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Raskaudenehkaisyohjelma
Tietoa naispotilaille, jotka eivat voi tulla
raskaaksi

Pomalidomide Krka (pomalidomidi)

¢ Pomalidomidi muistuttaa rakenteeltaan talidomidia, jonka tiedetdan aiheuttavan vakavia,
hengenvaarallisia syntymavikoja; siksi myds pomalidomidin oletetaan olevan sikidlle
haitallinen.

e Pomalidomidin on osoitettu aiheuttavan syntymavikoja elaimilla, ja silla oletetaan olevan
samankaltainen vaikutus ihmisilla.

» Ala koskaan anna pomalidomidia toiselle henkildlle.

o Palauta kaikki kayttamattomat kapselit mahdollisimman nopeasti apteekkiin turvallista
havitysta varten.

» Ala luovuta verta hoidon aikana hoitotauot mukaan lukien seka vahintaan 7 paivaan
hoidon paatyttya.

* Jos sinulla iimenee haittavaikutuksia, kun otat pomalidomidia, kerro niista ladkarillesi.

o Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

Pomalidomidi ja muut mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, pomalidomidikin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa. Jotkut haittavaikutukset ovat tavallisempia kuin toiset ja jotkut vakavampia kuin
toiset. Saat tarvittaessa lisatietoja laakariltasi tai apteekista seka valmisteen
pakkausselosteesta. Tarkeinta on, etta olet tietoinen niista ja etta tiedat, mita sinun tulee kertoa
laakarille. On tarkeaa, etta kerrot laakarillesi kaikista haittavaikutuksista, joita mahdollisesti
saat pomalidomidihoidon aikana.

Sinulta otetaan verikokeita sdanndllisesti ennen pomalidomidihoitoa ja sen aikana. Tama
johtuu siita, ettéd l1adke saattaa aiheuttaa infektioita ehkaisevien verisolujen (valkosolujen) ja
verenvuotoa tyrehdyttavien solujen (verihiutaleiden) maaran vahenemista.

Laakarisi tulisi pyytaa sinua kdymaan verikokeissa:

. ennen hoitoa
. joka viikko hoidon kahdeksan ensimmaisen viikon aikana
. taman jalkeen vahintadan kerran kuussa niin kauan kuin otat pomalidomidia.

Laakari saattaa verikokeiden perusteella muuttaa pomalidomidiannostasi tai lopettaa hoidon.
Laakari voi myds muuttaa annostasi tai lopettaa hoidon yleisen terveydentilasi perusteella.

Raskaudenehkaisyohjelma

o Jotta l1a3karisi voi olla varma siita, ettei sikio altistu pomalidomidille, han tayttaa
potilaskortin, johon dokumentoidaan, ettet voi tulla raskaaksi.

Sinut katsotaan naiseksi, joka ei voi tulla raskaaksi, jos jokin seuraavista koskee sinua:
¢ Olet vahintaan 50-vuotias ja viimeisista kuukautisistasi on kulunut vahintaan yksi
vuosi (jos kuukautisesi ovat loppuneet sydpahoidon takia tai imetyksen aikana, on
edelleen mahdollista, etta voit tulla raskaaksi).
+ Kohtusi on poistettu (hysterektomia).
¢ Munanjohtimesi ja molemmat munasarjasi on poistettu (bilateraalinen salpingo-
ooforektomia).
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Sinulla on gynekologian erikoislaakarin vahvistama ennenaikainen munasarjojen
vajaatoiminta.

Sinulla on XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma tai synnynnainen kohdun
puuttuminen.

Huomioon otettavat seikat laakevalmistetta kasiteltaessa:
potilaat, lahiomaiset ja hoitajat
Sailyta kapseleita sisaltavat lapipainopakkaukset alkuperadisessa pakkauksessa.

Ala paina kapseleita lapipainopakkauksen folion I&pi.

Kapselin poistaminen lapipainopakkauksesta:

Pida kiinni Iapipainolevyn kulmasta ja irrota yksi kapselilokero varovasti levysta
repaisylinjaa mydéten.

Nosta suojafolion reunaa ja veda se auki.

Pudota kapseli kadellesi.

Niele kapseli kokonaisena vesilasillisen kera.

Terveydenhuollon henkildstdn ja hoitajien on kaytettava kertakayttokasineita kasitellessaan
l&pipainopakkausta tai kapselia. Taman jalkeen kasineet on riisuttava huolellisesti
ihoaltistuksen valttdmiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti. Kddet on pestava huolellisesti saippualla ja vedella.
Naiset, jotka ovat tai epailevat olevansa raskaana, eivat saa kasitella lapipainopakkausta tai
kapselia.

Kun kasittelet ladkevalmistetta lahiomaisena ja/tai hoitajana, noudata seuraavia
varotoimia mahdollisen altistumisen valttamiseksi

Jos olet raskaana oleva nainen tai epailet olevasi raskaana, et saa kasitella
l&pipainopakkausta tai kapselia.

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

Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtat mahdollisen
ihoaltistuksen (katso sivulla 3 olevat kuvat).

Laita kasineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita 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 nakyvia vaurioita — Ala avaa.

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

Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.
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o Palauta kayttdmatén pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista havittamista
varten.

Jos kapselista vuotaa jauhetta, suorita tarvittavat varotoimet ja kdyta asiaankuuluvia
henkilésuojaimia altistuksen minimoimiseksi

o Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niista voi vapautua laékeainepitoista polya. Valta
jauheen levittamista ja hengittdmista.

o Pue kertakayttdiset kasineet ja puhdista jauhe.

¢ Minimoi jauheen paasy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen paalle.
Lisaa nestetta, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kun tdma kasittely on valmis,
puhdista alue huolellisesti saippualla ja vedella ja kuivaa se.

e Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien liina tai pyyhe ja kasineet,
suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita ladkevalmisteita koskevien paikallisten
maaraysten mukaisesti.

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

o Kerro valittdmasti tapauksesta maaraavalle 1aakarille ja/tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos kapselin sisélto kiinnittyy iholle tai limakalvolle
o Jos kosketat laakejauhetta, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla vedella ja
saippualla.
e Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havita ne. Huuhtele
silmia runsaalla vedella valittdmasti vahintaan 15 minuutin ajan. Jos arsytysta
iimenee, kdanny silmalaakarin puoleen.
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e Kaari kdsine pois
sisdpuolelta niin, etta
kummastakin kasineesta
muodostuu pussi.
e Havitd asiankuuluvaan astiaan.
o Pese kadet huolellisesti vedella ja saippualla.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa esitteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tadman Iaakevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

seka myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja:
KRKA Finland Oy

pharmacovigilance.fi@krka.biz
puh. 020 754 5330
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