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Lenalidomidi

Yhdistetty tarkistuslista ennen lenalidomidihoidon aloittamista

Tama tarkistuslista on tarkoitettu helpottamaan potilaan neuvontaa ennen
lenalidomidihoidon aloittamista ja varmistamaan valmisteen turvallinen ja
asianmukainen kayttd. Valitse potilaan riskiluokkaa vastaava sarake ja katso
annetut neuvontaohjeet.

Naiset, jotka Naiset, jotka

voivat tulla eivat voi
Neuvonta raskaaksi tulla

raskaaksi*
Odotettavissa oleva teratogeenisuusriski syntymattémalle lapselle. @ o

Tehokasta ehkaisyda** on kaytettdva vahintdan 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.

Potilaan on noudatettava ehkaisyohjetta, vaikka hanella olisi amenorrea.

Potilas kykenee noudattamaan ehkaisytoimia.

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

Hoito on lopetettava valittdémasti, jos naispotilaan epadilldén olevan raskaana.

Potilas suostuu tekemaan raskaustestin vahintdan 4 viikon vélein, lukuun
ottamatta tapauksia, joissa munanjohdinsterilisaatio on varmistettu.

Lenalidomidin kayttdon liittyvat vaarat ja tarvittavat varotoimet.

Ladkitysta 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.
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Potilaan on kaytettavé kondomia (vaikka hénelle olisi tehty vasektomia, silla
siemenneste voi sisaltaa lenalidomidia, vaikka siind ei olisikaan siittidita) hoidon
aikana, hoidon keskeytyessa sekd vahintaan 7 paivan ajan hoidon paattymisen
jalkeen, mikali hdnen kumppaninsa on raskaana tai voi tulla raskaaksi eikd kayta
tehokasta ehkaisya.

Potilas ei saa luovuttaa siemennestetta tai siittidita hoidon aikana eikd vahintdan
7 paivaan hoidon paattymisesta.

Tromboembolian riski ja mahdollinen tromboosiprofylaksin tarve
lenalidomidihoidon aikana. ‘ '

Tehokkaat ehkadisymenetelmat, joita potilas tai miespotilaan naispuolinen
kumppani voi kayttaa. o

Potilaan on kerrottava hoitavalle |dakarille valittdmasti, jos hanen
kumppaninsa tulee raskaaksi potilaan kayttaessa lenalidomidivalmistetta
tai pian lenalidomidihoidon paatyttya, ja on suositeltavaa lahettaa potilaan
kumppani teratologiaan erikoistuneen ladkarin vastaanotolle arviointia ja
neuvontaa varten.

*Tarkista terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetusta esitteestd, minka kriteerien mukaan maaritetaan,
onko kyseessa naispotilas, joka voi tulla raskaaksi.
**Katso ehkaisya koskevat tiedot terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetusta esitteesta.
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Ehkaisy
Potilas on noudattanut jotakin seuraavista ehkdisymenetelmista vahintaan 4 viikon ajan:

Implantti o

Levonorgestreelid vapauttava kohdunsisdainen ehkaisin

Medroksiprogesteroniasetaattia sisaltdva depotvalmiste

Sterilisaatio

Yhdynt& vain miehen kanssa, jolle on tehty vasektomia; vasektomia tulee
vahvistaa kahdella negatiivisella siemennestetutkimuksella

Ovulaation estdvat ehkaisytabletit, jotka sisaltavat vain progestiinia (eli desogestreelid)

Potilas sitoutuu tdydelliseen pidattédytymiseen sukupuolisesta kanssakaymisesta

Raskaustesti

Negatiivinen raskaustesti ennen hoidon aloittamista o

Naiset, jotka eivat voi tulla raskaaksi
Seuraavissa tapauksissa katsotaan, ettd nainen ei voi tulla raskaaksi

Ika = 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea*** > 1 vuosi (ei
solunsalpaajahoidoista johtuva amenorrea)

Gynekologian erikoisldékarin vahvistama ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta

Molemminpuolinen munanjohdinten ja munasarjojen poisto tai kohdunpoisto

XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma, kohdun synnynndinen puuttuminen

***Amenorrea sydpahoidon jalkeen tai imettamisen aikana ei sulje pois raskauden mahdollisuutta

Naispotilaalla, joka voi tulla raskaaksi, hoitoa ei saa aloittaa ennen kuin potilaan on
varmistettu kdyttaneen vahintdaan yhta tehokasta ehkdisymenetelmaa vahintaan 4 viikon
ajan tai han sitoutuu pidattaytymaan sukupuolisesta kanssakdymisesta tiaydellisesti ja
jatkuvasti ja raskaustesti on negatiivinen.
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