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Laaketurvatiedote terveydenhuollon ammattilaisille
Lenalidomide Orion: Riskienminimoinnin lisdmateriaalit paivittyneet
Hyva terveydenhuollon ammattilainen

Lenalidomidi muistuttaa rakenteeltaan talidomidia. Talidomidi on ihmiselle tunnetusti
teratogeeninen vaikuttava aine. Jos lenalidomidia kdytetdan raskauden aikana, lenalidomidilla
on odotettavasti teratogeeninen vaikutus ihmisiin. Kaikkien potilaiden on taman takia taytettava
raskaudenehkaisyohjelman ehdot, ellei ole luotettavaa nayttoa siita, etta potilas ei voi tulla
raskaaksi.

Lenalidomide Orion —valmisteen riskienminimoinnin lisdmateriaalit ovat paivittyneet.
Paivityksen suurimpana muutoksena uusi riskitiedotuslomake korvaa aiemmin kaytossa olleen
laakkeenmaaraajan tarkistusluettelon, seka ilmoituslomakkeet haittavaikutuksesta ja
raskaudesta. Turvallisen kdytan tueksi ovat saatavilla seuraavat oppaat:

- Tietoa terveydenhuollon henkilostolle
- Potilasesite

- Riskitiedotuslomake

- Potilaskortti

Materiaaleja voi tulostaa:
. Tuotekohtainen riskienminimointimateriaali Fimean verkkosivuilla:
https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotekohtainen_koulutusmateriaali

L www.orionproductsafety.com ja www.aesculapius.fi

Haittavaikutusraportointi

On tarkeaa ilmoittaa ladkevalmisteen epaillyista haittavaikutuksista. Se mahdollistaa
laakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista Fimeaan:

www-sivusto: http://www.fimea.fi
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tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle;
Orion Oyj Orion Pharma
puh: 010 439 8250

s-posti: pharmacovigilance@orionpharma.com

Yrityksen yhteystiedot
Orion Oyj Orion Pharma, PL 65, 02101 Espoo
vaihde: 010 4261

www-sivusto: www.orion.fi

Laaketieteellisissa kysymyksissa voitte ottaa yhteytta myos ladketieteelliseen osastoomme:

medical.questions@orionpharma.com

Orion Oyj Orion Pharma
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Meddelande om ldkemedelssékerhet till halso- och sjukvardspersonal
Lenalidomide Orion: Tillaggsmaterial avsett for riskminimering har uppdaterats

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Lenalidomid ar strukturellt beslaktat med talidomid. Talidomid ar en aktiv substans som har
teratogena effekter hos manniska. Om lenalidomid anvands under graviditet forvantas en
teratogen effekt hos manniska. Villkoren i graviditetspreventionsprogrammet maste darfor
uppfyllas av alla patienter, om det inte finns tillforlitliga bevis for att patienten inte ar fertil.

Riskminimeringsmaterialet for Lenalidomide Orion har uppdaterats. Den storsta forandringen i
uppdateringen ar att en ny riskinformationsblankett ersatter den tidigare anvanda
forskrivarkontrollistan samt anmalningsblanketterna for biverkningar och graviditet. Foljande
guider finns tillgdngliga for att stédja sdker anvandning:

e Information for halso- och sjukvardspersonal
e Patientbroschyr

¢ Riskinformationsblankett

e Patientkort

Material kan skrivas ut:
* Produktsspecifikt material for riskminimering pa Fimeas webbplats:

https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotekohtainen_koulutusmateriaali

e www.orionproductsafety.com och www.aesculapius.fi

Rapportering av biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar av lakemedlet. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskbalans. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till Fimea:

webbplats: www.fimea.fi
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eller tillinnehavaren av forsaljningstillstand;
Orion Oyj Orion Pharma
tfn: 010439 8250

e-post: pharmacovigilance@orionpharma.com

Kontaktuppgifter till foretaget
Orion Oyj Orion Pharma, PB 65, 02101 Esbo
vaxel: 010 4261

webbplats: www.orion.fi

| medicinska fragor kan ni ocksa kontakta var medicinska avdelning:

medical.questions@orionpharma.com

Orion Oyj Orion Pharma



