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Tassa esitteessa on tietoja seuraavista asioista:

Sikioon kohdistuvien haittojen ehkdisy: Lenalidomidin kayttd raskauden aikana aiheuttaa
odotettavasti vaikea-asteisia sikiévaurioita tai jopa sikién kuoleman.

Lenalidomidin raskaudenehkadisyohjelma: Ohjelman tarkoituksena on estaa sikididen altistuminen
lenalidomidille. Ohjelmassa kerrotaan, mita hoidosta on odotettavissa sekd hoidon riskeista ja siihen
liittyvista vastuista.

Lenalidomidi kulkeutuu siemennesteeseen ja aiheuttaa odotettavasti vaikeita sikidvaurioita tai jopa sikidn
kuoleman. Riski on olemassa, jos miespotilas on suojaamattomassa yhdynndssa naisen kanssa, joka voi
tulla raskaaksi.

Tassa esitteessa kerrotaan, mita sinun pitda tehda ennen lenalidomidihoitoa, hoidon aikana ja hoidon
jalkeen.

Tassa esitteessa ei kerrota multippelista myeloomasta, myelodysplastisesta oireyhtymasta,

manttelisolulymfoomasta eika follikulaarisesta lymfoomasta. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarisi
puoleen.

Varoitus: Vaikeat-asteiset henkea uhkaavat sikidvauriot. Jos lenalidomidia kaytetaan raskauden
aikana, se aiheuttaa odotettavasti vaikea-asteisia sikidvaurioita tai jopa sikion kuoleman.

Raskaana olevat naiset eivat saa kayttaa lenalidomidia, silla jo yksi kapseli aiheuttaa odotettavasti
vaikeita sikidvaurioita.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivat saa kayttaa lenalidomidia, elleivat he noudata lenalidomidin
raskaudenehkaisyohjelmaa.

Tarkempia tietoja mahdollisista haittavaikutuksista on lenalidomidikapselien pakkauksessa mukana
olevassa pakkausselosteessa.

Tassa esitteessa on my0s tarkeita tietoja siitd, ettet saa luovuttaa verta hoidon aikana, seka lenalidomidin
turvallisesta kasittelysta ja kayttamattéomien lenalidomidikapseleiden turvallisesta havittamisesta.

Oman terveytesi ja turvallisuutesi vuoksi on tarkeaa, etta luet huolellisesti téman esitteen ja ladkkeen
mukana tulevan pakkausselosteen. Jos et ymmarra jotakin seikkaa, kysy lisatietoja ladkarilta.
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Johdanto

Lenalidomidi vaikuttaa elimiston
immuunijarjestelman toimintaan ja

hydkkaa suoraan sydpasoluja vastaan.

Se vaikuttaa monin eri tavoin:
e estamallad sydpdasolujen kehittymista

e estamalla verisolujen kasvua
sybpakasvaimessa

e stimuloimalla osan immuunijdrjestelmaa
tuhoamaan sy6pasoluja.

Lenalidomidi on hyvaksytty Euroopassa
kaytettavaksi aikuisille

e dskettdin diagnosoidun multippelin
myelooman hoitoon - yksinaan potilaille,
jotka ovat saaneet kantasolusiirron

e askettdin diagnosoidun multippelin
myelooman hoitoon - yhdistelmdna muiden
|ladkkeiden kanssa sellaisten potilaiden
hoitoon, jotka eivat sovellu siirteen saajiksi

e multippelin myelooman hoitoon -
yhdistettyna toiseen |lddkkeeseen sellaisten
potilaiden hoitoon, jotka ovat saaneet
aiempaa hoitoa

e pienen tai keskisuuren riskin (riskitaso 1)
myelodysplastisen oireyhtyman hoitoon -
yksinaan potilaille, joita koskevat kaikki
seuraavat kohdat:

— potilas tarvitsee saanndllisia verensiirtoja
veren punasolujen vahaisyyden hoitoon
(verensiirrosta riippuvainen anemia)

— potilaalla on luuytimen soluissa 5qg-
deleetiosta aiheutuva yksittdinen
sytogeneettinen poikkeavuus. Talldin
elimistd ei tuota riittédvasti terveita
punasoluja

— muut hoitovaihtoehdot eivat sovi potilaan
hoitoon tai ovat riittamattomia.

¢ manttelisolulymfooman hoitoon - yksinaan
potilaille, jotka ovat saaneet aiempaa hoitoa
muilla l1aakkeilla

e follikulaarisen lymfoomaan hoitoon aiemmin
hoitoa saaneille potilaille — yhdistettyna
rituksimabiin.

Lenalidomidi on rakenteellisesti sukua
talidomidille, jonka tiedetaan aiheuttavan
vaikea-asteisia, henkea uhkaavia
sikiovaurioita. Varotoimia on noudatettava,
jotta estetadn sikion altistuminen
lenalidomidille.

Tassa esitteessa on tarkeitd tietoja lenalidomidin
raskaudenehkaisyohjelmasta. Lue tama esite
huolellisesti. On tarkeaa, etta ennen hoidon
aloitusta

e ymmarrat lenalidomidihoidon riskit. Lue
pakkausseloste ennen ladkkeen kayttoa, silla
pakkausselosteessa on tietoja
haittavaikutuksista, joita voi ilmeta
lenalidomidihoidon aikana.

¢ ymmarrat, miten lenalidomidia kaytetdaan
turvallisesti, mukaan lukien miten ehkaista
raskaus

e ymmarrat, mitéd ensimmaisella
l[aakarikdaynnilld ja seurantakaynneilld on
odotettavissa.

e |aakari on kertonut sinulle lenalidomidihoidon
riskeista ja erityisista ohjeista, joita sinun
taytyy noudattaa.

e Varmista ennen lenalidomidihoidon aloitusta,
ettd olet ymmartanyt, mita laakari on
kertonut sinulle

Jos et ymmarra jotakin asiaa, kysy
laakarilta lisatietoja.
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Lenalidomidi ja sikiovauriot

Kaikki ladkkeet voivat aiheuttaa ei-toivottuja
vaikutuksia eli haittavaikutuksia. Lenalidomidiin
liittyy erittain merkittdvana haittavaikutuksena
se, ettd raskauden aikana kaytettyna se
odotettavasti aiheuttaa vaikeita sikiévaurioita tai
jopa sikion kuoleman. Sikiévaurioita ovat mm.
lyhyet raajat, epamuodostuneet kadet tai
jalkaterat, silmien ja korvien epamuodostumat ja
sisaelinten hairiét. Siksi seuraavat henkilot eivat
saa kayttaa lenalidomidia:

¢ naiset, jotka ovat raskaana

e naiset, jotka voivat tulla raskaaksi (vaikka he
eivat suunnittelisikaan raskautta), jos he
eivat noudata lenalidomidin
raskaudenehkaisyohjelmaa.

Lenalidomidi ja muut mahdolliset
haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, lenalidomidikin voi
aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa. Jotkin haittavaikutukset
ovat tavallisempia kuin toiset ja jotkin
vakavampia kuin toiset. Saat tarvittaessa
lisatietoja ladkariltasi tai apteekista seka
valmisteen pakkausselosteesta. Lahes kaikki
haittavaikutukset ovat véliaikaisia ja helposti
ehkaistdvissa tai hoidettavissa. Tarkeinta on,
etta olet tietoinen niistd ja etta tiedat, mita sinun
tulee kertoa laakarille. On tarkeaa, etta kerrot
laakarillesi kaikista haittavaikutuksista, joita
mahdollisesti saat lenalidomidihoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista
laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu pakkausselosteessa.

Haittavaikutukset pyydetaan ilmoittamaan
myods Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimeaan:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri PL
55, 00034 FIMEA

Raskaudenehkdisyohjelma

Kerro laakarillesi, jos olet raskaana, epailet
olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta,
koska lenalidomidin odotetaan aiheuttavan
sikiovaurioita.

e Jos voit tulla raskaaksi, sinun tulee
noudattaa vaadittuja toimenpiteitd raskauden
ehkdisemiseksi seka varmistaa, etta et tule
raskaaksi lenalidomidihoidon aikana. Ennen
hoidon aloittamista sinun on kysyttava
ldakariltasi, voitko tulla raskaaksi, vaikka
olettaisit téman olevan epatodennakadista.

e Jos saatat tulla raskaaksi, sinulle tehdaan
lddkarin valvonnassa raskaustesti ennen
hoidon aloittamista, vaikka sitoutuisitkin
pidattaytymaan heteroseksuaalisesta
sukupuolisesta kanssakdymisesta ja
vahvistaisit sitoumuksen kuukausittain. Testi
toistetaan vahintaan 4 viikon valein hoidon
aikana, hoitotaukojen aikana ja vahintaan
4 viikon kuluttua hoidon paattymisestd,
(lukuun ottamatta tapauksia, joissa
munanjohdinsterilisaatio on varmistettu).

e Jos voit tulla raskaaksi etka sitoudu
pidattdytymaan sukupuolisesta
kanssakdaymisesta tdydellisesti ja jatkuvasti
ja vahvistamaan sitoumuksesi kuukausittain,
sinun taytyy kayttaa tehokasta
ehkdisymenetelmaa vahintaan 4 viikon ajan
ennen hoidon aloittamista, hoidon aikana
(hoitotauot mukaan lukien) ja vahintaan
4 viikon ajan hoidon paattymisesta. Laakarisi
kertoo sinulle, mitka ovat sopivia
ehkaisymenetelmia, silla tiettyja
ehkdisymenetelmia ei voi kayttaa
samanaikaisesti lenalidomidin kanssa. Taman
vuoksi on tarkeaa, etta keskustelet asiasta
lddkarisi kanssa. Hoitohenkildstd voi
tarvittaessa lahettaa sinut asiantuntijalle
ehkaisyneuvontaa varten.

e Jos epailet olevasi raskaana
lenalidomidihoidon aikana, keskeyta hoito
heti ja ota yhteytta laakariin. Jos tulet
raskaaksi 4 viikon kuluessa hoidon
paattymisestd, ilmoita siita heti lddkarillesi.
Han ohjaa sinut arviointia ja neuvontaa
varten laakarille, joka on erikoistunut
teratologiaan tai jolla on kokemusta siita.
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Hedelmallisyyspotentiaalin
arviointi

Laakari arvioi naispotilaiden
hedelmallisyyspotentiaalin. Sinun taytyy

noudattaa laakarin neuvoja ehkaisysta, jos
seuraavat tilanteet eivat koske sinua.

e Olet vahintaan 50-vuotias ja viimeisista
kuukautisistasi on vahintaan yksi vuosi (jos
kuukautisesi jaivat pois sydpahoitojen takia,
on edelleen mahdollista, etta voit tulla
raskaaksi).

e Sinulle on tehty kohdunpoisto
(hysterektomia).

¢ Munanjohtimesi ja molemmat munasarjasi on
poistettu (molemminpuolinen
munanjohtimen ja munasarjan
poistoleikkaus).

« Sinulla on gynekologian erikoislaakarin
vahvistama ennenaikainen munasarjojen
vajaatoiminta.

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

Lenalidomidin odotetaan olevan haitallinen
sikiolle.

Lenalidomidin on osoitettu aiheuttavan
sikiovaurioita eldimissa ja siksi silla
odotettavasti on samankaltainen
vaikutus ihmisiin.

Jotta voidaan estda sikion altistuminen
lenalidomidille, 1adkarisi tayttaa potilaskortin
ja vahvistaa siingd, etta sinulle on kerrottu
vaatimuksesta, jonka mukaan ET saa tulla
raskaaksi lenalidomidihoidon aikana etka
vahintaan 4 viikkoon hoidon paattymisen
jalkeen.

Ala koskaan anna lenalidomidia muille.

Kayttamatta jaaneet kapselit pitda aina
palauttaa apteekkiin mahdollisimman pian
turvallista havittamista varten.

Et saa luovuttaa verta hoidon aikana,
hoitotaukojen aikana etka vahintaan
7 paivaan hoidon paattymisesta.

Katso lisdtietoja valmisteen
pakkausselosteesta.

Et saa kayttaa lenalidomidia, jos:
olet raskaana

olet nainen, joka voi tulla raskaaksi (vaikka
et suunnittelisikaan raskautta), elleivat kaikki
raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.
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Miehet

Lenalidomidin odotetaan olevan haitallinen
sikiolle.

¢ Lenalidomidin on osoitettu aiheuttavan
sikiovaurioita eldimissa ja siksi silla
odotettavasti on samankaltainen
vaikutus ihmisiin.

e Jotta voidaan estaa sikion altistuminen
lenalidomidille, 1aékarisi tayttaa potilaskortin
ja vahvistaa siind, etta sinulle on kerrottu
vaatimuksesta, jonka mukaan kumppanisi EI
saa tulla raskaaksi lenalidomidihoitosi aikana
eika vahintaan 7 paivaan hoidon paattymisen
jalkeen.

e Ala koskaan anna lenalidomidia muille.

e Kadyttamatta jddneet kapselit pitda aina
palauttaa apteekkiin mahdollisimman pian
turvallista havittamista varten.

e Et saa luovuttaa verta hoidon aikana,
hoitotaukojen aikana etka vahintaan
7 paivaan hoidon paattymisesta.

e Lenalidomidi kulkeutuu ihmisen
siemennesteeseen. Jos kumppanisi on
raskaana tai saattaa tulla raskaaksi eika
kayta luotettavaa ehkaisya, sinun on
kaytettdva kondomia hoidon aikana,
hoitotaukojen aikana ja véhintaan 7 paivan
ajan hoidon paatyttya, vaikka sinulle olisi
tehty vasektomia.

e Jos kumppanisi tulee raskaaksi sina aikana
kun saat lenalidomidihoitoa tai 7 paivan
kuluessa lenalidomidihoitosi paattymisen
jalkeen, ilmoita siita heti laakarillesi.
Kumppanisi pitéd myds valittémasti ottaa
yhteys omaan laakariinsa.

e Katso lisatietoja valmisteen
pakkausselosteesta.

Jos sinulle ilmaantuu haittavaikutuksia
lenalidomidihoidon aikana, kerro niista
laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Naiset, jotka eivat voi tulla
raskaaksi

Lenalidomidin odotetaan olevan haitallinen
sikiolle.

e Lenalidomidin on osoitettu aiheuttavan
sikiovaurioita eldimissa ja siksi silla
odotettavasti on samankaltainen
vaikutus ihmisiin.

e Jotta voidaan estaa sikion altistuminen
lenalidomidille, 1adkarisi tayttaa potilaskortin,
jossa vahvistetaan, etta ET voi tulla
raskaaksi.

e Ala koskaan anna lenalidomidia muille.

o Kayttamatta jadneet kapselit pitaa aina
palauttaa apteekkiin mahdollisimman pian
turvallista havittamista varten.

e Et saa luovuttaa verta hoidon aikana,
hoitotaukojen aikana etka vahintaan
7 paivaan hoidon paattymisesta.

e Katso lisatietoja valmisteen
pakkausselosteesta.

Jos sinulle ilmaantuu haittavaikutuksia
lenalidomidihoidon aikana, kerro niista
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
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Lenalidomidihoito

Ennen hoidon aloitusta

Laakari keskustelee kanssasi siitda, mita hoidolta
voi odottaa, ja kertoo sinulle hoidon riskeista ja
vastuistasi.

Jos et ymmarra jotakin asiaa, pyyda laakaria
selittamaan se uudelleen.

Ennen hoidon aloitusta ladkari pyytaa sinua

lukemaan ja allekirjoittamaan potilaskortin, jossa

vahvistetaan, etta lenalidomihoidon aikana

e oOlet tietoinen sikidvaurioiden riskista ja
ymmarrat toimet, joihin sinun taytyy ryhtya
riskin valttamiseksi sen mukaan, oletko
nainen, joka voi tulla raskaaksi, mies vai
nainen, joka ei voi tulla raskaaksi

e jos voit tulla raskaaksi, noudatat tarvittavia
varotoimia estaaksesi raskauden

e ymmarrat muut tarkeat turvallisuustiedot

e jos olet mies, ymmarrat, etta sinun taytyy
kayttaa kondomia hoidon aikana (myo6s
hoitotaukojen aikana) ja vahintdan 7 paivan
ajan lenalidomidihoidon paattymisesta,
vaikka sinulle olisikin tehty vasektomia, jos
kumppanisi on raskaana tai voi tulla
raskaaksi eika kdyta tehokasta ehkaisya.

Ladkari liittaa lomakkeen
potilasasiakirjoihisi ja antaa sinulle siita
kopion.

Turvallisuustoimet hoidon aikana

Lenalidomidihoidon aikana on noudatettava
my0&s muita turvallisuustoimia.

e Muista, etta lenalidomidi on maaratty vain
sinulle. Ala koskaan anna sita muille, vaikka
heilla olisi samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Sailyta lenalidomidikapseleita huolellisesti
siten, ettei kukaan voi ottaa niitd vahingossa.
Pida lenalidomidikapselit
alkuperaispakkauksessa huoneenlammaossa.

o Al kayta lenalidomidia pakkauksen merkityn
viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa
kuukauden viimeistan paivaan.

e Pida lenalidomidi poissa lasten ulottuvilta ja
nakyvilta

Kun saat laakemaarayksen

Laakari voi antaa sinulle todistuksen, jossa
vahvistetaan, etta kaikkia lenalidomidin
raskaudenehkaisyohjelman edellyttamia toimia
on noudatettu. Apteekkihenkilékunta tarkistaa
todistuksen ennen lenalidomidin toimittamista.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, laakari
kirjoittaa laakemadaarayksen enintaan 4 viikon
hoitoa varten, ja |aake on haettava apteekista
7 paivan kuluessa lddkemadrayksen
paivamaarasta.

Jos olet nainen, joka ei voi tulla raskaaksi, tai
mies, laakari kirjoittaa lddkemadrayksen
enintdan 12 viikon hoitoa varten.

Sinun taytyy kayda ladkarin vastaanotolla aina
kun tarvitset uuden ladkemaarayksen.
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Laakkeen ottaminen

Jos tarvitset lisatietoja tai neuvoja laakkeen
ottamiseen, kdaanny apteekkihenkilékunnan
puoleen. Voi olla hyédyllista esimerkiksi merkita
otettu ladke kalenteriin tai laittaa heratyskello
soimaan muistuttamaan lddkkeenotosta.

e Laakari maaraa sinulle sopivan
lenalidomidiannoksen.

e Ota ladke juuri siten kuin laakari on
maarannyt. Jos olet epavarma, tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista.

e Laakari voi muuttaa annostasi verikokeidesi
tulosten tai sinulle ilmaantuneiden
haittavaikutusten perusteella.

o Al3 ota useampia kapseleita kuin mité
ladkarisi ota maarannyt. Jos olet epavarma,
kysy neuvoa ladkarilta tai apteekista.

¢ Niele lenalidomidikapselit kokonaisina
vesilasillisen kera.

e Lenalidomidin voi ottaa mihin tahansa aikaan
paivasta, mutta se pitaa ottaa aina suurin
piirtein samaan aikaan paivasta.

e Lenalidomidi voidaan ottaa ruoan kanssa tai
ilman ruokaa.

Jos olet ottanut lenalidomidia enemman
kuin mita sinulle on maaratty

Jos otat vahingossa lilan monta kapselia, ota heti
yhteyttd laakariisi.

Jos unohdat ottaa lenalidomidia

Jos unohdat ottaa lenalidomidilddkkeesi ja siita
on kulunut alle 12 tuntia, ota se heti kun muistat
ja ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.
Jos unohtuneesta annoksesta on kulunut yli

12 tuntia, jatd annos kokonaan valiin ja ota
seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos annoksia on jaanyt valiin, kerro siita
ladkarille seuraavalla kaynnilla.

Muiden ladkkeiden kaytto

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
parhaillaan otat tai olet askettain ottanut muita
ladkkeita, myos laakkeita, joita laakari ei ole
maarannyt. Jos kayt toisen ladkarin tai muun
terveydenhuollon ammattilaisen (esimerkiksi
hammasladkarin) vastaanotolla, kerro hanelle
lenalidomidihoidostasi ja kaikista muista
kayttamistasi laakkeista.

Hoidon paattyessa

Kun lenalidomidihoito on paattynyt, on tarkeaa,
etta

e palautat kaikki kdyttdmatta jaaneet
lenalidomidikapselit apteekkiin

e et luovuta verta vahintaan 7 paivaan.

Lisdaohjeita naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi

e Jatka ehkaisymenetelmasi kayttéa viela
vahintaan 4 viikon ajan.

o Ladkari teettdd viimeisen raskaustestin
vahintaan 4 viikon kuluttua, lukuun
ottamatta tapauksia, joissa
munanjohdinsterilisaatio on varmistettu.

Lisdohjeita miehille

e Jos olet kayttanyt tehokasta ehkaisya, sinun
taytyy jatkaa sita vahintaan 7 paivan ajan

e Jos naispuolinen kumppanisi on kayttanyt
tehokasta ehkaisyd, hanen pitaa jatkaa sita
vahintaan 4 viikon ajan.

e Ala luovuta siemennestetts tai siittioita
vahintaan 7 paivaan
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Lenalidomidihoito

Ladkevalmisteen kasittelyssa
huomioitavaa: potilaat,
lahiomaiset ja hoitajat

Pida kapseleita sisaltavat lapipainopakkaukset
alkuperaisessa pakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne
painetaan ulos ldpipainopakkauksesta, etenkin
jos kapselia painetaan keskeltd. Kapseleita ei saa
painaa ulos lapipainopakkauksesta painamalla
kapselia keskelta tai molemmista paista, silla
seurauksena voi olla kapselin vaantyminen ja
rikkoutuminen.

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdesta
kohdasta kapselin paasta (katso alla oleva kuva),
silla ndin paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja
kapselin vaantymis- ja rikkoutumisriski
pienenee.

Terveydenhuollon henkilostén, hoitajien ja
|ahiomaisten on kaytettava kertakayttokadsineita
kasitellessaan lapipainopakkausta tai kapselia.
Taman jdlkeen kasineet on riisuttava huolellisesti
ihoaltistuksen valttamiseksi, laitettava
suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja
havitettava paikallisten maardysten mukaisesti.
Kadet on pestava huolellisesti vedelld ja
saippualla. Naiset, jotka ovat tai epailevat
olevansa raskaana, eivat saa kasitella
lapipainopakkausta tai kapselia. Lisdaohjeita on
jaljempana.

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

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

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

e Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa
noudattaen, jotta valtat mahdollisen
ihoaltistuksen (katso jaljempadna).

e Laita kasineet suljettavaan
polyeteenimuovipussiin ja havita paikallisten
maaraysten mukaisesti.

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

Jos laakevalmisteen pakkaus nayttaa
vaurioituneelta, noudata seuraavia
ylimaaraisia varotoimia altistuksen
valttamiseksi

e Jos ulkopakkauksessa on nakyvia vaurioita -
Ali avaa.

e Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat
vaurioituneet tai vuotavat tai jos kapseleiden
havaitaan vaurioituneen tai vuotavan:

- sulje ulkopakkaus valittomasti

- laita valmiste suljettavaan
polyeteenimuovipussiin

— palauta kayttamaton pakkaus
mahdollisimman pian apteekkiin turvallista
havittamista varten.
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Jos valmistetta vapautuu kapselista,
noudata tarvittavia varotoimia ja kayta
asiaankuuluvia henkilosuojaimia altistuksen
minimoimiseksi

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

Pue kertakayttoiset kdsineet ja puhdista
alue jauheesta.

Aseta jauhealueen paalle kostea liina tai
pyyhe, jotta jauhetta padsee ilmaan
mahdollisimman vahan. Lisda nestetta, jotta
materiaali liukenee liuokseksi. Kun olet
pyyhkinyt liuoksen pois, puhdista alue
huolellisesti vedella ja saippualla ja kuivaa
se.

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

Kun olet riisunut kdsineet, pese kadet
huolellisesti vedella ja saippualla.

Kerro valittémasti tapauksesta ladkarillesi
ja/tai apteekkihenkilékunnalle.

Jos kapselin sisdlto kiinnittyy iholle tai
limakalvolle

Jos kosketat ladkejauhetta, pese altistunut
alue huolellisesti juoksevalla vedella ja
saippualla.

Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista
mahdolliset piilolinssit (jos se kay helposti) ja
havita ne. Huuhtele silmia runsaalla vedella
valittémasti vahintdan 15 minuutin ajan. Jos
arsytysta ilmenee, kdanny silmalaakarin
puoleen.

Kasineiden asianmukainen riisuminen

1.

Tartu ulkoreunaan lahelta rannetta.

Veda kasine pois kadesta niin, etta kasine
kaantyy nurinpain.

Pida riisuttua kasinetta kadessa, jossa on
viela kasine.

Tyodnna paljas sormi paikallaan olevan
kdsineen alle ranteesta koskettamatta
kadsineen ulkopintaa. Kaari kasine pois
sisapuolelta niin, ettd kummastakin
kasineestd muodostuu pussi.

Havita asiankuuluvaan astiaan.
Pese kadet huolellisesti vedella ja saippualla.

© 2/

. NS
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Omat muistiinpanot

Tahan voit kirjoittaa kysymyksid, joita haluat kysya ladkarilta seuraavalla
vastaanottokadynnilla.
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Tarkistuslista

Taman tarkistuslistan avulla voit varmistaa, etta olet ymmartanyt kaikki tarkeat lenalidomidihoitoasi
koskevat tiedot.

Kaikki potilaat: Rastita

Olen saanut kattavat tiedot lenalidomidihoitoon liittyvasta sikiévaurioiden riskista ja olen
ymmartanyt saamani tiedot.

Olen saanut kattavat tiedot lenalidomidihoitoon liittyvien haittavaikutusten riskista ja olen
ymmartényt saamani tiedot.

Ymmarran, ettd en saa luovuttaa verta hoidon aikana (hoitotauot mukaan lukien) ja
vahintdan 7 paivaan hoidon paattymisesta.

Ymmarran, ettd minun pitda allekirjoittaa potilaskortti ennen hoidon aloitusta.

Miehet: Rastita

Ymmarran, ettd minun pitaa kayttda kondomia hoidon aikana, hoitotaukojen aikana ja
vahintaan 7 paivan ajan hoidon paattymisesta, vaikka minulle olisi tehty vasektomia, jos
naispuolinen kumppanini on raskaana tai voi tulla raskaaksi eika kayta tehokasta
ehkaisya.

Ymmarran, ettd en saa luovuttaa siemennestettd tai siittidita hoidon aikana (hoitotauot
mukaan lukien) ja vahintdan 7 paivaan lenalidomidihoidon paattymisesta.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi: Rastita

Kaytan tehokasta ehkdisymenetelmaa vahintdan 4 viikon ajan ennen lenalidomidihoidon
aloitusta, hoidon aikana (myds hoitotaukojen aikana) ja vahintdan 4 viikkoa
lenalidomidihoidon paattymisen jalkeen.

Ymmarran, ettd minun taytyy tehda negatiivinen raskaustesti ennen hoidon aloitusta ja
vahintaan 4 viikon vélein hoidon aikana seka vahintaan 4 viikon kuluttua hoidon
paattymisesta (paitsi jos munanjohdinsterilisaatio on varmistettu).
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Erityinen seuranta

Lenalidomidi saattaa pienentda veren valkosolujen ja verihiutaleiden maaraa. Siksi hoidon aikana otetaan
saanndllisesti verikokeita. Laakari seuraa myds munuaistesi toimintaa. Kun aloitat hoidon, verikokeita
otetaan ensimmaisten kuukausien aikana tavallista useammin.

Laakari voi muuttaa lenalidomidiannostasi tai lopettaa hoidon verikokeidesi tulosten ja yleistilasi
perusteella. Jos hoito taytyy lopettaa mista tahansa syystd, laakari keskustelee kanssasi muista
hoitovaihtoehdoista.

Muista, etta voit kysya apteekista lisatietoja ja neuvoja ladkkeiden ottamiseen.

Fresenius Kabi Ab, sivuliike Suomessa
Ratamestarinkatu 7 A

00520 Helsinki

Puh.: 09-4281 550
www.fresenius-kabi.com/fi
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