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Lenalidomide STADA
(lenalidomidi)

Opas terveydenhuollon ammattilaisille

Tama opas sisaltaa Lenalidomide STADA -valmisteen (lenalidomidin) maaraamiseen ja toimit-
tamiseen tarvittavat tiedot, mukaan lukien tiedot raskaudenehkaisyohjelmasta. Lisatietoja on
valmisteyhteenvedossa.

Raskaudenehkaisyohjelmaan sisaltyvan vaatimuksen mukaisesti Lenalidomide STADA -valmis-
tetta maaraavan tai toimittavan terveydenhuollon ammattilaisen on luettava tama opas huolelli-
sesti. Terveydenhuollon ammattilaisten velvollisuutena on antaa potilaille helposti ymmarrettavaa
neuvontaa ja varmistaa, etta potilaat pystyvat noudattamaan raskaudenehkaisyohjelman vaati-
muksia ennen Lenalidomide STADA -hoidon aloittamista.
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1. Yleista koulutusmateriaalista

Seuraavat koulutusmateriaalit ovat saatavilla: Opas terveydenhuollon ammattilaisille, potilaskortti,
potilasopas ja tarkistusluettelo neuvontaa varten. Viimeisimmat valmistetiedot (valmisteyhteen-
veto ja pakkausseloste) lI6ytyvat verkkosivulta www.fimea.fi.

2. Kayttdaiheet
Lenalidomide Stada on tarkoitettu:

e monoterapiana yllapitohoidoksi aikuispotilaille, joilla on &skettdin diagnosoitu multippeli mye-
looma ja jotka ovat saaneet autologisen kantasolusiirron

¢ yhdistelmahoitona deksametasonin kanssa tai bortetsomibin ja deksametasonin kanssa tai
melfalaanin ja prednisonin kanssa sellaisten aiemmin hoitamatonta multippelia myeloomaa
sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka eivét sovellu siirteen saajiksi

¢ yhdessa deksametasonin kanssa sellaisten multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilai-
den hoitoon, jotka ovat saaneet vahintaan yhta aiempaa hoitoa

e monoterapiana sellaisten aikuisten potilaiden hoitoon, joilla on verensiirrosta riippuvainen
anemia pienen tai keskisuuren riskin (riskitaso 1) myelodysplastisen oireyhtyman seurauk-
sena, mihin liittyy 5g-deleetiosta aiheutuva yksittdinen sytogeneettinen poikkeavuus, kun
muut hoitovaihtoehdot ovat riittamattémia tai eivét sovi potilaan hoitoon

e monoterapiana aikuispotilaiden uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman manttelisolulym-
fooman hoitoon

¢ yhdessa rituksimabin (CD20-vasta-aine) kanssa on tarkoitettu aikuispotilaiden aiemmin hoi-
detun follikulaarisen lymfooman hoitoon (aste 1-3a).

Kun lenalidomidia annetaan yhdessa muiden ladkevalmisteiden kanssa, asiaankuuluva valmiste-
yhteenveto on luettava ennen hoidon aloittamista.

3. Annostus
3.1  Askettain diagnosoitu multippeli myelooma
Yllapitohoito lenalidomidilla potilaille, jotka ovat saaneet autologisen kantasolusiirron

Suositeltu aloitusannos on 10 mg/vrk lenalidomidia suun kautta jatkuvasti (28 vuorokauden mit-
taisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-28), kunnes sairaus etenee tai kunnes potilas ei
endd sieda hoitoa. Kun yllapitohoitona annettavaa lenalidomidia on annettu kolme hoitosyklia,
voidaan siirtyd annokseen 15 mg/vrk suun kautta, jos potilas sietdd suurempaa annosta.
Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

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

Suositeltu aloitusannos on 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden 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
endd sieda hoitoa.
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Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdessé bortetsomibin ja deksametasonin kanssa ja sen jalkeen lenalido-
midi yhdistelmahoitona deksametasonin kanssa taudin etenemiseen asti potilaille, jotka
eivat sovellu siirteen saajiksi

Lenalidomidin suositeltu aloitusannos on 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa 21 vuorokau-
den mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-14 yhdesséa bortetsomibin ja deksameta-
sonin kanssa. Suositeltu bortetsomibiannos on 1,3 mg/m?2 kehon pinta-alaa kohden ihon alle kaksi
kertaa viikossa kunkin 21 vuorokauden pituisen hoitosyklin paivina 1, 4, 8 ja 11. Suositeltavaa on
antaa enintdan kahdeksan 21 vuorokauden mittaista hoitosyklia (24 viikon pituinen aloitushoito).
Jatketaan lenalidomidin antoa 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden pituisten
toistuvien hoitosyklien paivina 1-21 yhdistelmé&hoitona deksametasonin kanssa. Hoitoa on jatket-
tava taudin etenemiseen asti tai kunnes ilmaantuu toksisuutta, joka ei ole hyvéaksyttavissa.
Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdistelméana melfalaanin ja prednisonin kanssa ja sen jalkeinen yllapitohoito
lenalidomidilla potilailla, jotka eivat sovellu siirteen saajiksi

Suositeltu aloitusannos on 10 mg/vrk lenalidomidia suun kautta 28 vuorokauden mittaisten toistu-
vien hoitosyklien vuorokausina 1-21 enintdén 9 hoitosyklin ajan, 0,18 mg/kg melfalaania suun
kautta 28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-4 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 keskeytetddn tata ennen,
koska he eivat sieda hoitoa, hoidetaan lenalidomidimonoterapialla: 10 mg/vrk suun kautta 28 vuo-
rokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21, taudin etenemiseen asti.
Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

3.2 Multippeli myelooma potilailla, jotka ovat saaneet vahintaan yhta aiempaa hoitoa

Suositeltu aloitusannos on 25 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokau-
den mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Deksametasonin suositeltu annos on
40 mg suun kautta kerran vuorokaudessa kunkin 28 vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 14,
9-12 ja 17-20 neljan ensimmaisen hoitosyklin aikana ja sitten 40 mg kerran vuorokaudessa

28 vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1-4. Ladketta maaraavien ladkarien on harkittava huo-
lellisesti kaytettavan deksametasoniannoksen suuruus potilaan terveyden ja sairauden tila huomi-
oon ottaen.

Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

3.3 Myelodysplastiset oireyhtymat

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

3.4 Manttelisolulymfooma

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

3.5 Follikulaarinen lymfooma

Suositeltu aloitusannos on 20 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokau-
den mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21 enintdan 12 hoitosyklin ajan. Rituksima-
bin suositeltu aloitusannos on 375 mg/m? suonensisaisesti viikoittain syklin 1 ajan (paivat 1, 8, 15
ja 22) ja syklien 2-5 osalta kunkin 28 vuorokauden mittaisen syklin paivana 1.
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Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

4. Lenalidomidihoidon riskit

Seuraava kohta sisaltdé ohjeet terveydenhuollon ammattilaisille merkittavimpien lenalidomidihoi-
toon liittyvien riskien minimoimiseksi.

Lisatietoja haittavaikutuksista ja suositeltavista varotoimista on valmisteyhteenvedon kohdissa:
4.2 Annostus ja antotapa, 4.3 Vasta-aiheet, 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet ja 4.8
Haittavaikutukset.

4.1 Syopéaoireiden ja -l6yddsten tilapdinen paheneminen manttelisolulymfoomaa ja fol-
likulaarista lymfoomaa sairastavilla potilailla

Kasvaimen tilapaisia pahenemisreaktioita (tumour flare -reaktio, TFR) on havaittu yleisesti mant-
telisolulymfoomaa sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet lenalidomidihoitoa, tai follikulaarista
lymfoomaa sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet lenalidomidi- ja rituksimabihoitoa.

TFR-riski on erityisen suuri potilailla, joilla hoitoa edeltéava kasvainrasite on suuri. Lenalidomidi-
hoito on aloitettava varoen nailla potilailla. Naita potilaita on seurattava tarkkaan, etenkin ensim-
maisen hoitosyklin ajan ja annosta lisattaessa, ja tarvittaessa on ryhdyttava asiaankuuluviin varo-
toimiin.

Lenalidomidihoitoa voidaan ladkarin harkinnan mukaan jatkaa ilman keskeytysta tai muutosta po-
tilailla, joilla TFR-aste on 1 tai 2. Laakéarin harkinnan mukaan potilaille voidaan antaa tulehduski-
pulddkkeita (NSAID), kestoltaan rajoitetusti kortikosteroideja ja/tai huumaavia kipuladkkeita. Poti-
lailla, joilla TFR-aste on 3 tai 4, lenalidomidihoito on keskeytettdva ja on aloitettava hoito tuleh-
duskipulaakkeilld, kortikosteroideilla ja/tai huumaavilla kipulaakkeilla.

Kun TFR-aste on < 1, on aloitettava lenalidomidihoito uudelleen samalla annostasolla jaljella ole-
van syklin ajaksi. Potilaille voidaan antaa oireiden mukaista hoitoa TFR-asteista 1 ja 2 annettujen
hoito-ohjeiden mukaan.

4.2 Uudet primaarikasvaimet

Uusien primaarikasvainten (second primary malignancies, SPM) esiintymisen riski on otettava
huomioon ennen lenalidomidihoidon aloittamista joko yhdessé melfalaanin kanssa tai valittomasti
suuriannoksisen melfalaanin ja autologisen kantasolusiirron jalkeen. Ladkarien on arvioitava poti-
laat huolellisesti ennen hoitoa ja hoidon aikana kayttamalla tavanomaista syépéaseulontaa uusien
primaarikasvaintapausten havaitsemiseksi ja aloitettava asianmukainen hoito.

Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu uusien primaarikasvainten lisdantymista aiemmin hoitoa saa-
neilla myeloomapotilailla, jotka saivat lenalidomidi/deksametasonihoitoa, verrattuna kontrolliryh-
maan, jossa potilailla oli paaasiassa tyvisolu- tai okasolusyopia.

Hematologisia uusia primaarikasvaimia, kuten akuuttia myelooista leukemiaa (AML), on havaittu
kliinisissa tutkimuksissa askettdin diagnosoitua multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla,
jotka saivat lenalidomidia yhdessa melfalaanin kanssa, tai valittdmasti suuren melfalaaniannok-
sen ja autologisen kantasolusiirron jalkeen (HDM/ASCT, katso valmisteyhteenvedon kohta 4.4).
Tata lisdantymisté ei havaittu kliinisissa tutkimuksissa askettéin diagnosoitua multippelia myeloo-
maa sairastavilla potilailla, jotka saivat lenalidomidia yhdessé deksametasonin kanssa, verrattuna
potilaisiin, jotka saivat talidomidia yhdessa melfalaanin ja prednisonin kanssa.
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4.3 Pienen ja keskisuuren (riskitason 1) riskin myelodysplastisen oireyhtyman (MDS)
eteneminen akuutiksi myelooiseksi leukemiaksi (AML)

Lahtdtilanteen 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).

5. Raskaudenehkaisyohjelma

5.1 Johdanto

Lenalidomidi on rakenteellisesti sukua talidomidille. Talidomidi on la&keaine, jolla on teratogeeni-
sia vaikutuksia ihmiselle ja joka aiheuttaa vakavia ja hengenvaarallisia epamuodostumia sikidlle.
Alkion/sikion kehitysta tutkinut tutkimus suoritettiin apinoilla, joille annettiin lenalidomidia enimmil-
l&an annoksena 4 mg/kg/vrk. Taman tutkimuksen 16ydokset osoittivat lenalidomidin aiheuttavan
ulkoisia epamuodostumia (lyhyet raajat, taipuneet sormet, ranteet ja/ tai hanta, ylimaaraiset tai
puuttuvat sormet tai varpaat) laaketta tiineyden aikana saaneiden naaraspuolisten apinoiden jal-
kelaisissa. Talidomidi aiheutti samantyyppisid epadmuodostumia samassa tutkimuksessa.

Lenalidomidia sisaltavaa valmistetta eivat saa koskaan kayttaa raskaana olevat tai imettavéat nai-
set, eivatka naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, elleivat kaikki raskaudenehkaisyohjelman ehdot

tayty.

Jos lenalidomidivalmistetta kaytetdaan raskauden aikana, teratogeeninen vaikutus on odotetta-
vissa. Taman vuoksi lenalidomidivalmistetta ei saa kayttda raskauden aikana. Hedelmalliset nai-
set eivat mydskaan saa kayttaa valmistetta, elleivat kaikki tdssa oppaassa mainitut raskaudeneh-
kéaisyohjelman ehdot tayty.

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

Kaikkien miesten ja kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on ennen hoidon aloittamista
saatava neuvontaa raskauden ehkéaisyn valttamattomyydesta (tarkistuslistat neuvontaa varten si-
séltyvat koulutuspakkaukseen).

Potilaiden on pystyttdva noudattamaan raskaudenehkéisyohjelman asettamia vaatimuksia lenali-
domidivalmisteen turvallisen kayton takaamiseksi.

Potilaille tulee antaa potilasesite ja potilaskortti.

Raskaudenehkaisyohjelman kuvaus seka potilaiden luokittelu sukupuolen ja hedelmallisyyspo-
tentiaalin perusteella esitetdan liitteen& olevassa algoritmissa.

5.2 Lenalidomidin maardaminen
Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, ladkemaaraykset on rajattava enintdén 4:4an perattaiseen hoi-
toviikkoon hyvaksyttyjen kayttdaiheiden annostusohjelmien mukaisesti (annostus).

Raskaustesti on tehtava lenalidomidin maaraamisen yhteydessa tai edeltavan kolmen vuorokau-
den aikana ennen ladkemaarayksen kirjoittamista. L&&karin todentaman negatiivisen raskaustes-
tituloksen jalkeen kirjoitettu ladkemaarays on voimassa seitseméan vuorokauden ajan. Naisille, jotka
voivat tulla raskaaksi, lenalidomidi tulee toimittaa seitseman vuorokauden kuluessa ladkkeen maa-
rédmisesta.

6
Versio 2.0



Kaikki muut potilaat

Kaikilla muilla potilailla lenalidomidin ladkemaaraykset on rajattava enintdédn 12:een perattaiseen
hoitoviikkoon, ja hoidon jatkaminen edellyttdé uutta ladkemaaraysta.

Naispotilaat
Selvita, onko kyseessa nainen, joka ei voi tulla raskaaksi.

Seuraavissa tapauksissa katsotaan, ettd nainen ei voi tulla raskaaksi:
e ika = 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea = 1 vuosi (amenorrea syépahoidon jalkeen tai
imettédmisen aikana ei poissulje raskauden mahdollisuutta)
e gynekologian erikoislaékarin vahvistama ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta
e aikaisempi molemminpuolinen munanjohtimen ja munasarjan poisto tai kohdunpoisto
o XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma, kohdun synnynnainen puuttuminen.

Varmista gynekologilta, jos olet epévarma, koskeeko jokin edella mainituista kriteereista potilasta.
5.3 Lenalidomidivalmisteen jakelun valvonta

¢ Lenalidomidivalmisteen jakelujarjestelmén valvonnan tarkoitus on varmistaa, etta laaketta jaet-
taessa potilaalle hoitava laakéari, potilas ja apteekki ovat suorittaneet kaikki toimenpiteet ras-
kauden ehkaisemiseksi ja vakavien haittavaikutusten minimoimiseksi.

o Hoitavalla la&kéarilla on vastuu, ettd ennen ladkkeen maaraamista kaikki raskaudenehkaisyoh-
jelman kohdat on tarkistettu muun muassa potilaskorttia paivittamalla.

e Euroopan ladkeviranomaisen suosittelemaa potilaskorttia (siséltyy koulutuspakkaukseen) kéay-
tetddn neuvonnan dokumentoimiseen.

o Potilaskorttia kaytetaan kaikille potilaille: naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, naisille, jotka ei-
vat voi tulla raskaaksi, ja miehille.

¢ Potilaskorttiin merkityt tiedot kirjataan potilaan sairauskertomukseen. Potilaskortti annetaan
potilaalle.

¢ Potilaan status (nainen, joka voi tulla raskaaksi; nainen, joka ei voi tulla raskaaksi; mies) mai-
nitaan myos kortissa.

¢ Naispotilaiden, jotka voivat tulla raskaaksi, potilaskorttiin merkitd&dn myds raskaustestin pai-
vamaara ja tulos joka neljas viikko.

54 Turvallisuustiedot naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivat saa kayttaa lenalidomidia, jos:
e ovat raskaana
e voivat tulla raskaaksi, vaikka eivat suunnittele raskautta, elleivat kaikki raskaudenehkaisy-
ohjelman ehdot tayty.

Lenalidomidivalmisteen odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin vuoksi hoidon aikana on val-
tettava sikion altistumista.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi (vaikka kuukautiset puuttuisivat), on:

o kaytettava vahintaan yhta tehokasta ehkaisymenetelmaa vahintaan 4 viikon ajan ennen
hoitoa, hoidon aikana ja vahintaan 4 viikon ajan lenalidomidihoidon paattymisesta seka
mahdollisten hoitotaukojen aikana tai

¢ noudatettava taydellista ja jatkuvaa pidattymista sukupuolisesta kanssakaymisesta, ja
tdma on varmistettava kuukausittain

ja
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e suoritettava ladketieteellisesti valvottu negatiivinen raskaustesti (jonka herkkyys on vahin-
tadan 25 mlu/ml) ennen hoitoa vahintaan 4 viikon ehkaisymenetelméan kayton jalkeen, va-
hintd&n neljan viikon valein hoidon aikana (mukaan lukien annostelun keskeytykset) ja va-
hintdén 4 viikon jalkeen hoidon paattymisesta (ellei munanjohdinsterilisaatiota ole varmis-
tettu).

Tama koskee my6s naisia, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka vahvistavat taydellisen ja
jatkuvan pidattymisen sukupuolisesta kanssakaymisesta.

Potilaita on kehotettava kertomaan ehkaisymenetelmaa maaraavalle 1a&kéarille lenalidomidihoi-
dosta.

Potilaita on kehotettava kertomaan sinulle, jos ehkaisymenetelman kaytto on lopetettava tai me-
netelmaa on vaihdettava.

Jos tehokkaan ehkaisyn kayttta potilaalla ei voida varmistaa, potilas on lahetettava kokeneen ter-
veydenhuollon ammattilaisen luo neuvontaan, jotta asianmukainen raskaudenehkaisy voidaan
aloittaa.

Seuraavia ehkaisymenetelmia suositellaan:
¢ lhonalainen implantti
Levonorgestreelia vapauttava kohdunsisainen ehkaisin (IUS)
Medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava depotvalmiste
Munanjohdinsterilisaatio
Yhdynta miehen kanssa, jolle on tehty vasektomia; vasektomia on vahvistettava kahdella
negatiivisella siemennestetutkimuksella
e Ovulaation ehkaisevat ehkaisytabletit, jotka sisaltavat vain progestiinia (eli desogestreelia).

Lenalidomidia yhdistelmahoitona kayttavien multippelia myeloomaa sairastavien potilaiden, ja va-
hemmassa maarin lenalidomidia monoterapiana kayttavien multippelia myeloomaa, myelodys-
plastisia oireyhtymia ja manttelisolulymfoomaa sairastavien potilaiden, suurentuneen laskimo-
tromboemboliariskin vuoksi suun kautta otettavia yhdistelméehkaisytabletteja ei suositella. Jos
potilas kayttad suun kautta otettavaa yhdistelmaehkaisyvalmistetta, potilaan tulee siirtya kaytta-
maan jotakin edella mainituista luotettavista menetelmistd. Laskimotromboembolian riski jatkuu
4—6 viikon ajan suun kautta otettavan yhdistelmaehkéaisyvalmisteen kaytdn lopettamisen jalkeen.
Ehkaisyyn kaytettavien steroidien teho saattaa heikentyé, jos niita kaytetdan samanaikaisesti
deksametasonin kanssa.

Implantteihin ja levonorgestreelia vapauttaviin kohdunsisaisiin ehkaisimiin liittyy infektioriskin li-
saantyminen paikalleen asetuksen yhteydessa seka epasaanndllinen ematinverenvuoto. Antibi-
oottiprofylaksiaa tulee harkita erityisesti neutropeniaa sairastavilla potilailla.

Kuparia vapauttavia kohdunsisaisia ehkaisimia ei yleisesti suositella paikoilleen asettamisen yh-
teydessa esiintyvan mahdollisen infektioriskin ja kuukautisverenvuodon vuoksi, mikd saattaa ai-
heuttaa haittaa neutropeniaa tai trombosytopeniaa sairastaville potilaille.

Potilasta on neuvottava lopettamaan ladkkeen kaytto valittémasti ja ottamaan yhteys laakariin,
jos potilas tulee raskaaksi lenalidomidihoidon aikana.

55 Turvallisuustiedot miehille

Lenalidomidivalmisteeseen liittyvan odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin vuoksi sikion altis-
tumista on valtettava.

Kerro potilaalle, mitk& ovat tehokkaita ehkaisymenetelmid, joita potilaan naispuolinen kumppani voi
kayttaa.
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Lenalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Siksi kaikkien lenalidomidia ottavien miespo-
tilaiden on kaytettava kondomia yhdynnéssa hoidon ja hoitotaukojen aikana seka vahintaan 7 péai-
van ajan hoidon paattymisen jalkeen, mikali heidan kumppaninsa on raskaana tai voi tulla ras-
kaaksi eika kayta tehokasta ehkaisya (siitdkin huolimatta, etta miehelle on tehty vasektomia).

Potilaalle on kerrottava, etté jos kumppani kuitenkin tulee raskaaksi lenalidomidihoidon aikana tai
7 paivan kuluessa hoidon paattymisesta, potilaan on otettava valittdmasti yhteytta hoitavaan 1aa-
kériin. Kumppanin tulee valitttmasti ottaa yhteys myds omaan laakariinsa. Suositeltavaa on, etta
hanet lahetetaan teratologiaan erikoistuneen 1a&karin vastaanotolle arviointia ja neuvontaa varten.

Miespotilaat eivat saa luovuttaa siittidita tai spermaa hoidon aikana, annostelun keskeytyessa tai
vahintdén 7 paivaan hoidon paattymisesta.
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6. Huomioon otettavat seikat ladkevalmisteesta: terveydenhuollon ammattilai-
set

Sailyta kapseleita siséltavat lapipainopakkaukset alkuperdispakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos lapipainopakkauksesta, etenkin jos kap-
selia painetaan keskeltd. Kapseleita ei saa painaa ulos lapipainopakkauksesta painamalla kapse-
lia keskelta tai molemmista paistd, silla seurauksena voi olla kapselin vaantyminen ja rikkoutumi-
nen.

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdesta kohdasta kapselin paéasta (katso alla oleva kuva),
silla nain paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja kapselin vaantymis- ja rikkoutumisriski piene-
nee.

Terveydenhuollon ammattilaisten on kaytettava kertakayttokasineita kasitellesséaan lapipainopak-
kausta tai kapselia. Taman jalkeen kasineet on riisuttava huolellisesti ihoaltistuksen valttamiseksi,
laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

Kadet on pestava huolellisesti saippualla ja vedella. Naiset, jotka ovat tai epailevat olevansa ras-
kaana, eivat saa kasitella lapipainopakkausta tai kapselia. Liséohjeita on jaljempéana.

- 77= ?w +~
Kun kasittelet ladkevalmistetta terveydenhuollon ammattilaisena, noudata seuraavia varo-

toimia mahdollisen altistumisen valttamiseksi

Jos olet raskaana oleva nainen tai epailet olevasi raskaana, et saa kasitella lapipainopakkausta
tai kapselia.

Kayta kertakayttokasineitd, kun kasittelet valmistetta tai pakkausta (eli l&pipainopakkausta tai kap-
selia).

Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtat mahdollisen ihoaltistuksen.
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 yliméaaraisia va-
rotoimia altistuksen valttdmiseksi

Jos ulkopakkauksessa on nakyvia vaurioita — Ala avaa.

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

Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

Palauta kayttamaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista havittdmista varten.
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Jos kapselista vuotaa jauhetta, suorita tarvittavat varotoimet ja kayta asiaankuuluvia hen-
kildsuojaimia altistuksen minimoimiseksi

Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niista voi vapautua ladkeainepitoista pdlya. Valta jauheen
levittamista ja hengittamista.

Pue kertakayttoiset kasineet ja puhdista jauhe.
Minimoi jauheen péasy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen paalle. Lisda nes-
tettd, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kun tama kasittely on valmis, puhdista alue huolellisesti

saippualla ja vedella ja kuivaa se.

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

Kun olet riisunut kasineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.
Iimoita tapauksesta valittdmasti STADA Nordic ApS, Suomen sivuliikkeelle: stada@stada.fi
Jos kapselin sisalto kiinnittyy iholle tai limakalvolle

Jos saat ladkejauhetta iholle tai limakalvolle, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla vedella
ja saippualla.

Jos laakejauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havitd ne. Huuhtele silmia

runsaalla vedella valittdmasti vahintd&n 15 minuutin ajan. Jos arsytysté ilmenee, k&&nny silma-
l&aékarin puoleen.

7. Verenluovutus
Potilaat eivat saa luovuttaa verta hoidon aikana eivatkd vahintdan 7 paivaan lenalidomidihoidon
paattymisesta.
8. Toimenpiteet, jos potilaan epaillaan tulleen raskaaksi
Lopeta hoito, jos kyseessa on naispuolinen potilas.
Laheta potilas teratologiaan erikoistuneen laakarin arviointiin ja neuvontaan.
Iimoita tapauksesta STADA Nordic ApS, Suomen sivuliikkeelle: stada@stada.fi.
o Tayta ilmoituslomake raskaudesta, joka sisaltyy koulutuspakkaukseen.
o STADA Nordic Aps haluaa seurata kaikkia epailtyja raskaustapauksia naispotilailla ja
miespotilaiden partnereilla.

IiImoitus on l&hetettdva myds Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle (FIMEA) kansalli-
sen haittavaikutusten raportointiohjeen mukaisesti.

NAISPOTILAALLA, JOKA VOI TULLA RASKAAKSI, HOITOA EI SAA ALOITTAA, ENNEN KUIN
POTILAAN ON VARMISTETTU KAYTTANEEN VAHINTAAN YHTA TEHOKASTA EHKAISYME-
NETELMAA VAHINTAAN 4 VIIKON AJAN TAI HAN SITOUTUU PIDATTYMAAN SUKUPUOLI-
SESTA KANSSAKAYMISESTA TAYDELLISESTI JA JATKUVASTI, JA RASKAUSTESTI ON NE-
GATIIVINEN!
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9. Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Lenalidomidivalmisteen turvallinen kayttd on aarimmaisen tarkeéa. Turvallisuusseurannan vuoksi
kaikki lenalidomidivalmisteen kayton aikana esiintyneet haittavaikutukset tulisi raportoida.

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista haittavaiku-
tuksista. Se mahdollistaa la&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveyden-

huollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista seuraaville
tahoille:

www-sivusto: www.fimea.fi STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus PL 1310

Fimea 00101 Helsinki

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri stada@stada.fi

PL 55

00034 FIMEA

10. Yhteystiedot

Tietoa STADA Nordic ApS:n valmisteita koskevasta riskienhallinnasta ja raskaudenehkaisyohjel-
masta saa ottamalla yhteyttd STADA Nordic ApS, Suomen sivuliikkeeseen: stada@stada.fi.
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11. Raskaudenehkaisyohjelman kuvaus ja potilaiden luokittelualgoritmi

Uuden miespotilaan arviointi

Tarkistuslista

Miespotilas —>| Anna neuvontaa potilaalle ——> miespotilaalle
Kondomi on valttamatén
sukupuolisessa

kanssakaymisessa
(mahdollisesta vasektomiasta
huolimatta) koko
. . S lenalidomihoidon ajan, hoidon
—>| Aloita lenalidomidihoito ——> annostelun keskeytyessa ja
vahintdan 7 paivan ajan hoidon
paatyttyd, jos naispuolinen
kumppani on raskaana tai voi
tulla raskaaksi eiké kayta
tehokasta ehkaisya.

Tayta potilaskortti
potilaalle

Uuden naispotilaan, joka ei voi tulla raskaaksi, arviointi

Tarkistuslista
—>| naispotilaalle, joka ei voi
tulla raskaaksi

Naispotilas, joka ei voi S Anna neuvontaa
tulla raskaaksi potilaalle

\/

Vahintdan yhden kriteerin on taytyttava:

Ikd = 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea 21 vuosi (amenorrea
syopahoidon jalkeen tai imettamisen aikana ei poissulje raskauden
mabhdollisuutta)

Gynekologian erikoislaékarin vahvistama ennenaikainen munasarjojen
vajaatoiminta

Aikaisempi molemminpuolinen munanjohtimen ja munasarjan poisto tai
kohdunpoisto

XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtymda, kohdun synnynnéinen puuttuminen

Ei vaadi
Tayta potilaskortti potilaalle ——>| ehkédisymenetelmia tai ———>| Aloita lenalidomidihoito
raskaustesteja
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Uuden naispotilaan, joka voi tulla raskaaksi, arviointi

Naispotilas, joka voi tulla
raskaaksi

Anna neuvontaa potilaalle

Tarkistuslista naispotilaalle, joka voi
tulla raskaaksi

Tayta potilaskortti potilaalle

Jos potilas ei viela kayta tehokasta ehkaisya, on kaytettava
luotettavaa ehkaisymenetelmaa vahintaan 4 viikkoa ennen
hoitoa, ellei potilas sitoudu taydelliseen ja jatkuvaan pidatty-
miseen sukupuolisesta kanssakaymisesta.

Tehokkaita ehkdisymenetelmia ovat:

>

>
>
>
>

Y

ihonalainen implantti

levonorgestreelia vapauttava kohdunsiséinen eh-
kaisin (1US)

medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava depot-
valmiste

munanjohdinsterilisaatio

yhdynta miehen kanssa, jolle on tehty vasektomia;
vasektomia tulee vahvistaa kahdella negatiivisella
siemennestetutkimuksella

ovulaation estavat ehkaisytabletit, jotka sisaltavat
vain progestiinia (eli desogestreelia).

Ehkaisy jatkuu hoidon ajan hoitotauot mukaan lukien ja va-
hinté&n 4 viikon ajan hoidon paattymisesta.

Raskaustesti vahintaéan 4 viikon riittdvan ehkaisyn kayton
jalkeen (vaikka taydellinen pidattyminen sukupuolisesta
kanssakaymisesta).

Negatiivinen testitulos

d

Aloita lenalidomidihoito. Raskaustesti

vahintaan 4 viikon vélein (vaikka pidattyminen

sukupuolisesta kanssakaymisesta)

Hyvéksytty (FIMEA) 03-2022
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Positiivinen testitulos

L 4

ALA aloita lenalidomidihoitoa!
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