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Tama tarkistusluettelo on tarkoitettu helpottamaan potilaan neuvontaa ennen Lenalidomide
STADA -hoidon aloittamista ja varmistamaan valmisteen turvallinen ja asianmukainen kaytto.
Valitse potilaan riskiluokkaa vastaava sarake ja katso annetut neuvontaohjeet.

Kerroitko potilaalle seuraavat
seikat?

Miespotilaat

Naiset, jotka
eivat voi tulla
raskaaksi*

Naiset, jotka
voivat tulla
raskaaksi

Odotettavissa oleva
teratogeenisuusriski
syntymattémalle lapselle.

Tehokasta ehkaisya** on kaytettava
vahintéaan 4 viikkoa ennen hoidon
aloittamista, koko hoitojakson ajan,
hoidon keskeytykset mukaan lukien,
ja vahintaan 4 viikkoa hoidon
paattymisen jalkeen, tai
sukupuolisesta kanssakaymisesta
on pidatyttava taydellisesti ja
jatkuvasti.

Ei
sovellettavissa

Ei
sovellettavissa

Potilaan on noudatettava
ehkaisyohjetta, vaikka hanella olisi
amenorrea.

Ei
sovellettavissa

Ei
sovellettavissa

Tehokkaat ehkdisymenetelmaét, joita
potilas tai miespotilaan naispuolinen
kumppani voi kayttaa

Ei
sovellettavissa

Raskauden odotettavissa olevat
seuraukset ja se, etta potilaan on
kysyttava nopeasti neuvoa, jos
raskauden riski on olemassa.

Ei
sovellettavissa

Hoito on lopetettava valittémasti, jos
naispotilaan epaillaén olevan
raskaana.

Ei
sovellettavissa

Ei
sovellettavissa

Potilaan on kerrottava hoitavalle
ladkarille valittémasti, jos hanen
kumppaninsa tulee raskaaksi
potilaan ottaessa
lenalidomidivalmistetta tai pian
lenalidomidihoidon p&atyttya.

Ei
sovellettavissa

Ei
sovellettavissa

* Tarkista terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetusta esitteesté, minka kriteerien mukaan

maaritetdan, onko kyseessé naispotilas, joka voi tulla raskaaksi.

** Katso ehkaisya koskevat tiedot terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetusta esitteesta.
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Kerroitko potilaalle seuraavat Miespotilaat Naiset, jotka | Naiset, jotka

seikat? eivat voi tulla | voivat tulla
raskaaksi* raskaaksi

Potilaan on kaytettadva kondomia — Ei Ei

vaikka hanelle olisi tehty vasektomia, sovellettavissa | sovellettavissa

silla siemenneste voi sisaltda
lenalidomidivalmistetta, vaikka siind
ei olisikaan siittidita — hoidon aikana,
annostelun keskeytyessa seka
vahintdan 7 paivan ajan hoidon
paattymisen jalkeen, mikali hanen
kumppaninsa on raskaana tai voi
tulla raskaaksi eika kayta tehokasta

ehkaisya.
Potilas ei saa luovuttaa Ei Ei
siemennestetta tai siittiditd hoidon sovellettavissa | sovellettavissa

aikana eika vahintéaan 7 paivaan
hoidon paattymisesta.

Lenalidomidivalmisteen kayttoon
liittyvat vaarat ja tarvittavat
varotoimet.

Laakitysta ei saa jakaa toisen
henkilon kanssa.

Kayttamattomat kapselit on
palautettava apteekKiin.

Potilas ei saa luovuttaa verta
lenalidomidihoidon aikana, hoidon
keskeytyessa eikd vahintaan

7 paivaan hoidon paattymisesta.

* Tarkista terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetusta esitteesta, minka kriteerien mukaan
maaritetddn, onko kyseessé naispotilas, joka voi tulla raskaaksi.
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raskaustestin vahintdan 4 viikon
valein, lukuun ottamatta tapauksia,
joissa munanjohdinsterilisaatio on
varmistettu.

sovellettavissa

sovellettavissa

Voitko vahvistaa seuraavat? Miespotilaat Naiset, jotka | Naiset, jotka

eivat voi tulla | voivat tulla
raskaasi* raskaaksi

Potilas ohjattiin tarvittaessa Ei Ei

ehkaisyneuvojalle. sovellettavissa sovellettavissa

Potilas kykenee noudattamaan Ei

ehkaisytoimia. sovellettavissa

Potilas suostuu tekemaan Ei Ei

Potilas on tehnyt negatiivisen
raskaustestin ennen hoidon
aloittamista, vaikka han olisi
pidattynyt taydellisesti ja jatkuvasti
sukupuolisesta kanssakaymisesta.

Ei
sovellettavissa

Ei
sovellettavissa

NAISPOTILAALLA, JOKA VOI TULLA RASKAAKSI, HOITOA EI SAA ALOITTAA, ENNEN KUIN

POTILAAN ON VARMISTETTU KAYTTANEEN VAHINTAAN YHTA TEHOKASTA

EHKAISYMENETELMAA VAHINTAAN 4 VIIKON AJAN ENNEN HOIDON ALOITTAMISTA TAI
POTILAS SITOUTUU PIDATTYMAAN SUKUPUOLISESTA KANSSAKAYMISESTA TAYDELLISESTI
JA JATKUVASTI, JA RASKAUSTESTI ON NEGATIIVINEN!

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l[adkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista

haittavaikutuksista seuraaville tahoille:

STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
PL 1310

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea 00101 Helsinki
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri stada@stada.fi
PL 55

00034 FIMEA
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