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JOHDANTO

Lenalidomidi on rakenteellisesti sukua talidomidille. Talidomidi on ladkeaine, jolla on
teratogeenisida vaikutuksia ihmiselle ja joka aiheuttaa vakavia ja hengenvaarallisia
epamuodostumia sikidlle. Lenalidomidi aiheutti apinoilla samantyyppisia epamuodostumia kuin
talidomidin kaytén yhteydessa on kuvattu. Jos lenalidomidia kaytetdadan raskauden aikana,
teratogeeninen vaikutus on odotettavissa. Taman vuoksi lenalidomidia ei saa kdyttdaa raskauden
aikana. Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivat myoskdan saa kayttaa lenalidomidia, elleivat kaikki
raskaudenehkdisyohjelman ehdot tayty.

Tama esite sisdltda Lenalidomide Krka -valmisteen madraamiseen ja toimittamiseen tarvittavat
tiedot, mukaan lukien tiedot raskaudenehkadisyohjelmasta. Lisdtietoja on valmisteyhteenvedossa.

» Lenalidomide Krka monoterapiana on tarkoitettu ylldpitohoidoksi aikuispotilaille, joilla on
askettdin diagnosoitu multippeli myelooma ja jotka ovat saaneet autologisen kantasolusiirron.

JA

» Lenalidomide Krka yhdistelmdhoitona deksametasonin kanssa tai bortetsomibin ja
deksametasonin kanssa tai melfalaanin ja prednisonin kanssa on tarkoitettu sellaisten aiemmin
hoitamatonta multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka eivat sovellu
siirteen saajiksi.

JA

» Lenalidomide Krka deksametasoniin yhdistettynd on tarkoitettu sellaisten multippelia
myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat saaneet vahintdan yhta aiempaa
hoitoa.

JA

» Lenalidomide Krka monoterapiana on tarkoitettu sellaisten aikuisten potilaiden hoitoon, joilla
on verensiirrosta riippuvainen anemia pienen tai keskisuuren riskin (riskitaso 1)
myelodysplastisen oireyhtyman seurauksena, mihin liittyy 5g-deleetiosta aiheutuva yksittainen
sytogeneettinen poikkeavuus, kun muut hoitovaihtoehdot ovat riittamattomia tai eivat sovi
potilaan hoitoon

JA

» Lenalidomide Krka monoterapiana on tarkoitettu aikuispotilaiden uusiutuneen tai hoitoon
reagoimattoman manttelisolulymfooman hoitoon.

JA

» Lenalidomide Krka rituksimabiin (CD20-vasta-aine) yhdistettynd on tarkoitettu sellaisten
aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat aiemmin saaneet hoitoa follikulaariseen lymfoomaan
(aste 1-3a).

Kun lenalidomidia annetaan yhdessa muiden ldadkevalmisteiden kanssa, asiaankuuluva
valmisteyhteenveto on luettava ennen hoidon aloittamista.
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ANNOSTUS

Askettiin diagnosoitu multippeli myelooma

Ylldpitohoito lenalidomidilla potilaille, jotka ovat saaneet autologisen
kantasolusiirron (ASCT)

» Suositeltu aloitusannos on 10 mg/vrk lenalidomidia suun kautta jatkuvasti (28 vuorokauden
mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-28), kunnes sairaus etenee tai kunnes potilas
ei enaa siedd hoitoa. Kun yllapitohoitona annettavaa lenalidomidia on annettu kolme
hoitosyklid, voidaan siirtya annokseen 15 mg/vrk suun kautta, jos potilas sietdd suurempaa
annosta Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdistelmdind deksametasonin kanssa taudin etenemiseen asti
potilailla, jotka eivdit sovellu siirteen saajiksi

» Suositeltu aloitusannos on 25mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Deksametasonin
suositeltu aloitusannos on 40 mg suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden mittaisten
toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1, 8, 15 ja 22. Potilaat voivat jatkaa lenalidomidi- ja
deksametasonihoitoa, kunnes tauti etenee tai potilas ei enda sieda hoitoa. Annoksen
pienentdamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdessd bortetsomibin ja deksametasonin kanssa ja sen jdlkeen
lenalidomidi yhdistelmédhoitona deksametasonin kanssa taudin etenemiseen
asti potilaille, jotka eiviit sovellu siirteen saajiksi

» Lenalidomidin suositeltu aloitusannos on 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-14 yhdessa bortetsomibin ja
deksametasonin kanssa. Suositeltu bortetsomibiannos on 1,3 mg/m? kehon pinta-alaa kohden
ihon alle kaksi kertaa viikossa kunkin 21 vuorokauden pituisen hoitosyklin pdivina 1, 4, 8 ja 11.
Suositeltavaa on antaa enintdan kahdeksan 21 vuorokauden mittaista hoitosyklid (24 viikon
pituinen aloitushoito). Jatketaan lenalidomidin antoa 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden pituisten toistuvien hoitosyklien pdivind 1-21 yhdistelmdhoitona
deksametasonin kanssa. Hoitoa jatketaan taudin etenemiseen asti tai kunnes ilmaantuu
toksisuutta, joka ei ole hyvaksyttavissa. Annoksen pienentdamisvaiheet on kuvattu
valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdistelmédnd melfalaanin ja prednisonin kanssa ja sen jédlkeinen
ylldépitohoito lenalidomidilla potilailla, jotka eiviit sovellu siirteen saajiksi

» Suositeltu aloitusannos on 10 mg/vrk lenalidomidia suun kautta 28 vuorokauden mittaisten
toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21 enintaan 9 hoitosyklin ajan, 0,18 mg/kg melfalaania
suun kautta 28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-4 ja 2 mg/kg
prednisonia suun kautta 28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-4.
Potilaita, jotka saavat yhdistelmahoitoa 9 hoitosyklin ajan tai joiden yhdistelmahoito
keskeytetaan tata ennen, koska he eivat sieda hoitoa, hoidetaan lenalidomidimonoterapialla:
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10 mg/vrk suun kautta 28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21,

taudin etenemiseen asti. Annoksen pienentdamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon
kohdassa 4.2.

Multippeli myelooma potilailla, jotka ovat saaneet vahintdaan yhta aiempaa hoitoa

» Suositeltu aloitusannos on 25 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa
28 uorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Deksametasonin
suositeltu annos on 40 mg suun kautta kerran vuorokaudessa kunkin 28 vuorokauden
hoitosyklin vuorokausina 1-4, 9-12 ja 17-20 neljan ensimmadisen hoitosyklin aikana ja sitten
40 mg kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1-4. Annostus pidetaan
ennallaan tai sitd muutetaan kliinisten l6yddsten ja laboratorioldydosten perusteella. Ladketta
maaradvien ladkadrien on harkittava huolellisesti kdytettdavan deksametasoniannoksen suuruus
potilaan sairaus ja terveydentila huomioon ottaen. Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu
valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Myelodysplastiset oireyhtymat

» Suositeltu aloitusannos on 25mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Annoksen
pienentdamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Manttelisolulymfooma

» Suositeltu aloitusannos on 25mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Annoksen
pienentdamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Follikulaarinen lymfooma

» Suositeltu aloitusannos on 20mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Rituksimabin suositeltu
aloitusannos on 375 mg/m? laskimoon viikoittain syklin 1 ajan (paivat 1, 8, 15 ja 22) ja syklien 2—
5 osalta kunkin 28 vuorokauden mittaisen syklin pdivana 1. Annoksen pienentamisvaiheet on
kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

LENALIDOMIDIN RISKIT

Seuraava kohta sisdltdaa terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut ohjeet merkittavimpien
lenalidomidin  kdyttoon liittyvien riskien minimoimiseen. Katso myds valmisteyhteenveto
(kohdat 4.2 Annostus ja antotapa, 4.3 Vasta-aiheet, 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet
sekd 4.8 Haittavaikutukset).

Syopdoireiden ja -loydosten tilapdinen paheneminen manttelisolulymfoomaa ja
follikulaarista lymfoomaa sairastavilla potilailla
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Sybpéoireiden ja -loydosten tilapdista pahenemista (tumour flare -reaktio) on havaittu yleisesti
manttelisolulymfoomaa sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet lenalidomidihoitoa, tai
follikulaarista lymfoomaa sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet lenalidomidi- ja
rituksimabihoitoa. Sy6pdoireiden ja -lI6yddsten tilapdisen pahenemisen vaara on potilailla, joilla
hoitoa edeltdva kasvaintaakka on suuri. Lenalidomidihoito pitda talloin aloittaa varoen. Ndiden
potilaiden tilaa pitdd seurata tarkoin, etenkin ensimmadisen hoitosyklin aikana tai annosta
suurennettaessa, ja asianmukaisia varotoimenpiteitd on noudatettava.

Jos potilaalla on syopadoireiden ja -loydosten 1. tai 2. asteen tilapdista pahenemista,
lenalidomidihoitoa voidaan jatkaa hoitoa keskeyttamattda tai annosta muuttamatta ladkarin
harkinnan mukaan. Tulehduskipuladkkeita (NSAID-laékkeitd), tilapaista kortikosteroidihoitoa ja/tai
huumaavia kipulddkkeitda voidaan antaa ldakarin harkinnan mukaan. Jos potilaalla on
syOpdoireiden ja -loydosten 3. tai 4. asteen tilapdistd pahenemista, lenalidomidihoito on
keskeytettdva ja aloitettava hoito tulehduskipulaékkeilla, kortikosteroideilla ja/tai huumaavilla
kipuldadkkeilld. Kun tumour flare -reaktio on lieventynyt < 1. asteeseen, lenalidomidihoitoa
jatketaan samalla annoksella jaljella olevan hoitosyklin ajan.

Potilaan oireita voidaan hoitaa 1. ja 2. asteen tumour flare -reaktion hoito-ohjeiden mukaan.

Uudet primaarikasvaimet

Uusien primaarikasvainten (second primary malignancies, SPM) esiintymisen riski on otettava
huomioon ennen lenalidomidihoidon aloittamista joko yhdessd melfalaanin kanssa tai valittomasti
suuriannoksisen melfalaanin ja ASCT:n jalkeen. Ladkarien on arvioitava potilaat huolellisesti ennen
hoitoa ja hoidon aikana kayttamalla tavanomaista syopdseulontaa uusien
primaarikasvaintapausten havaitsemiseksi ja aloitettava asianmukainen hoito.

» Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu uusien primaarikasvainten lisdantymistda aiemmin hoitoa
saaneilla myeloomapotilailla, jotka saivat lenalidomidia/deksametasonia, verrattuna
kontrolliryhmaan, jossa potilailla oli pdaasiassa tyvisolu- tai okasolusyopia.

» Hematologisia uusia primaarikasvaimia, kuten akuuttia myelooista leukemiaa (AML), on
havaittu kliinisissa tutkimuksissa dskettdin diagnosoitua multippelia myeloomaa sairastavilla
potilailla, jotka saivat lenalidomidia yhdessa melfalaanin kanssa, tai valittomasti suuren
melfalaaniannoksen ja ASCT:n jalkeen (HDM/ASCT; katso valmisteyhteenvedon kohta 4.4). T4ta
lisdadntymista ei havaittu kliinisissa tutkimuksissa askettain diagnosoitua multippelia myeloomaa
sairastavilla potilailla, jotka saivat lenalidomidia yhdessa deksametasonin kanssa, verrattuna
potilaisiin, jotka saivat talidomidia yhdessa melfalaanin ja prednisonin kanssa.

Pienen ja keskisuuren (riskitason 1) riskin myelodysplastisen oireyhtyman (MDS)
eteneminen akuutiksi myelooiseksi leukemiaksi (AML)

Lahtotilanteen muuttujat, mukaan lukien kompleksinen sytogenetiikka ja TP53-mutaatio, liittyvat
taudin etenemiseen AML:ksi, jos potilas on riippuvainen verensiirroista ja hanella on deleetioon
(5q) liittyva poikkeavuus (katso valmisteyhteenvedon kohta 4.4).
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RASKAUDENEHKAISYOHJELMA

» Lenalidomidi on rakenteellisesti sukua talidomidille. Talidomidi on ldadkeaine, jolla on
teratogeenisid vaikutuksia ihmiselle ja joka aiheuttaa vakavia ja hengenvaarallisia
epamuodostumia sikiolle. Alkion/sikion kehitysta tutkineessa tutkimuksessa apinoille annettiin
lenalidomidia enimmilladn annoksella 4 mg/kg/vrk. Tassd tutkimuksessa havaittiin, etté
lenalidomidi aiheutti ulkoisia epamuodostumia (lyhyet raajat, taipuneet sormet/varpaat,
ranteet ja/tai hanta, ylimaardiset tai puuttuvat sormet/varpaat) ladkettad tiineyden aikana
saaneiden naaraspuolisten apinoiden jalkeldisissa. Talidomidi aiheutti saman tyyppisia
epamuodostumia samassa tutkimuksessa.

» Jos lenalidomidia kaytetdaan raskauden aikana, teratogeeninen vaikutus on odotettavissa.
Taman vuoksi lenalidomidia ei saa kayttaa raskauden aikana. Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi,
eivat myoskdan saa kayttda lenalidomidia, elleivat kaikki raskaudenehkdisyohjelman ehdot
tayty.

» Raskaudenehkadisyohjelman  vaatimuksiin  kuuluu, ettd kaikkien terveydenhuollon
ammattilaisten on varmistettava lukeneensa ja ymmartianeensd taman esitteen ennen
lenalidomidivalmisteen maaraamista tai toimittamista potilaalle.

» Kaikkien miesten ja kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on ennen hoidon aloittamista
saatava neuvontaa raskauden ehkdisyn valttamattomyydestd. Hoidon aloituslomakkeet
neuvontaa varten sisaltyvat koulutuspakkaukseen. Potilaalle annetaan kopio taytetysta hoidon
aloituslomakkeesta.

» Potilaiden on pystyttdava noudattamaan maarayksia lenalidomidivalmisteen turvallisen kdyton
takaamiseksi.

» Potilaille pitdaa antaa potilasesite ja potilaskortti.

» Raskaudenehkdisyohjelman kuvaus seka potilaiden luokittelu sukupuolen ja
hedelmallisyyspotentiaalin perusteella esitetdan liitteena olevassa kaaviossa.
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Raskaudenehkdisyohjelman kuvaus ja potilaiden arviointialgoritmi

Uuden potilaan arviointi
[ Mies ) ( Nainen )

Ei voi tulla Voi tulla raskaaksi

raskaaksi

(Vihintaan yhden kriteerin )

on taytyttava:

* |ka > 50 vuotta ja
luonnollinen amenorrea
> 1 vuosi (amenorrea
syopahoidon jalkeen tai
imettamisen aikana ei
sulje pois raskauden
mahdollisuutta)

s Gynekologian erikois-
laakarin vahvistama
ennenaikainen
munasarjojen
o —

1 Aikaisempi molemmin-
puolinen munasarjojen
poisto tai kohdunpoisto

* XY-genotyyppi, Turnerin
oireyhtyma, kohdun

synnynndinen Negatiivinen Positiivinen

puuttuminen
J

Y

Aloita lenalidomidihoito.
Ei vaadi ehkaisy-
menetelmia

tai raskaustesteja

Sivu 7 (17) FI/ver1.0; laadittu 10/2021; viranomainen hyvaksynyt 10.11.2021



LENALIDOMIDIN MAARAAMINEN

Naiset:

Selvitd, onko kyseessa nainen, joka ei voi tulla raskaaksi:

» Seuraavissa tapauksissa katsotaan, ettd nainen ei voi tulla raskaaksi:
— |kd = 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea > 1 vuosi (amenorrea syopahoidon jalkeen tai
imettamisen aikana ei sulje pois raskauden mahdollisuutta)
— Gynekologian erikoisladkarin vahvistama ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta
— Aikaisempi molemminpuolinen munasarjojen poisto tai kohdunpoisto
— XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtymd, kohdun synnynndinen puuttuminen

Varmista gynekologilta, jos olet epavarma, koskeeko jokin ylla mainituista kriteereista potilasta.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:

» Naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, ladkemaardaykset on rajattava enintdan 4 perattaiseen
hoitoviikkoon hyvaksyttyjen kayttoaiheiden annostusohjelmien mukaisesti (annostus).

® Valmisteen toimittaminen naiselle, joka voi tulla raskaaksi, edellyttaa, etta raskaustestin tulos
on negatiivinen ja etta testi on tehty enintdan 3 paivaa ennen ladkemaaraysta.

Raskaustesti, ladkemaarayksen kirjoittaminen ja lenalidomidin toimittaminen pitaa tehda samana
pdivana, jos mahdollista. Lenalidomidi pitda antaa naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, viimeistdaan
7 paivan kuluttua l[adkemaarayksen paivayksesta.

Kaikki muut potilaat:

Kaikilla muilla potilailla lenalidomidin lddkemaardaykset on rajattava enintdan 12 perattdiseen
hoitoviikkoon, ja hoidon jatkaminen edellyttdaa uutta ladkemaaradysta.

Lenalidomidivalmisteen jakelun valvonta:

» Lenalidomidivalmisteen jakelujarjestelman valvonnan tarkoitus on varmistaa, etta ladketta
jaettaessa potilaalle hoitava laakari, potilas ja apteekki ovat suorittaneet kaikki toimenpiteet
raskauden ehkaisemiseksi ja vakavien haittavaikutusten minimoimiseksi.

® Euroopan ladkeviranomaisen suosittelemaa potilaskorttia (sisaltyy koulutuspakkaukseen)
kdytetdan neuvonnan dokumentoimiseen.

» Potilaskortti tehdaan kaikille potilaille: naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, naisille, jotka eivat voi
tulla raskaaksi, ja miehille.

» Potilaskortti sdilytetaan osana potilasasiakirjoja tai muulla tavoin tallennetaan
potilaskertomukseen. Kopio annetaan potilaalle.

® Potilaan status (nainen, joka voi tulla raskaaksi; nainen, joka ei voi tulla raskaaksi; mies)
mainitaan myds kortissa.

» Naispotilaiden, jotka voivat tulla raskaaksi, potilaskorttiin merkitdaan myos raskaustestin
pdivamaara ja tulos joka neljas viikko.

» Lenalidomidivalmisteen ilmoituslomake raskaudesta sisaltyy:
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» Koulutuspakkaukseen terveydenhuollon ammattilaisille
» Tilausosoite: pharmacovigilance.fi@krka.biz).

TURVALLISUUSTIEDOT POTILAALLE

Turvallisuustiedot naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivat saa kayttaa lenalidomidia, jos he:

» ovat raskaana

» voivat tulla raskaaksi, vaikka eivat suunnittele raskautta, elleivat kaikki
raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.

Lenalidomidin odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin vuoksi hoidon aikana on véltettava sikion
altistumista.

» Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi (vaikka kuukautiset puuttuisivat), taytyy:

» kdyttad vahintaan yhta tehokasta ehkdisymenetelmaa vahintaan 4 viikon ajan ennen
hoitoa, hoidon aikana ja vahintadan 4 viikon ajan lenalidomidihoidon paattymisesta seka
mahdollisten hoitotaukojen aikana tai

» noudattaa taydellista ja jatkuvaa pidattaytymista sukupuolisesta kanssakdymisesta

JA

» tehda laaketieteellisesti valvottu, tulokseltaan negatiivinen raskaustesti (25 miU/ml:n
vahimmaisherkkyydelld), kun potilas on kdyttanyt luotettavaa raskaudenehkaisya vahintaan
4 viikkoa, vahintaan 4 viikon valein hoidon aikana (my0s hoitotaukojen aikana) ja vahintaan
4 viikkoa hoidon paattymisen jalkeen (lukuun ottamatta tapauksia, joissa
munanjohdinsterilisaatio on varmistettu). Tama koskee myds naisia, jotka voivat tulla
raskaaksi ja jotka vahvistavat pidattaytyvansa sukupuolisesta kanssakdaymisesta kokonaan ja
jatkuvasti.
» Potilaita on kehotettava kertomaan ehkdisymenetelman maaraavalle ldakarille
lenalidomidihoidosta.
» Potilaita on kehotettava kertomaan sinulle, jos ehkdisymenetelman kaytto on lopetettava tai
menetelmada on vaihdettava.

Jos potilas ei viela kdyta tehokasta ehkaisya, hanet on lahetettava asianmukaisen koulutuksen
saaneen terveydenhuollon ammattilaisen luo neuvontaan, jotta asianmukainen raskaudenehkaisy
voidaan aloittaa.

Seuraavia ehkdisymenetelmia suositellaan:

— ehkéisykapseli

— levonorgestreelid vapauttava kohdunsisdinen ehkaisin

— medroksiprogesteroniasetaattia sisaltdava depotvalmiste

— munanjohdinsterilisaatio

— yhdynta vain sellaisen miespuolisen kumppanin kanssa, jolle on tehty vasektomia;
vasektomia taytyy vahvistaa kahdella negatiivisella siemennestetutkimuksella

— ovulaation ehkaisevat ehkaisytabletit, jotka sisaltdvat vain progesteronia (eli
desogestreelid).
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Lenalidomidia yhdistelmana deksametasonin kanssa kayttdavien multippelia myeloomaa
sairastavien potilaiden ja vdahemmassd maarin  lenalidomidia monoterapiana kayttavien
myelodysplastisia oireyhtymia sairastavien potilaiden suurentuneen laskimotromboemboliariskin
vuoksi suun kautta otettavia yhdistelmaehkaisytabletteja ei suositella. Jos potilas kdyttda suun
kautta otettavaa yhdistelmaehkdisyvalmistetta, hdanen pitda siirtyd kayttdamaan jotakin edelld
mainituista luotettavista menetelmista. Laskimotromboembolian riski jatkuu 4—6 viikon ajan suun
kautta otettavan yhdistelmdehkdisyvalmisteen kayton lopettamisen jalkeen. Ehk&isyyn

kdytettdavien steroidien teho saattaa heikentyd, jos niitda kdytetddn samanaikaisesti
deksametasonin kanssa.

Ehkdisykapseleihin ja levonorgestreelida vapauttaviin  kohdunsisdisiin  ehkaisimiin  liittyy
infektioriskin ~ lisdantyminen  paikalleen asetuksen yhteydessa sekda epéasdanndllinen
ematinverenvuoto. Antibioottiprofylaksiaa tulee harkita erityisesti neutropeniaa sairastavilla
potilailla.

Kuparia vapauttavia kohdunsisdisia ehkaisimia ei yleisesti suositella paikoilleen asettamisen
yhteydessa esiintyvdan mahdollisen infektioriskin ja kuukautisverenvuodon vuoksi, mika saattaa
aiheuttaa haittaa neutropeniaa tai trombosytopeniaa sairastaville potilaille.

Potilasta on neuvottava lopettamaan ldakkeen kaytto valittdmasti ja ottamaan yhteys ladkariin, jos
han tulee raskaaksi lenalidomidihoidon aikana.

Turvallisuustiedot miehille

» Lenalidomidin odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin vuoksi hoidon aikana on valtettava
sikion altistumista.

» Kerro potilaalle, mitkda ovat tehokkaita ehkdisymenetelmia, joita potilaan naispuolinen
kumppani voi kayttaa.

» Lenalidomidi kulkeutuu siemennesteeseen. Siksi kaikkien lenalidomidia kayttavien
miespotilaiden on kaytettava kondomia hoidon ja hoitotaukojen aikana seka vahintaan 7 paivan
ajan hoidon paattymisen jalkeen, mikali heidan kumppaninsa on raskaana tai voi tulla raskaaksi
eika kayta tehokasta ehkaisya (siitakin huolimatta, ettd miehelle on tehty vasektomia).

» Potilaalle on kerrottava, ettd jos kumppani kuitenkin tulee raskaaksi potilaan
lenalidomidihoidon aikana tai 7 paivan kuluessa Lenalidomide Krka -hoidon paattymisesta,
potilaan on otettava valittomasti yhteyttd hoitavaan lddkariin. Kumppanin pitdd myos
valittomasti ottaa yhteyttd omaan ladkariinsd. Suositeltavaa on ettd hdnet ldhetetdan
teratologiaan erikoistuneen ladkarin vastaanotolle arviointia ja neuvontaa varten.

» Miespotilaat eivat saa luovuttaa siittioita tai spermaa hoidon aikana, hoitotaukojen aikana tai
vahintdan 7 pdivaan hoidon paattymisesta.
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LAAKEVALMISTEEN KASITTELYSSA HUOMIOITAVAA:
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISET JA POTILASTA HOITAVAT

HENKILOT

Taman ladkkeen ottaminen

Kapseleiden poistaminen lapipainopakkauksesta:

1. Pida lapipainopakkausta sen reunoista ja erota yksi kapselilokero muista repdisemalld se
varovasti irti reikaviivaa pitkin.

2. Nosta alumiinikalvon kulma yl6s ja veda kalvo irti kokonaan.

3. Tiputa kapseli kimmenellesi.

4. Niele kapseli kokonaisena, mieluiten veden kera.

o

Kun kasittelet ladkevalmistetta terveydenhuollon henkilést6on kuuluvana tai
hoitajana, noudata seuraavia varotoimia mahdollisen altistumisen valttamiseksi

® Jos olet raskaana oleva nainen tai epadilet olevasi raskaana, et saa kasitella lapipainopakkausta
tai kapselia.

» Kayta kertakayttokasineitd, kun kasittelet valmistetta ja/tai pakkausta (eli lapipainopakkausta
tai kapselia).

® Riisu kasineet asianmukaisella tavalla, jotta valtat mahdollisen ihoaltistuksen (katso
jaljempana olevat kuvat).

» Laita kasineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja hdvita paikallisten maaraysten mukaisesti.

® Kun olet riisunut kdsineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedelld. Jos |dadkevalmisteen
pakkaus nayttdd vaurioituneelta, noudata seuraavia ylimaardisia varotoimia altistuksen
valttamiseksi.

» Jos ulkopakkauksessa on nidkyvis vaurioita — Ald avaa.

® Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos kapseleiden havaitaan
vaurioituneen tai vuotavan - Sulje ulkopakkaus valitto masti.

» Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

» Palauta kdyttamaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista havittamista varten.
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Jos kapselista vapautuu sisdltéod, noudata tarvittavia varotoimia ja kayta
asiaankuuluvia henkilosuojaimia altistuksen minimoimiseksi

» Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niista voi vapautua ladkeainepitoista polya.

» Valtd jauheen levittamista ja hengittamista.

» Kayta kertakayttokdsineitd, kun siivoat jauheen pois.

» Aseta jauhealueen paalle kostea liina tai pyyhe, jotta jauhetta padsee ilmaan mahdollisimman
vahan. Lisaa nestettd, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kuivattuasi liuoksen puhdista sitten
alue huolellisesti saippualla ja vedella ja kuivaa se.

» Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien kostea liina tai pyyhe ja kasineet,
suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita ladkevalmisteita koskevien paikallisten
maaraysten mukaisesti.

» Kun olet riisunut kasineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

» Kerro valittémasti tapauksesta Krka Finland Oy:lle:
pharmacovigilance.fi@krka.biz.

Jos kapselin sisalto kiinnittyy iholle tai limakalvolle

» Jos kosketat lddkejauhetta, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla vedella ja saippualla.

» Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit (jos se kdy helposti) ja havita ne.
Huuhtele silmia runsaalla vedelld valittomasti vahintdan 15 minuutin ajan. Jos arsytysta
ilmenee, kadanny silmalaakarin puoleen.

Kasineiden asianmukainen riisuminen

Terveydenhuollon ammattilaisten ja potilasta hoitavien henkildiden on ldpipainopakkausta tai
kapselia kasitellessaan kaytettava kertakayttokdsineitd. Kayton jalkeen kasineet on riisuttava
huolellisesti ihoaltistuksen valttamiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja
havitettdva paikallisten maardaysten mukaisesti. Kddet on pestdva huolellisesti saippualla ja
vedelld. Naiset, jotka ovat tai epdilevat olevansa raskaana, eivat saa kasitella lapipainopakkausta
tai kapselia.

Verenluovutus

Potilaat eivat saa luovuttaa verta lenalidomidihoidon aikana, hoitotauot mukaan lukien, eivatka
vahintdan 7 pdivaan hoidon paattymisesta.

Toimenpiteet epdiltdessa raskautta

Lopeta hoito heti, jos kyseessa on naispuolinen potilas.

Naiselle on tehtdva raskaustesti.

Ldheta potilas teratologiaan erikoistuneelle |adkarille arviointia ja neuvontaa varten.

Positiivisesta raskaustestista tai epaillysta sikion altistumisesta Lenalidomide Krka -valmisteelle on
ilmoitettava seuraavalle taholle: Krka Finland Oy, Bertel Jungin aukio6, 02600 Espoo
(puh.: 020 754 5330, s-posti: pharmacovigilance.fi@krka.biz, ja ilmoituslomake raskaudesta on
taytettava. Lomake sisaltyy koulutuspakkaukseen.
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Krka Finland Oy haluaa seurata kaikkia naispotilailla ja miespotilaiden kumppaneilla epailtyja
raskaustapauksia.

[Imoitus tulee I[3hettdd myds Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle kansallisen
haittavaikutusten ilmoittamisohjeen mukaisesti.

JOS POTILAS ON NAINEN, JOKA VOI TULLA RASKAAKSI, HOITOA El SAA ALOITTAA,
ENNEN KUIN POTILAAN ON VARMISTETTU KAYTTANEEN VAHINTAAN YHTA
TEHOKASTA EHKAISYMENETELMAA VAHINTAAN 4 VIIKON AJAN TAI HAN
SITOUTUU PIDATTAYTYMAAN SUKUPUOLISESTA KANSSAKAYMISESTA
TAYDELLISESTI JA JATKUVASTI, JA RASKAUSTESTI ON NEGATIIVINEN!

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Lenalidomidivalmisteen turvallinen kayttd on aarimmaisen tarkeaa. Turvallisuusseurannan vuoksi
Krka Finland Oy haluaa saada tietoonsa kaikki haittavaikutukset, joista on ilmoitettu
lenalidomidivalmisteen kayton aikana. Haittavaikutuksista ilmoittamiseen kdytettava lomake
sisaltyy koulutuspakkaukseen. Lomakkeita on my0Os saatavissa osoitteesta fimea.fi.

Haittavaikutukset ilmoitetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle kansallisen
haittavaikutusten ilmoittamisohjeen mukaisesti.

Ladkkeiden turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

Lisatietoja
Koulutuspakkauksen materiaalien lisatilauksia varten tai jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen
kaytosta, ota yhteytta seuraavaan tahoon:

Krka Finland Oy

Bertel Jungin aukio 6

02600 Espoo

Puhelinnumero: 020 754 5330

S-posti: pharmacovigilance.fi@krka.biz
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Tarkistuslista neuvontaa varten

Tama tarkistuslista on tarkoitettu helpottamaan potilaan neuvontaa ennen Lenalidomide
Krka -hoidon aloittamista sekd varmistamaan valmisteen turvallinen ja asianmukainen kaytto.
Valitse potilaan tilannetta vastaava sarake ja neuvo potilasta riskin mukaisesti.

Kerroitko potilaalle seuraavat seikat?

Miehet

Naiset, jotka
eivat voi tulla
raskaaksi *

Naiset, jotka

voivat tulla

raskaaksi

Odotettavissa oleva teratogeenisuusriski syntymattomalle
lapselle

Tehokasta ehkaisya** on kaytettava vahintaan 4 viikon
ajan ennen hoidon aloittamista, koko hoitojakson ajan,
hoitotauot mukaan lukien, ja vahintdan 4 viikon ajan
hoidon paattymisen jalkeen, tai sukupuolisesta
kanssakdymisesta on pidattaydyttava tdydellisesti ja
jatkuvasti

ei
sovellettavis
sa

ei
sovellettavissa

Potilaan on noudatettava ehkéisyohjetta**, vaikka hanella
olisi amenorrea.

ei
sovellettavis
sa

ei
sovellettavissa

Tehokkaat ehkaisymenetelmat**, joita potilas tai
miespotilaan naispuolinen kumppani voi kayttaa

ei
sovellettavissa

Raskauden odotettavissa olevat seuraukset ja se, etta
potilaan on kysyttava nopeasti neuvoa, jos raskauden
riski on olemassa

ei
sovellettavissa

Hoito on lopetettava valittdmasti, jos naispotilaan epéilldan
olevan raskaana.

ei
sovellettavis
sa

ei
sovellettavissa

Potilaan on kerrottava hoitavalle lddkarille valittomasti, jos
hanen kumppaninsa tulee raskaaksi potilaan kayttdessa
lenalidomidia tai pian lenalidomidihoidon paatyttya.

ei
sovellettavissa

ei
sovellettavissa

Potilaan on kaytettdava kondomia (vaikka hanelle olisi tehty
vasektomia, silld siemenneste voi sisaltda lenalidomidia,
vaikka siina ei olisikaan siittioitd) hoidon aikana,
hoitotaukojen aikana seka vahintdan 7 péaivan ajan hoidon
paattymisen jalkeen, jos hanen kumppaninsa on raskaana
tai voi tulla raskaaksi eika kayta tehokasta ehkaisya**

ei
sovellettavissa

ei
sovellettavissa

Potilas ei saa luovuttaa siemennestettd tai siittioita
hoidon aikana, hoitotaukojen aikana eikd vahintaan
7 paivaan hoidon paattymisesta?

ei
sovellettavissa

ei
sovellettavissa

Lenalidomidin kayttéon liittyvat vaarat ja tarvittavat
varotoimet.

Ladkevalmistetta ei saa antaa muille, ja kdyttamattomat
kapselit on palautettava apteekkiin.

Potilas ei saa luovuttaa verta lenalidomidihoidon
aikana, hoitotaukojen aikana eikd vahintdan 7 paivaan
hoidon paattymisesta.
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Voitko vahvistaa seuraavat? Naiset, jotka Female
eivat voi tulla | patients with
raskaaksi * childbearing
potential

Potilas ohjattiin tarvittaessa ehkaisyneuvojalle. ** oi oi
sovellettavissa | sovellettavissa

Potilas kykenee noudattamaan ehkaisytoimia.** oi
sovellettavissa

Potilas suostuu tekemaan raskaustestin vahintaan 4 viikon
valein, lukuun ottamatta tapauksia, joissa _
munanjohdinsterilisaatio on varmistettu. sovellettavissa

ei ei
sovellettavissa

Potilas on tehnyt negatiivisen raskaustestin ennen

hoidon aloittamista, vaikka han olisi pidattaytynyt | ei ei
sukupuolisesta  kanssakdaymisestd  tdydellisesti ja sovellettavissa | sovellettavissa
jatkuvasti.

*Katso edelta tasta esitteestd kriteerit, joiden mukaan maaritetaan, onko kyseessa naispotilas, joka voi tulla raskaaksi.
**Lisatietoja ehkaisysta on taméan esitteen aiemmissa osioissa.

JOS POTILAS ON NAINEN, JOKA VOI TULLA RASKAAKSI, HOITOA EI SAA
ALOITTAA, ENNEN KUIN POTILAAN ON VARMISTETTU KAYTTANEEN VAHINTAAN
YHTA TEHOKASTA EHKAISYMENETELMAA VAHINTAAN 4 VIIKON AJAN TAI HAN
SITOUTUU PIDATTAYTYMAAN SUKUPUOLISESTA KANSSAKAYMISESTA
TAYDELLISESTI JA JATKUVASTI, JA RASKAUSTESTI ON NEGATIIVINEN!
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