Raskaudenehkaisyohjelma

Riskitiedotuslomake

Riskitiedotuslomake potilaan neuvontaa varten, jotta voidaan varmistaa, etta potilas on taysin
tietoinen lenalidomidin turvallisesta kaytosta

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

Riskitiedotuslomakkeen avulla pyritdan suojelemaan potilasta ja mahdollista sikiota varmistamalla,
ettd potilas on saanut tarvittavat tiedot ja ymmartaa teratogeenisuuteen liittyvan riskin sekd muut
lenalidomidin kayttdéon liittyvat haittavaikutusriskit. Kyseessa ei ole sopimus, eika tama lomake
vapauta ketaan lagkevalmisteen turvalliseen kayttoon ja sikion altistumisen ehkaisemiseen liittyvasta
vastuusta.

Varoitus: Lenalidomidi muistuttaa rakenteeltaan talidomidia. Talidomidi on ihmisille tunnetusti
teratogeeninen vaikuttava aine, joka aiheuttaa vakavia hengenvaarallisia syntymavaurioita.
Lenalidomidi aiheutti apinoissa epamuodostumia, jotka muistuttivat talidomidin yhteydessa kuvattuja
epamuodostumia. Jos lenalidomidia kaytetdan raskauden aikana, lenalidomidilla on odotettavasti
teratogeeninen vaikutus ihmisiin. Kaikkien potilaiden on taytettava raskaudenehkaisyohjelman ehdot,
ellei ole luotettavaa nayttda siita, ettd potilas ei voi tulla raskaaksi.

Jos lenalidomidia kaytetaan raskauden aikana, odotettavissa on vakavia synnynnaisia
epamuodostumia tai kohtukuolema.

Potilaan tiedot

Potilaan etunimi
Potilaan sukunimi
Potilaan allekirjoitus
Neuvonnan paivamaara

Laakarin tiedot

Laakarin etunimi
Laakarin sukunimi
Laakarin allekirjoitus
Paivamaara
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Kerroitko potilaalle seuraavat
seikat?

Miespotilaat

Naiset, jotka
eivat voi tulla
raskaaksi*

Naiset, jotka
voivat tulla
raskaaksi

Sikio ei saa altistua lenalidomidille.

Ei sovellettavissa

Potilas ei saa kayttaa lenalidomidia, jos
han on raskaana tai suunnittelee raskautta.

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Potilaan on ymmarrettava, etta
lenalidomidia ei saa kayttaa raskauden
aikana ja etta tehokasta ehkaisya on
kaytettadva keskeytyksettd vahintaan 4
viikkoa ennen hoidon aloitusta, hoidon
aikana ja vahintaan 4 viikkoa hoidon
paattymisen jalkeen

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Jos potilaan taytyy vaihtaa

ehkaisymenetelmaa tai lopettaa

ehkaisymenetelman kayttd, hanen on

kerrottava:

e ehkaisymenetelman maaraavalle
laakarille lenalidomidin kaytosta

e lenalidomidia maaraavalle 1aakarille
ehkaisymenetelman kayton
lopettamisesta tai ehkaisymenetelman
vaihtamisesta.

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Raskaustestien tekeminen on tarkeaa
ennen hoidon aloitusta, hoidon aikana
vahintaan neljan viikon valein seka hoidon
paattymisen jalkeen.

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Lenalidomidin kayttd on lopetettava
valittémasti, jos epaily raskaudesta heraa.

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Laakariin on otettava yhteytta valittdomasti,
jos epaily raskaudesta heraa.

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Laakevalmistetta ei saa antaa kenellekaan
toiselle henkilodlle.

Lenalidomidin kaytdn (tai hoidon
keskeytysten) aikana ja vahintaan 7
vuorokauteen hoidon paattymisen jalkeen
ei saa luovuttaa verta.

Kayttamattomat lenalidomidikapselit on
palautettava apteekkiin hoidon paatyttya.

Lenalidomidi kulkeutuu siemennesteeseen,
joten kondomia on kaytettava hoidon
aikana, hoidon keskeytysten aikana ja 1
viikon ajan hoidon paattymisen jalkeen, jos
kumppani on raskaana tai voi tulla
raskaaksi eikd kayta tehokasta ehkaisya
(vaikka miehelle olisi tehty vasektomia)

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Potilaan on kerrottava hoitavalle laakarille
valittdmasti, jos hanen kumppaninsa tulee
raskaaksi, seka kaytettava aina
yhdynnassa kondomia.

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa
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Lenalidomidihoidon (ja hoidon Ei sovellettavissa | Ei sovellettavissa
keskeytysten) aikana ja vahintdan 7
vuorokauteen hoidon paattymisen jalkeen
ei saa luovuttaa siemennestetta.

Voitko vahvistaa seuraavat? Miespotilaat Naiset, jotka Naiset, jotka

eivat voi tulla voivat tulla
raskaaksi* raskaaksi

Potilas ohjattiin tarvittaessa Ei sovellettavissa | Ei sovellettavissa

ehkaisyneuvojalle.

Potilas kykenee noudattamaan Ei sovellettavissa

ehkaisytoimia.

Potilas suostuu tekemaan raskaustestin Ei sovellettavissa | Ei sovellettavissa

vahintaan 4 viikon valein, lukuun ottamatta
tapauksia, joissa munanjohdinsterilisaatio
on varmistettu.

Potilas on tehnyt negatiivisen raskaustestin | Ei sovellettavissa | Ei sovellettavissa
ennen hoidon aloittamista, vaikka han olisi
pidattynyt taydellisesti ja jatkuvasti
sukupuolisesta kanssakdymisesta.

* Tarkista terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetusta esitteesta, minka kriteerien mukaan maaritetdan, onko
kyseessa naispotilas, joka voi tulla raskaaksi.

HOITOA EI SAA ALOITTAA POTILAALLE, JOKA VOI TULLA RASKAAKSI, ENNEN KUIN POTILAAN ON
VARMISTETTU KAYTTANEEN VAHINTAAN YHTA TEHOKASTA EHKAISYMENETELMAA VAHINTAAN 4
VIIKON AJAN ENNEN HOIDON ALOITTAMISTA TAI POTILAS SITOUTUU PIDATTATYMAAN
SUKUPUOLISESTA KANSSAKAYMISESTA TAYDELLISESTI JA JATKUVASTI, JA RASKAUSTESTI ON
NEGATIIVINEN!
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