Lenalidomide Mylan
Patientkort

Detta kort innehaller viktig sdkerhetsinformation om Lenalidomide Mylan
(lenalidomid) och rad for att minimera riskerna relaterade till Iakemedlet.

Detta kort har utarbetats av innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Anvéandaren av medicin
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
PB 55

00034 FIMEA
och till innehavaren av godkannandet for forsaljning: infofi@viatris.com, telefonnumret

020720 955

Viktiga delar av patientkortet fér lenalidomid

Patientens namn eller initialer: Fodelsedatum
eller -ar eller

aldersgrupp:
Lakarens namn:

Adress:

Telefonnummer:

Lakaren ska fylla i varje avsnitt.

1. Indikation (ange i detalj enligt produktresumén):

2. Patientens status (valj ett alternativ):

* Icke fertil kvinna*
(*Uppfoéljning av graviditetspreventionsprogrammet kravs inte)

¢ Man 0

e Fertil kvinna ** O
**Fyll aven i avsnitt 4



3. Lenalidomids eventuella teratogenicitet Lakarens underskrift:
och behovet av att undvika att bli gravid
har diskuterats fore den forsta
lakemedelsordinationen

Datum:
4, Fertil kvinna*
Besoks Patienten an- Datum for Det &r Datum for Likarens
datum vander minst | NEGATIVT faststallt att | forskrivning av| \nderskrift
en effektiv graviditetstest | det inte finns | lenalidomid
preventivmetod (pm ) nagon risk for
tilllampligt) graviditet
(kryssa i)
(Ja/Nej)

** Fertila kvinnor ska gora ett medicinskt 6vervakat graviditetstest (med minst
kansligheten 25 mlU/ml) fére férskrivning av Iakemedlet, efter att ha anvant en
saker preventivmetod i 4 veckor, med minst 4 veckors mellanrum under
behandlingen (aven under behandlingsuppehall) och 4 veckor efter avslutad
behandling (férutom vid bekraftad tubarsterilisering). Detta krav galler aven
fertila kvinnor, aven om de skulle bekrafta att de fullstandigt och kontinuerligt
avhaller sig fran sexuellt umgange. Mer information finns i Patientbroschyren
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