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Tama esite sisaltaa Lenalidomid Avansor -valmisteen (lenalidomidi) maaraamiseen ja toimittami-
seen tarvittavat tiedot, mukaan lukien tiedot raskaudenehkaisyohjelmasta. Lisatietoja on Lenalido-
mid Avansor -valmisteen valmisteyhteenvedossa. Viimeisimmat tuotetiedot 16ydat verkkosivuilta
spc.fimea.fija terveysporttifi.

Lenalidomid Avansor monoterapiana on tarkoitettu yllapitohoidoksi aikuispotilaille, joilla on
askettain diagnosoitu multippeli myelooma ja jotka ovat saaneet autologisen kantasolusiirron.

Lenalidomid Avansor yhdistelmahoitona deksametasonin kanssa tai bortetsomibin ja deksame-
tasonin kanssa tai melfalaanin ja prednisonin kanssa on tarkoitettu sellaisten aiemmin hoitama-
tonta multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka eivat sovellu siirteen
saajiksi.

Lenalidomid Avansor deksametasoniin yhdistettyna on tarkoitettu sellaisten multippelia
myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat saaneet vahintaan yhta aiempaa
hoitoa.

Lenalidomid Avansor monoterapiana on tarkoitettu sellaisten aikuisten potilaiden hoitoon, joilla
on verensiirrosta riippuvainen anemia pienen tai keskisuuren riskin (riskitaso 1) myelodysplas-
tisen oireyhtyman seurauksena, mihin liittyy 5g-deleetiosta aiheutuva yksittainen sytogeneet-
tinen poikkeavuus, kun muut hoitovaihtoehdot ovat riittamattémia tai eivat sovi potilaan hoitoon.

Lenalidomid Avansor monoterapiana on tarkoitettu aikuispotilaiden uusiutuneen tai hoitoon
reagoimattoman manttelisolulymfooman hoitoon.

Lenalidomid Avansor yhdessa rituksimabin (CD20-vasta-aine) on tarkoitettu aikuispotilaiden
aiemmin hoidetun follikulaarisen lymfooman hoitoon (aste 1-3a).

Kun Lenalidomid Avansor -valmistetta annetaan yhdessa muiden ladkevalmisteiden kanssa,
asiaankuuluva(t) valmisteyhteenveto(-vedot) on luettava ennen hoidon aloittamista.




Raskaana olevat naiset.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, elleivat kaikki raskaudenehkaisyohjelman
ehdot tayty (ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.4 ja 4.6).

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

Velvollisuus antaa potilaille helposti ymmarrettavaa neuvontaa.

Potilaiden tulee pystya noudattamaan maarayksia Lenalidomid Avansor -valmisteen
turvallisen kayton takaamiseksi.

Velvollisuus antaa potilaille asianmukainen potilasesite ja potilaskortti.

Askettain diagnosoitu multippeli myelooma

Yllapitohoito 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 sieda hoitoa. Kun yllapitohoitona annettavaa lenalidomidia on annettu kolme hoito-
syklia, voidaan siirtya annokseen 15 mg/vrk suun kautta, jos potilas sietda suurempaa annosta.
Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdistelmana deksametasonin kanssa taudin etenemiseen asti,
jos potilas ei sovellu siirteen saajaksi

Suositeltu aloitusannos on 25 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuoro-
kauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Suositeltu deksametasoniannos
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 enaa sieda hoitoa. Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmiste-
yhteenvedon kohdassa 4.2.



Lenalidomidi yhdistelmana bortetsomibin ja deksametasonin kanssa,
minka jalkeen lenalidomidi ja deksametasoni taudin etenemiseen asti,
jos potilas ei sovellu siirteen saajaksi

Suositeltu aloitusannos on 25 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa kunkin

21 vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1-14 yhdistelmana bortetsomibin ja deksametasonin
kanssa. Bortetsomibi tulee antaa ihonalaisena injektiona (1,3 mg kehon pinta-alan neliometria
kohden) kaksi kertaa viikossa kunkin 21 vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1, 4, 8 ja 11. Lisa-
tiedot lenalidomidin kanssa annettavien laakevalmisteiden annostuksesta, antoaikataulusta ja
annosmuutoksista, ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.1 seka kyseisten valmisteiden valmiste-
yhteenvedot.

Suositeltu hoitosyklien maara on enintaan kahdeksan 21 vuorokauden hoitosyklia
(hoidon aloitusvaiheen pituus enintaan 24 viikkoa).

Lenalidomidi yhdistelmana melfalaanin ja prednisonin kanssa ja sen jialkeinen
yllapitohoito lenalidomidilla potilailla, jotka eivat 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 14 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 keskeyte-
taan tata ennen, koska he eivat sieda hoitoa, hoidetaan lenalidomidimonoterapialla: 10 mg/vrk
suun kautta 28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21, taudin etene-
miseen asti. Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Multippeli myelooma potilailla, jotka ovat saaneet vahintaan
yhta aiempaa hoitoa

Suositeltu aloitusannos on 25 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuoro-
kauden 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 ensimmaisen hoitosyklin aikana ja sitten 40 mg kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1-4. Laaketta maaraavien ladkarien on harkittava
huolellisesti kaytettavan deksametasoniannoksen suuruus potilaan terveyden ja sairauden tila
huomioon ottaen. Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Myelodysplastiset oireyhtymat

Suositeltu aloitusannos on 10 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuoro-
kauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Annoksen pienentamisvaiheet
on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Manttelisolulymfooma

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



Follikulaarinen lymfooma

Suositeltu aloitusannos on 20 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuoro-
kauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21 enintaan 12 hoitosyklin ajan.
Rituksimabin suositeltu aloitusannos on 375 mg/m2 laskimoon kerran viikossa ensimmaisen
hoitosyklin ajan (vuorokausina 1, 8, 15 ja 22) seka 28 vuorokauden mittaisten hoitosyklien 2-5
vuorokautena 1. Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Seuraava kohta sisaltaa terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut ohjeet merkittavimpien
lenalidomidihoitoon liittyvien riskien minimoimiseksi. Katso myés valmisteyhteenvedon kohdat
4.2 Annostus ja antotapa, 4.3 Vasta-aiheet, 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet seka
4.8 Haittavaikutukset.

Syopaoireiden ja -lIoydosten tilapdinen paheneminen

Koska lenalidomidilla on antineoplastisia ominaisuuksia, tuumorilyysioireyhtyman kompli-
kaatioita saattaa esiintya. Tuumorilyysioireyhtymaa ja syopaoireiden ja -ldyddsten tilapaista
pahenemista (tumour flare-reaktio), myds kuolemaan johtaneita tapauksia, on raportoitu.
Syopaoireiden ja -Idyddsten tilapaisen pahenemisen vaara on potilailla, joiden kasvaintaakka on
ollut suuri ennen hoitoa. Lenalidomidihoito pitaa talldin aloittaa varoen. Naiden potilaiden tilaa
pitaa seurata tarkoin, erityisesti ensimmaisen hoitosyklin aikana tai annosta suurennettaessa, ja
asianmukaisia varotoimenpiteita on noudatettava.

Jos potilaalla on syépaoireiden ja -lIdyddsten 1. tai 2. asteen tilapaista pahenemista, lenalidomidi-
hoitoa voidaan jatkaa hoitoa keskeyttamatta tai annosta muuttamatta laakarin harkinnan
mukaan. Tulehduskipulaakkeita (NSAID-1aakkeita), tilapaista kortikosteroidihoitoa ja/tai
huumaavia kipulaakkeita voidaan antaa laakarin harkinnan mukaan. Jos potilaalla on syépa-
oireiden ja -l6ydosten 3. tai 4. asteen tilapaista pahenemista, lenalidomidihoito tulee keskeyttaa
ja potilaalle antaa hoitoa tulehduskipulaakkeilla, kortikosteroideilla ja/tai huumaavilla kipu-
laakkeilla. 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. Laakarien on arvioitava potilaat huolellisesti
ennen hoitoa ja hoidon aikana kayttamalla tavanomaista sydpaseulontaa uusien primaari-
kasvaintapausten havaitsemiseksi ja aloitettava asianmukainen hoito.

Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu uusien primaarikasvainten lisdantymista aikaisemmin
lenalidomidi/deksametasoni-hoitoa saaneilla multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla
verrattuna verrokkiryhman potilaisiin. Ei-invasiiviset uudet primaarikasvaimet koostuvat ihon
tyvisolu- tai okasolusydvista. Useimmat invasiivisista uusista primaarikasvaimista olivat kiinteita
tuumoreita.



Uusien hematologisten primaarikasvainten, kuten akuutin myelooisen leukemian (AML) tapa-
usten, lisaantymista on havaittu kliinisissa tutkimuksissa askettain diagnosoitua multippelia
myeloomaa sairastavilla siirteen saajiksi soveltumattomilla potilailla, jotka saivat lenalidomidia
yhdistelmana melfalaanin ja prednisonin kanssa. Tata lisaantymista ei havaittu kliinisissa tutki-
muksissa potilailla, jotka saivat lenalidomidia yhdistelmana deksametasonin kanssa, verrattuna
potilaisiin, jotka saivat talidomidia yhdistelmana melfalaanin ja prednisonin kanssa.

Lenalidomidiin liittyva uusien primaarikasvainten riski on olemassa myds askettain diagnosoitua
multippelia myeloomaa sairastavilla kantasolusiirron jalkeen..

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

Lahtétilanteen 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).




Lenalidomidi muistuttaa rakenteeltaan talidomidia. Talidomidi on ihmiselle tunnetusti terato-
geeninen aine, joka aiheuttaa vakavia, hengenvaarallisia syntymavaurioita. Alkion/sikion
kehitysta arvioinut tutkimus suoritettiin apinoilla, joille annettiin lenalidomidia enimmillaan
annoksena 4 mg/kg/vrk. Tassa tutkimuksessa havaittiin, etta lenalidomidi aiheutti ulkoisia
epamuodostumia [perdaukon puuttuminen, yla- ja alaraajojen epamuodostuminen (raajojen
jonkin osan taipuminen, lyhentyminen, virhekiertyma ja/tai puuttuminen), ylimaaraiset tai
puuttuvat sormet tai varpaat] vaikuttavaa ainetta raskauden aikana saaneiden naaraspuolisten
apinoiden jalkelaisissa. Lenalidomidi aiheutti apinoissa epamuodostumia, jotka muistuttivat
talidomidin yhteydessa kuvattuja epamuodostumia.

Jos lenalidomidivalmistetta kaytetaan raskauden aikana, teratogeeninen vaikutus on odotetta-
vissa. Taman vuoksi lenalidomidivalmistetta ei saa kayttaa raskauden aikana. Naiset, jotka voivat
tulla raskaaksi eivat mydskaan saa kayttaa valmistetta, elleivat kaikki tassa oppaassa mainitut
raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.

Raskaudenehkaisyohjelman vaatimuksiin kuuluu, etta kaikkien terveydenhuollon ammattilaisten
on luettava ja ymmarrettava tama opas ennen lenalidomidivalmisteen maaraamista tai toimitta-
mista potilaalle.

Kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi kuten myos kaikkien miesten, on ennen hoidon
aloittamista saatava neuvontaa raskauden ehkaisyyn liittyvista tarkoin noudatettavista toimen-
piteista. (Tarkastuslistat neuvontaa varten sisaltyvat koulutuspakkaukseen.)

Potilaiden on pystyttava noudattamaan maarayksia lenalidomidivalmisteen turvallisen kayton
takaamiseksi.

Potilaille tulee antaa potilasesite ja potilaskortti.

Raskaudenehkaisyohjelman kuvaus seka potilaiden luokittelu sukupuolen ja hedelmallisyys-
potentiaalin perusteella esitetaan liitteena olevassa algoritmissa.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

LLaaketta saa maarata naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, enintaan 4 viikon hoitojaksoa varten
hyvaksyttyjen kayttdéaiheiden annostusohjelmien mukaisesti.

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, lenalidomidivalmiste tulee toimittaa 7 vuorokauden kuluessa
ladkkeen maaraamisesta ja laakarin valvoman raskaustestin negatiivisen tuloksen jalkeen.

Lenalidomidivalmisteen toimittaminen naiselle, joka voi tulla raskaaksi, edellyttaa lisaksi, etta
raskaustestin tulos on negatiivinen ja testi on tehty enintaan 3 paivaa ennen ladkemaaraysta.



Kaikki muut potilaat

Muille potilaille ladketta saa maarata enintaan 12 viikon hoitojaksoa varten.

Naispotilaat
Selvita, onko kyseessa nainen, joka ei voi tulla raskaaksi.
Kriteerit naisille, jotka eivat voi tulla raskaaksi

- |ka = 50 vuotta ja luonnollisesti amenorreeinen > 1 vuoden (amenorrea sydpahoidon jalkeen
tai imetyksen aikana ei sulje pois raskauden mahdollisuutta)

- Ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta, jonka gynekologian erikoislaakari on varmistanut
- Aiemmin suoritettu molemminpuolinen munasarjojen poisto tai kohdunpoisto

- XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma, kohdun puuttuminen.

Jos olet epavarma, varmista gynekologian erikoislaakarilta, onko potilaalla edellytyksia tulla
raskaaksi.

Lenalidomidivalmisteen jakelun valvonta

Lenalidomid Avansor -valmisteen jakelun valvonnan on tarkoitus varmistaa, etta hoitava laakari,
potilas ja apteekki ovat noudattaneet tarkoin kaikkia toimenpiteita raskauden ehkaisemiseksi ja
vakavien haittavaikutusten minimoimiseksi lenalidomidihoidon aikana.

Potilaskortin (sisaltyy koulutuspakkaukseen) kayttd ladkkeen maaraamisenyhteydessa kuuluu
jakelujarjestelman valvontaan.

- Potilaskortti koskee kaikkia potilaita: naisia, jotka voivat tulla raskaaksi; naisia, jotka eivat voi
tulla raskaaksi; ja miehia.

- Potilaskortti on osa tallennettavia potilasasiakirjoja. Kopio potilaskortista annetaan potilaalle.

- Potilaskortissa mainitaan potilaan tila: nainen, joka voi tulla raskaaksi; nainen, joka ei voi tulla
raskaaksi; mies.

- Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, potilaskorttiin lisataan myos tieto raskaustestin paiva-
maarasta ja tuloksesta joka neljas viikko.

lImoituslomake raskaudesta sisaltyy:
- Koulutuspakkaukseen terveydenhuollon ammattilaisille

- Tilausosoite: info@avansorpharma.fi

Turvallisuustiedot naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivat saa kayttaa lenalidomidia, jos
- ovatraskaana

- voivat tulla raskaaksi, elleivat kaikki raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty

Lenalidomidivalmisteen odotettavissa olevan teratogeenisen riskin vuoksi sikion altistumista
lenalidomidille on valtettava.



Hedelmallisten naisten (vaikka kuukautiset puuttuisivat):

- on kaytettava vahintaan yhta luotettavaa ehkaisymenetelmaa vahintaan nelja viikkoa ennen
hoitoa, hoidon aikana ja vahintaan nelja viikkoa lenalidomidihoidon jalkeen seka mahdollisten
hoitotaukojen aikana tai

- on noudatettava taydellista ja jatkuvaa pidattymista sukupuolisesta kanssakaymisesta, ja
tama on varmistettava kuukausittain

JA

- on tehtava ladketieteellisesti valvottu negatiivinen raskaustesti (jonka herkkyys on vahintaan
25 mlU/ml) ennen hoitoa vahintaan neljan viikon ehkaisymenetelman kayton jalkeen, vahin-
téan neljan viikon valein hoidon aikana (mukaan lukien annostelun keskeytykset) ja vahintaan
nelja viikkoa hoidon paattymisen jalkeen (ellei munanjohdinsterilisaatiota ole varmistettu).
Tama koskee my0s naisia, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka ovat sitoutuneet taydelliseen ja
jatkuvaan pidattymiseen sukupuolisesta kanssakaymisesta.

- Potilaita on kehotettava kertomaan ehkaisymenetelmaa maaraavalle laakarille

Potilaita on kehotettava kertomaan ehkaisymenetelmaa maaraavalle ladkarille lenalidomidi-
hoidosta.

Potilaita on kehotettava kertomaan lenalidomidihoidosta vastaavalle terveydenhuollon henkilds-
tolle, jos ehkaisymenetelman kayttd on lopetettava tai menetelmaa on vaihdettava.

Jos tehokkaan ehkaisyn kayttda potilaalla ei voida varmistaa, potilas on lahetettava kokeneen
terveydenhuollon ammattilaisen luo neuvontaan, jotta asianmukainen raskaudenehkaisy
voidaan aloittaa.

Seuraavia ehkaisymenetelmia suositellaan:
- lhonalainen implantti

- Levonorgestreelia vapauttava kohdunsisainen ehkaisin (IUS)
- Medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava depotvalmiste
- Munanjohdinsterilisaatio

- Sukupuoliyhdynta ainoastaan vasektomialla steriloitujen miespuolisten kumppaneiden
kanssa; vasektomia on vahvistettava kahdella negatiivisella siemennestetutkimuksella

- Ovulaation estavat pelkkaa progestiinia (eli desogestreelid) sisaltavat ehkaisytabletit

Lenalidomidia yhdistelmahoitona kayttavien multippelia myeloomaa sairastavien potilaiden, ja
vahemmassa maarin lenalidomidia monoterapiana kayttavien multippelia myeloomaa, myelo-
dysplastisia oireyhtymia ja manttelisolulymfoomaa sairastavien potilaiden suurentuneen laski-
motromboemboliariskin vuoksi suun kautta otettavia yhdistelmaehkaisytabletteja ei suositella.
Jos potilas kayttaa suun kautta otettavaa yhdistelmaehkaisyvalmistetta, potilaan tulee siirtya
kayttamaan jotakin edella mainituista luotettavista menetelmista. Laskimotromboembolia on
mahdollinen 4 6 viikkoa suun kautta otettavan yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytén lopetta-
misen jalkeen. Ehkaisyyn kaytettavien steroidien teho saattaa heikentya, jos niita kaytetaan
samanaikaisesti deksametasonin kanssa.

Implantteihin ja levonorgestreelia vapauttaviin kohdunsisaisiin ehkaisimiin liittyy infektioriskin
lisdantyminen paikalleen asetuksen yhteydessa seka epasaannollinen ematinverenvuoto. Anti-
bioottiprofylaksiaa tulee harkita erityisesti neutropeniaa sairastavilla potilailla.

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

Potilasta on neuvottava lopettamaan ladkkeen kayttd valittdmasti ja ottamaan yhteys ladkariin,
jos potilas tulee raskaaksi lenalidomidihoidon aikana.



Turvallisuustiedot miehille

Lenalidomidivalmisteen odotettavissa olevan teratogeenisen riskin vuoksi sikion altistumista
lenalidomidille on valtettava.

Lenalidomidia esiintyy ihmisen siemennesteeseessa hoidon aikana. Sen vuoksi lenalidomidia
kayttavien miespotilaiden on kaytettava kondomia hoidon aikana ja vahintaan 7 vuorokauden
ajan annon keskeyttamisen ja/tai hoidon lopettamisen jalkeen, mikali han on sukupuolisessa
kanssakaymisessa raskaana olevan naisen tai sellaisen naisen kanssa, joka voi tulla raskaaksi
eika kayta tehokasta ehkaisya (siitakin huolimatta, etta miehelle on tehty vasektomia).

Potilaalle on kerrottava, etta jos naispuolinen kumppani tulee raskaaksi lenalidomidihoidon
aikana tai pian hoidon lopettamisen jalkeen, potilaan on iimoitettava siita valittdmasti hoitavalle
laakarille. Kumppanin on valittdmasti otettava yhteys myds omaan ladkariinsa. Suositeltavaa
on, etta naispuolinen kumppani saa arviointia ja ohjeita varten lahetteen teratologiaan erikois-
tuneelle ja siita kokemusta saaneelle laakarille.

Miespotilaat eivat saa luovuttaa siittidita tai spermaa hoidon aikana, annostelun keskeytyessa
tai vahintaan 7 paivaan hoidon paattymisesta.

Lopeta hoito valittdmasti, jos kyseessa on naispuolinen potilas.

Laheta potilas teratologiaan erikoistuneelle tai siihen perehtyneelle laakarille arviointia ja
neuvontaa varten.

Tiedota asiasta Avansor Pharma Oy:lle.

- lImoituslomake raskaudesta sisaltyy koulutuspakkaukseen.

- Laheta taytetty lomake: info@avansorpharma.fi

- Avansor Pharma haluaa seurata kaikkia epailtyja raskaustapauksia naispotilailla ja miespoti-
laiden naispuolisilla kumppaneilla.

[Imoitus tulee lahettad myds Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle kansallisen
haittavaikutusten ilmoittamisohjeen mukaisesti.

NAISPOTILAALLA, 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 PIDATTYMAAN
SUKUPUOLISESTA KANSSAKAYMISESTA TAYDELLISESTI JA JATKUVASTI, JA RASKAUS-
TESTI ON NEGATIIVINEN!

Potilaat eivat saa luovuttaa verta hoidon aikana eika lenalidomidihoidon paattymista
seuraavan 1viikon aikana.



Sailyta laakevalmiste alkuperaispakkauksessa.

Al3 kayta laskettd, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos siind on merkkeja avaamisesta.
Sulje pakkaus ja palauta se apteekkiin.

Jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana, et saa kasitella tata laakevalmistetta.

Valttaaksesi kapseleiden murtumisen, kun poistat
ne lapipainopakkauksesta, toimi seuraavasti:

Paina vain toisesta paasta
kapselia ja tydnna se folion lapi.

Ala paina kapselin keskelté tai
molemmista paista, silla se voi
silloin rikkoutua.

Valta liiallisen voiman kayttoa.

Kapseleita ei saa avata eikd murskata.

Kasihygienia
Kun kasittelet Iapipainopakkauksia tai laakekapseleita, kayta aina kertakayttokasineita.

Riisu kasineet asianmukaista tekniikkaa kayttaen valttadksesi inokontaktin kasineiden
ulkopinnan kanssa:

9 Riisu ensiksi toisen kaden kasine
tarttumalla siihen ranteen kohdalta
ja veda kasine pois siten, etta se
kaantyy nurinpain.
Purista riisuttu kasine toiseen
kateen, jossa on vield kasine. -
z\% Vie riisutun kaden sormet kadessa

olevan kasineen ranteen kohdalta
kasineen sisapuolelle, ja veda

Aseta kaytetyt kasineet polyeteenimuovipussiin, sulje pussi ja havita se paikallisten maaraysten

mukaisesti.

toinen kasine pois siten, etta myos
se kaantyy nurinpain samalla, kun
kammenessa oleva ensiksi riisuttu
kasine jaa toisen kasineen sisélle.

Pese lopuksi kadet huolellisesti saippualla ja vedella.



Jos lenalidomidijauhetta joutuu iholle tai limakalvoille

Jos lenalidomidijauhetta joutuu iholle, iho on pestava valittomasti ja huolellisesti saippualla
ja vedella.

Jos lenalidomidijauhetta joutuu limakalvoille, altistunut alue on huuhdeltava huolellisesti
vedella.

Jos lenalidomidijauhetta joutuu silmiin, silmia on huuhdeltava juoksevalla vedella vahintaan
15 minuutin ajan. Mahdollisesti altistuneet piilolinssit on poistettava, asetettava polyeteeni-
muovipussiin ja havitettava.

Jos lenalidomidijauhetta vapautuu ymparistoon

Valta laakejauheen leviamista tai pdlyn muodostumista.

Puettuasi kertakayttokasineet, puhdista jauhe kostealla liinalla estéaksesi pdlyn muodostuminen.
Lisaa liinan paalle vetta, jolloin jauhe liukenee. Puhdista alue huolellisesti ja kuivaa se lopuksi.

Aseta kaytetyt pyyhkeet ja kertakayttokasineet polyeteenimuovipussiin, sulje pussi ja havita se
paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Pese lopuksi huolellisesti kadet saippualla ja vedella.

Kayttamaton laakevalmiste tai jate on palautettava apteekkiin, jotta se voidaan havittaa turvallises-
ti paikallisten vaatimusten mukaisesti.




| Haittavaikutuksista ilmoittaminen

o Lenalidomidivalmisteen turvallinen kaytté on aarimmaisen tarkeaa. Turvallisuusseurannan
vuoksi Avansor Pharma Oy haluaa saada tietoonsa kaikki haittavaikutukset, joista on ilmoitettu
lenalidomidivalmisteen kayton aikana. Haittavaikutuksista ilmoittamiseen kaytettava lomake
sisaltyy koulutuspakkaukseen. Lomakkeita on myos saatavissa Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus Fimean verkkosivulla www.fimea fi.

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista laakevalmisteen epaillyista haitta-
vaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
seuraaville tahoille:

www-sivusto: www.fimea.fi Avansor Pharma Oy

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Tekniikantie 14

Fimea 02150 Espoo

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri sahkoposti: inffo@avansorpharma.fi
PL55 puh: 050-46 66 881

00034 FIMEA www.avansorpharma.fi




Raskaudenehkaisyohjelman kuvaus ja potilaiden luokittelualgoritmi

Uuden potilaan arviointi

-
( (
MIES NAINEN
- T ~ T
( ( Nul”
Aloita lenalidomidi- Ei voi tulla raskaaksi
hoito. Kondomi valtta- (vahintdan yhden Voi tulla raskaaksi
maton sukupuolisessa kriteerin on taytyttava)
kanssakaymisessa L AN
(mahdollisesta vasek-

i huolimatta) ( X I ( : L ialA kAU A
tomiasta huolima Ik > 50 vuotta Jos potilas ei vield kdyta tehokasta ehkaisya, on
koko lenalidomidi- ja luonnollisesti kéytettiva luotettavaa ehkaisymenetelma3 vahin-
hoidon ajan, hoidon amenorreeinen > 1 t&an 4 viikkoa ennen hoitoa, ellei potilas sitoudu
Jz[annos:tellunnie'sggy- vuoden (amenorrea taydelliseen ja jatkuvaan pidattymiseen.

yessa, ja vahintaan P
7 vuorokauden aian sygpahmdon Ja!keen Vaihtoehtoja: ihonalainen implantti, levonor-

J tai imetyksen aikana s e
hoidon lopettamisen - . gestreelia vapauttava kohdunsisainen ehkaisin
i P i €i sulje pois raskau- (IUS), medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava
jalkeen, jos kumppani den mahdollisuutta) f O KSIPTOBEs LEror ieanati
on raskaana tai voi tulla . ' depotvalmiste, munanjohdinsterilisaatio, yhdyn-
raskaaksi eika kiyta Gynekologian eri- ta miehen kanssa, jolle on tehty vasektomia; va-
tehokasta ehkaisya koisladkarin varmis- sektomia on vahvistettava kahdella negatiivisella

L y, tama enpepalka|pen siemennestetutkimuksella, ovulaation estavat
munasarjojen vajaa- pelkkaa progestiinia (eli desogestreelia) sisalta-
toiminta vat ehkaisytabletit
Aiemmin suoritettu Ehkéisy jatkuu hoidon ajan hoitotauot mukaan
molemminpuolinen lukien ja vahintaan 4 viikkoa lenalidomidihoidon
munasarjojen poisto jalkeen
tai kohdunpoisto N .
XY-genotyyppi, -
Turnerin oireyhtyma, Raskaustesti vahintaan 4 viikon riittavan ehkaisyn
kohdun puuttuminen kayton jalkeen (vaikka taydellinen pidattyminen).
- N - -
( Nudl” N~
Aloita lenalidomidi- Negatiivinen Positiivinen
hoito. Ei vaadi ehkaisy- | T ¥ I
e menetelmia tai ras- - _
kaustesteja. Aloita lenalidomidi- ALAALOITA
\ -~ | hoito. Raskaustesti LENALIDOMIDI-
vahintaan 4 viikon HOITOA
valein (vaikka suku- s
puolisesta kanssa-
kaymisesta pidatyt-
taisiin).
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