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TIETOA NAISILLE, JOTKA VOIVAT TULLA RASKAAKSI

Yhteenveto

» Lenalidomidi on oletettavasti haitallinen sikiolle.

» Lenalidomidin on osoitettu aiheuttavan sikidvaurioita eldimissa, ja silld on oletettavasti
samankaltainen vaikutus ihmisiin. Sikién altistumista lenalidomidille on valtettava.

» Ennen lenalidomidihoitoa sinua pyydetdan lukemaan ja allekirjoittamaan hoidon aloituslomake
ja vahvistamaan, ettd sinulle on kerrottu lenalidomidihoidon hyddyisté ja riskeista ja ettd olet
ymmartanyt riskienhallintasuunnitelman vaatimukset ja suostut noudattamaan niita. Lue
huolellisesti pakkausseloste, joka sisaltyy jokaiseen lenalidomidipakkaukseen.

» Jotta voidaan estda sikion altistuminen lenalidomidille, 1adkarisi tayttaa potilaskortin ja vahvistaa
siind, ettda sinulle on kerrottu vaatimuksesta, jonka mukaan ET saa tulla raskaaksi
lenalidomidihoidon aikana etka vahintaan 4 viikkoon hoidon paattymisen jalkeen.

» Lenalidomidihoidon aikaisen raskauden estamiseksi sinulle tehddan raskaustesti ennen hoidon
aloittamista. Testi toistetaan vahintaan 4 viikon vadlein hoidon aikana seka vahintaan 4 viikon
kuluttua hoidon paattymisestd, lukuun ottamatta tapauksia, joissa munanjohdinsterilisaatio on
varmistettu.

» Jos epadilet olevasi raskaana lenalidomidihoidon aikana, lopeta lenalidomidihoito heti ja ota
yhteytta ladkariin.

» Ali koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.

» Kayttamatta jadaneet kapselit pitda aina palauttaa apteekkiin turvallista havittamista varten.

» Etsaaluovuttaaverta hoidon aikana, hoitotauot mukaan lukien, etka vahintaan 7 paivaan hoidon
paattymisesta.

» Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana, ota yhteytta ldakariisi tai
apteekkiin. Katso lisdtietoja valmisteen pakkausselosteesta.

» Et saa kayttaa lenalidomidia, jos

» olet raskaana
» olet nainen, joka voi tulla raskaaksi (vaikka et suunnittelisikaan raskautta), paitsi jos kaikki
raskaudenehkdisyohjelman ehdot tayttyvat.

Haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, lenalidomidikin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa. Jotkin haittavaikutukset ovat tavallisempia kuin toiset ja jotkin vakavampia kuin toiset. Saat
tarvittaessa lisdtietoja |aakariltasi tai apteekista seka valmisteen pakkausselosteesta. Lahes kaikki
haittavaikutukset ovat vadliaikaisia ja helposti ehkaistavissa tai hoidettavissa. Tarkeinta on, etta olet
tietoinen niista ja etta tiedat, mita sinun pitaa kertoa ladkarille.

On tarkeaa, ettd kerrot laadkarillesi kaikista haittavaikutuksista, joita mahdollisesti saat
lenalidomidihoidon aikana.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tadssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen

turvallisuudesta.
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Raskaudenehkaisyohjelma:

» Kerro ladkarillesi, jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, koska
lenalidomidi oletettavasti aiheuttaa sikiovaurioita.

» Jos voit tulla raskaaksi, sinun pitda noudattaa tarpeellisia toimenpiteita raskauden ehkaisemiseksi
seka varmistaa, etta et tule raskaaksi lenalidomidihoidon aikana. Ennen hoidon aloittamista sinun
on kysyttava laakariltasi, voitko tulla raskaaksi, vaikka olettaisit taman olevan epdtodennakaoista.

» Jos voit tulla raskaaksi, sinulle tehddan l|dakarin valvonnassa raskaustesti ennen hoidon
aloittamista, vaikka sitoutuisitkin pidattaytymaan sukupuoliyhdynnastd ja vahuvistaisit
sitoumuksen kuukausittain. Raskaustesti toistetaan vahintdan 4 viikon valein hoidon aikana,
hoitotaukojen aikana ja vdhintdan 4 viikon kuluttua hoidon paattymisesta (lukuun ottamatta
tapauksia, joissa munanjohdinsterilisaatio on varmistettu).

» Kuukausittaisen raskaustestin pdivamaara ja tulos kirjataan potilaskorttiin.

» Jos voit tulla raskaaksi, sinun taytyy kayttaa tehokasta ehkaisymenetelmaa vahintdan 4 viikon
ajan ennen hoidon aloittamista, hoidon aikana (myo6s hoitotaukojen aikana) ja véhintaan 4 viikon
ajan hoidon paatyttya. Ladkarisi kertoo sinulle, mitkd ovat sopivia ehkdisymenetelmia, koska
tiettyja ehkaisymenetelmia ei voi kdyttaa samanaikaisesti lenalidomidivalmisteen kanssa. Taméan
vuoksi on tarkeas, ettd keskustelet asiasta |dakarisi kanssa.

» Ennen lenalidomidihoidon aloittamista sinulle annetaan tietoa ehkdisymenetelmista.

» Seuraavat ovat esimerkkeja tehokkaista ehkdisymenetelmista:

» ehkaisykapseli (ihonalainen hormoni-implantti)

» levonorgestreelia vapauttava kohdunsisdinen ehkaisin (kohdun sisdan asetettava
hormonikierukka)

» medroksiprogesteroniasetaattidepotinjektio (pitkavaikutteinen injektiomuotoinen
ehkaisyvalmiste)

» munanjohdinsterilisaatio (naisen sterilisaatio)

» Yhdynta vain sellaisen miespuolisen kumppanin kanssa, jolle on tehty vasektomia, mika
taytyy vahvistaa kahdella negatiivisella siemennesteanalyysilla

» ovulaation estdvat progesteronitabletit (esim. desogestreeli).

» Jos epailet olevasi raskaana lenalidomidihoidon aikana tai 4 viikon aikana hoidon paattymisesta,
lopeta lenalidomidihoito heti ja ilmoita asiasta heti ladkarillesi. Ladkari ohjaa sinut arviointia ja
neuvontaa varten ldakarille, joka on erikoistunut teratologiaan (oppiin synnynndisistd
epamuodostumista) tai jolla on kokemusta siita.
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TIETOA NAISILLE, JOTKA EIVAT VOI TULLA RASKAAKSI

Yhteenveto

» Lenalidomidi on oletettavasti haitallinen sikiolle.

» Lenalidomidin on osoitettu aiheuttavan sikidvaurioita eldimissa, ja silld on oletettavasti
samankaltainen vaikutus ihmisiin. Sikion altistumista lenalidomidille on valtettava.

» Ennen lenalidomidihoitoa sinua pyydetdan lukemaan ja allekirjoittamaan hoidon aloituslomake
ja vahvistamaan, ettd sinulle on kerrottu lenalidomidihoidon hyddyisté ja riskeista ja ettd olet
ymmartanyt riskienhallintasuunnitelman vaatimukset ja suostut noudattamaan niita. Lue
huolellisesti pakkausseloste, joka sisaltyy jokaiseen lenalidomidipakkaukseen.

» Jotta voidaan estda sikion altistuminen lenalidomidille, ldakarisi tayttaa potilaskortin, jossa
vahvistetaan, etta ET voi tulla raskaaksi.

» Ali koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.

» Kayttamatta jadaneet kapselit pitda aina palauttaa apteekkiin turvallista havittamista varten.

» Etsaa luovuttaa verta hoidon aikana, hoitotauot mukaan lukien, etka vahintaan 7 paivaan
hoidon paattymisesta.

» Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana, ota yhteytta ladkariisi tai
apteekkiin.

» Katso lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.

Haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, lenalidomidikin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa. Jotkin haittavaikutukset ovat tavallisempia kuin toiset ja jotkin vakavampia kuin toiset. Saat
tarvittaessa lisatietoja |adkariltasi tai apteekista sekd valmisteen pakkausselosteesta. Lahes kaikki
haittavaikutukset ovat véliaikaisia ja helposti ehkaistavissa tai hoidettavissa. Tarkeinta on, etté olet
tietoinen niistd ja etta tiedat, mita sinun pitda kertoa ladkarille.

On tarkeda, ettda kerrot ldakarillesi kaikista haittavaikutuksista, joita mahdollisesti saat
lenalidomidihoidon aikana.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.
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TIETOA MIEHILLE

Yhteenveto

» Lenalidomidi on oletettavasti haitallinen sikidlle.
» Lenalidomidivalmisteen on osoitettu aiheuttavan sikiovaurioita eldimissd, ja silla on
oletettavasti samankaltainen vaikutus ihmisiin.

» Ennen lenalidomidihoitoa sinua pyydetdan lukemaan ja allekirjoittamaan hoidon aloituslomake
ja vahvistamaan, etta sinulle on kerrottu lenalidomidihoidon hyddyista ja riskeista ja etta olet
ymmartanyt riskienhallintasuunnitelman vaatimukset ja suostut noudattamaan niitda. Lue
huolellisesti pakkausseloste, joka sisaltyy jokaiseen lenalidomidipakkaukseen.

» Jotta voidaan estda sikion altistuminen lenalidomidille, 1d3akarisi tayttaa potilaskortin ja vahvistaa
siind, etta sinulle on kerrottu vaatimuksesta, jonka mukaan kumppanisi El saa tulla raskaaksi
lenalidomidihoidon aikana eikd 7 pdivaan hoidon paattymisen jalkeen.

» Ali koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.

» Kayttamatta jadaneet kapselit pitda aina palauttaa apteekkiin turvallista havittamista varten.

» Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana, ota yhteytta ldakariisi tai
apteekkiin.

» Lenalidomidi kulkeutuu miehen siemennesteeseen. Jos kumppanisi on raskaana tai saattaa tulla
raskaaksi eikd kayta luotettavaa ehkaisyd, sinun on kaytettdvd kondomia hoidon aikana,
hoitotaukojen aikana ja vahintadn 7 pdivan ajan hoidon paatyttyd, vaikka sinulle olisi tehty
vasektomia.

» Jos kumppanisi tulee raskaaksi sind aikana kun saat lenalidomidihoitoa tai 7 paivan kuluessa
lenalidomidihoidon paattymisen jalkeen, ilmoita siita heti ladkarillesi. Kumppanisi pitdda myos
valittdmasti ottaa yhteyttda omaan ladkariinsa.

» Et saa luovuttaa verta, siittioitd tai spermaa hoidon aikana, hoitotauot mukaan lukien, etka
vahintdan 7 pdivaan hoidon paattymisesta.

» Katso lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.

Haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, lenalidomidikin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa. Jotkin haittavaikutukset ovat tavallisempia kuin toiset ja jotkin vakavampia kuin toiset. Saat
tarvittaessa lisdtietoja laakariltasi tai apteekista seka valmisteen pakkausselosteesta. Lahes kaikki
haittavaikutukset ovat véliaikaisia ja helposti ehkaistavissa tai hoidettavissa. Tarkeinta on, etté olet
tietoinen niista ja etta tiedat, mita sinun pitaa kertoa ladkarille.

On tarkeaa, ettda kerrot laadkarillesi kaikista haittavaikutuksista, joita mahdollisesti saat
lenalidomidihoidon aikana.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
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LAAKEVALMISTEEN KASITTELYSSA HUOMIOITAVAA: POTILAAT,
PERHEENJASENET JA HOITAJAT

Pida kapselit sisaltdvat lapipainopakkaukset alkuperdispakkauksessa.

Kapselin poistamiseksi lapipainopakkauksesta:

1. Pida kiinni lapipainolevyn kulmasta ja irrota yksi kapselilokero varovasti levysta repdisylinjaa
myoten.

2. Nosta folion reunaa ja veda se auki.

3. Pudota kapseli ulos foliosta kadellesi.

4. Niele kapselit kokonaisina, mieluiten veden kanssa.

o

Perheenjdsenten ja/tai hoitajien pitda laakevalmistetta kasitellessdan noudattaa
seuraavia varotoimia mahdollisen altistumisen valttamiseksi:

» Jos olet raskaana oleva nainen tai epailet olevasi raskaana, et saa kasitella lapipainopakkausta tai
kapselia.
» Kayta kertakayttokasineita, kun kasittelet valmistetta tai pakkausta (eli lapipainopakkausta
tai kapselia).
» Riisu kdsineet asianmukaisella tavalla, jotta valtat mahdollisen ihoaltistuksen (katso
jéljempana).
» Laita kasineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja hdvita paikallisten maaraysten mukaisesti.
» Kun olet riisunut kasineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

Jos ladkevalmisteen pakkaus nayttaa vaurioituneelta, noudata seuraavia
ylimaaraisia varotoimia altistuksen valttamiseksi

» Jos ulkopakkauksessa on nidkyvia vaurioita — Ald avaa.

» Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos kapseleiden havaitaan
vaurioituneen tai vuotavan — Sulje ulkopakkaus valittomasti.

» Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

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

» Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niista voi vapautua ldadkeainepitoista polya. Valta jauheen
levittamista ja hengittamista.

» Kayta kertakdyttokasineitd, kun siivoat jauheen pois.

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

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

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

» Kerro valittomasti tapauksesta ladkkeen maaranneelle |3dkarille ja/tai
apteekkihenkilokunnalle.

Jos kapselin sisalto kiinnittyy iholle tai limakalvolle

» Jos kosketat ladkejauhetta, 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 vedella valittomasti vahintddan 15 minuutin ajan. Jos arsytysta ilmenee,
kdanny silmalaakarin puoleen.

Kasineiden asianmukainen riisuminen

Terveydenhuollon henkiléston, hoitajien ja |dhiomaisten on ldpipainopakkausta tai kapselia
kasitellessdadn kaytettava kertakayttokasineitd. Kayton jalkeen kdsineet on riisuttava huolellisesti
ihoaltistuksen valttamiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti. Kddet on pestava huolellisesti saippualla ja vedella. Naiset, jotka
ovat tai epailevat olevansa raskaana, eivat saa kasitella lapipainopakkausta tai kapselia.
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KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi, Puh: 020 754 5330, s-posti: pharmacovgilance.fi@krka.biz
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