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Generell information till alla patienter

Den har guiden
innehaller information om:

Forebygga skador pa ofddda barn: Om talidomid tas under graviditet
kan det orsaka allvarliga medfédda missbildningar eller medfora att
barnet dor. Talidomid passerar dver i sadesvatskan och som en
forsiktighetsatgard maste alla manliga patienter anvanda kondom under
behandlingen, under dosavbrott och i minst 7 dagar efter avslutad
behandling om deras partner ar gravid eller kan bli gravid och inte
anvander effektivt preventivmedel.

Andra biverkningar av talidomid: | dessa ingar allvarliga hjartsjukdomar.

Talidomid graviditetspreventionsprogram: Detta program ar utformat
for att forhindra att ofédda barn exponeras for talidomid.

Den har guiden ger dig utbildning om talidomid och sdkerstéller att du
vet vad du ska gora innan, medan och efter det att du tar talidomid.

Las den har guiden noga. Om det dr nagot du inte forstar, be din ldkare
forklara det.

Inledning

Talidomid tillhor en lakemedelsgrupp som kallas immunsuppressiva
lakemedel. Dessa verkar genom att paverka cellerna i immunsystemet.
Immunsystemet ar en del av kroppens forsvar och hjalper till att
bekdmpa sjukdomar och infektioner. Talidomid har dven antiangiogena
egenskaper. Det betyder att lakemedlet hindrar nybildning av blodkar|
(angiogenes). Angiogenes ar viktigt
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for cancertumorer eftersom de behover bilda nya blodkar! for att
kunna véxa. Talidomid undersdktes vid cancer for att man skulle se
om det kunde stoppa cancertillvaxt genom att hamma nybildning av
nya blodkarl.

Talidomid ar godkant inom EU for behandling av myelom (cancer i
plasmacellerna i benmargen) i kombination med melfalan och
prednison.

| bipacksedeln som medfoljde lakemedlet far
du veta mer om talidomid.

Den har guiden ingar i graviditetspreventions-
programmet for talidomid. Programmet ar nddvandigt
eftersom talidomid om det tas under graviditet, kan
medfora att barnet far allvarliga medfodda missbild-
ningar eller dor. P4 1950- och 1960-talen skrevs
talidomid ut till gravida kvinnor som ett lugnande
medel och for att lindra morgonillamaende. Det ledde

till att cirka 12 000 barn foddes med allvarliga miss-
bildningar orsakade av talidomid, av vilka ungefar 5 000
leveridag.

Graviditetspreventionsprogrammet ar utformat for att forhindra
att ofédda barn exponeras for talidomid. Det ser till att du vet
vad du ska gora innan, medan och efter det att du tar lakemedlet:

e talidomid aterfinns i sadesvatskan.

e talidomid kan gora att ett barn far allvarliga medfodda missbildningar eller
dor.

e Medfédda missbildningar kan innefatta forkortade armar eller
ben, missbildade hander eller fotter, defekter pa ogon eller
oron och problem iinre organ.
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| den hdr guiden finns viktig information om graviditetspreventions-
programmet for talidomid. Du maste ldsa informationen noga och
innan behandlingen inleds maste du:

Forsta riskerna med talidomidbehandling.

Forsta instruktionerna for hur man tar talidomid pa ett sakert satt,
inklusive hur man skyddar sig mot graviditet.

Forsta vad du kan vanta dig under ditt forsta samtal med din
lakare och under uppféljande samtal.

Forsdkra dig om att du forstar vad din lakare har talat om for dig
innan du borjar ta talidomid.

Om det dr nagot du inte forstar, be ldkaren att forklara det igen.

Talidomid och andra moéjliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan talidomid orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem. Vissa ar vanligare an andra och vissa
ar allvarligare @n andra. Vand dig till din ldkare eller till
apotekspersonal om du vill ha mer information, och se aven
bipacksedeln. Nastan alla biverkningar ar tillfalliga och kan latt
forebyggas eller behandlas. Det viktigaste ar att du 4r medveten om
vad du kan vanta dig och vad du ska rapportera till din ldkare. Det ar
viktigt att du talar med din ldkare om du far biverkningar under
behandlingen med talidomid.

Sluta genast att ta talidomid och kontakta lakare om du far nagra av
foljande symtom: hjartklappning, brostsmarta, tryck dver brostet,
andningssvarigheter, svettningar, svimningskansla, yrsel, dimsyn och
utmattning. Det ar viktigt, eftersom symtomen som namns ovan kan
tyda pa en allvarligare hjartsjukdom som krdaver omedelbar
lakarvard.
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Att beakta vid hantering av lakemedlet:
for patienter, familjemedlemmar
och vardgivare

Forvara blisterforpackningarna med kapslarna i originalférpackningen.

Kapslarna kan i vissa fall skadas da de trycks ut fran
blisterforpackningen, i synnerhet om du trycker mot kapselns mittdel.
Kapslarna ska inte tryckas ut fran blisterforpackningen genom att
trycka mot kapselns mittdel och inte heller genom att samtidigt trycka
mot bdda dndarna, eftersom detta kan leda till att kapseln deformeras
och gar sonder.

Det rekommenderas att du enbart trycker pa en plats mot ena anden
av kapseln (se bilden nedan). Detta minimerar trycket till enbart ena
sidan, vilket minskar risken for att kapseln ska deformeras och ga
sonder.

Sjukvardspersonal, vardgivare och familjemedlemmar ska anvdnda
engangshandskar vid hantering av blisterforpackningar eller kapslar.
Handskarna ska darefter tas av forsiktigt for att undvika att huden
exponeras for lakemedel, laggas i en forslutningsbar plastpase av
polyetylen och kasseras i enlighet med lokala anvisningar. Handerna
ska darefter tvattas noga med tval ochvatten. Kvinnor som ar gravida
eller misstanker att de ar gravida ska intehantera blisterférpackningar
eller kapslar. Mer information finns nedan.
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laktta foljande forsiktighetsatgarder
for att minska risken for exponering om du ar
familjemedlem och/eller vardgivare

Om du ar en kvinna som ar gravid eller misstanker att du ar
gravid ska du inte hantera blisterférpackningar eller kapslar.

Anvand engangshandskar nar du hanterar produkten och/eller
forpackningen (dvs. blisterforpackningar och kapslar).

Anvand lamplig teknik nar du ska ta av dig handskarna for att
forhindra att produkten kommer i kontakt med huden (se nedan).

Ldgg de anvanda handskarna i en forslutningsbar plastpase
(polyetylen) och kasta den i enlighet med lokala anvisningar.

Tvatta handerna noga med tval och vatten nar du har
tagit av dig handskarna.

Om en lakemedelsforpackning ser skadad ut ska du
iaktta foljande extra sikerhetsatgarder for att
undvika exponering

Om ytterférpackningen ar skadad ska du INTE 6ppna den.

Om blisterkartorna ar skadade eller lacker, eller om kapslarna ar
skadade eller lacker ska du OMEDELBART STANGA
YTTERFORPACKNINGEN.

Lagg produktenien forslutningsbar plastpase (polyetylen).

Ldmna tillbaka den oanvanda forpackningen till apoteket sa snart
som mojligt sa att de kan kasta den pa ett sdkert satt.
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Om produkten lacker ut eller spills ska du vidta
lampliga forsiktighetsatgarder for att minimera
exponering genom att anvanda personlig
skyddsutrustning

Om kapslarna krossas eller gar sonder kan det bildas damm som
innehaller ldkemedelssubstansen. Undvik att sprida och andas in
pulvret.

Anvand engangshandskar nar du torkar upp pulvret.

Placera en fuktig trasa eller handduk dver pulvret for att minimera
spridning till luften. Satt till extra vatska sa att pulvret |6ses upp. Nar
du torkat upp denna lésning ska ytan rengdras noga med tval och
vatten och darefter torkas torr.

Lagg allt kontaminerat material, sdsom den fuktiga trasan eller
handduken och handskarna, i en forslutningsbar plastpase
(polyetylen) och kasta den i enlighet med lokala anvisningar for
lakemedel.

Tvéatta hdnderna noga med tval och vatten nar du har tagit av dig
handskarna.

Rapportera omedelbart incidenten till forskrivaren och/eller apoteket.

Om innehallet i kapseln har kommit i kontakt med
huden eller slemhinnorna

Om du far ldkemedelspulver pa hud eller slemhinnor ska du tvatta det
aktuella omradet noga med rinnande vatten och tval.

Om du har fatt pulvret i 6gonen ska du ta ut eventuella linser (om det
ar latt att gora) och kasta dem. Skolj omedelbart 6gonen med rikliga
mangder vatten i minst 15 minuter. Om 6gonen blir irriterade ska du
kontakta en 6gonldkare.
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Korrekt teknik for att ta av handskarna

e Fattatagiutsidan av handsken néra handleden (1).
¢ Draav handsken ut-och-in (2).
¢ Halldenidenandra handen som fortfarande ar handskbekladd (3).

e Forinfingrarna pa den handskfria handen under handledsdelen pa den
andra handsken.Var noga med att inte vidrora handskens utsida (4).

e Draav handsken fran insidan och skapa en pase for bada handskarna.
e Ldggdemienlamplig behallare.

e Tvéatta hdnderna noga med tval och vatten.
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Ytterligare information

For mer information, se bipacksedel www.ema.europa.eu eller

kontakt medinfo.finland@bms.com.
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Information for fertila kvinnor

Talidomid och medféodda missbildningar

Alla lakemedel kan orsaka odnskade effekter dvs. biverkningar. Den
viktigaste biverkningen av talidomid ar att om det tas under graviditet, sa
kan det orsaka allvarliga medfoédda missbildningar eller medféra att
barnet dor. De medfddda missbildningarna innefattar forkortade armar
eller ben, missbildade hander eller fotter, defekter pa 6gon eller 6ron,
och problem iinre organ. Detta betyder att:

e Gravida kvinnor

e Kvinnor som kan bli gravida, far aldrig anvanda talidomid om de inte
foljer graviditetspreventionsprogrammet for talidomid.

Om du under behandlingen misstanker att du ar gravid, maste du stoppa
behandlingen omedelbart och genast tala om det fér din lakare.

Behandling med talidomid

Innan behandlingen med talidomid paborjas, kommer du att fa specifika
instruktioner av lakaren, i synnerhet om det effekter som talidomid har
pa foster. Du far en patientguide och ett patientkort av din lakare. Innan
behandlingen bekraftar du med underskrift ett patientkort, att under
talidomidbehandlingen:

e Forstar du riskerna for medfodda missbildningar.
e Samtycker du till att inte bli gravid.
e Forstar du de andra viktiga sakerhetsmeddelandena som maste foljas.

Den behandlande ldkaren gor ocksa en notering i patientjournalen att du
har bade fatt och forstatt radgivningen, och det ar bekraftat med
underskrifter pa ditt patientkort.
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Preventivmetoder

Innan du paborjar den forsta behandlingen kommer din lakare att tala med
dig om vilka forebyggande atgarder du maste vidta for att inte bli gravid.
Om du ar fertil maste du anvanda minst en effektiv preventivmetod:

e Minst 4 veckor innan du borjar ta talidomid.
e Under behandlingen, dven under behandlingsavbrott.
e Tills det gdtt minst 4 veckor efter avslutad behandling.

Din lakare ger dig rad om lampliga preventivmetoder eftersom vissa typer
av preventivmedel inte rekommenderas i samband med talidomid. Darfor
ar det viktigt att du diskuterar detta med din ldkare.

Var du kan fa rdd om preventivmetoder: Innan behandling med talidomid
paboérjas kommer radgivning att ske betraffande preventivmetoder. Detta
kommer att ske hos din hematolog/onkolog eller av annan erfaren
sjukvardspersonal.

Det ar viktigt att du inte byter preventivmedel (fodelsekontroll) utan att
forst tala med din ldkare.
Graviditetstestning

Om du ar gravid eller forsoker bli gravid far du inte ta talidomid. Om du
kan bli gravid gor din ldkare regelbundna graviditetstester for att bekrafta
att du inte ar gravid innan du tar talidomid.

o Du maste ha anvant en effektiv preventivmetod under minst 4 veckor
innan talidomid kan skrivas ut.

e Det gors ett graviditetstest minst var 4:e vecka.

e Din ldkare utfor graviditetstestet under konsultationen nar talidomid
forskrivs, eller under ndgon av de tre foregaende dagarna.

e Ett graviditetstest utfors minst 4 veckor efter avslutad behandling.
13
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Sammanfattning av graviditetsprevention

Det ar viktigt att du forstar och foljer alla instruktioner om lampliga

preventivmetoder och graviditetstestning.

Graviditetstester maste utforas minst var 4:e vecka dven om du
anser att du inte kan ha blivit gravid sedan det forra testet.

Preventivmedel maste anvandas i minst 4 veckor innan
behandlingen inleds, under behandlingen och adven under
dosavbrott samtiminst 4 veckor efter avslutad behandling.

Tala med din ldkare innan du byter preventivmetod.

Om du tror att du ar gravid ska du genast sluta att ta
talidomid och kontakta din lakare.

Ytterligare sikerhetsatgarder

Kom ihag att det bara &r du som far anvanda ditt talidomid. Ge inte
medicinen till andra, dven om de har samma symtom som du.

Forvara kapslarna med talidomid pa ett sdkert stalle sa att ingen
annan tar dem av misstag.

Forvara talidomid utom syn- och rackhall for barn.

Du farinte ge blod medan du behandlas med talidomid (dven under
dosavbrott) och i minst 7 dagar efter avslutad behandling.

Att fa ditt recept

Din ldkare skriver ut ett recept fér bara 4 veckors behov. Helst bor du
fa receptet expedierat inom 7 dagar efter forskrivningsdatumet, och
du maste traffa lakaren varje gang du behover ett nytt recept.
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Behandlingens avslutande

Nar du fullfoljt behandlingen med talidomid ar det viktigt att:

Du lamnar tillbaka alla oanvdnda kapslar med talidomid till apoteket.

Du fortsatter anvanda din effektiva preventivmetod i minst 4
veckor efter avslutad behandling.

Du gor ett sista graviditetstest minst 4 veckor efter avslutad behandling.

Du inte ger blod forran efter minst 7 dagar efter avslutad behandling.
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Information for infertila kvinnor

Talidomid och medfodda missbildningar

Alla lakemedel kan orsaka odnskade effekter dvs. biverkningar. Den
viktigaste biverkningen av talidomid ar att om det tas under graviditet,
sa kan det orsaka allvarliga medfodda missbildningar eller medfora att
barnet dér. De medfodda missbildningarna innefattar forkortade armar
eller ben, missbildade hander eller fotter, defekter pa 6gon eller 6ron,
och problemiinre organ. Detta betyder att talidomid aldrig far tas av:

e Gravida kvinnor

e Kvinnor som kan bli gravida om de inte foljer
graviditetspreventionsprogrammet for talidomid.

Behandling med talidomid

Innan behandlingen med talidomid paborjas, kommer du att fa
specifika instruktioner av ldkaren, i synnerhet om det effekter som
talidomid har pa foster. Du far en patientguide och ett patientkort
av din lakare. Innan behandlingen bekraftar du med underskrift ett
patientkort, att under talidomidbehandlingen:

e Forstar du riskerna for medfodda missbildningar.

e Forstar du alla viktiga sakerhetsanvisningar som du maste félja.

Den behandlande ldkaren gor ocksa en notering i
patientjournalen att du har bade fatt och forstatt radgivningen,
och det ar bekraftat med underskrifter pa ditt patientkort.
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Preventivmetoder

Din lakare forstar att du inte kan fa barn, eftersom:

Du &r minst 50 ar och det ar minst ett ar sedan du hade din
sista menstruation. Om dina menstruationer har upphort pa
grund av cancerbehandling finns det en risk att du kan bli
gravid och du maste folja de graviditetsforebyggande.

Din livmoder har opererats bort (hysterektomi).

Dina dggledare och bada dggstockarna har avlagsnats
(bilateral salpingo-ooforektomi).

Dina dggstockar har slutat fungera i fortid (prematur ovarialsvikt),
bekraftat av specialistgynekolog.

Du har genotyp XY, Turners syndrom eller saknar livmoder (uterin agenesi).

Om du tror att du kan bli gravid ska du informera din ldkare genast,

eftersom du maste ldsa “Information for fertila kvinnor” (se s. 12).

Ytterligare sikerhetsatgarder

Kom ihag att det bara ar du som far anvénda ditt talidomid. Ge inte
medicinen till andra, aven om de har samma symtom som du.

Forvara kapslarna med talidomid pa ett sakert stélle sa att ingen annan
tar dem av misstag.

Forvara talidomid utom syn- och rackhall for barn.

Du farinte ge blod medan du behandlas med talidomid (dven under dos
avbrott) och i minst 7 dagar efter avslutad behandling.
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Att fa ditt recept

Din ldkare skriver ut ett recept for hogst 12 veckors behov, och du

maste traffa din ldkare varje gang du behover fornya receptet.

Behandlingens avslutande
Nar du fullféljt behandlingen med talidomid ar det viktigt att:
e Duldmnar tillbaka alla oanvanda kapslar med talidomid till apoteket.

e Duinte ger blod forran efter minst 7 dagar.
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Information for man

Talidomid och medfodda missbildningar

Alla lakemedel kan orsaka odnskade effekter dvs. biverkningar. Den
viktigaste biverkningen av talidomid &r att om det tas under graviditet, sa
kan det orsaka allvarliga medfédda missbildningar eller medfora att
barnet dor. De medfédda missbildningarna innefattar forkortade armar
eller ben, missbildade hander eller fotter, defekter pa 6gon eller 6ron och
problemiinre organ. Detta betyder att talidomid aldrig far tas av:

¢ Gravida kvinnor och kvinnor som kan bli gravida om de inte foljer
graviditetspreventionsprogrammet for talidomid.

e Mdn som har sexuell kontakt med en gravid kvinna eller en kvinna
arifertil alder som kan bli gravid.

Talidomid aterfinns i sddesvatska. Det betyder att om din partner ar gravid
eller kan bli gravid och hon inte anvander effektivt preventivmedel, maste
du anvanda kondom varje gang du har heterosexuellt samlag under
behandlingen, under dosavbott och i 7 dagar efter avslutad behandling,
dven om du har genomgatt en vasektomi, eftersom sadesvatska
fortfarande kan innehallatalidomid i franvaro av spermier.

Om din partner blir gravid under tiden du tar talidomid, eller inom 7
dagar efter avslutat behandling med talidomid, ska du informera din
lakare omedelbart och din partner ska ocksa informera sin lakare
omedelbart.
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Behandling med talidomid

Innan behandlingen med talidomid paborjas, kommer du att fa
specifika instruktioner av ldkaren, i synnerhet om det effekter som
talidomid har pa foster. Du far en patientguide och ett patientkort
av din ldkare. Innan behandlingen bekraftar du med underskrift ett
patientkort, att under talidomidbehandlingen:

e Forstar du riskerna for medfodda missbildningar.

e Forstar du hur du ska forhindra all exponering for talidomid
for gravida kvinnor eller fertila kvinnor.

e Forstar du de andra viktiga sakerhetsmeddelandena som maste foljas.

Den behandlande ldkaren gor ocksa en notering i
patientjournalen att du har bade fatt och forstatt radgivningen,
och det ar bekradftat med underskrifter pa ditt patientkort.

Om du har en kvinnlig partner som ar gravid eller ar fertil, sa ar det
viktigt att hon forstar riskerna for henne om hon exponeras for
talidomid under din behandling.

Preventivmetod

Innan du paborjar den forsta behandlingen kommer din ldkare att tala
med dig om vilka graviditetsférebyggande atgarder du maste vidta om
du har en kvinnlig partner som ar gravid eller kan blir gravid, eftersom du
maste skydda henne mot all exponering for talidomid. Detta betyder att
savida din partner inte anvander ett effektivt preventivmedel, sa maste
du anvdnda kondom varje gang du har heterosexuellt samlag:

¢ Under behandlingen, dven under dosavbrott.
e Tills minst 7 dagar efter avslutad behandling.

Om din partner blir gravid medan du tar talidomid eller inom 7
dagar efter det att du har slutat ta talidomid, ska du omedelbart
informera din ldkare och din partner ska ocksa kontakta sin ldkare
omedelbart.
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Ytterligare sikerhetsatgarder

Kom ihag att det bara ar du som far anvénda ditt talidomid. Ge inte
medicinen till andra, dven om de har samma symtom som du.

Forvara kapslarna med talidomid pa ett sdkert stalle sa att ingen
annan tar dem av misstag.

Forvara talidomid utom syn- och rackhall fér barn.

Du farinte ge blod, sddesvatska eller sperma medan du
behandlas med talidomid (inklusive under dosavbrott), och i
minst 7 dagar efter avslutad behandling.

Att fa ditt recept

Din ldkare skriver ut ett recept for hogst 12 veckors behov, och du

maste traffa din ldkare varje gang du behover fornya receptet.

Behandlingens avslutande

Nar du fullféljt behandlingen med talidomid ar det viktigt att:

Du ldmnar tillbaka alla oanvanda kapslar med talidomid till apoteket.

Om du har anvant kondom som preventivmetod ska du fortsatta
gora det i minst 7 dagar.

Om din kvinnliga partner har anvant en effektiv
preventivmetod ska hon fortsatta gora det i minst 4 veckor.

Du inte ger blod, sddesvatska eller sperma forran efter minst 7 dagar.
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Personliga anteckningar

Har kan du skriva fragor som du vill diskutera med lakaren vid nasta

aterbesok.

22

Patientguide v3.
12/2021 2015-FI-2100004



23
Patientguide v3.
12/2021 2015-FI-2100004




Misstdnkta biverkningar skall rapporteras till:

Fimea: www.fimea.fi eller Sdkerhets och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA eller

Bristol Myers Squibb Medicinsk Information: pa telefonnummer 09-25121244 eller
medinfo.finland@bms.com.

© 2021 Bristol Myers Squibb. All rights reserved.
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