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HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, Lenalidomid Avansor -valmistekin (lenalidomidi) voi aiheuttaa haittavaiku-
tuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa. Jotkin haittavaikutukset ovat tavallisempia kuin toiset ja
jotkin vakavampia kuin toiset. Saat tarvittaessa lisatietoja ladkariltasi tai apteekista seka valmis-
teen pakkausselosteesta. Tarkeinta on, etta olet tietoinen haittavaikutuksista ja etta kerrot laakaril-
lesi kaikista haittavaikutuksista, joita mahdollisesti saat Lenalidomid Avansor hoidon aikana.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa potilasesit-
teessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan:

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

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Tekniikantie 14

Fimea 02150 Espoo

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri sahkodposti: info@avansorpharma.fi
PL 55 puh: 050-46 66 881

00034 FIMEA www.avansorpharma.fi

[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen
turvallisuudesta.

Varotoimet ladkevalmisteen kasittelyyn
liittyen: potilaat, lahiomaiset ja hoitajat

Sailyta laakevalmiste alkuperaispakkauksessa.

Al3 kayta Iasketts, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos siind on merkkej& avaamisesta. Sulje pakka-
us 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 tyénna se folion lapi.

Al3 paina kapselin keskelt3 tai
molemmista paista, silla se voi
silloin rikkoutua.

Valta liiallisen voiman kayttoa.

Ala riko, avaa tai pureskele kapseleita.



KASIHYGIENIA
Kun kasittelet Iapipainopakkauksia tai laakekapseleita, kayta aina kertakayttokasineita.

Riisu kasineet asianmukaista tekniikkaa kayttaen valttadksesi ihokontaktin kasineiden ulkopinnan
kanssa:

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

Riisu ensiksi toisen kaden kasine
tarttumalla siihen ranteen kohdalta
javeda kasine pois siten, etta se
kaantyy nurinpain.

Purista riisuttu kasine toiseen
kateen, jossa on vield kasine.

Vie riisutun kaden sormet
kadessa olevan kasineen ranteen
kohdalta kasineen sisapuolelle,
ja veda toinen kasine pois siten,
etta myos se kaantyy nurinpain
samalla, kun kaimmenessa oleva
ensiksi riisuttu kasine jaa toisen
kasineen sisalle.

Pese lopuksi kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

JOS LENALIDOMIDUJAUHETTA JOUTUU IHOLLE TAI LIMAKALVOILLE

Jos rikkindisesta Lenalidomid Avansor -kapselista joutuu lenalidomidijauhetta iholle, pese iho
valittdmasti ja huolellisesti saippualla ja vedella.

Jos rikkinaisesta Lenalidomid Avansor -kapselista joutuu lenalidomidijauhetta limakalvoille,
huuhtele altistunut alue huolellisesti vedella.

Jos rikkinaisesta Lenalidomid Avansor -kapselista joutuu lenalidomidijauhetta silmiin, huuhtele
silmia juoksevalla vedella vahintaan 15 minuutin ajan. Mahdollisesti altistuneet piilolinssit on
poistettava, asetettava polyeteenimuovipussiin ja havitettava.

JOS LENALIDOMIDIJAUHETTA VAPAUTUU YMPARISTOON
Valta ladkejauheen leviamista tai polyn muodostumista.

Puettuasi kertakayttdkasineet, puhdista jauhe kostealla liinalla estaaksesi polyn 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.

Laakkeita ei tule heittaa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Palauta kayttamattémat
laakkeet apteekkiin. Nain menetellen suojelet luontoa.



YHTEENVETO
Lenalidomid Avansor sisaltaa vaikuttavana aineena lenalidomidia.
Lenalidomidivalmisteen odotetaan vahingoittavan sikiota.

Lenalidomidivalmisteen on osoitettu aiheuttavan epamuodostumia lenalidomidia tiineyden
aikana saaneiden elainten jalkelaisissa. Sen vuoksi lenalidomidilla on odotettavasti saman-
kaltainen vaikutus ihmisissa.

Jotta voidaan valttaa sikion altistuminen lenalidomidille, lagkarisi antaa sinulle potilaskortin,
jossa vahvistetaan, etta olet saanut kaiken tarpeellisen sinua koskevan tiedon, jotta ET tulisi
raskaaksi lenalidomidihoidon aikana tai vahintaan 4 viikkoa hoidon paattymisesta.

Tata ladkevalmistetta ei saa koskaan antaa toiselle henkildlle.
Kayttamattomat Lenalidomid Avansor -kapselit on palautettava apteekkiin.
Et saa luovuttaa verta hoidon aikana, annostelun keskeytyessa etka viikkoon hoidon paatyttya.

Jos havaitset muita mahdollisia haittavaikutuksia lenalidomidinoidon aikana, kerro niista laakaril-
le tai apteekkihenkildkunnalle.

Lisatietoja on Lenalidomid Avansor -valmisteen pakkausselosteessa.

Al3 ota lenalidomidia, jos:
- olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet raskautta
- voit tulla raskaaksi, elleivat kaikki raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.

RASKAUDENEHKAISYOHJELMA

Kerro laakarillesi, jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet raskautta,
silla lenalidomidin odotetaan vahingoittavan siki6ta.

Jos voit tulla raskaaksi, sinun on noudatettava asianmukaisia raskaudenehkaisytoimenpiteita
seka varmistettava, etta et tule raskaaksi lenalidomidihoidon aikana. Keskustele ennen hoidon
aloittamista ladkarin kanssa, jos voit tulla raskaaksi, vaikka pitdisitkin sitd epatodennakoéisena.

Jos voit tulla raskaaksi, sinun on tehtava raskaustesteja ladkarisi valvonnassa, vaikka sitou-
tuisitkin pidattymaan heteroseksuaalisesta sukupuolisesta kanssakaymisesta. Testi tehdaan
ennen jokaista hoitokertaa, vahintaan neljan viikon valein hoidon aikana ja vahintaan neljan
viikon kuluttua hoidon paattymisesta, paitsi jos sinulle tehty munanjohdinsterilisaatio on
varmistettu.

Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kaytettava luotettavaa raskaudenehkaisya vahintaan

neljan viikon ajan ennen hoidon aloittamista, hoidon, seka hoitotaukojen aikana ja vahintaan
neljan viikon ajan hoidon paattymisen jalkeen. Saat ladkarilta neuvoja asianmukaisista ehkaisy-
menetelmista, koska tietyt ehkaisymenetelmat eivat sovellu kdytettaviksi samanaikaisesti
lenalidomidivalmisteen kanssa.

Jos epailet olevasi raskaana lenalidomidihoidon aikana, lopeta hoito ja kerro siita valittomasti
laakarillesi. Jos tulet raskaaksi neljan viikon sisalla hoidon paattymisesta, ilmoita siita heti laaka-
rillesi. Maaraava ladkari ohjaa sinut arviointia ja ohjeita varten ladkarille, joka on erikoistunut
teratologiaan tai jolla on kokemusta siita.



| Tietoa naisille, jotka eivdt voi tulla raskaaksi

YHTEENVETO

o Lenalidomid Avansor sisaltaa vaikuttavana aineena lenalidomidia.

o Lenalidomidivalmisteen odotetaan vahingoittavan sikiota.

¢ Lenalidomidivalmisteen on osoitettu aiheuttavan epamuodostumia lenalidomidia tiineyden aika-
na saaneiden elainten jalkeladisissa. Sen vuoksi lenalidomidilla on odotettavasti samankaltainen

vaikutus ihmisissa.

o Jotta voidaan valttaa sikion altistuminen lenalidomidille, Idakarisi antaa sinulle potilaskortin, jos-
sa vahvistetaan, etta ET voi tulla raskaaksi.

o Tata ladkevalmistetta ei saa koskaan antaa toiselle henkildlle.
o Kayttamattomat Lenalidomid Avansor -kapselit on palautettava apteekkiin.
o Et saaluovuttaa verta hoidon aikana, annostelun keskeytyessa etka viikkoon hoidon paatyttya.

o Jos havaitset muita mahdollisia haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana, kerro niista laakaril-
le tai apteekkihenkildkunnalle.

o Lisatietoja on Lenalidomid Avansor -valmisteen pakkausselosteessa.




YHTEENVETO
Lenalidomid Avansor sisaltaa vaikuttavana aineena lenalidomidia.
Lenalidomidivalmisteen odotetaan vahingoittavan sikiota.

Lenalidomidivalmisteen on osoitettu aiheuttavan epamuodostumia lenalidomidia tiineyden aika-
na saaneiden elainten jalkeladisissa. Sen vuoksi lenalidomidilla on odotettavasti samankaltainen
vaikutus ihmisissa.

Lenalidomidi erittyy ihmisen siemennesteeseen. Jos naispuolinen kumppanisi on raskaana tai
voi tulla raskaaksi eika han kayta tehokasta ehkaisymenetelmaa, sinun on kaytettava hoidon
aikana ja 1viikon ajan hoidon paattymisen jalkeen kondomia, vaikka siemenjohtimesi olisikin
katkaistu (vasektomia).

Jos naispuolinen kumppanisi tulee raskaaksi lenalidomidihoidon aikana tai pian hoidon lopet-
tamisen jalkeen, ilmoita siita valittomasti laakarillesi. Kumppanisi tulee myds valittomasti ottaa
yhteys omaan laakariinsa.

Jotta voidaan valttaa sikion altistuminen lenalidomidille, Iaakarisi antaa sinulle potilaskortin,
jossa vahvistetaan, etta sinulle on kerrottu vaatimuksesta, jonka mukaan kumppanisi El saa tulla
raskaaksi lenalidomidihoitosi aikana eika vahintaan 7 vuorokauteen lenalidomidihoidon lopetta-
misen jalkeen.

Tata laakevalmistetta ei saa koskaan antaa toiselle henkil6lle.
Kayttamattomat Lenalidomid Avansor -kapselit on palautettava apteekkiin.

Et saa luovuttaa verta, siittidita tai spermaa hoidon aikana hoitotauot mukaan lukien etka viik-
koon hoidon paatyttya.

Jos havaitset muita mahdollisia haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana, kerro niista laakaril-
le tai apteekkihenkildkunnalle.

Lisatietoja on Lenalidomid Avansor -valmisteen pakkausselosteessa.
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