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TIETOA KAIKILLE POTILAILLE

Haittavaikutukset

Kuten kaikki 1adkkeet, Lenalidomide Sandoz-valmistekin (lenalidomidi) voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivat kuitenkaan niita saa. Jotkin haittavaikutukset ovat tavallisempia kuin toiset ja jotkin
vakavampia kuin toiset. Saat tarvittaessa lisatietoja laakariltasi tai apteekista seka valmisteen
pakkausselosteesta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista [&akarille tai apteekkihenkildkunnalle. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55 00034 FIMEA

Lahes kaikki haittavaikutukset ovat valiaikaisia ja helposti ehkaistavissa tai hoidettavissa. Tarkeinta
on, etta olet tietoinen niista ja etta tiedat, mita sinun tulee kertoa laakarille. On tarkeaa, etta kerrot
laakarillesi kaikista haittavaikutuksista, joita mahdollisesti saat Lenalidomide Sandoz -hoidon aikana.

Huomioon otettavat seikat laakevalmisteesta: potilaat, lahiomaiset ja
hoitajat

Al3 anna tata laakettd kenellekdan muulle, vaikka hanella olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Sailyta l1aakkeesi turvallisesti, jotta kukaan ei voi ottaa niitéd vahingossa. Sailyta ladkkeet lasten
ulottumattomissa.

Pida kapseleita sisaltavat lapipainopakkaukset alkuperaisessa pakkauksessa.

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

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdesta kohdasta kapselin paasta, silla nain paine kohdistuu
vain yhteen kohtaan ja kapselin vaantymis- ja rikkoutumisriski pienenee.

Terveydenhuollon henkiléstdn, hoitajien ja Iahiomaisten on kaytettava kertakayttdkasineita
kasitellessaan lapipainopakkausta tai kapselia. Taman jalkeen kasineet on riisuttava huolellisesti
ihoaltistuksen valttamiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettava paikallisten
maaraysten mukaisesti. Kadet on pestava huolellisesti saippualla ja vedella.

Naiset, jotka ovat tai epailevat olevansa raskaana, eivit saa kasitella lapipainopakkausta tai
kapselia. Lisdohjeita on jaljempana.

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

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

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

» Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtat mahdollisen ihoaltistuksen (katso
alla olevat kuvat).

= Laita kasineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita paikallisten maaraysten mukaisesti.
= Kun olet riisunut kdsineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

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

= Jos ulkopakkauksessa on nakyvia vaurioita — Al avaa pakkausta.

» Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos kapseleiden havaitaan
vaurioituneen tai vuotavan — Sulje ulkopakkaus valittomasti.

= Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.
= Palauta kayttamatdn pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista havittdmista varten.

Jos valmistetta vapautuu kapselista tai leviaa pinnoille, suorita tarvittavat
varotoimet ja kayta asiaankuuluvia henkildosuojaimia altistuksen
minimoimiseksi

= Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niistd voi vapautua ladkeainepitoista pdlya. Valta jauheen
levittamista ja hengittamista.

» Pue kertakayttoiset kasineet ja siivoa jauhe pois.

= Minimoi jauheen paasy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen paalle. Lisaa
nestetta, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kun tama kasittely on valmis, puhdista alue
huolellisesti saippualla ja vedella ja kuivaa se.

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

» Kun olet riisunut kdsineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.
= Kerro valittdmasti tapauksesta maaraavalle |aakarille ja/tai apteekkihenkildkunnalle.

Jos kapselin sisaltoa joutuu iholle tai limakalvolle

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

» Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havita ne. Huuhtele silmia
runsaalla vedella valittdbmasti vahintdan 15 minuutin ajan. Jos arsytysta ilmenee, kaanny
silmalaakarin puoleen.

Kasineiden asianmukainen rilsuminen
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= Tartu kdsineen ulkoreunaan ldhelta rannetta.

» Veda kasine pois kadesta niin, ettd kasine kaantyy nurinpain.

= Pida riisuttua kasinetta kddessa, jossa on viela kasine.

= Tyobnna paljas sormi paikallaan olevan kasineen alle ranteesta koskettamatta kasineen ulkopintaa.
= Kaari kasine pois sisapuolelta niin, ettd kummastakin kasineestd muodostuu pussi.

» Havitd asiankuuluvaan astiaan.

» Pese kadet huolellisesti vedella ja saippualla.

TIETOA NAISILLE, JOTKA VOIVAT TULLA RASKAAKSI
Yhteenveto

= | enalidomide Sandoz on lenalidomidin tuotemerkki.

» Lenalidomidi on rakenteeltaan samantapainen yhdiste kuin talidomidi. Talidomidi on ladkeaine,
joka aiheuttaa ihmiselld sikiGvaurioita ja vakavia, henkea uhkaavia synnynnaisia epamuodostumia.
Lenalidomidin kayttd raskauden aikana aiheuttaa todennakoisesti sikion epamuodostumia.

» Lenalidomidin on osoitettu aiheuttavan elaimille synnynnaisia epamuodostumia, ja siksi silla
todenndkdisesti on samankaltainen vaikutus ihmisiin.

» Jotta voidaan estaa sikion altistuminen lenalidomidivalmisteelle, 1aakarisi tayttda potilaskortin ja
riskitiedotuslomakkeen, jossa vahvistetaan, etta olet saanut kaiken tarpeellisen sinua koskevan
tiedon, jotta ET tulisi raskaaksi lenalidomidi-hoidon aikana tai vahintaan 4 viikkoa hoidon
paattymisesta.

= Al3 koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.
= Kayttamatta jadneet kapselit pitda aina palauttaa apteekkiin turvallista havittamista varten.

= Et saa luovuttaa verta hoidon etkd annostelutaukojen aikana etkd ainakaan 7 paivaan hoidon
paattymisesta.

= Jos havaitset haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana, ota yhteys laakariisi tai apteekkiin.
» Katso lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.
= Al3 ota lenalidomidia, jos:

o olet raskaana

o olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, vaikka et suunnittelisi raskaaksi tulemista elleivat kaikki
raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.

Raskaudenehkaisyohjelma

= Kerro laakarillesi, jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, koska
lenalidomidin odotetaan aiheuttavan sikiovaurioita.
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Jos voit tulla raskaaksi, sinun tulee noudattaa vaadittuja toimenpiteita raskauden ehkaisemiseksi
seka varmistaa, etta et tule raskaaksi lenalidomidihoidon aikana. Ennen hoidon aloittamista sinun
on kysyttava laakariltasi, voitko tulla raskaaksi, vaikka olettaisit taman olevan epatodennakdista.

Jos voit tulla raskaaksi, sinulle tehdaan I&88karin valvonnassa raskaustesti ennen hoidon
aloittamista, vaikka sitoutuisitkin pidattaytymaan heteroseksuaalisesta sukupuolisesta
kanssakaymisesta ja vahvistaisit sitoumuksen kuukausittain. Testi toistetaan vahintaan 4 viikon
valein hoidon aikana, annostelun keskeytyessa ja vahintaan 4 viikon kuluttua hoidon
paattymisesta, lukuun ottamatta tapauksia, joissa munanjohdinsterilisaatio on varmistettu.

Jotta voidaan estaa sikion altistuminen lenalidomidivalmisteelle, 1aakarisi tayttaa potilaskortin ja
riskitiedotuslomakkeen, jossa vahvistetaan, etta olet saanut kaiken tarpeellisen sinua koskevan
tiedon, jotta ET tulisi raskaaksi lenalidomidi-hoidon aikana tai vahintaan 4 viikkoa hoidon
paattymisesta.

Jos voit tulla raskaaksi, kayta tehokasta ehkaisymenetelmaa vahintaan 4 viikkoa ennen hoidon
aloittamista, hoidon aikana (myds annostelutaukojen aikana) ja vahintaan 4 viikkoa hoidon
paattymisesta. Laakarisi kertoo sinulle, mitka ovat sopivia ehkaisymenetelmia, koska tiettyja
ehkaisymenetelmia ei voi kayttaa samanaikaisesti lenalidomidivalmisteen kanssa. Taman vuoksi
on tarkeaa, etta keskustelet asiasta |aakarisi kanssa.

Mista saa tietoa ehkaisymenetelmista: ennen lenalidomidihoidon aloittamista, saat tietoa
ehkaisymenetelmista sinua hoitavalta |aakarilta.

Jos epailet olevasi raskaana lenalidomidi-hoidon aikana, keskeyta hoito heti ja ota yhteytta
laakariin. Jos tulet raskaaksi 4 viikon sisalla hoidon paattymisesta, ilmoita siita heti 1aakarillesi.
Maaraava ladkari ohjaa sinut arviointia ja neuvontaa varten laakarille, joka on erikoistunut
teratologiaan tai jolla on kokemusta siita.

Kerro ehkaisyvalmisteen maaraavalle 1dakarille, ettd saat lenalidomidihoitoa.

Kerro lenalidomidin maaranneelle l1aakarille, jos lopetat ehkaisyvalmisteen kayton tai vaihdat
ehkaisyvalmistetta tai menetelmaa.

Ennen lenalidomidihoidon aloitusta sinun on keskusteltava ladkarin kanssa raskaaksitulon
mahdollisuudesta. Jotkut naiset voivat tulla raskaaksi, vaikka heilla on epasaanndllinen
kuukautiskierto tai vaihdevuodet ovat alkamassa.

Sinun on aloitettava lenalidomidihoito mahdollisimman pian sen jalkeen, kun negatiivinen
raskaustestitulos on varmistunut ja olet saanut lenalidomidivalmisteen.

Ala kayta Lenalidomide Sandoz -valmistetta, jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai
suunnittelet raskautta, silld lenalidomidi aiheuttaa todennakdisesti sikidvaurioita.

Sinun on noudatettava tassa osiossa annettuja ohjeita raskauden ehkaisysta, ellet kuulu
johonkin seuraavista ryhmista:

Olet tayttanyt 50 vuotta ja viimeisistd kuukautisistasi on kulunut vahintaan vuosi (jos kuukautisesi
ovat jddneet pois sydpahoidon tai imetyksen takia, on edelleen mahdollista, ettd voit tulla
raskaaksi).

Kohtusi on poistettu.
Molemmat munanjohtimesi ja molemmat munasarjasi on poistettu.

Gynekologi on vahvistanut, etta sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet (munasarjasi ovat
ennenaikaisesti lakanneet toimimasta).

Sinulla on XY-genotyyppi tai Turnerin syndrooma tai kohtusi ei ole kehittynyt (kohdun ageneesi).
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Sinun on ehka kaytava gynekologisessa tutkimuksessa sen varmistamiseksi, etta et voi tulla
raskaaksi. Kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on noudatettava tassa osiossa kuvattuja
ohjeita, vaikka he eivat suunnittelisi raskautta.

Ehkaisymenetelmat

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on joko:

= kaytettava tehokasta ehkaisya vahintaan 4 viikon ajan ennen hoidon aloittamista, hoidon aikana ja
vahintaan 4 viikon ajan hoidon paattymisen jalkeen

tai

= sitouduttava pidattaytymaan seksista miehen kanssa vahintaan 4 viikon ajan ennen
lenalidomidihoidon aloittamista, lenalidomidihoidon aikana, lenalidomidihoidon mahdollisten
keskeytysten aikana ja vahintdan 4 viikon ajan hoidon paattymisen jalkeen. Sinua pyydetaan
vahvistamaan tama kuukausittain.

Kaikki ehkaisymenetelmat eivat sovellu kaytettaviksi lenalidomidihoidon aikana. Sinun ja kumppanisi
on keskusteltava sinua hoitavan laakarin kanssa asianmukaisista ehkaisymenetelmista, jotka te
molemmat koette sopiviksi. Tarvittaessa laédkarisi voi ohjata sinut erikoislaakarille, joka voi antaa
ehkaisyneuvontaa.

TIETOA NAISILLE, JOTKA EIVAT VOI TULLA RASKAAKSI

Yhteenveto

= | enalidomide Sandoz on lenalidomidin tuotemerkki.

* Lenalidomidi on rakenteeltaan samantapainen yhdiste kuin talidomidi. Talidomidi on lIaakeaine,
joka aiheuttaa ihmiselld sikiévaurioita ja vakavia, henkea uhkaavia synnynnaisia epamuodostumia.
Lenalidomidin kayttd raskauden aikana aiheuttaa todennakoisesti sikion epamuodostumia.

» Lenalidomidin on osoitettu aiheuttavan elaimille synnynnaisia epamuodostumia ja siksi silla
todenndkdisesti on samankaltainen vaikutus ihmisiin.

= Jotta voidaan estaa sikion altistuminen lenalidomidivalmisteelle, 1aakarisi tayttaa potilaskortin ja
riskitiedotuslomakkeen, jossa vahvistetaan, etta et voi tulla raskaaksi.

= Al3 koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.

= Kayttamatta jadneet kapselit pitda aina palauttaa apteekkiin turvallista havittamista varten.

= Et saa luovuttaa verta hoidon etkd etkd annostelutaukojen aikana etka ainakaan 7 paivaan hoidon
paattymisesta.

= Jos havaitset haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana, ota yhteys laakariisi tai apteekkiin.

» Katso lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.
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Raskaudenehkaisyohjelma

Jotta varmistetaan, etta sikio ei altistu lenalidomidivalmisteelle, |adkarisi tayttaa potilaskortin ja
riskitiedotuslomakkeen, jossa vahvistetaan, ettd ET voi tulla raskaaksi.

Sinun katsotaan olevan kyvyton tulemaan raskaaksi, jos kuulut johonkin seuraavista ryhmista:

Olet tayttanyt 50 vuotta ja viimeisista kuukautisistasi on kulunut vahintdan vuosi (jos kuukautisesi
ovat jadneet pois sydpahoidon tai imetyksen takia, on edelleen mahdollista, etta voit tulla
raskaaksi).

Kohtusi on poistettu.
Molemmat munanjohtimesi ja molemmat munasarjasi on poistettu.

Gynekologi on vahvistanut, etta sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet (munasarjasi ovat
ennenaikaisesti lakanneet toimimasta).

Sinulla on XY-genotyyppi tai Turnerin syndrooma tai kohtusi ei ole kehittynyt (kohdun ageneesi).

TIETOA MIEHILLE

Yhteenveto

Lenalidomide Sandoz on lenalidomidin tuotemerkki.

Lenalidomidi on rakenteeltaan samantapainen yhdiste kuin talidomidi. Talidomidi on laakeaine,
joka aiheuttaa ihmiselld sikiGvaurioita ja vakavia, henkea uhkaavia synnynnaisia epamuodostumia.
Lenalidomidin kaytté raskauden aikana aiheuttaa todennakoisesti sikion epamuodostumia.

Lenalidomidin on osoitettu aiheuttavan elaimille synnynnaisia epamuodostumia ja siksi silla
todenndkdisesti on samankaltainen vaikutus ihmisiin.

Pyyda ladkkeen maaraavalta laakarilta tietoa tehokkaista ehkaisymenetelmista, joita naispuolinen
kumppanisi voi kayttaa.

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

Jos kumppanisi tulee raskaaksi sina aikana, kun saat lenalidomidihoitoa, tai 7 paivan kuluessa
lenalidomidihoidon paattymisen jalkeen, ilmoita siita heti 1aakarillesi. Kumppanisi tulee myés
valittémasti ottaa yhteys omaan laakariinsa.

Jotta voidaan estaa sikion altistuminen lenalidomidivalmisteelle, 1aakarisi tayttaa potilaskortin ja
riskitiedotuslomakkeen, jossa vahvistetaan, etta sinulle on kerrottu vaatimuksesta, jonka mukaan
kumppanisi El saa tulla raskaaksi sina aikana, kun saat lenalidomidihoitoa, eika vahintaan 7
paivaan lenalidomidihoidon paattymisesta.
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= Al3 koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.

= Kayttdmatta jdéneet kapselit pitda aina palauttaa apteekkiin.

= Et saa luovuttaa verta, siittidita tai siemennestettd hoidon etkd annostelutaukojen aikana etka
ainakaan 7 paivaan hoidon paattymisesta.

» Jos havaitset haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana, ota yhteys laakariisi tai apteekkiin.

= Katso lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.

Raskaudenehkaisyohjelma

= Jotta varmistetaan, etta sikio ei altistu lenalidomidivalmisteelle, |[a3akarisi tayttaa potilaskortin ja
riskitiedotuslomakkeen, jossa vahvistetaan, etta sinulle on kerrottu, ettd kumppanisi El saa tulla
raskaaksi sind aikana, kun kaytat lenalidomidia, eika ainakaan 7 paivaan lenalidomidihoitosi
paattymisen jalkeen. Ala koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.

= Lenalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Jos kumppanisi on raskaana tai voi tulla
raskaaksi eikd kayta tehokasta ehkaisya, sinun on kaytettava kondomia hoitosi ajan, hoidon
keskeytysten ajan ja vahintaan 7 paivan ajan lenalidomidihoidon paattymisen jalkeen, vaikka
sinulle olisi tehty vasektomia (sterilisaatio).

» Jos kumppanisi tulee raskaaksi sina aikana, kun kaytat lenalidomidia, tai 7 paivan kuluessa aikana

lenalidomidihoitosi paattymisesta, seka sinun ettd kumppanisi on kerrottava asiasta valittdmasti
l&&karille.

» Et saa luovuttaa verta, siemennestetta tai siittiditd hoidon tai hoidon keskeytysten aikana etka
ainakaan 7 paivaan hoidon paattymisen jalkeen.
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