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Johdanto

Tadma opas sisdltdd lenalidomidin méddrdédmiseen ja toimittamiseen tarvittavat tiedot,
mukaan lukien tiedot raskaudenehkéisyohjelmasta. Lisatietoja on

valmisteyhteenvedossa, joka 16ytyy osoitteesta fimea.fi.

Multippeli myelooma

Lenalidomide Grindeks monoterapiana on tarkoitettu ylldpitohoidoksi aikuispotilaille,
joilla on dskettdin diagnosoitu multippeli myelooma ja jotka ovat saaneet autologisen

kantasolusiirron.

Lenalidomide Grindeks yhdistelmdhoitona deksametasonin kanssa tai bortetsomibin ja
deksametasonin kanssa tai melfalaanin ja prednisonin kanssa (ks. kohta 4.2) on
tarkoitettu sellaisten aiemmin hoitamatonta multippelia myeloomaa sairastavien

aikuispotilaiden hoitoon, jotka eivit sovellu siirteen saajiksi.

Lenalidomide Grindeks yhdistelménd deksametasonin kanssa on tarkoitettu sellaisten
multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat saaneet

vahintddn yhtd aiempaa hoitoa.

Follikulaarinen lymfooma

Lenalidomide Grindeks yhdessé rituksimabin (anti-CD20 vasta-aine) on tarkoitettu

aikuispotilaiden aiemmin hoidetun, follikulaariseen lymfoomaan hoitoon (aste 1-3a).

Kun lenalidomidin annetaan yhdessi muiden lddkevalmisteiden kanssa,

asiaankuuluva valmisteyhteenveto on luettava ennen hoidon aloittamista.
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Vasta-aiheet
e Raskaana olevat naiset.

e Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, elleivit kaikki raskauden

ehkdisyohjelman ehdot tiyty (ks. valmisteyhteenveto kohdat 4.4 ja 4.6).

e Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

Terveydenhuollon ammattilaisen velvollisuudet Lenalidomide Grindeks

-valmistetta mairittiessa
e Velvollisuus antaa potilaille helposti ymmaérrettavdd neuvontaa.

e Varmistua, ettd potilaat pystyvidt noudattamaan raskaudenehkdisyohjelman
vaatimuksia Lenalidomide Grindeks -valmisteen turvallisen kéyton

takaamiseksi.

e Velvollisuus antaa potilaille asianmukainen potilasopas ja potilaskortti.

Annostus

Askettidin diagnosoitu multippeli myelooma

o Yllapitohoito lenalidomidilla potilaille, jotka ovat saaneet autologisen
kantasolusiirron (ASCT).

Suositeltu aloitusannos on 10 mg/vrk lenalidomidia suun kautta jatkuvasti (28
vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-28), kunnes sairaus
etenee tai kunnes potilas ei endd siedd hoitoa. Kun ylldpitohoitona annettavaa
lenalidomidia on annettu kolme hoitosyklié, voidaan siirtyd annokseen 15 mg/vrk
suun kautta, jos potilas sietdd suurempaa annosta.

Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

e Lenalidomidi yhdistelméana deksametasonin kanssa taudin etenemiseenasti,
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

Lenalidomide Grindeks / Terveydenhuollon ammattilaisen esite / V2.0 / 08.03.2024



hoitosyklien vuorokausina 1, 8, 15 ja 22. Potilaat voivat jatkaa lenalidomidi- ja
deksametasonihoitoa, kunnes tauti etenee tai potilas ei endé siedé hoitoa.

Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

e Lenalidomidi yhdessa bortetsomibin ja deksametasonin kanssa ja sen jalkeen
lenalidomidi yhdistelm&hoitona deksametasonin kanssa taudin etenemiseen asti
potilaille, jotka eivat sovellu siirteen saajiksi.

Lenalidomidin suositeltu aloitusannos on 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa 28
vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-14 yhdessd
bortetsomibin ja deksametasonin kanssa. Suositeltu bortetsomibiannos on 1,3 mg/m?
kehon pinta-alaa kohden ihon alle kaksi kertaa viikossa kunkin 21 vuorokauden
pituisen hoitosyklin pdivind 1, 4, 8 ja 11. Suositeltavaa on antaa enintddn kahdeksan
21 vuorokauden mittaista hoitosyklid (24 viikon pituinen aloitushoito). Jatketaan
lenalidomidin antoa 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden
pituisten toistuvien hoitosyklien pdivind 1-21 yhdistelmé&hoitona deksametasonin
kanssa. Hoitoa on jatkettava taudin etenemiseen asti tai kunnes ilmaantuu
toksisuutta, joka ei ole hyvéksyttavissa.

Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

e Lenalidomidi yhdistelmana 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 toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21 enintdin 9 hoitosyklin ajan, 0,18
mg/kg melfalaania suun kautta 28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien
vuorokausina 14 ja 2 mg/kg prednisonia sun kautta 28 vuorokauden mittaisten
toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-4. Potilaita, jotka saavat yhdistelmdhoitoa 9
hoitosyklin ajan tai joiden yhdistelméhoito keskeytetddn titd ennen, koska he eivit
siedd hoitoa, hoidetaan lenalidomidimonoterapialla: 10 mg/vrk suun kautta 28
vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21, taudin
etenemiseen asti.

Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

e Multippeli myelooma potilailla, jotka ovat saaneetvahintadn yhta aiempaa
hoitoa

Suositeltu aloitusannos on 25 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa

28vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Deksametasonin
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suositeltu annos on 40 mg suun kautta kerran vuorokaudessa kunkin 28
vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1-4, 9-12 ja 17— 20 neljdn ensimmdiisen
hoitosyklin aikana jasitten 40 mg kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden hoitosyklin
vuorokausina 1-4. Ladkettd madrddvien ladkdrien on harkittava huolellisesti
kédytettivan deksametasoniannoksen suuruus potilaan terveyden ja sairauden tila
huomioon ottaen.

Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

e Follikulaarinen lymfooma

Suositeltu aloitusannos on 20 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21 enintdén 12
hoitosyklin ajan. Rituksimabin suositeltu aloitusannos on 375 mg/m?2 suonensisdisesti
viikoittain syklin 1 ajan (pdivét 1, 8, 15 ja 22) ja syklien 2-5 osaltakunkin 28
vuorokauden mittaisen syklin péivdnd 1.

Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.
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Lenalidomidi riskit

Seuraava kohta siséltdd terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut ohjeet
merkittdvimpien lenalidomidin kdyttoon liittyvien riskien minimoimiseen. Katsomyds
valmisteyhteenveto (kohdat 4.2 Annostus ja antotapa, 4.3 Vasta-aiheet, 4.4

Varoitukset ja kdyttoon liittyvdt varotoimet sekd 4.8 Haittavaikutukset).

Syopioireiden ja -loydosten tilapiinen paheneminenmanttelisolulymfoomaa

ja follikulaarista lymfoomaa sairastavilla potilailla

e Kasvaimen tilapdisid pahenemisreaktioita (Tumour flare reaction, TFR) on
havaittu yleisesti manttelisolulymfoomaa sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet
lenalidomidihoitoa, tai follikulaarista lymfoomaa sairastavilla potilailla, jotka
ovatsaaneet lenalidomidi- ja rituksimabihoitoa. TFR-riski on erityisen suuri
potilailla, joilla hoitoa edeltivd kasvainrasite on suuri. Lenalidomidihoito on
aloitettava varoen ndilld potilailla. N&itd potilaita on seurattava tarkkaan,
etenkin ensimmaéisen hoitosyklin ajan ja annosta lisdttdessé, ja tarvittaessa on

ryhdyttdvidasiaankuuluviin varotoimiin.

e Lenalidomidihoitoa voidaan lddkédrin harkinnan mukaan jatkaa ilman
keskeytysté tai muutosta potilailla, joilla TFR-aste on 1 tai 2. Ladkérin harkinnan
mukaan potilaille voidaan antaa tulehduskipuldidkkeitd (NSAID), kestoltaan
rajoitetusti kortikosteroideja ja/tai huumaavia kipuldikkeitd. Potilailla, joilla
TFR-aste on 3 tai 4,lenalidomidihoito on keskeytettdva ja on aloitettava hoito
tulehduskipuldédkkeilld, kortikosteroideilla ja/tai huumaavilla kipulddkkeilla.
Kun TFR-aste on < 1, on aloitettava lenalidomidihoito uudelleen samalla

annostasolla jdljelld olevan syklin ajaksi. Potilaille voidaan antaa oireiden

mukaista hoitoa TFR-asteista 1 ja 2 annettujen hoito-ohjeiden mukaan.

Uudet primaarikasvaimet

e Uusien primaarikasvainten (second primary malignancies, SPM) esiintymisen riski
on otettava huomioon ennen lenalidomidihoidon aloittamista joko yhdessa
melfalaanin kanssa tai vilittdmésti suuriannoksisen melfalaanin ja ASCT:n

jalkeen. Lédkirien onarvioitava potilaat huolellisesti ennen hoitoa ja hoidon
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aikana kéyttamalld tavanomaista sydpédseulontaa uusien primaarikasvaintapausten

havaitsemiseksi ja aloitettava asianmukainen hoito.

e Kliinisissd tutkimuksissa on havaittu uusien primaarikasvainten lisddntymista
aiemmin hoitoa saaneilla myeloomapotilailla, jotka saivat
lenalidomidia/deksametasonia, verrattuna kontrolliryhméédn, jossa potilailla

oli pidasiassa tyvisolu- tai okasolusyopia.

e Hematologisia uusia primaarikasvaimia, kuten akuuttia myelooista leukemiaa
(AML), on havaittu kliinisissd tutkimuksissa é&skettdin diagnosoitua
multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla, jotka saivat lenalidomidia
yhdessd melfalaanin kanssa, tai vilittomaésti suuren melfalaaniannoksen ja
ASCT:n jilkeen (HDM/ASCT; katso valmisteyhteenvedon kohta 4.4). Tata
lisddntymistd ei havaittu kliinisissd tutkimuksissa dskettdin diagnosoitua
multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla, jotka saivat lenalidomidia
yhdessd deksametasonin kanssa, verrattuna potilaisiin, jotka saivat talidomidia

yhdessd melfalaanin ja prednisonin kanssa.

Pienen ja keskisuuren (riskitason 1) riskin myelodysplastisen oireyhtymén

(MDS) eteneminenakuutiksi myelooiseksi leukemiaksi (AML)

e Lihtotilanteen muuttujat, mukaan lukien kompleksinen sytogenetiikka ja
TP53-mutaatio, liittyvdt taudin etenemiseen AML:ksi, jos potilas on
riippuvainen verensiirroista ja hénelld on deleetioon (5q) liittyvd poikkeavuus

(katsovalmisteyhteenvedon kohta 4.4).
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Raskauden ehkiisyohjelma

e [enalidomidi on rakenteellisesti sukua talidomidille. Talidomidi on lddkeaine,
jolla on teratogeenisid vaikutuksia ihmiselle ja joka aiheuttaa vakavia ja
hengenvaarallisia epdmuodostumia sikidlle. Alkion/sikion kehitystd
selvittdnyt tutkimus suoritettiin apinoilla, joille annettiin lenalidomidia
enimmillddn annoksena 4 mg/kg/vrk. Taméan tutkimuksen 16ydokset osoittivat
lenalidomidin aiheuttavan ulkoisia epdmuodostumia (lyhyet raajat, taipuneet
sormet, ranteet ja/ tai hintd, ylimdérdiset tai puuttuvat sormettai varpaat)
ladkettd tiineyden aikana saaneiden naaraspuolisten apinoiden jélkeldisissa.
Talidomidi  aiheutti saman  tyyppisid epdmuodostumia  samassa

tutkimuksessa.

e Jos lenalidomidi-valmistetta kéytetddn raskauden aikana, teratogeeninen
vaikutus onodotettavissa. Tdmédn vuoksi lenalidomidi-valmistetta ei saa
kayttdd raskauden aikana. Hedelmalliset naiset eivdat mydskédédn saa kayttaa
valmistetta, elleivit kaikki tdssd oppaassa mainitut Raskauden

ehkdisyohjelman ehdot tiyty.

e Raskauden ehkdisyohjelman vaatimuksiin kuuluu, ettd ennen lenalidomidi-
valmisteen madrddmistd tai toimittamista potilaalle, terveydenhuollon
ammattilaisen tulee varmistua, ettd hdn on lukenut ja ymmirtdnyt timéan

oppaan sisallon.

e [Kaikkien miesten ja kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on ennen

hoidon aloittamista saatava neuvontaa raskauden ehkdisyn
valttdmattomyydesté (muistilista neuvontaa varten sisdltyy
koulutuspakkaukseen).

e Potilaiden on pystyttivd noudattamaan raskaudenehkiisyohjelman asettamia

vaatimuksia lenalidomidi-valmisteen turvallisen kidyton takaamiseksi.
e Potilaille tulee antaa potilasopas ja potilaskortti.

e Raskauden ehkiisyohjelman kuvaus sekd potilaiden luokittelu sukupuolen ja
hedelmillisyyspotentiaalin ~ perusteella  esitetdén  jdljempdnd olevassa

algoritmissa (s.20).
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Lenalidomidin maardaaminen

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:

Naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, ladkemadrdykset on rajattava enintddn
neljddn perittdiseen hoitoviikkoon hyviksyttyjen kiyttdaiheiden

annostusohjeiden mukaisesti (annostus).

Raskaustesti on tehtivd lenalidomidin médrddmisen yhteydessd tai
edeltivin kolmen vuorokauden aikana ennen ladkemédrdyksen
kirjoittamista. L&dkdrin todentaman negatiivisen raskaustestituloksen
jalkeen kirjoitettu lddkeméaédrdys on voimassa seitsemin vuorokauden ajan.
Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, lenalidomidi tulee toimittaa seitsemin

vuorokauden kuluessa lddkkeen madraamisesta.

Kaikki muut potilaat:

Kaikilla muilla potilailla lenalidomidin lddkemidédrdykset on rajattava
enintdén 12 perdttdiseen hoitoviikkoon, ja hoidon jatkaminen edellyttda

uutta lddkemadrdysta.

Naispotilaat:

Selvitd, onko kyseessd nainen, joka ei voi tulla raskaaksi.

Seuraavissa tapauksissa katsotaan, ettd nainen ei voi tulla raskaaksi:

o Ikd > 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea > 1 vuosi (amenorrea
syopdhoidon jilkeen tai imettdmisen aikana ei sulje pois

hedelméllisyyttd)

0 Gynekologian erikoislddkédrin vahvistama ennenaikainen munasarjojen

vajaatoiminta

0 Aikaisempi molemminpuolinen munanjohtimen ja munasarjan poisto tai

kohdunpoisto

0 XY-genotyyppi,  Turnerin  oireyhtymd,  kohdun  synnynnéinen

puuttuminen.
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Varmista gynekologilta, jos olet epdvarma, koskeeko jokin ylld mainituista

kriteereistd potilasta.

Lenalidomidi-valmisteen jakelun valvonta

e Lenalidomidin jakelujédrjestelmén valvonnan tarkoitus on varmistaa, ettd ladketta
jaettaessa potilaalle hoitava lddkéri, potilas ja apteekki ovat suorittaneet kaikki
toimenpiteet raskauden ehkdisemiseksi ja  vakavien haittavaikutusten
minimoimiseksi.

e FEuroopan ladkeviranomaisen suosittelemaa potilaskorttia (siséltyy

koulutuspakkaukseen) kdytetddn neuvonnan dokumentoimiseen.

o Potilaskorttia kdytetdéin kaikille potilaille: naisille, jotka voivat tulla raskaaksi,

naisille, jotka eivit voi tulla raskaaksi, ja miehille.

e Potilaskorttiin merkityt tiedot kirjataan potilaan sairauskertomukseen.

Potilaskortti annetaan potilaalle.

e Potilaan status (nainen, joka voi tulla raskaaksi; nainen, joka ei voi tulla raskaaksi;

mies)mainitaan myos potilaskortissa.

e Naispotilaiden, jotka voivat tulla raskaaksi, potilaskorttiin merkitddn myos

raskaustestinpdivimaiéra ja tulos joka neljds viikko.
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Turvallisuustiedot naisille, jotka voivat tulla raskaaksi
e Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivit saa kdyttdd lenalidomidid jos
O ovat raskaana

0 voivat tulla raskaaksi, vaikka eivit suunnittele raskautta, elleivat kaikki

Raskauden ehkiisyohjelman ehdot tayty

e Lenalidomidi-valmisteen odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin vuoksi

hoidonaikana tulee vilttda sikion altistumista.
e Hedelmaillisten naisten (vaikka kuukautiset puuttuisivat) tulee:

0 kéyttdd vahintddn yhtd tehokasta ehkdisymenetelmaéd vihintddn 4 viikon
ajan ennen hoitoa, hoidon aikana ja vihintddn 4 viikon ajan
lenalidomidihoidon pééttymisestd sekd mahdollisten hoitotaukojen

aikana tai

0 noudattaa tdydellistd ja jatkuvaa pidattdytymistd sukupuolisesta
kanssakdymisestd,ja tima on varmistettava kuukausittain

JA

O suorittaa ladketieteellisesti valvottu negatiivinen raskaustesti ( jonka
herkkyys onvéhintddn 25 mIU/ml) ennen hoitoa, vdhintddn 4 viikon
ehkdisymenetelméin kdyton jdlkeen, vdhintddn neljin viikon vélein
hoidon aikana (mukaan lukien annostelun keskeytykset) ja vdhintdén
4 viikon jilkeen hoidon pédattymisesté (ellei munanjohdinsterilisaatiota
ole varmistettu). Tdmé koskee myds naisia, jotka voivat tulla raskaaksi
ja jotka vahvistavat tdydellisen ja jatkuvan pidéttidytymisen

sukupuolisesta kanssakdymisesti.

e Potilaita on kehotettava kertomaan ehkdisymenetelmdd mairaavélle ladkarille

lenalidomidihoidosta.

e Potilaita on kehotettava kertomaan sinulle, jos ehkdisymenetelmén kéyttd on

lopetettava tai menetelmii on vaihdettava.

e Jos tehokkaan ehkdisyn kayttod potilaalla ei voida varmistaa, potilas on

lahetettdvikokeneen terveydenhuollon ammattilaisen luo neuvontaan, jotta
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asianmukainen raskaudenehkdisy voidaan aloittaa.
e Seuraavia ehkdisymenetelmid suositellaan:
0 Thonalainen implantti
0 Levonorgestreelid vapauttava kohdunsisdinen ehkiisin (IUS)
0 Medroksiprogesteroniasetaattia sisiltivd depotvalmiste
O Munanjohdinsterilisaatio

0 Yhdynti miehen kanssa, jolle on tehty vasektomia; vasektomia tulee

vahvistaakahdella negatiivisella siemennestetutkimuksella

0 Ovulaation ehkéisevit ehkiisytabletit, jotka sisédltdvét vain progestiinid

(eli desogestreelid)

e Lenalidomidia yhdistelmdhoitona kdyttidvien multippelia myeloomaa
sairastavien potilaiden, ja vihemmadssd maéérin lenalidomidia monoterapiana
kiyttdvien multippelia myeloomaa, myelodysplastisia oireyhtymid ja
manttelisolulymfoomaa  sairastavien potilaiden suurentuneen
laskimotromboemboliariskin vuoksi suun kautta otettavia
yhdistelméaehkéisytabletteja ei suositella. Jos potilas kayttdd suun kautta
otettavaa yhdistelmdehkdisyvalmistetta, potilaan tulee siirtyd kayttimadn
jotakin edelld mainituista luotettavista menetelmisti. Laskimotromboembolian
riski jatkuu 4—6 viikon ajan suun kautta otettavan yhdistelmaehkaisyvalmisteen
kayton lopettamisen jdlkeen. Ehkéisyyn kdytettdvien steroidien teho saattaa

heikentyd, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti deksametasonin kanssa.

e Implantteihin ja levonorgestreelid vapauttaviin kohdunsisdisiin ehk&isimiin
liittyyinfektioriskin lisdéntyminen paikalleen asetuksen yhteydessd seké
epdsdannodllinen emaétinverenvuoto. Antibioottiprofylaksiaa tulee harkita

erityisesti neutropeniaa sairastavilla potilailla.

e Kuparia vapauttavia kohdunsisdisid ehkiisyjé ei yleisesti suositella paikoilleen
asettamisen yhteydessd  esiintyvdn  mahdollisen  infektioriskin  ja
kuukautisverenvuodon vuoksi, miki saattaa aiheuttaa haittaa neutropeniaa tai

trombosytopeniaa sairastaville potilaille.
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e Potilasta on neuvottava lopettamaan lidikkeen kiytto vilittomésti ja
ottamaan yhteys ldakériin,  jos potilas tulee raskaaksi

lenalidomidihoidon aikana.

Turvallisuustiedot miehille

e [Lenalidomidivalmisteeseen liittyvin odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin

vuoksi sikion altistumista on viltettava.

e Kerro potilaalle, mitkd ovat tehokkaita ehkiisymenetelmid, joita potilaan

naispuolinenkumppani voi kayttaa.

e Lenalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Siksi kaikkien
lenalidomidia ottavien miespotilaiden on kaytettdvd kondomia yhdynndssé
hoidon ja hoitotaukojen aikana sekd véhintddn 7 pidivdan ajan hoidon
paattymisen jilkeen, mikéli heiddn kumppaninsa on raskaana tai voi tulla
raskaaksi eikd kdytd tehokasta ehkiisyd (siitdkin huolimatta, ettd miehelle

on tehty vasektomia).

e Potilaalle on kerrottava, ettdi jos kumppani kuitenkin tulee raskaaksi
lenalidomidihoidon aikana tai 7 pdivin kuluessa hoidon padédttymisesti,
potilaan on otettava vélittomaédsti yhteyttd hoitavaan ladkériin. Kumppanin
tulee vélittomasti ottaa yhteys myds omaan lddkériinsd. Suositeltavaa on
ettd hdnet ldhetetddn teratologiaan erikoistuneen lddkirin vastaanotolle

arviointia ja neuvontaa varten.

e Miespotilaat eivdt saa luovuttaa siittigitd tai spermaa hoidon aikana,

annostelunkeskeytyessi tai vahintdén 7 pdivddn hoidon paédttymisesta.

Verenluovutus
Potilaat eivdt saa luovuttaa verta hoidon aikana eivitkd vidhintddn 7 piivddn

lenalidomidihoidon pééttymisesta.
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Tietoa farmasisteille

Farmasistina sinulla on tirked rooli lenalidomidin turvallisen ja oikean kdyton

varmistamisessa.

Lenalidomidin toimittaminen

Parhaassa tapauksessa raskaustesti, lddkkeen méédrddminen ja toimittaminen tapahtuisi
samana péivand. Lenalidomidin toimittaminen naisille, jotka voivat tulla raskaaksi,
tulisi tapahtua korkeintaan 7 pdivaa ladkkeen midrddmisestd, ja viimeisin negatiivinen

raskaustesti tulee olla kolmen péivin sisdltd ennen lddkkeen madradmista.

Ohjeet toimittamiseen

e Varmista, ettd toimittamasi ldpipainopakkaukset ovat ehjit; kapseleita ei saa

poistaa ldpipainopakkauksesta ja siirtdd purkkiin.

e Jokaista ladkemadrdystd kohden naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, 1ddketta
toimitetaan korkeintaan 4 peréttdisen hoitoviikon hyviksyttyjen kiyttoaiheiden
annosteluohjelmien mukaisesti, ja muille 12 peréttdisen hoitoviikon

hyviksyttyjen kdyttdaiheiden annosteluohjelmien mukaisesti.

e Ohjeista potilaita palauttamaan kayttdmattomét ladkkeet apteekkiin.

Potilaan neuvonta

Jokaisen toimituskerran yhteydessd varmista, ettd muistutat potilasta lenalidomidin

teratogeenisuudesta, turvallisesta kdytosta ja kasittelysta.
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Huomioon otettavat seikat liikevalmisteesta:terveydenhuollon ammattilaiset

e Pidd kapseleita sisdltavit lapipainopakkaukset alkuperdisessd pakkauksessa.

e Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos ldpipainopakkauksesta,etenkin
jos kapselia painetaan keskeltd. Kapseleita ei saa painaa ulos ldpipainopakkauksesta
painamalla kapselia keskeltd tai molemmista piisti, silld seurauksena voi olla kapselin

vadntyminen ja rikkoutuminen.

e Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdesti kohdasta kapselin pddstd (katso alla oleva
kuva), silli ndin paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja kapselin védintymis- ja

rikkoutumisriski pienenee.

e Terveydenhuollon ammattilaisten on kéaytettdvd kertakdyttokdsineitd kasitellessddn
lapipainopakkausta tai kapselia. Tdmin jidlkeen kédsineet on riisuttava huolellisesti
thoaltistuksen vélttdmiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja hdvitettdva
paikallisten maiédrdysten mukaisesti. Kiddet on pestivd huolellisesti saippualla ja
vedelld. Naiset, jotka ovat tai epdilevdt olevansa raskaana, eivdt saa késitelld

ldpipainopakkausta tai kapselia. Lisdohjeita on jdljempéana.

SER N

5
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Kun Kisittelet 1adkevalmistetta terveydenhuollonammattilaisena, noudata seuraavia

varotoimia mahdollisen altistumisen valttamiseksi

e Jos olet raskaana oleva nainen tai epdilet olevasi raskaana, et saa kisitelld

lapipainopakkausta tai kapselia.

o Kiéytd kertakdyttokésineitd, kun késittelet valmistetta tai pakkausta (eli

ldpipainopakkausta tai kapselia).

e Riisu kisineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta viltdit mahdollisen

thoaltistuksen (katso kuvat jdljempénd).

e Laita késineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja hdvitd paikallisten médrdysten

mukaisesti.

e Kun olet riisunut kdsineet, pese kiddet huolellisesti saippualla ja vedella.

Jos ladkevalmisteen pakkaus nayttii vaurioituneelta, noudata seuraavia ylimiaraisia

varotoimia altistuksenvilttimiseksi
e Jos ulkopakkauksessa on nikyvii vaurioita — Ald avaa.

e Jos ldpipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos kapseleiden

havaitaan vaurioituneen tai vuotavan — Sulje ulkopakkaus vélittomésti.
e Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

e Palauta kdyttimiton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista hévittdmista

varten.

Jos kapselista vuotaa jauhetta, suorita tarvittavat varotoimet ja Kkayti

asiaankuuluvia henkilosuojaimiaaltistuksen minimoimiseksi

e Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niistd voi vapautua lddkeainepitoista polyd. Valta

jauheen levittdmisti ja hengittimista.
e Pue kertakdyttoiset kdsineet ja puhdista jauhe.
e Minimoi jauheen pddsy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen péille.

e Lisédd nestettd, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kun tdmd késittely on valmis,

puhdista alue huolellisesti saippualla ja vedelld ja kuivaa se.
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Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien liina tai pyyhe ja késineet,
suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitd lddkevalmisteita koskevien paikallisten

madrdysten mukaisesti.
Kun olet riisunut késineet, pese kiddet huolellisesti saippualla ja vedella.

Kerro vélittomasti tapauksesta: info@grindeks.fi

Jos kapselin sisalto Kiinnittyy iholle tai limakalvolle

Jos kosketat lddkejauhetta, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla vedelld ja

saippualla.

Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja hédvitd ne. Huuhtele
silmid runsaalla vedelld vélittomasti vihintddn 15 minuutin ajan. Jos drsytystd ilmenee,

kddnny silmélddkéarin puoleen.

Kiasineiden asianmukainen riisuminen

Tartu ulkoreunaan ldheltd rannetta (1).

Vedd kidsine pois kddestd niin, ettd kdsine kddntyy nurinpidin (2).
Pidd riisuttua kisinettd kédessd, jossa on vield kisine (3).

Ty6nné paljas sormi paikallaan olevan kdsineen alle ranteesta
koskettamattakdsineen ulkopintaa (4).

Kairi késine pois sisdpuolelta niin, ettd kummastakin késineestdi muodostuu pussi.
Havitd asiankuuluvaan astiaan.

Pese kédet huolellisesti vedelld ja saippualla.
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Toimenpiteet mikili potilaan epdilliiin tulleen raskaaksi
e Lopeta hoito, jos kyseessd on naispuolinen potilas.
e Liahetd potilas teratologiaan erikoistuneen lddkérin arviointiin ja neuvontaan.

Ilmoita kaikista epdillyistd raskaustapauksista naispotilailla ja miespotilaiden partnereilla

sdhkopostitse osoitteeseen info@grindeks.fi sekd Fimealle.
O Ilmoituslomake raskaudesta siséltyy tdhidn koulutuspakkaukseen.

O Grindeks haluaa seurata kaikkia epiiltyjd raskaustapauksia naispotilailla ja

miespotilaiden partnereilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Lenalidomidin turvallinen kéyttd on &irimmdisen tdrkedd. Epdiltyjd haittavaikutuksia ja
ladkitysvirheitd ilmoitetaan Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle kansallisen

haittavaikutusten ilmoittamisohjeen mukaisesti.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Yhteystiedot

Lisétietoa tuotteisiimme liittyvastd riskienhallinnasta ja raskauden ehkiisyohjelmasta saa

ottamalla yhteytta: info@grindeks.fi
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Liitteet

e Raskaudenehkédisyohjelman kuvaus ja potilaiden luokittelualgoritmi
e Tarkistuslista

e Illmoituslomake raskaudesta

e Potilaskortti
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Liitteet

Raskaudenehkiisyohjelman kuvaus ja potilaiden luokittelualgoritmi

Uuden potilaan arviointi

Mies

Lenalidomiden aloittaminen.
Kondomia on kéytettiva, jos

on seksuaalisessa
kanssakdymisessd raskaana
olevan naisen tai

hedelméllisessd idssd olevan
naisen kanssa, joka ei kiyta
tehokasta raskauden
estomenetelmad (vaikka
michelle  olisikin  tehty
vasektomia) hoidon aikana ja
1 viikko annosten oton
keskeyttdmisen ja/tai hoidon
lopettamisen jilkeen.
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Nainen

Ei voi tulla

e  Jdltdan > 50 vuotta ja luonnollisesti
amenorreeinen > 1 vuoden ajan
(syovan jéilkeinen tai imetyksen
aikainen amenorrea ei sulje pois
potentiaalista hedelmaillisyyttd).

e  Erikoislaakarin (gynekologin)
vahvistama ennenaikainen
munasarjojen toimintahairid

e Aiemmin tehty  bilateraalinen

salpingo-ooforektomia tai
hysterektomia
e  XY-genotyyppi, Turnerin

oireyhtymaé, kohdun ageneesi.

Lenalidomiden aloittaminen.
Raskauden ehkiisyé ja raskauden
testausta ei tarvita.

Hedelmallisessa 1dssd oleva

Hedelmallisessd idssd olevien naisten
taytyy kéyttdd tehokasta raskauden
chkdisymenetelmédd, jos he eivit
noudata  tdydellistd ja  jatkuvaa

pidattyviisyytta.
e Implantti, levonorgestreelia
vapauttava kohdunsisdinen

ehkaisin,
e  medroksiprogesteroniasetaattia
siséltdva depotvalmiste,
e munatorvien puristinsterilisaatio,
e  partneri, jolle on tehty vasektomia,
e ovulaatiota estdvid vain
progesteronia  sisdltdvd tabletti
(desogestreeli)
Ehkiisy alkaa 4 viikkoa ennen hoitoa,
jatkuu hoidon aikana ja 4 viikkoa hoidon
jélkeen.

Raskauden testaus 4 viikkoa kestdneen
asianomaisen raskauden ehkdisyn jilkeen
(vaikka ei ole ollut sukupuoliyhteydessa).

Negatiivinen

Lenalidomiden aloittaminen.

Raskaustesti 4 viikon vélein
(vaikka ei ole ollut
sukupuoliyhteydessi).

Positiivinen

ALA ALOITA HOITOA

Kerro asianomaisesti koulutetulle
terveydenhuollon ammattilaiselle



TarKkistuslista

Tama tarkistuslista on tdytettdva jokaisen hedelmaéllisessi idssd olevan naisen, ei-hedelmaillisessé

idssé olevan naisen ja miehen kohdalla ennen lenalidomidi hoidon aloittamista.

Tarkistuslistan tarkoitus on suojata potilaat ja mahdolliset sikiot varmistamalla, ettd potilaat ovat
tdysin tietoisia lenalidomidin teratogeenisuusriskisté ja muista siihen liittyvista haittavaikutuksista

ja ymmartivit ne.

Lenalidomidi-hoitoa ei voi aloittaa ennen kuin hedelmaillisessd idssd olevat naiset ovat valinneet
tehokkaan raskauden ehkdisymenetelmaén tai sitoutuneet tdydelliseen ja jatkuvaan sukupuoliseen

pidéttyvyyteen.

Lenalidomidi-hoidon voi aloittaa vain, kun potilas on kéyttdinyt yhtd tehokasta
ehkdisymenetelmii ainakin 4 viikon ajan ennen hoitoa, tai sitoutuu tiydelliseen ja jatkuvaan

sukupuoliseen pidittyvyyteen, ja saa negatiivisen raskaustestituloksen.

Tamé tarkistuslista on sdilytettdvd potilaiden potilaskertomuksen kanssa ja siitd annetaan

potilaalle kopio.
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Laidkirin taytettiva

Potilaan tiedot

Potilaan etunimi:

Potilaan sukunimi:

Syntymaéaika:

Potilaskoodi:

Neuvonnan paivamaara:

Teidén tiytyy kertoa potilaallenne:

Miespotilaat

Naiset, jotka
eivit voi tulla
raskaaksi

Naiset, jotka
voivat tulla
raskaaksi

Lenalidomidin suuresta teratogeenisesta
potentiaalista ja tulee kertoa hoitavalle
ladkarille valittomasti, jos potilas tulee
raskaaksi kéyttidessdédn lenalidomidia.

d

d

Miti tehokkaita raskauden
ehkdisymenetelmid hin voi kayttia.

Ei oleellinen

Ei oleellinen

Tehokkaan keskeytyksettomén raskauden
ehkdisyn tarpeesta 4 viikkoa ennen hoidon
aloittamista, koko hoidon keston ajan ja 4
viikkoa hoidon péétyttyé, tai absoluuttinen
ja jatkuva pidattyminen
sukupuoliyhteydesta.

O

Ei oleellinen

Oletetuista raskauden seurauksista ja
hoidon paattdmisen ja nopean konsultoinnin
tarpeesta, jos on olemassa raskauden vaara.

Ei oleellinen

Ei oleellinen

Raskaustestien toistamisen tarpeesta joka
neljés viikko, mukaan lukien nelji viikkoa
hoidon lopettamisen jélkeen, jollei ole
vahvistettua munatorvien
puristinsterilisaatiota.

Ei oleellinen

Ei oleellinen

Verisuonitukkeuman riskisté ja
mahdollisista verisuonitukkeuman ennalta
ehkéisytoimenpiteistd lenalidomidi-hoidon
aikana.

Muista lenalidomidin vakavista
haittavaikutuksista (antakaa Potilastiedote
potilaalle).

Olla luovuttamatta verta hoidon aikana tai 7
paivaa lenalidomidin-hoidon paattymisesta.

Olla jakamatta ladkitystd muiden kanssa.

Kayttamattomien kapseleiden
palauttamisesta apteekkiin.

Ladkkeen saamiseksi apteekista
ladkemadrayksen kanssa on esitettidva
ladkemé&arayksen lupalomake.

Lenalidomidi tiytyy toimittaa 7 pdivin
kuluessa lddkkeen madrddmisest.
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Kriteerit, jotka médrittivit, etti nainen EI voi tulla raskaaksi

Miespotilaat Naiset, jotka Naiset, jotka
eivit voi tulla voivat tulla
raskaaksi raskaaksi
[4ltdan > 50 vuotta ja luonnollisesti Ei oleellinen 0 Ei oleellinen
amenorreeinen > 1 vuoden ajan (sydvén
jélkeinen tai imetyksen aikainen amenorrea
ei sulje pois potentiaalista
hedelmaéllisyytt).
Erikoisladkérin (gynekologin) vahvistama Ei oleellinen = Ei oleellinen
ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta.
Aiemmin tehty bilateraalinen salpingo- Ei oleellinen 0 Ei oleellinen
ooforektomia tai hysterektomia.
XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma, Ei oleellinen O Ei oleellinen
kohdun ageneesi.
Ehkiisyneuvonta
Miespotilaat Naiset, jotka Naiset, jotka
eivit voi tulla voivat tulla
raskaaksi raskaaksi

Tarvitseeko potilas ldhetteen Ei oleellinen Ei oleellinen 0
ehkéisyneuvontaan?
Oliko potilas ldhetetty ehkéisykonsulttiin? Ei oleellinen Ei oleellinen 0
Onko potilas saanut neuvontaa Ei oleellinen Ei oleellinen 0

ehkéisymenetelmistd?
Jos kylld, neuvonnan paivimaara.

Ehkaiisy
Miespotilaat Naiset, jotka Naiset, jotka
eivét voi tulla voivat tulla
raskaaksi raskaaksi

Implantti Ei oleellinen Ei oleellinen 0
Levonorgestreelia vapauttava Ei oleellinen Ei oleellinen 0
kohdunsisdinen ehkaisin (IUS).
Medroksiprogesteroniasetaattia siséltdva Ei oleellinen Ei oleellinen =
depotvalmiste.
Munatorvien puristinsterilisaatio. Ei oleellinen Ei oleellinen 0
Sukupuolinen yhdyntd vain miespartnerin Ei oleellinen Ei oleellinen O
kanssa, jolle on tehty kahden siemennesteen
negatiivisen analyysin vahvistama
vasektomia.
Ovulaatiota estdva vain progesteronia Ei oleellinen Ei oleellinen O

sisdltdvit tabletit (eli desogestreeli).

Kondomi yhdynnin aikana hedelmaéllisessé
1dssd olevan naisen kanssa

Ei oleellinen

Ei oleellinen

Naispartneri kayttdé tehokasta raskauden
ehkdisymenetelmai (ks. edelld).

Ei oleellinen

Ei oleellinen
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Naispartneri ei voi tulla raskaaksi 0 Ei oleellinen Ei oleellinen
Pidittyvyys
Miespotilaat Naiset, jotka Naiset, jotka
eivét voi tulla voivat tulla
raskaaksi raskaaksi
Sitoutuuko  potilas  absoluuttiseen ja 0 Ei oleellinen =
jatkuvaan pidattyvyyteen?
Raskaustesti
Miespotilaat Naiset, jotka Naiset, jotka
eivit voi tulla voivat tulla
raskaaksi raskaaksi
Onko potilaalle tehty raskaustesti ennen Ei oleellinen Ei oleellinen =

hoidon aloittamista, vaikka hdn on

absoluuttisesti ja jatkuvasti pidittdytynyt
sukupuoliyhteydesti?

Tille potilaalle on kerrottu Lenalidomidin yksittiistiedot, sen kiyttotarkoitus ja
kaikkimahdolliset Lenalidomidi-hoitoon liittyvit riskit.
Olen tiyttinyt kaikki minulle liéikirini kuuluvat Lenalidomidi-hoitoa koskevat
raskaudenehkiisyohjelman velvoitteet ja velvollisuudet.

Ladkarin etunimi, sukunimi: Allekirjoitus: Péivamaara:
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Raskauden raportointilomake

Jos raskaus alkaa, kun potilas kayttdd Lenalidomidea, Lenalidomide-hoito pitdd

lopettaa vilittomasti.

Taytd timé lomake ilmoittaaksesi Lenalidomidella hoidetun potilaan tai miespotilaan

naispartnerin raskaudesta.

Turvallisuuden seurantajdrjestelmdn osana on vilttiméitontd seurata kaikkia
raportoituja raskauksia. Myyntiluvan haltija on sen vuoksi yhteydessd sinuun
saadakseen lisdd tietoa ja on kiitollinen yhteistydstdsi ja kaikkien sikion

Lenalidomidialtistusta koskevien oleellisten tietojen toimittamisesta.

Laheti tiytetty ilmoitus raskaudesta vélittdmaésti alla olevaan osoitteeseen:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

ja

info@grindeks.fi
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Ilmoittajan tiedot
Etunimi, sukunimi
Ilmoittajan ammatti | [ | Ladkéri [ ] Apteekkari/proviisori

[ ] * Muu terveydenhuollon ammattilainen

*Tarkenna

Puhelinnumero Sédhkoposti
Laitos Maa, kaupunki
Tiedot raskaana olevasta naisesta

Tiedot naispuolisesta potilasta

Potilaskoodi: Syntymaaika:

Tiedot miespuolisen potilaan naispartnerista
Potilaskoodi* Syntymaaika:

*miespuolisella
partnerilla on sama
koodi kuin
potilaalla

Tiedot potilaan hoidosta: Lenalidomide-kapseli

Annos Antotiheys
Aloituspéiva Lopetuspdiva
Kéyttoaihe

Tiedot raskaudesta
Viimeisten kuukautisten paivimaara

pp.kk.vvvv
Arvioitu gestaatioikd Arvioitu laskettu aika:

Onko potilas jo lahetetty erikoislddkarille/gynekologille? [IKylla [ ]Ei

Jos kyll4, anna hdnen nimensi ja yhteystietonsa:

| Taustatietoa raskauden syisti |

Naispotilas
| Ajateltiinko, etti nainen ei voinut tulla raskaaksi? | Kylli | Ei |

Jos kylld, merkitse mistd syystd naisen ei arvioitu voivan tulla raskaaksi

e [Altddn > 50 vuotta ja luonnollisesti amenorreeinen > 1 vuoden ajan
(syovén jilkeinen tai imetyksen aikainen amenorrea ei sulje pois
potentiaalista hedelmaéllisyyttd)

o Erikoisladkarin (gynekologin) vahvistama ennenaikainen munasarjojen
toimintah&irid

e Aiemmin tehty bilateraalinen salpingo-ooforektomia tai hysterektomia

e XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtymi, kohdun ageneesi
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Jos ei, merkitse alla olevasta listasta mitd ehkiisymenetelméé kdytettiin. | Kylld | Ei

e Implantti

* Levonorgestreelia vapauttava kohdunsisdinen ehkéisin (IUS)

e Medroksiprogesteroniasetaattia siséltdva depotvalmiste

» Sukupuolinen yhdynti vain miespartnerin kanssa, jolle on tehty kahden
siemennesteen negatiivisen analyysin vahvistama vasektomia

e Ovulaatiota estdvd vain progesteronia sisdltdvit tabletit (eli
desogestreeli)

e  Muut vain progesteronia siséltivét tabletit

e  Yhdistelméehkdisyvalmiste

e Muu kohdunsisdinen ehkiisin

e Kondomit

e Pessaari

e Ehkiisysieni

o Keskeytetty yhdynti

e  Munatorvien puristinsterilisaatio

e Muu
e FEimikéén
Merkitse alla olevasta listasta syy ehkéisyn pettimiseen Kylld | Ei

e  Unohtunut oraalinen ehkéisyvalmiste
e Muu lddkitys tai samanaikainen sairaus, joka vaikuttaa oraaliseen
e Tunnistettu estomenetelmén epdonnistuminen
e Tuntematon
Aloitettiinko Lenalidomide, vaikka potilas oli jo raskaana?
Saiko potilas koulutusmateriaalinen teratogeenisuuden
mahdollisesta riskisti?
Saiko potilas ohjeet raskauden vilttimisen tarpeesta?

Miespotilaan naispartneri

| Ajateltiinko, etti nainen ei voinut tulla raskaaksi? \ Kylla \ Ei \

Jos kylla, merkitse mistd syystd naisen ei arvioitu voivan tulla raskaaksi

e [iltddn > 50 vuotta ja luonnollisesti amenorreeinen > 1 vuoden ajan
(syovan jélkeinen tai imetyksen aikainen amenorrea ei sulje pois
potentiaalista hedelmaéllisyyttd)

e Erikoisladkérin (gynekologin) vahvistama ennenaikainen munasarjojen
toimintahdirid

e Aiemmin tehty bilateraalinen salpingo-ooforektomia tai hysterektomia

o XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtymi, kohdun ageneesi.

Jos ei, merkitse alla olevasta listasta mitd ehkdisymenetelmad kéytettiin | Kylld | Ei

o Implantti

» Levonorgestreelia vapauttava kohdunsisdinen ehkéisin (IUS)

* Medroksiprogesteroniasetaattia sisiltivd depotvalmiste

*  Sukupuolinen yhdynti vain miespartnerin kanssa, jolle on tehty kahden
siemennesteen negatiivisen analyysin vahvistama vasektomia

e Ovulaatiota estivd vain progesteronia sisdltivdt tabletit (eli
desogestreeli)

e Muut vain progesteronia siséltivit tabletit
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e  Yhdistelméehkdisyvalmiste

e  Muu kohdunsisdinen ehkéisin

¢ Kondomit

e Pessaari

e Ehkiisysieni

o Keskeytetty yhdyntd

e  Munatorvien puristinsterilisaatio

e Muu

e FEimikdin

Merkitse alla olevasta listasta syy ehkéisyn pettimiseen

Kylld

Ei

e  Unohtunut oraalinen ehkéisyvalmiste

e  Muu ldékitys tai samanaikainen sairaus, joka vaikuttaa oraaliseen

e Tunnistettu estomenetelmén epdonnistuminen

e Tuntematon

Aloitettiinko Lenalidomide, vaikka potilaan partneri oli jo
raskaana?

Saiko potilas koulutusmateriaalinen teratogeenisuuden
mahdollisesta riskista?

Saiko potilas ohjeet raskauden vélttimisen tarpeesta?

paiviys

Timin lomakkeen tayttineen henkilon etunimi, sukunimi ja allekirjoitus seka
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Erityinen lisitutkimus raskauden lopputuloksesta ja teratogeenisuudesta

Erityisii kysymyksii raskaudesta

1. Aiempi obstetrinen historia? Oliko raskaudessa ongelmia?

2. Tarkenna milld raskauskolmanneksella potilas sai Lenalidomidea.

3. Kaéytettiinko raskauden aikana muita ladkkeitd?

4. Todettiinko raskauden aikana merkittavia ladketieteellisid ongelmia?

5. Kaytettiinkd Lenalidomidea imetyksen aikana? Jos kylld — aiheutuiko siitd
ongelmia?
Tietoa raskauden lopputuloksesta Synnytyksen pidiviméairi:

Terve vastasyntynyt

Vastasyntynyt, jolla on synnynnédinen epimuodostuma (tarkenna mika ja
kerro yksityiskohdat):

Spontaani abortti

Laaketieteellinen abortti

Vastaa seuraaviin kysymyksiin raskauden tuloksista koskien tervetti
vastasyntynytti tai vastasyntynyttd, jolla on synnynndinen epdmuodostuma:

[

Normaali synnytys/pihdit tai imukuppi/imukuppi/keisarinleikkaus

Oliko synnytyksen aikana komplikaatioita? Synnytyksen tyyppi, esimerkiksi:
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Kuvaa vastasyntyneen tilaa 1 kuukauden idssa

Kuvaa vastasyntyneen tilaa 6 kuukauden idssa

Anna diagnostisten testien paivimairit ja tulokset, mukaan lukien verikokeet
ja raskauden aikana tehdyt ultradinitutkimukset:

Muuta tietoa, joka pitai antaa tiissi, jos siti ei ole voinut antaa aikaisemmissa
kohdissa:

Tamin lomakkeen tiyttineen henkilon etunimi, sukunimi ja allekirjoitus seki
piiviys
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Potilaskortti

Lenalidomide Grindeks

Potilaan Syntyméaika
nimikirjaimet

Ladkadrin nimi

Osoite

Puhelinnumero

Ladkari tayttidd jokaisen osan:
1. Indikaatio (miirittele yksityiskohtaisesti valmisteyhteenvedon mukaan):

2. Potilastyyppi (rastita yksi) Nainen, joka ei voi tulla raskaaksi*
*Raskauden ehkéisyohjelman (PPP)
seuraamista ei vaadita

Mies

Hedelmallisessa idssi oleva

nainen**
** Katso my0s koko kohta 4

3. Vahvistus, etti Lenalidomiden Ladkarin allekirjoitus:
ihmiselle oletettua
teratogeenisuutta ja raskauden
vilttimisen tarpeellisuutta
koskevaa ohjeistusta on annettu
ennen ensimmaisti
lidkemaaraysta.

Paivamaara:
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4. Naiselle, joka voi tulla raskaaksi***

Kéynnin Potilas kéyttaa NEGATIIVISEN | Vahvistus, | Lenalidomiden | Ladkérin
paivamadra | tehokasta raskaustestin etti ladkemadridyksen | allekirjoitus
raskauden paivamaird (JOS | raskauden | paivdmaadrd
ehkdisymenetelmdd | AIHEELLINEN) | riskiéd ei ole
(Kylld/Ei) (RASTITA)

***Hedelmaéllisessd idssé oleville naisille taytyy tehdd l4édketieteellisesti valvottuja raskaustesteja,
joissa vahimmaisherkkyys on 25 mIU/ml ennen hoidon aloittamista, kun potilas on kéyttinyt
tehokasta ehkdisyd vahintdén 4 viikon ajan, 4 viikon vilein, mukaan lukien véhintdidn 4 viikkoa
hoidon lopettamisen jidlkeen, paitsi vahvistetussa munatorvien puristinsterilisaatiotapauksessa.
Téhén vaatimukseen siséltyvit hedelmaéllisessd idssé olevat naiset, jotka harjoittavat absoluuttista ja
jatkuvaa pidattaytymistd sukupuoliyhteydestd. Ks. lisédtietoja valmisteyhteenvedosta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, kerro niisté 1d4kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaidn tietoa tdmén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55 00034 FIMEA
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