (sonidegibi) -kapselihoitoa koskevan
neuvonnan vahvistuslomake

Potilaan sukupuoli (valitse yksi): M [ N [

Ika: vuotta

Nainen, joka voi tulla raskaaksi (ympyroi yksi): Kylla Ei

Ennen hoitoa tehdyn raskaustestin tulos (ympyroi yksi): Positiivinen  Negatiivinen

Ennen hoitoa tehdyn raskaustestin paivamaara:

POTILAAN VAHVISTUS

Laakari on kertonut Odomzo®-hoidolle raskauden tai imetyksen aikana altistuvalle sikidlle tai
vauvalle aiheutuvista riskeistd. Laakari on vastannut mahdollisiin kysymyksiini ndista riskeista ja siita,
miten ne estetaan.

Potilaan nimi (painokirjaimin)

Potilaan allekirjoitus tai laillinen edustaja Paivamaara

LAAKARIN TAl TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISEN VAHVISTUS

Olen selittanyt potilaalle

(tai vanhemmalle tai huoltajalle, jos potilaalla on kehitysvamma) Odomzo®-hoitoon liittyvat riskit,
mukaan lukien raskauden ja imetyksen aikana tapahtuneesta altistumisesta sikiolle ja/tai vauvalle
aiheutuvat riskit. Olen kysynyt potilaalta (ja vanhemmalta tai huoltajalta, jos potilaalla on kehitysvam-
ma), onko hanella kysyttavaa hoidosta, ja olen vastannut naihin kysymyksiin parhaani mukaan.

Laakarin tai terveydenhuollon ammattilaisen nimi (painokirjaimin)

Laakarin tai terveydenhuollon ammattilaisen allekirjoitus Paivamaara

SAILYTA ALKUPERAINEN ALLEKIRJOITETTU KAPPALE JA ANNA POTILAALLE KOPIO.



VAROITUS: ALKION JA SIKION KUOLEMA JA VAIKEA-ASTEISET 2/2
SYNNYNNAISET POIKKEAVUUDET: Nimikirjaimet
Odomzo® (sonidegibi) -kapselit voivat aiheuttaa alkion ja sikion kuoleman tai vaikea-asteisia synnynnadisia
poikkeavuuksia, jos niita annetaan raskaana olevalle naiselle. Elaimilld on osoitettu, ettd hedgehog-reitin

estdjat ovat alkiotoksisia ja/tai teratogeenisia. Odomzo®-valmistetta ei saa kdyttda raskauden aikana.

KAIKKI POTILAAT Nimikirjaimet

Odomzo® voi aiheuttaa vakavia kehityshairioitd ja sikion kuoleman

en saa antaa Odomzo®-laakettd kenellekaan muulle; Odomzo® on mdaaratty ainoastaan minulle

minun on pidettava Odomzo® poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta

en saa luovuttaa verta Odomzo®-hoidon aikana enka 20 kuukauteen viimeisen annoksen ottamisesta
minun on palautettava kayttamattomat kapselit hoidon paatyttya.

NAISET, JOTKA VOIVAT TULLA RASKAAKSI

en saa ottaa Odomzo®-valmistetta, jos olen raskaana tai suunnittelen raskautta

en saa tulla raskaaksi Odomzo®-hoidon aikana enka 20 kuukauteen viimeisen annoksen ottamisesta

minua hoitava terveydenhuollon ammattilainen on kertonut suositelluista raskaudenehkaisy-

menetelmista

- Odomzo®-hoidon aikana minun on kaytettava samanaikaisesti kahta suositeltua
raskaudenehkaisymenetelmaa ellen ole sitoutunut pidattaytymaan yhdynnasta (selibaatti)

terveydenhuollon ammattilaisen on tehtava minulle raskaustesti, jonka tuloksen on oltava

negatiivinen, testi tehdaan 7 paivan kuluessa ennen Odomzo®-hoidon aloittamista ja kuukausittain

hoidon aikana

minun on kdytettava kahta ehkaisymenetelmaa, joista toinen on erittain tehokas menetelma

(kierukka, sterilisaatio sulkemalla tai katkaisemalla munanjohtimet tai vasektomia) ja toinen on

estemenetelma (pessaari tai miehen kondomi yhdessa spermisidin kanssa, jos saatavilla).

minun on otettava valittomasti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen hoidon aikana ja

20 kuukauden aikana viimeisen annoksen ottamisen jalkeen, jos

- tulen raskaaksi tai epdilen, etta voin olla raskaana

- odotetut kuukautiset jaavat tulematta

- lopetan ehkaisyn kayton

- minun on vaihdettava ehkdisymenetelmaa hoidon aikana

jos tulen raskaaksi Odomzo®-hoidon aikana, minun on lopetettava hoito valittomasti

en saa imettdd Odomzo®-hoidon aikana enka 20 kuukauteen viimeisen annoksen ottamisesta

minua hoitava terveydenhuollon ammattilainen ilmoittaa kaikista raskauksista Sun Pharman

paikalliselle edustajalle.

MIESPOTILAAT

minun on kaytettdva aina kondomia yhdynndassa naisen kanssa Odomzo®-hoidon aikana ja

6 kuukautta viimeisen annoksen jalkeen, vaikka minulle olisi tehty vasektomia

kerron minua hoitavalle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos naiskumppanini tulee raskaaksi
Odomzo®-hoitoni aikana tai 6 kuukauden aikana viimeisesta annoksestani

en saa luovuttaa siemennestettd hoidon aikana enka 6 kuukauteen taman laakkeen viimeisen
annoksen ottamisen jalkeen.
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