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JOHDANTO

Tama opas sisaltaa tarkeaa turvallisuustietoa, jota tarvitaan Pomalidomide STADAN (pomalidomidi)
maaraamiseen seka toimittamiseen, seka tietoa raskaudenehkaisyohjelmasta.

Kun pomalidomidia annetaan yhdessa muiden ladkkeiden kanssa, tulee naiden valmisteiden

valmisteyhteenveto lukea ennen hoidon aloittamista. Ks. lisdtietoja valmisteyhteenvedosta. Paivitetty
valmisteyhteenveto l16ytyy Fimean sivuilta www.fimea.fi.

POMALIDOMIDIN RISKIT

Trombosytopenia
Trombosytopenia on yksi pomalidomidihoidon haittavaikutuksista, joiden vuoksi sen
annosta voidaan joutua muuttamaan.

Siksi on suositeltavaa seurata taydellista verenkuvaa — trombosyyttimaara mukaan lukien —
viikoittain ensimmaisten 8 viikon ajan ja kuukausittain sen jalkeen.

Annoksen muuttaminen tai hoidon keskeyttaminen voi olla tarpeen. Potilaat saattavat
tarvita verivalmisteita ja/tai kasvutekijoita.

Trombosytopeniaa voidaan hallita annosta muuttamalla ja/tai hoitotaukojen avulla.

Suositukset annoksen muuttamiseen hoidon aikana sekd Pomalidomide STADA (pomalidomidi) -hoidon
uudelleen aloittamiseen on esitetty alla olevassa taulukossa:

Ohjeet annoksen muuttamiseen tai hoidon keskeytykseen

Toksisuus Annoksen muuttaminen

Trombosytopenia

e  Trombosyyttimaara <25 x 10%/I Keskeyta pomalidomidihoito ja seuraa taydellista
verenkuvaa joka viikko.

e Trombosyyttimaara palaa arvoon =50 x 10%/I Jatka pomalidomidihoitoa annoksella, joka on
annostason pienempi kuin edellinen annos.

e Taman jalkeen aina, kun arvo pienenee <25 x Keskeyta pomalidomidihoito.

10%/I Jatka pomalidomidihoitoa annoksella, joka on
e Trombosyyttimaara palaa arvoon =50 x 10%/I annostason pienempi kuin edellinen annos.

Jotta uusi pomalidomidisykli voidaan aloittaa, trombosyyttimaardn on oltava >50 x 10%/I.

Muiden 3. ja 4. astetta olevien haittavaikutusten yhteydessa, joiden katsotaan liittyvdn pomalidomidiin,
tulee hoito lopettaa ja aloittaa sen jalkeen uudelleen 1 mg pienemmalla annoksella kuin edeltdava annos,
kun haittavaikutus on ladkarin arvion mukaan parantunut < 2. asteen tasolle. Jos annoksen pienentamisesta
1 mg:aan seuraa haittavaikutuksia, tulee valmisteen kadyttd keskeyttaa (ks valmisteyhteenvedon kohta 4.2).
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Sydamen vajaatoiminta

Sydantapahtumia, mukaan lukien kongestiivista syddmen vajaatoimintaa, keuhkoedeemaa
ja eteisvarinaa (ks valmisteyhteenvedon kohdat 4.8), on raportoitu paaasiassa potilailla,
joilla oli jo ennestdan sydadnsairaus tai sydansairauden riskitekijoita. Kun pomalidomidihoitoa
harkitaan talle potilasryhmalle, on noudatettava asianmukaista varovaisuutta, muun

muassa seuraamalla potilaan tilaa sdannollisesti sydantapahtumien 16yddsten tai oireiden
havaitsemiseksi (ks valmisteyhteenvedon kohta 4.4).

RASKAUDENEHKAISYOHJELMA

Pomalidomidi muistuttaa rakenteeltaan talidomidia. Talidomidi on tunnetusti ihmiselle teratogeeninen, ja
aiheuttaa vakavia, hengenvaarallisia sikidvaurioita. Pomalidomidi on aiheuttanut rotilla ja kaneilla
samanlaisia epamuodostumia, joita on kuvattu talidomidiin liittyen. Jos pomalidomidia otetaan raskauden
aikana, teratogeeninen vaikutus sikioon on odotettavissa. Pomalidomidi on tdsta syysta vasta-aiheinen
raskauden aikana ja naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, elleivat kaikki tassa terveydenhuoltohenkilokunnalle
tarkoitetussa ohjeessa kuvatut raskaudenehkdisyohjelman ehdot tayty.

Raskaudenehkaisyohjelmaan kuuluu ehto, etta kaikkien terveydenhuoltohenkildsté6n kuuluvien
ammattilaisten tulee vahvistaa lukeneensa ja ymmartaneensa taman koulutusoppaan ennen kuin he
maaravat tai toimittavat pomalidomidia potilaalle. Kaikkien miespotilaiden ja kaikkien naisten, jotka voivat
tulla raskaaksi, tulee hoidon alussa saada tietoa raskauden valttdmisen tarpeesta (tama tulee dokumentoida
riskien tiedostamisen lomakkeeseen).

Potilaiden tulee tayttaa turvallista pomalidomidin kaytt6a koskevat ehdot. Potilaille tulee tarjota
asiaankuuluva potilasopas seka potilaskortti. Pomalidomidin toimittaminen naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi, tulee tapahtua 7 paivan sisalla |ladkkeen maaraamisesta.

Mukana seuraavassa algoritmissa kuvataan raskaudenehkaisyohjelma seka potilaan luokittelu perustuen
sukupuoleen seka mahdollisuuteen tulla raskaaksi.

POMALIDOMIDIN MAARAAMINEN

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:

e Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, pomalidomidireseptien tulee rajoittua enintdan 4 perakkaisen
viikon hoitoon hyvaksyttyjen kdyttéaiheiden mukaan. Kaikille muille potilaille
pomalidomidireseptien tulee rajoittua enintdaan 12 perakkaisen viikon hoitoon.

e Al4 toimita pomalidomidia naiselle, joka voi tulla raskaaksi, ellei raskaustestin tulos ole negatiivinen
ja tehty enintdan 3 paivaa ennen ladkkeen maaraamista.

Pomalidomidin toimittaminen naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, tulee tapahtua 7 pdivén sisélld ldédkkeen
mddrddmisestd.

Kaikki muut potilaat:
e Kaikkien muiden potilaiden osalta tulee pomalidomidiresepti rajoittua korkeintaan 12 viikon

yhtdjaksoiseen hoitoon, minka jalkeen jatkohoito vaatii uuden reseptin.

Naispuoliset potilaat:

Versio 1.1 Hyviksytty 09-2025 (Fimea)



Varmista, ettd nainen ei voi tulla raskaaksi. Oletus on, ettad seuraavat naiset eivat voi tulla raskaaksi:
e |kd > 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea > 1 vuoden ajan*
e Gynekologian erikoisladkarin varmistama ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta
e Aikaisempi molemminpuolinen munanjohtimen ja munasarjan poisto tai kohdunpoisto
e  XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtymd, kohdun synnynndinen puuttuminen.

* Amenorrea sydpahoidon jélkeen tai imetyksen aikana ei poissulje raskaaksi tulemisen mahdollisuutta
Potilas tulee Iahettaa gynekologille, jos on epdvarmaa, tayttaakoé nainen yllamainitut kriteerit vai ei.

Niiden naisten neuvonta, jotka voivat tulla raskaaksi
Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivat saa kdyttaa pomalidomidia, jos:
e He ovat jo raskaana
e He voivat tulla raskaaksi, vaikka raskautta ei olisi suunnitteilla, jos kaikki raskaudenehkaisyohjelman
seikat eivat tayty.

Pomalidomidin oletetun teratogeenisen riskin vuoksi sikion altistumista on valtettava.

. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi (vaikka heilld olisikin amennorrea) taytyy:
o kayttaad vahintaan yhta tehokasta ehkdisymenetelmaa vahintdan 4 viikkoa ennen hoitoa, hoidon
aikana seka vahintaan 4 viikkoa pomalidomidihoidon lopettamisen jalkeen — myds
hoitotaukojen aikana - tai

o pidattaytya tdysin ja jatkuvasti, mika tulee vahvistaa joka kuukausi
JA
o saada ladketieteellisesti vahvistettu negatiivinen raskaustestitulos (jonka herkkyysaste on

vahintaan 25 mlU/ml) ennen ladkkeen maaraamista, kun tehokasta ehkaisya on kaytetty
vahintdan 4 viikkoa, vahintaan 4 viikon valein hoidon aikana (myds mahdolliset hoitotauot
mukaanlukien) ja vahintaan 4 viikkoa hoidon loppumisen jalkeen (jos
munanjohdinsterilisaatiota ei ole vahvistettu). Tama kasittaa naiset, jotka voivat tulla raskaaksi,
ja jotka vahvistavat pidattaytyvansa tdysin ja jatkuvasti.

Potilaita kehotetaan kertomaan pomalidomidihoidosta ldaakarille, joka maaraa hanen ehkdisyvalmisteensa.
Potilaita tulee kehottaa kertomaan sinulle, jos ehkdisymenetelmaa vaihdetaan tai se taytyy lopettaa.

Jos raskaudenehkaisya ei ole vield aloitettu, laheta potilas asianmukaisesti koulutetulle
terveydenhuollon ammattilaiselle raskaudenehkaisyneuvontaa varten, jotta ehkaisy voidaan
aloittaa.

Esimerkkeja sopivista raskaudenehkaisymenetelmista ovat:

¢ Implantti

¢ Levonorgestreelid vapauttava kohdunsisainen ehkaisin (hormonikierukka)

¢ Medroksiprogesteroniasetaattia sisaltdva depotvalmiste

¢ Munanjohdinsterilisaatio

¢ Sukupuoliyhdynta ainoastaan vasektomialla steriloitujen mieskumppaneiden kanssa;
vasektomia tulee olla varmistettu kahdella negatiivisella siemennestetutkimuksella

* Ovulaation estadvat pelkkaa progestiinia sisaltavat ehkaisytabletit (eli desogestreeli).

Koska laskimotromboembolian riski suurenee multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla,
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jotka kayttavat pomalidomidia ja deksametasonia, yhdistelmaehkaisytablettien kayttoa ei
suositella. Jos potilas kdyttaa parhaillaan yhdistelmaehkaisya, hanen tulee vaihtaa johonkin
edella listatuista sopivista menetelmistd. Laskimotromboembolian riski on voimassa viela
4-6 viikon ajan yhdistelmaehkaisyn lopettamisesta. Ehkdisyyn kaytettavien steroidien teho
saattaa heikentyd, jos niita kdytetddn samanaikaisesti deksametasonin kanssa.

Implantit ja levenorgestreelid vapauttavat kohdunsisdiset ehkdisimet on yhdistetty
infektiovaaran lisddntymiseen niiden paikoilleen asettamisen yhteydessa seka
epasaannolliseen ematinverenvuotoon. Antibioottiprofylaksiaa tulee harkita erityisesti
neutropeniaa sairastaville potilaille.

Kuparia vapauttavien kohdunsisaisten ehkdisimien asettamista ei yleisesti suositella
paikoilleen asettamisen yhteydessa esiintyvan mahdollisen infektiovaaran ja
kuukautisverenvuodon vuoksi, mika saattaa aiheuttaa haittaa vakavaa neutropeniaa tai
vakavaa trombosytopeniaa sairastaville potilaille.

Potilasta tulee neuvoa lopettamaan pomalidomidihoito heti, ja kertomaan laakarille
valittdbmasti, jos han tulee raskaaksi pomalidomidihoidon aikana.

Miespotilaiden neuvonta
Pomalidomidin oletetun teratogeenisen riskin vuoksi sikion altistumista on valtettava.
Kerro potilaallesi, mita tehokkaita ehkdisymenetelmia hanen naispuolinen kumppaninsa voi kayttaa.

Pomalidomidia kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Varotoimena kaikkien pomalidomidia ottavien
miespotilaiden, mukaan lukien niiden, joille on tehty vasektomia, on kadytettdava kondomia hoidon ja
hoitotaukojen aikana, seka vahintdan 7 paivan ajan hoidon paattymisen jalkeen, mikali heidan
kumppaninsa on raskaana tai voi tulla raskaaksi eikd kayta ehkaisya, silla siemenneste voi

siittididen puuttumisesta huolimatta sisdltaa pomalidomidia.

Potilaita tulee neuvoa kertomaan hoitavalle ldakarille heti, jos heiddan kumppaninsa tulee

raskaaksi silld aikaa, kun han (miespotilas) kdyttda pomalidomidia, tai 7 paivan kuluessa
pomalidomidihoidon loppumisesta. My6s kumppanin tulee kertoa asiasta valittdmasti |adkarilleen, ja on
suositeltavaa, ettd kumppani ldhetetdaan teratologiaan erikoistuneelle laakarille arviointia ja

neuvontaa varten.

Miespotilaat eivat saa luovuttaa siittioita tai spermaa hoidon aikana, mukaan lukien

hoitotaukojen aikana, eikd pomalidomidihoidon paattymista seuraavien vahintaan 7 paivan
aikana.

LAAKEVALMISTEEN KASITTELYSSA HUOMIOITAVAT SEIKAT: SAIRAALA- JA
HOITOHENKILOKUNTA

Al3 jaa lddkettdsi muiden kanssa, vaikka heilld olisi samanlaisia oireita. S3ilyta se turvallisesti niin, ettd
kukaan ei voi vahingossa ottaa kapseleita. Pida ladke poissa lasten ulottuvilta.

Sailyta lapipainopakkaukset seka kapselit alkuperadisessa pakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos lapipainopakkauksesta, etenkin jos
kapselia painetaan keskeltd. Kapseleita ei saa painaa ulos lapipainopakkauksesta painamalla
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kapselia keskeltd. Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdestad kohdasta (katso alla oleva
kuva), mika vahentaa riskia etta kapseli vaantyy ja rikkoutuu.

Sairaala- ja hoitohenkilokunnan on kaytettava kertakadyttokasineita kasitellessaan lapipainopakkausta tai
kapseleita. Taman jalkeen kasineet on riisuttava huolellisesti ihoaltistuksen valttamiseksi, laitettava ne
suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettdva paikallisten maaraysten mukaisesti. Kddet on tdman
jalkeen pestava huolellisesti saippualla ja vedella. Naiset, jotka ovat tai epdilevat olevansa raskaana, eivat
saa kasitella lapipainopakkausta tai kapseleita.

Lisdohjeita l6ytyy alta.

Kun kasittelet lddkevalmistetta sairaan- tai hoitohenkilokuntaan kuuluvana, noudata seuraavia
ladkkeen kasittelyyn liittyvia varotoimia altistumisen valttamiseksi
e Jos olet raskaana oleva nainen tai epailet olevasi raskaana, et saa kasitella |apipainopakkauksia tai

kapseleita

o  Kaytd kertakadyttokasineitd, kun kasittelet valmistetta ja/tai pakkausta (eli lapipainopakkauksia tai
kapseleita).

e Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtat mahdollisen ihoaltistuksen (katso
alla).

e laita kasineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita ne paikallisten maaraysten mukaisesti.
e Kun olet riisunut kasineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.
e Potilaita tulee neuvoa olemaan koskaan antamatta pomalidomidia toiselle henkilélle.

Jos lddkevalmisteen pakkaus nayttad vaurioituneelta, noudata seuraavia lisavarotoimia
altistuksen valttamiseksi
e Jos ulkopakkauksessa on nakyvid vaurioita — ALA AVAA sité.
e Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos kapseleiden havaitaan
vaurioituneen tai vuotavan — sulje ulkopakkaus valittémasti.
e Llaita valmiste suljettavaan muovipussiin (polyeteeni).
e Palauta kayttamaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista havittamista varten.

Jos kapselista vuotaa tai vapautuu jauhetta, suorita tarvittavat varotoimet ja kiyta
asiaankuuluvia henkil6suojaimia altistuksen minimoimiseksi
e Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niistd voi vapautua ldakeainepitoista polya. Valta jauheen
levittdmista ja hengittamista.
e Pue kertakdyttoiset kdsineet ja siivoa jauhe.
e Minimoi jauheen paasy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen paalle. Lisaa

Versio 1.1 Hyviksytty 09-2025 (Fimea)



nestettd, jotta jauhe liukenee. Kun tama kasittely on tehty, puhdista alue huolellisesti saippualla ja

vedella ja kuivaa se huolella.
e laita kaikki kontaminoitunut materiaali, mukaan lukien kostea liina tai pyyhe ja kasineet,

suljettavaan muovipussiin (polyeteeni). Havita laakevalmisteita koskevien paikallisten
maardysten mukaisesti.

e Kun olet riisunut kasineet, pese kddet huolellisesti saippualla ja vedella.
e Raportoi tapahtuneesta valittomasti osoitteeseen: PV@stada.dk.

Jos kapselin sisdlt6a joutuu iholle tai limakalvolle

e Jos ladkejauhetta joutuu iholle tai limakalvoille, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla vedella

ja saippualla

e Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit (jos pystyt tekemaan sen
helposti) ja havitd ne. Huuhtele silmia runsaalla vedella valittdmasti vahintdan 15 minuutin
ajan. Kaanny silmalaakarin puoleen, jos arsytysta ilmenee.

Kdsineiden asianmukainen riisuminen

o‘ 9.

e Tartu ulkoreunaan ldheltd kdsineen reunaa (1).
e Vedi kéasine pois kadesta niin, ettd kasine kadntyy nurinpain (2).
e Pida riisuttua kasinettd kiadessa, jossa on vield kasine (3).

e Tydnna paljas sormi paikallaan olevan kasineen alle ranteesta. Ole tarkka, ettet kosketa
kdsineen ulkopintaa (4).

e  Kaari kdsine pois sisdpuolelta niin, ettd kdsineistd muodostuu pussi.
e Havitd asianmukaiseen astiaan.
o Pese kddet huolellisesti vedella ja saippualla.

Verenluovutus
Potilaat eivat saa luovuttaa verta hoidon aikana (hoitotauot mukaan lukien) ja véhintaan 7 paivaa

pomalidomidihoidon paatyttya.

Toimenpiteet raskautta epdiltdessa
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e Lopeta hoito valittdmasti, jos potilas on nainen.

e Ohjaa potilas arviointiin ja neuvontaan ladkarille, joka on erikoistunut teratologiaan tai jolla on
kokemusta teratologiasta.

e |Imoita STADA:lle kaikki epdillyt raskaudet seka naispuolisten potilaiden ettd miespotilaiden
naispartnerien osalta.

e Lomake raskauden ilmoittamiseksi on taman materiaalin liitteena.

o Taytetty lomake ldhetetdan osoitteeseen: PV@stada.dk

e STADA toivoo saavansa seurata raskauden kulkua kaikkien epaltyjen raskauksien, niin naispotilaiden
kuin miespotilaiden naispartnerienkin osalta.

NAISTEN, JOTKA VOIVAT TULLA RASKAAKSI, HOITOA EI VOI ALOITTAA ENNEN KUIN POTILAS ON
KAYTTANYT VAHINTAAN YHTA TEHOKASTA EHKAISYMENETELMAA VAHINTAAN 4 VIIKON AJAN TAI
SITOUTUNUT PIDATTAYTYMAAN SEKSUAALISESTA KANSSAKAYMISESTA TAYSIN JA JATKUVASTI SEKA
TEHNYT RASKAUSTESTIN, JONKA TULOS ON NEGATIIVINEN!

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Pomalidomidin turvallinen kaytto on erittain tarkeaa. Epaillyt haittavaikutukset ja raskaudet tulee ilmoittaa
Fimeaan. Lomakkeet ja lisdtiedot 16ytyvat ohesta:
https://fimea.fi/laaketurvallisuus ja tieto/laakkeiden turvallisuus/haittavaikutuksista ilmoittaminen

Osana STADAN jatkuvaa riskienseurantaa ladkeyritys haluaa saada tiedot pomalidomidihoidon aikaisista
haittavaikutuksista.

Laakari tai muu terveyden- tai sairaanhoitohenkilékuntaan kuuluva voi lisdksi, potilaan yksiselitteisella
suostumuksella, raportoida epadillyt haittavaikutukset ja raskaudet osoitteeseen:

PV@stada.dk

YHTEYSTIEDOT

Jos toivot lisatietoja tai sinulla on riskinhallintaan liittyvia kysymyksia STADAn valmisteista tai raskaudenesto-
ohjelmasta, ota yhteytta:
Med.info@stada.dk
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Raskaudenehkaisyohjelman kuvaus ja potilaiden luokittelualgoritmi

Uuden potilaan arviointi
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