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SISALLYSLUETTELO

1. Tietoa naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi, ja heidan kumppaneilleen

2. Tietoa naisille, jotka eivat voi
tulla raskaaksi

3. Tietoa miehille

4. Huomioon otettavat seikat lIaake-
valmisteen kasittelyssa: terveydenhuollo
henkilosto, potilaat, omaiset ja hoitajatn

Tassa potilasesitteessa on tietoa kaikille kolmelle
riskipotilasryhmalle: naisille, jotka voivat tulla raskaaksi,
naisille, jotka eivat voi tulla raskaaksi, ja miehille.
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1. TIETOA NAISILLE, JOTKA
VOIVAT TULLA RASKAAKSI
JA HEIDAN KUMPPANEILLEEN

1.1 Yhteenveto

® | enalidomide Orion on lenalidomidin tuotemerkki.

® | enalidomidi on rakenteeltaan samantapainen yhdiste kuin talidomidi.
Talidomidi on lddkeaine, joka aiheuttaa ihnmiselld sikidvaurioita ja
vakavia, henkea uhkaavia synnynnéisia epdmuodostumia.
Lenalidomidin kaytté raskauden aikana aiheuttaa
todennakodisesti sikidn epamuodostumia.

® |enalidomidin on osoitettu aiheuttavan eldimille synnynnaisia
epadmuodostumia, ja silld on todennakoisesti samankaltainen
vaikutus ihmisiin.

e Jotta varmistetaan, etta sikio ei altistu lenalidomidivalmisteelle, 1adkarisi
tayttaa potilaskortin ja riskitiedotuslomakkeen, jossa vahvistetaan, etta
sinulle on kerrottu, ettd ET saa tulla raskaaksi lenalidomidihoidon
aikana etka vahintaan 4 viikkoon hoidon paattymisen jalkeen.

e Ala koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.

o Kayttamatta jadneet kapselit pitdd aina palauttaa apteekkiin
mahdollisimman pian turvallista havittamista varten.

e Et saa luovuttaa verta hoidon etkd annostelutaukojen aikana
etka ainakaan 7 paivaan hoidon paattymisen jalkeen.

® Jos havaitset haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana,
ota yhteys |&&kaériisi tai apteekkiin.

e Katso lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.

e Al3 ota lenalidomidia, jos:
¢ olet raskaana
¢ olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, vaikka et suunnittelisi raskaaksi

tulemista, elleivat kaikki raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.

1.2 Haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, my®s Lenalidomide Orion voi aiheuttaa haittavaiku-
tuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa. Jotkin haittavaikutukset ovat
tavallisempia kuin toiset ja jotkin vakavampia kuin toiset. Saat tarvittaessa
lisatietoja 1aakariltasi tai apteekista seka valmisteen pakkausselosteesta.
Lahes kaikki haittavaikutukset ovat ohimenevia ja helposti ehkaistavissa tai
hoidettavissa. Tarkeinta on, etta olet tietoinen haittavaikutuksista ja tiedat,
mistd sinun pitda kertoa ladkarille. On tarkeaa, etta kerrot |&dakarillesi
kaikista haittavaikutuksista, joita saat Lenalidomide Orion -hoidon aikana.
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1.3 Raskaudenehkaisyohjeima

® Kerro |laakarillesi, jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai
suunnittelet raskautta, koska lenalidomidi aiheuttaa todennakéisesti
sikidvaurioita.

® Jos voit tulla raskaaksi, sinun on noudatettava lenalidomidihoidon
aikana vaadittuja toimenpiteita raskauden ehkaisemiseksi ja sen
varmistamiseksi, ettd et ole raskaana. Ennen hoidon aloittamista sinun
on kysyttava laakariltasi, voitko tulla raskaaksi, vaikka olettaisit tdman
olevan epatodennakdista.

e Jos voit tulla raskaaksi, sinulle tehdaan 1aakarin valvonnassa raskaustesti
ennen hoidon aloittamista, vaikka sitoutuisitkin pidattaytymaan
heteroseksuaalisesta sukupuolisesta kanssakaymisesta ja vahvistaisit
sitoumuksesi kuukausittain. Testi toistetaan vahintdan 4 viikon valein
hoidon aikana, annostelutaukojen aikana ja ainakin 4 viikon kuluttua
hoidon paattymisesta lukuun ottamatta tapauksia, joissa
munanjohdinsterilisaatio on varmistettu.

e Jotta varmistetaan, etta sikié ei altistu lenalidomidivalmisteelle, 1aakarisi
tayttaa potilaskortin ja riskitiedotuslomakkeen, jossa vahvistetaan, etta
sinulle on kerrottu, ettd ET saa tulla raskaaksi lenalidomidihoidon aikana
etkd vahintdan 4 viikkoon hoidon paattymisen jalkeen.

e Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kaytettava tehokasta ehkaisy-
menetelmaa vahintdan 4 viikon ajan ennen hoidon aloittamista, koko
hoidon ajan (my&s annostelutaukojen aikana) ja vahintaan 4 viikon ajan
hoidon paattymisen jalkeen. L&akarisi kertoo sinulle, mitkd ovat sopivia
ehkaisymenetelmia, koska tiettyjd ehkdisymenetelmia ei voi kayttaa
samanaikaisesti lenalidomidivalmisteen kanssa. Taman vuoksi on
tarkedd, etta keskustelet asiasta ladkarisi kanssa.

® Mista saat tietoa ehkdisymenetelmista: ennen lenalidomidihoidon
aloittamista saat tietoa ehkdisymenetelmista sinua hoitavalta laakarilta.

® Jos epailet milloin tahansa lenalidomidihoidon aikana tai 4 viikon
kuluessa hoidon paattymisesta olevasi raskaana, keskeyta hoito heti ja
ota valittdmasti yhteytta 1aakariin. Sinua hoitava |&&kéri ohjaa sinut
arviointia ja neuvontaa varten laakarille, joka on erikoistunut
teratologiaan tai jolla on kokemusta siita.

® Kerro ehkdisyvalmisteen maaraavalle |aakarille, etta saat
lenalidomidihoitoa.

e Kerro lenalidomidin maaranneelle 1aakarille, jos lopetat ehkaisy-
valmisteen kayton tai vaihdat ehkaisyvalmistetta tai menetelmaa.

® Ennen lenalidomidihoidon aloitusta sinun on keskusteltava 1aakarin
kanssa raskaaksitulon mahdollisuudesta. Jotkut naiset voivat tulla
raskaaksi, vaikka heilld on epasaanndllinen kuukautiskierto tai
vaihdevuodet ovat alkamassa.



® Sinun on aloitettava lenalidomidihoito mahdollisimman pian sen
jalkeen, kun negatiivinen raskaustestitulos on varmistunut ja olet
saanut lenalidomidivalmisteen.

e Al3 kayta Lenalidomide Orion -valmistetta, jos olet raskaana,
epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, silla
lenalidomidi aiheuttaa todennakoisesti sikidvaurioita.

Sinun on noudatettava tadssa osiossa annettuja ohjeita raskauden

ehkaisysta, ellet kuulu johonkin seuraavista ryhmista:

e Olet tayttanyt 50 vuotta ja viimeisista kuukautisistasi on kulunut
vahintaan vuosi (jos kuukautisesi ovat jaaneet pois sydpahoidon tai
imetyksen takia, on edelleen mahdollista, etta voit tulla raskaaksi).

e Kohtusi on poistettu.

® Molemmat munanjohtimesi ja molemmat munasarjasi on poistettu.

® Gynekologi on vahvistanut, ettd sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet
(munasarjasi ovat ennenaikaisesti lakanneet toimimasta).

® Sinulla on XY-genotyyppi tai Turnerin syndrooma tai kohtusi ei ole
kehittynyt (kohdun ageneesi).

Sinun on ehk& kaytava gynekologisessa tutkimuksessa sen
varmistamiseksi, etta et voi tulla raskaaksi. Kaikkien naisten, jotka
voivat tulla raskaaksi, on noudatettava tassa osiossa kuvattuja
ohjeita, vaikka he eivat suunnittelisi raskautta.

1.4 Ehkdisymenetelmait

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on joko:

® kaytettava tehokasta ehkaisya vahintaan 4 viikon ajan ennen
hoidon aloittamista, hoidon aikana ja vahintaan 4 viikon ajan
hoidon paattymisen jalkeen

tai

e sitouduttava pidattaytymaan seksistd miehen kanssa vahintadan
4 viikon ajan ennen lenalidomidihoidon aloittamista, lenalidomidi-
hoidon aikana, lenalidomidihoidon mahdollisten keskeytysten aikana ja
vahintaan 4 viikon ajan hoidon paattymisen jalkeen. Sinua pyydetaan
vahvistamaan tdma kuukausittain.

Kaikki ehkaisymenetelmat eivat sovellu kaytettaviksi lenalidomidihoidon
aikana. Sinun ja kumppanisi on keskusteltava sinua hoitavan ldakarin
kanssa asianmukaisista ehkaisymenetelmista, jotka te molemmat koette
sopiviksi. Tarvittaessa ladkarisi voi ohjata sinut erikoislaakarille, joka voi
antaa ehkaisyneuvontaa.



2. TIETOA NAISILLE,
JOTKA EIVAT VOI
TULLA RASKAAKSI

2.1 Yhteenveto

® | enalidomide Orion on lenalidomidin tuotemerkki.

® |Lenalidomidi on rakenteeltaan samantapainen yhdiste kuin talidomidi.
Talidomidi on ladkeaine, joka aiheuttaa ihmiselld sikidvaurioita ja
vakavia, henkea uhkaavia synnynnaisia epamuodostumia.
Lenalidomidin kaytté raskauden aikana aiheuttaa todennékodisesti
sikion epamuodostumia.

® |enalidomidin on osoitettu aiheuttavan eldimille synnynndisia epamuo-
dostumia ja sillda on todennéakdisesti samankaltainen vaikutus ihmisiin.

® Jotta varmistetaan, etta sikio ei altistu lenalidomidivalmisteelle,
|aakarisi tayttaa potilaskortin ja riskitiedotuslomakkeen, jossa
vahvistetaan, etta et voi tulla raskaaksi.

e Ala koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.

o Kayttamatta jadneet kapselit pitdd aina palauttaa apteekkiin
mahdollisimman pian turvallista havittamista varten.

® Et saa luovuttaa verta hoidon etka annostelutaukojen aikana etka
ainakaan 7 paivaan hoidon paattymisen jalkeen.

® Jos havaitset haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana,
ota yhteys |&&kaériisi tai apteekkiin.

e Katso lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.

2.2 Haittavaikutukset

Kuten kaikki [ddkkeet, my6s Lenalidomide Orion voi aiheuttaa haittavaiku-
tuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa. Jotkin haittavaikutukset ovat
tavallisempia kuin toiset ja jotkin vakavampia kuin toiset. Saat tarvittaessa
lisdtietoja |adkariltasi tai apteekista seka valmisteen pakkausselosteesta.
Lahes kaikki haittavaikutukset ovat ohimenevia ja helposti ehkaistavissa tai
hoidettavissa. Tarkeinta on, etta olet tietoinen haittavaikutuksista ja tiedat,
mistd sinun pitda kertoa ladkarille. On tarkeas, etta kerrot |&akarillesi
kaikista haittavaikutuksista, joita saat Lenalidomide Orion -hoidon aikana.

2.3 Raskaudenehkaisyohjeima

® Jotta varmistetaan, etta sikié ei altistu lenalidomidivalmisteelle,
|aakarisi tayttaa potilaskortin ja riskitiedotuslomakkeen, jossa
vahvistetaan, ettd ET voi tulla raskaaksi.
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Sinun katsotaan olevan kyvytén tulemaan raskaaksi,
jos kuulut johonkin seuraavista ryhmista:

Olet tayttanyt 50 vuotta ja viimeisistd kuukautisistasi on kulunut
vahintdan vuosi (jos kuukautisesi ovat jddneet pois sydpahoidon tai
imetyksen takia, on edelleen mahdollista, ettd voit tulla raskaaksi).
Kohtusi on poistettu.

Molemmat munanjohtimesi ja molemmat munasarjasi on poistettu.
Gynekologi on vahvistanut, etta sinulla on ennenaikaiset
vaihdevuodet (munasarjasi ovat lakanneet toimimasta
ennenaikaisesti).

Sinulla on XY-genotyyppi tai Turnerin syndrooma tai kohtusi ei ole
kehittynyt (kohdun ageneesi).

3. TIETOA
MIEHILLE

3.1 Yhteenveto

Lenalidomide Orion on lenalidomidin tuotemerkki.

Lenalidomidi on rakenteeltaan samantapainen yhdiste kuin talidomidi.
Talidomidi on lddkeaine, joka aiheuttaa ihmiselld sikidvaurioita ja
vakavia, henkea uhkaavia synnynnaisia epdmuodostumia.
Lenalidomidin kaytté raskauden aikana aiheuttaa todenndkodisesti
sikion epamuodostumia.

Lenalidomidin on osoitettu aiheuttavan eldimille synnynnaisia
epadmuodostumia, ja silld on todennakdisesti samankaltainen vaikutus
ihmisiin.

Pyyda ladkkeen maaraavalta ladkarilta tietoa tehokkaista
ehkaisymenetelmistd, joita naispuolinen kumppanisi voi kayttaa.
Jotta varmistetaan, etta siki6 ei altistu lenalidomidivalmisteelle,
|&akarisi tayttaa potilaskortin ja riskitiedotuslomakkeen, jossa
vahvistetaan, etta sinulle on kerrottu, ettd kumppanisi EI SAA tulla
raskaaksi sind aikana, kun kaytat lenalidomidia, eikd ainakaan

7 paivaan lenalidomidihoitosi paattymisen jalkeen.

Al koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.

Kayttamatta jadneet kapselit pitad aina palauttaa apteekkiin
mahdollisimman pian turvallista havittamista varten.



® | enalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Jos kumppanisi on
raskaana tai voi tulla raskaaksi eika kayta tehokasta ehkaisya, sinun on
kaytettava kondomia hoitosi ajan, hoidon keskeytysten ajan ja
vahintaan 7 paivan ajan lenalidomidihoidon paattymisen jalkeen,
vaikka sinulle olisi tehty vasektomia (sterilisaatio).

® Jos kumppanisi tulee raskaaksi sina aikana, kun kaytat lenalidomidia,
tai 7 paivan kuluessa lenalidomidihoitosi paattymisesta, seka sinun etta
kumppanisi on kerrottava asiasta valittdmasti laakarille.

® £t saa luovuttaa verta, siemennestetta tai siittiditd hoidon etka
annostelutaukojen aikana etkd ainakaan 7 paivaan hoidon paattymisen
jalkeen.

® Jos havaitset haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana, ota yhteys
|&akariisi tai apteekkiin.

® Katso lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.

3.2 Haittavaikutukset

Kuten kaikki [&&kkeet, myds Lenalidomide Orion voi aiheuttaa haittavaiku-
tuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa. Jotkin haittavaikutukset ovat
tavallisempia kuin toiset ja jotkin vakavampia kuin toiset. Saat tarvittaessa
lisatietoja 1aakariltasi tai apteekista sekd valmisteen pakkausselosteesta.
Lahes kaikki haittavaikutukset ovat ohimenevia ja helposti ehkaistavissa tai
hoidettavissa. Tarkeinta on, etta olet tietoinen haittavaikutuksista ja tiedat,
mista sinun pitaa kertoa laakarille. On tarkeaa, etta kerrot |aakarillesi
kaikista haittavaikutuksista, joita saat Lenalidomide Orion -hoidon aikana.

3.3 Raskaudenehkaisyohjelma

e Jotta varmistetaan, etta sikid ei altistu lenalidomidivalmisteelle,
|aakarisi tayttaa potilaskortin ja riskitiedotuslomakkeen, jossa
vahvistetaan, etta sinulle on kerrottu, ettd kumppanisi El saa tulla
raskaaksi sind aikana, kun kaytat lenalidomidia, eika ainakaan 7 paivaan
lenalidomidihoitosi paattymisen jalkeen. Ald koskaan anna
lenalidomidivalmistetta muille.

® | enalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Jos kumppanisi on
raskaana tai voi tulla raskaaksi eika kayta tehokasta ehkaisya, sinun on
kaytettava kondomia hoitosi ajan, hoidon keskeytysten ajan ja
vahintaan 7 paivan ajan lenalidomidihoidon paattymisen jalkeen,
vaikka sinulle olisi tehty vasektomia (sterilisaatio).

e Jos kumppanisi tulee raskaaksi sind aikana, kun kaytat lenalidomidia,
tai 7 paivan kuluessa aikana lenalidomidihoitosi paattymisestd, seka
sinun ettd kumppanisi on kerrottava asiasta valittomasti 1aakarille.

e Et saa luovuttaa verta, siemennestetta tai siittidita hoidon tai hoidon
keskeytysten aikana etka ainakaan 7 pdivaan hoidon paattymisen
jalkeen.



4. HUOMIOON OTETTAVAT
SEIKAT LAAKEVALMISTEEN
KASITTELYSSA: TERVEYDEN-
HUOLLON HENKILOSTO,
POTILAAT, OMAISET JA
HOITAJAT

Ald anna tata |adkettd kenellekddn muulle, vaikka hanelld olisikin saman-
laiset oireet kuin sinulla. Sailyta ladkkeesi turvallisesti, jotta kukaan ei voi
ottaa niitd vahingossa. Sailyta ladkkeet lasten ulottumattomissa.

Pida kapseleita sisaltavat lapipainopakkaukset alkuperaispakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos lapipainopakkauk-
sesta, etenkin jos kapselia painetaan keskelta. Kapseleita ei saa painaa
ulos lapipainopakkauksesta painamalla kapselia keskelta. Kapselia on
suositeltavaa painaa vain yhdesta paasta (katso alla oleva kuva), silla nain
paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja kapselin vaantymis- ja rikkoutu-
misriski pienenee.

P

Terveydenhuollon henkildstdn ja muiden hoitajien on kaytettava kerta-
kayttdkasineita kasitellessaan lapipainopakkausta tai kapselia. Taman
jalkeen kasineet on riisuttava varovasti inoaltistuksen valttamiseksi,
laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettava paikallisten
vaatimusten mukaisesti. Kddet on sen jalkeen pestava huolellisesti vedella
ja saippualla. Naiset, jotka ovat raskaana tai epadilevat olevansa raskaana,
eivat saa kasitelld lapipainopakkausta tai kapselia. Lisdohjeita on
jaljempana.
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4.1 Kun kasittelet Iadkevalmistetta terveydenhuolion
ammattilaisena, omaisena ja/tai hoitajana,

noudata seuraavia varotoimia altistumisriskin
pienentamiseksi

® Jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana, et saa kasitella
|apipainopakkausta tai kapselia.

e Kayta kertakayttodkasineitd, kun kasittelet valmistetta tai
pakkausta (eli lapipainopakkausta tai kapselia).

® Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtat
mahdollisen ihoaltistuksen (katso kuvat jaljempé&na).

® Laita kasineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja
havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

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

4.2 Jos ladkevalmisteen pakkaus ndyttaa
vaurioituneelta, noudata seuraavia
lisdvarotoimia altistuksen valttamiseksi

e Jos ulkopakkauksessa on nakyvia vaurioita - Ald avaa pakkausta.

e Jos lapipainopakkausliuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos
kapseleiden havaitaan vaurioituneen tai vuotavan - Sulje ulkopakkaus
valittémasti.

® Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

® Palauta kayttdméatdn pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista
havittamista varten.

4.3 Jos valmistetta vapautuu kapselista tai levida
pinnoille, toteuta tarvittavat varotoimet ja kayta
asiaankuuluvia henkilésuojaimia altistuksen
minimoimiseksi

® Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niistad voi vapautua
|adkeainepitoista polya. Varo jauheen levittdmista ja hengittamista.

® Pue kertakayttoiset kasineet ja siivoa jauhe pois.

® Minimoi jauheen paasy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe
jauhealueen paalle. Lisaa nestetta, jolloin jauhe liukenee siihen. Puhdista
alue sitten huolellisesti vedella ja saippualla ja kuivaa se.

e |aita kaikki valmisteen kanssa kosketuksiin joutuneet materiaalit, kuten
liina tai pyyhe ja kasineet, suljettavaan polyeteenimuovipussiin, ja havita
ne ladkevalmisteita koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti.
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® Kun olet riisunut kasineet, pese kadet huolellisesti vedella ja saippualla.

® Kerro valittdmasti tapauksesta ldakkeen maaranneelle 1dakéarille ja/tai
apteekkihenkilokunnalle.

@ |Imoita asiasta myds Orionille: Orion Oyj Orion Pharma,
pharmacovigilance@orionpharma.com, puh. 010 439 8250.

4.4 Jos kapselin sisadltéoa kiinnittyy iholle
tai limakalvolle

® Jos kosketat |ddkejauhetta, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla
vedella ja saippualla.

® Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havita
ne. Huuhtele silmia runsaalla vedelld valittdmasti vahintaan 15 minuutin
ajan. Jos arsytysta ilmenee, kdanny silmalaakarin puoleen.

® |Imoita asiasta my&s Orionille: Orion Oyj Orion Pharma,
pharmacovigilance@orionpharma.com, puh. 010 439 8250.

4.5 Kasineiden asianmukainen riisuminen

® Tartu kasineen ulkoreunaan lahelta rannetta (1).

® Vedéa kasine pois kadesta niin, ettd kasine kaantyy nurinpain (2).

® Pida riisuttua kasinettad kadessa, jossa on vield kasine (3).

® Tydnna paljas sormi paikallaan olevan kasineen alle ranteesta
koskettamatta kasineen ulkopintaa (4).

e Kaari kasine pois sisgpuolelta niin, ettd kummastakin kasineesta
muodostuu pussi.

® Havita asiankuuluvaan astiaan.
® Pese kadet huolellisesti vedella ja saippualla.
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