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Information for fertila kvinnor

e Lenalidomid Zentiva ar handelsnamnet for lenalidomid.
e Lenalidomid forvantas ge fosterskador.

e Lenalidomid har i djurstudier visat sig orsaka fosterskador och férvantas ge liknande
fosterskador hos manniskor.

e Foratt forhindra att ett of6tt barn utsatts for lenalidomid har ett
graviditetspreventationsprogram utformats. Som forsta steg, kommer din lakare att fylla i ett
patientkort, som bekraftar att du har fatt den nédvandiga informationen som géller for dig att
INTE bli gravid under behandlingen och under minst 4 veckor efter avslutad behandling med
lenalidomid. Din lakare kommer att forvara originalet till patientkortet i din journal och ge dig en
kopia.

e Du ska aldrig ge lenalidomid till nagon annan.
e Overblivna kapslar ska alltid aterldmnas till apoteket sa fort som méjligt for saker destruering.

e Dufarinte ge blod under behandlingen, under behandlingsuppehall, samt under minst 7 dagar
efter att behandlingen ar avslutad.

e Om du upplever eventuella biverkningar, under det att du tar lenalidomid, ska du prata med din
lakare eller apotekspersonal.

e For ytterligare information, vanligen se bipacksedeln.
e Du far aldrig ta lenalidomid om:
o Duar gravid,

o Duér en kvinna som kan bli gravid, dven om du inte planerar att bli gravid, savida inte
alla villkoren i graviditetspreventionsprogrammet ar uppfyllda.

Graviditetspreventionsprogram

e Prata med din ldkare om du ar gravid, misstanker att du ar gravid eller planerar att bli gravid,
eftersom lenalidomid férvantas ge fosterskador.

e Om du kan bli gravid maste du vidta alla nédvandiga atgarder for att forhindra att du blir gravid,
samt forsakra dig om att detta inte sker under behandling med lenalidomid. Innan du borjar
behandlingen, maste du fraga din ldkare om du kan bli gravid, dven om du tror att detta ar
osannolikt.

e Om du kan bli gravid, och dven om du samtycker och manatligen bekraftar att du inte kommer
att vara heterosexuellt aktiv, s kommer du att genomga graviditetstester under 6verinseende
av din lakare innan du startar behandling med lenalidomid. Dessa graviditetstester kommer att
upprepas minst var 4:e vecka under behandlingen, under behandlingsuppehall, samt minst 4
veckor efter det att behandlingen har avslutats (om det inte bekraftas att du har genomgatt en
tubarsterilisering).

e Dusom kan bli gravid maste anvanda en effektiv preventivmetod i minst 4 veckor fére
behandlingsstart, under hela behandlingen (inklusive behandlingsuppehall), och i minst 4 veckor
efter det att behandlingen har avslutats. Din lakare kommer att ge dig rad om lampliga
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preventivmetoder, da vissa typer av preventivmetoder inte rekommenderas tillsammans med
lenalidomid. Darfor ar det viktigt att du diskuterar detta med din lakare.

e Omdu for ndrvarande inte har ett effektivt preventivmedel kan din lakare ge dig rad om ett
lampligt sadant.

e  Om du misstanker att du ar gravid under tiden du tar lenalidomid, eller inom 4 veckor efter
avslutad behandling, maste du avbryta lenalidomid omedelbart, och omedelbart informera din
ldkare. Din lakare kommer att remittera dig till en ldkare som ar specialist inom eller har
erfarenhet av teratologi for utvardering och radgivning.
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Information for kvinnor som inte kan bli gravida

e Lenalidomid Zentiva ar handelsnamnet for lenalidomid.
e Lenalidomid forvantas ge fosterskador.

e Lenalidomid har i djurstudier visat sig orsaka fosterskador och férvantas ge liknande
fosterskador hos manniskor.

e FOr att sakerstalla att ett of6tt barn inte blir exponerat foér lenalidomid, kommer din ldkare att
fyllai ett patientkort, som bekraftar att du INTE kan bli gravid. Din lakare kommer att forvara
originalet av patientkortet i din journal och ge en kopia till dig.

e Du ska aldrig ge lenalidomid till nagon annan.
e Overblivna kapslar ska alltid aterlimnas till apoteket sa fort som méjligt fér saker destruering.

e Dufarinte ge blod under behandlingen, under behandlingsuppehall, samt under minst 7 dagar
efter att behandlingen ar avslutad.

e Om du upplever eventuella biverkningar under det att du tar lenalidomid ska du prata med din
lakare eller apotekspersonal.

e For ytterligare information, vanligen se bipacksedeln.
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Information for man

e Lenalidomid Zentiva ar handelsnamnet for lenalidomid.
e Lenalidomid forvantas ge fosterskador.

e Lenalidomid har i djurstudier visat sig orsaka fosterskador och férvantas ge liknande
fosterskador hos manniskor.

e FOr att sakerstalla att ett of6tt barn inte blir exponerat foér lenalidomid, kommer din ldkare att
fyllai ett patientkort, som bekréaftar att du har blivit informerad om kraven fér att din partner
INTE kan bli gravid under hela din behandling med lenalidomid och i minst 7 dagar efter det att
du har slutat att ta lenalidomid. Din lakare kommer att férvara originalet av detta formuléar i din
journal och ge en kopia till dig.

e Du ska aldrig ge lenalidomid till ndgon annan.

e Overblivna kapslar ska alltid aterldmnas till apoteket sa fort som méjligt for saker destruering.

e Lenalidomid passerar over till sdidesvatska hos man. Om din kvinnliga partner ar gravid, eller kan
bli gravid, och inte anvander effektiv preventivmetod, maste du anvanda kondom under hela
din behandling, under behandlingsuppehall, samt i minst 7 dagar efter det att behandlingen
med lenalidomid har avslutats, dven om du har genomgatt vasektomi (sterilisering).

e Omdin partner blir gravid under tiden du tar lenalidomid, eller inom 7 dagar efter avslutat
behandling med lenalidomid, ska du informera din lakare omedelbart och din partner ska ocksa
radfraga sin lakare omedelbart.

e Du farinte ge blod under behandlingen, under behandlingsuppehall, samt i minst 7 dagar efter
att behandlingen &r avslutad.

e Dufarinte donera sadesvatska eller sperma under behandlingen, under behandlingsuppehall,
samt i minst 7 dagar efter att behandlingen ar avslutad.

e Om du upplever eventuella biverkningar under det att du tar lenalidomid ska du prata med din
lakare eller apotekspersonal.
e For ytterligare information, vanligen se bipacksedeln.
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Att beakta vid hantering av likemedlet: for patienter, familjemedlemmar och
vardgivare

e Forvara blisterférpackningarna med kapslarna i originalforpackningen.

e Kapslarna kan i vissa fall skadas da de trycks ut fran blisterférpackningen, i synnerhet om du
trycker mot kapselns mittdel. Kapslarna ska inte tryckas ut fran blisterférpackningen genom att
trycka mot kapselns mittdel och inte heller genom att samtidigt trycka mot bada dndarna,
eftersom detta kan leda till att kapseln deformeras och gar sénder.

e Det rekommenderas att du enbart trycker pa en plats mot ena dnden av kapseln (se bilden
nedan). Detta minimerar trycket till enbart ena sidan, vilket minskar risken for att kapseln
deformeras och gar sénder.

e Sjukvardspersonal, vardgivare och familjemedlemmar ska anvianda engangshandskar vid
hantering av blisterférpackningar eller kapslar. Handskarna ska darefter tas av forsiktigt for att
undvika att huden exponeras for lakemedel, laggas i en forslutningsbar plastpase av polyetylen
och kasseras enligt lokala anvisningar. Handerna ska darefter tvattas noga med tval och vatten.
Kvinnor som ar gravida eller misstanker att de ar gravida ska inte hantera blisterférpackningar
eller kapslar. Mer information finns nedan.

laktta foljande forsiktighetsatgarder vid hantering av lakemedlet for att minska risken for exponering
om du dr familjemedlem och/eller vardgivare

e Omdu ar en kvinna som ar gravid eller misstéanker att du ar gravid ska du inte hantera
blisterférpackningar eller kapslar.

e Anviand engdngshandskar nar du hanterar produkten och/eller férpackningen (dvs.
blisterférpackningar och kapslar).

e Anvand lamplig teknik nar du ska ta av dig handskarna for att férhindra att produkten kommer i
kontakt med huden (se nedan).

e Lagg de anvdnda handskarna i en forslutningsbar plastpase (polyetylen) och kassera enligt lokala
anvisningar.

e Tvatta hdnderna noga med tval och vatten nar du har tagit av dig handskarna.

Om en ldkemedelsférpackning ser skadad ut ska du iaktta foljande extra sidkerhetsatgéarder for att
undvika exponering

e Om ytterférpackningen &r skadad ska du INTE OPPNA DEN
e Om blisterkartorna ar skadade eller lacker, eller om kapslarna ar skadade eller lacker ska du
OMEDELBART STANGA YTTERFORPACKNINGEN
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e Lagg produkten i en forslutningsbar plastpase (polyetylen).
e Lamna tillbaka den oanvanda forpackningen till apoteket sa snart som mojligt for saker
destruering

Om produkten ldcker ut eller spills ska du vidta lampliga forsiktighetsatgarder fér att minimera
exponering genom att anvanda personlig skyddsutrustning

e Om kapslarna krossas eller gar sénder kan det bildas damm som innehaller
lakemedelssubstansen. Undvik att sprida och andas in pulvret.

e Anvand engangshandskar nar du torkar upp pulvret.

e Placera en fuktig trasa eller handduk 6ver pulvret for att minimera spridning till luften. Satt till
extra vatska sa att pulvret I6ses upp. Nar du torkat upp denna I6sning ska ytan rengdras noga
med tval och vatten och darefter torkas torr.

e Lagg allt kontaminerat material, sdsom den fuktiga trasan eller handduken och handskarna, i en
forslutningsbar plastpase (polyetylen) och kassera enligt lokala anvisningar for lakemedel.

e Tvatta handerna noga med tval och vatten nar du har tagit av dig handskarna.

e Rapportera omedelbart incidenten till forskrivaren och/eller apoteket.

Om innehallet i kapseln har kommit i kontakt med huden eller slemhinnorna

e  Om du far [akemedelspulver pa hud eller slemhinnor ska du tvatta det aktuella omradet noga
med rinnande vatten och tval.

e Om du har fatt pulvret i 6gonen ska du ta ut eventuella linser (om det ar latt att géra) och kasta
dem. Skolj omedelbart 6gonen med rikliga mangder vatten i minst 15 minuter. Om 6gonen blir
irriterade ska du kontakta en 6gonldkare

Korrekt teknik for att ta av handskarna:

e Fatta tagi utsidan av handsken nara handleden (1).

e Dra av handsken ut-och-in (2).

e Hall deniden andra handen som fortfarande ar handskbekladd (3).

e Forin fingrarna pa den handskfria handen under handledsdelen pa den andra handsken. Var
noga med att inte vidrora handskens utsida (4).

e Draav handsken fran insidan, sa att det bildar en pase for bada handskarna (5).

e Lagg handskarnaien lamplig behallare. (6).

e Tvatta hdnderna noga med tval och vatten.

WA=~ 2N
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Biverkningar

Liksom alla lakemedel kan lenalidomid orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Vissa biverkningar ar vanligare an andra och vissa ar allvarligare an andra. Vand dig till din
lakare eller till apotekspersonal om du vill ha mer information, se dven bipacksedeln. Det viktigaste
ar att du ar medveten om vad du kan vanta dig och vad du ska rapportera till din ldkare. Det ar
viktigt att du talar med din ldkare om du far nagra biverkningar under behandlingen med
lenalidomid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Hanvisning till bipacksedeln med patientinformation
Las noga igenom bipacksedeln du far tillsammans med Lenalidomid Zentiva, den innehaller

information till dig som patient. Bipacksedeln hittar du ocksa pa
https://www.fimea.fi/laakehaut ja luettelot/laakehaku.
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