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Johdanto

Tama esite sisdltdd Lenalidomide Accord -valmisteen (lenalidomidi) médrddmiseen ja
myymiseen tarvittavat tiedot, mukaan lukien tiedot raskaudenehkdisyohjelmasta. Lisétietoja
on valmisteyhteenvedossa. Viimeisimmait tuotetiedot 10ydét osoitteesta spc.fimea.fi ja
terveysportti.fi.

e Lenalidomide Accord monoterapiana on tarkoitettu ylldpitohoidoksi aikuisille, joilla
on dskettdin diagnosoitu multippeli myelooma ja jotka ovat saaneet autologisen
kantasolusiirron.

e Lenalidomide Accord yhdistelmdhoitona deksametasonin kanssa tai bortetsomibin ja
deksametasonin kanssa tai melfalaanin ja prednisonin kanssa on tarkoitettu sellaisten
aiemmin hoitamatonta multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon,
jotka eivét sovellu siirteen saajiksi.

e Lenalidomide Accord deksametasoniin yhdistettynd on tarkoitettu sellaisten
multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat saaneet
vahintidin yhtd aiempaa hoitoa.

e Lenalidomide Accord monoterapiana on tarkoitettu sellaisten aikuisten potilaiden
hoitoon, joilla on verensiirrosta riippuvainen anemia pienen tai keskisuuren riskin
(riskitaso 1) myelodysplastisen oireyhtymén seurauksena, mihin liittyy 5g-deleetiosta
aiheutuva yksittdinen sytogeneettinen poikkeavuus, kun muut hoitovaihtoehdot ovat
riittamattomia tai eivét sovi potilaan hoitoon.

e Lenalidomide Accord monoterapiana on tarkoitettu aikuispotilaiden uusiutuneen tai
hoitoon reagoimattoman manttelisolulymfooman hoitoon.

e [Lenalidomide Accord yhdessé rituksimabin (CD20-vasta-aine) on tarkoitettu
aikuispotilaiden aiemmin hoidetun follikulaarisen lymfooman hoitoon (aste 1-3a).

Kun Lenalidomide Accordia annetaan yhdessd muiden lddkevalmisteiden kanssa,
asiaankuuluva valmisteyhteenveto on luettava ennen hoidon aloittamista.

Lenalidomidi muistuttaa rakenteeltaan talidomidia. Talidomidi on ihmiselle tunnetusti
teratogeeninen vaikuttava aine, joka aiheuttaa vakavia hengenvaarallisia syntymévaurioita.
Lenalidomidi aiheutti apinoissa epdmuodostumia, jotka muistuttivat talidomidin yhteydessi
kuvattuja epdmuodostumia.

Jos lenalidomidi-valmistetta kéytetddn raskauden aikana, teratogeeninen vaikutus on
odotettavissa. Tdmén vuoksi lenalidomidi-valmistetta ei saa kéyttd4 raskauden aikana.
Hedelmailliset naiset eivit myOskddn saa kédyttdd valmistetta, elleivit kaikki tdssd oppaassa
mainitut Raskauden ehkdisyohjelman ehdot tayty.
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Vasta-aiheet

Raskaana olevat naiset.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, elleivit kaikki raskauden ehkdisyohjelman ehdot
tayty.

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

Terveydenhuollon henkiloston velvollisuudet lenalidomidia
mairattaessi

Velvollisuus antaa potilaille helposti ymmarrettdvdd neuvontaa.

Potilaiden tulee pystyd noudattamaan maérayksid lenalidomidi-valmisteen turvallisen
kéyton takaamiseksi.

Velvollisuus antaa potilaille asianmukainen potilasesite ja potilaskortti.

Annostus

Askettiin diagnosoitu multippeli myelooma

[ ]

Ylldpitohoito lenalidomidilla potilaille, jotka ovat saaneet autologisen
kantasolusiirron (ASCT)
Suositeltu aloitusannos on 10 mg/vrk lenalidomidia suun kautta jatkuvasti

(28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-28), kunnes
sairaus etenee tai kunnes potilas ei enédé siedd hoitoa. Kun ylldpitohoitona annettava
lenalidomidia on annettu kolme hoitosyklia, voidaan siirtyd annokseen 15 mg/vrk suun
kautta, jos potilas sietdd suurempaa annosta. Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu
valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdistelmdnd deksametasonin kanssa taudin etenemiseen asti, jos
potilas ei sovellu siirteen saajaksi

Suositeltu aloitusannos on 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden
mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Suositeltu deksametasoniannos
on 40 mg suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden mittaisten toistuvien
hoitosyklien vuorokausina 1, 8, 15 ja 22. Potilaat voivat jatkaa lenalidomidi- ja
deksametasonihoitoa, kunnes tauti etenee tai potilas ei endd siedd hoitoa. Annoksen
pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.
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Lenalidomidi yhdessd bortetsomibin ja deksametasonin kanssa ja sen jilkeen
lenalidomidi yhdistelmdhoitona deksametasonin kanssa taudin etenemiseen asti
potilaille, jotka eivdt sovellu siirteen saajiksi

Lenalidomidin suositeltu aloitusannos on 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa

28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-14 yhdessi
bortetsomibin ja deksametasonin kanssa. Suositeltu bortetsomibiannos on 1,3 mg/m?
kehon pinta-alaa kohden ihon alle kaksi kertaa viikossa kunkin 21 vuorokauden
pituisen hoitosyklin pdivind 1, 4, 8 ja 11. Suositeltavaa on antaa enintddn kahdeksan
21 vuorokauden mittaista hoitosyklid (24 viikon pituinen aloitushoito). Jatketaan
lenalidomidin antoa 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden
pituisten toistuvien hoitosyklien pédivind 1-21 yhdistelmdhoitona deksametasonin
kanssa. Hoitoa on jatkettava taudin etenemiseen asti tai kunnes ilmaantuu toksisuutta,
joka ei ole hyviksyttivissd. Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu
valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdistelmdnd melfalaanin ja prednisonin kanssa ja sen jdlkeinen
vildpitohoito lenalidomidilla potilailla, jotka eivdt sovellu siirteen saajiksi
Suositeltu aloitusannos on 10 mg/vrk lenalidomidia suun kautta 28 vuorokauden

mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21 enintdédn 9 hoitosyklin ajan,

0,18 mg/kg melfalaania suun kautta 28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien
vuorokausina 1—4 ja 2 mg/kg prednisonia suun kautta 28 vuorokauden mittaisten
toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-4. Potilaita, jotka saavat yhdistelméhoitoa

9 hoitosyklin ajan tai joiden yhdistelmdhoito keskeytetddn titd ennen, koska he eivit
siedd hoitoa, hoidetaan lenalidomidimonoterapialla: 10 mg/vrk suun kautta

28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21, taudin
etenemiseen asti. Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon
kohdassa 4.2.

Multippeli myelooma potilailla, jotka ovat saaneet vihintain yhta aiempaa hoitoa

Suositeltu aloitusannos on 25 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa

28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21.
Deksametasonin suositeltu annos on 40 mg suun kautta kerran vuorokaudessa kunkin
28 vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1-4, 9-12 ja 17— 20 neljédn ensimmadisen
hoitosyklin aikana ja sitten 40 mg kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden hoitosyklin
vuorokausina 1—4. Ladkettd midrddvien ladkérien on harkittava huolellisesti
kaytettavian deksametasoniannoksen suuruus potilaan terveyden ja sairauden tila
huomioon ottaen. Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon
kohdassa 4.2.

Myelodysplastiset oireyhtymiit
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Suositeltu aloitusannos on 10 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Annoksen
pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Manttelisolulymfooma

Suositeltu aloitusannos on 25 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Annoksen
pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Follikulaarinen lymfooma

Suositeltu aloitusannos on 20 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21 enintdéan

12 hoitosyklin ajan. Rituksimabin suositeltu aloitusannos on 375 mg/m?
suonensisdisesti viikoittain syklin 1 ajan (péivét 1, 8, 15 ja 22) ja syklien 2—5 osalta
kunkin 28 vuorokauden mittaisen syklin pdivdand 1. Annoksen pienentdmisvaiheet on
kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi riskit

Seuraava kohta siséltdé terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut ohjeet merkittdvimpien
lenalidomidin kdyttoon liittyvien riskien minimoimiseen. Katso myds valmisteyhteenveto
(kohdat 4.2 Annostus ja antotapa, 4.3 Vasta-aiheet, 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvét
varotoimet sekd 4.8 Haittavaikutukset).

Syopéoireiden ja -loydosten tilapdinen paheneminen manttelisolulymfoomaa ja
follikulaarista lymfoomaa sairastavilla potilailla
Kasvaimen tilapiisid pahenemisreaktioita (TFR) on havaittu yleisesti manttelisolulymfoomaa

sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet lenalidomidihoitoa, tai follikulaarista lymfoomaa
sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet lenalidomidi- ja rituksimabihoitoa. TFR-riski on
erityisen suuri potilailla, joilla hoitoa edeltidva kasvainrasite on suuri. Lenalidomidihoito on
aloitettava varoen ndill potilailla. N&itd potilaita on seurattava tarkkaan, etenkin ensimmaéisen
hoitosyklin ajan ja annosta lisdttdessd, ja tarvittaessa on ryhdyttdvi asiaankuuluviin
varotoimiin.

Lenalidomidihoitoa voidaan lddkirin harkinnan mukaan jatkaa ilman keskeytysté tai muutosta
potilailla, joilla TFR-aste on 1 tai 2. Ladkédrin harkinnan mukaan potilaille voidaan antaa
tulehduskipuldédkkeitd (NSAID), kestoltaan rajoitetusti kortikosteroideja ja/tai huumaavia
kipuladkkeitd. Potilailla, joilla TFR-aste on 3 tai 4, lenalidomidihoito on keskeytettdvi ja on
aloitettava hoito tulehduskipulddkkeilld, kortikosteroideilla ja/ tai huumaavilla kipuldédkkeilla.
Kun TFR-aste on < 1, on aloitettava lenalidomidihoito uudelleen samalla annostasolla jdljella

Version 1.0
RMP 1.7



olevan syklin ajaksi. Potilaille voidaan antaa oireiden mukaista hoitoa TFR-asteista 1 ja 2
annettujen hoito-ohjeiden mukaan.

Uudet primaarikasvaimet (Second Primary Malignancies, SPM)

Uusien primaarikasvainten (second primary malignancies, SPM) esiintymisen riski on
otettava huomioon ennen lenalidomidihoidon aloittamista joko yhdessd melfalaanin kanssa tai
valittdmasti suuriannoksisen melfalaanin ja ASCT:n jdlkeen. Ladkarien on arvioitava potilaat
huolellisesti ennen hoitoa ja hoidon aikana kayttamalld tavanomaista syopaseulontaa uusien
primaarikasvaintapausten havaitsemiseksi ja aloitettava asianmukainen hoito.

Kliinisissé tutkimuksissa on havaittu uusien primaarikasvainten lisddntymisti aiemmin hoitoa
saaneilla myeloomapotilailla, jotka saivat lenalidomidia/deksametasonia, verrattuna
kontrolliryhmaéén, jossa potilailla oli pidasiassa tyvisolu- tai okasolusyopid.

Kliinisissd tutkimuksissa havaittiin dskettidin diagnosoitua multippelia myeloomaa
sairastavilla siirteen saajiksi soveltumattomilla potilailla uusien hematologisten
primaarikasvainten (AML- ja MDS -tapausten) 4,9-kertaista lisddntymisté, jos potilas sai
lenalidomidia yhdistelména melfalaanin ja prednisonin kanssa taudin etenemiseen saakka
(1,75/100 henkilovuotta) verrattuna melfalaanin ja prednisonin yhdistelmén kéyttoon
(0,36/100 henkilovuotta).

Pienen ja keskisuuren (riskitason 1) riskin myelodysplastisen oireyhtym:in (MDS)
eteneminen akuutiksi myelooiseksi leukemiaksi (AML)
Lahtotilanteen muuttujat, mukaan lukien kompleksinen sytogenetiikka ja TP53-mutaatio,

liittyvét taudin etenemiseen AML:ksi, jos potilas on riippuvainen verensiirroista ja hinelld on
deleetioon (5q) liittyva poikkeavuus (katso valmisteyhteenvedon kohta 4.4).

Raskauden ehkiisyohjelma

Lenalidomidi on rakenteellisesti sukua talidomidille. Talidomidi on l4ékeaine, jolla on
teratogeenisia vaikutuksia ihmiselle ja joka aiheuttaa vakavia ja hengenvaarallisia
epadmuodostumia sikidlle. Alkion/sikion kehitysté tutkinut tutkimus suoritettiin apinoilla,
joille annettiin lenalidomidia enimmilldidn annoksena 4 mg/kg/vrk. Tamén tutkimuksen
16ydokset osoittivat lenalidomidin aiheuttavan ulkoisia epamuodostumia (lyhyet raajat,
taipuneet sormet, ranteet ja/ tai hinté, ylimairiiset tai puuttuvat sormet tai varpaat) ladketta
tiineyden aikana saaneiden naaraspuolisten apinoiden jilkeldisissd. Talidomidi aiheutti saman
tyyppisid epdmuodostumia samassa tutkimuksessa.

Jos lenalidomidi-valmistetta kdytetdén raskauden aikana, teratogeeninen vaikutus on
odotettavissa. Tdmén vuoksi lenalidomidi-valmistetta ei saa kéyttdd raskauden aikana.
Hedelmalliset naiset eivdt mydskiédn saa kdyttdd valmistetta, elleivat kaikki tdssd oppaassa

mainitut Raskauden ehkéisyohjelman ehdot tiyty.
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Raskaudenehkiisyohjelman vaatimuksiin kuuluu, ettd kaikkien terveydenhuollon
ammattilaisten on luettava ja ymmairrettdva tima esite ennen lenalidomidi-valmisteen
madrddmistd tai myymistd potilaalle.

Kaikkien miesten ja kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on ennen hoidon
aloittamista saatava neuvontaa raskauden ehkédisyn valttdmattomyydesta.

Potilaiden on pystyttdvd noudattamaan méérdyksid lenalidomidi-valmisteen turvallisen kdyton
takaamiseksi.

Potilaille tulee antaa potilasesite ja potilaskortti.

Raskauden ehkidisyohjelman kuvaus seka potilaiden luokittelu sukupuolen ja
hedelmallisyyspotentiaalin perusteella esitetdédn liitteend olevassa algoritmissa.

Lenalidomidin maaraaminen

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:
Naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, lddkeméaérdaykset on rajattava enintdén 4:aan perittdiseen
hoitoviikkoon hyviksyttyjen kdyttdaiheiden annostusohjelmien mukaisesti (annostus).

Valmisteen myyminen naiselle, joka voi tulla raskaaksi, edellyttdd, ettd raskaustestin tulos on
negatiivinen ja testi on tehty enintddn 3 paivdd ennen ladkemadraysta.

Kaikki muut potilaat:
Kaikilla muilla potilailla lenalidomidin ld&dkemairdykset on rajattava enintdén 12:een
perittdiseen hoitoviikkoon, ja hoidon jatkaminen edellyttdd uutta ladkemééraysta.

Naispotilaat:
Selvitd, onko kyseessd nainen, joka ei voi tulla raskaaksi.
e Seuraavissa tapauksissa katsotaan, ettd nainen ei voi tulla raskaaksi:

o k&> 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea > 1 vuosi (amenorrea
syOpdhoidon jilkeen tai imettdmisen aikana ei sulje pois raskauden
mahdollisuutta).

o Gynekologian erikoislddkérin vahvistama ennenaikainen munasarjojen
vajaatoiminta.

o Aikaisempi molemminpuolinen munasarjojen poisto tai kohdunpoisto.

o XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma, kohdun synnynnéinen puuttuminen.

Varmista gynekologilta, jos olet epavarma, koskeeko jokin ylld mainituista kriteereista
potilasta.
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Lenalidomidi-valmisteen jakelun valvonta

Lenalidomidi-valmisteen jakelujérjestelmin valvonnan tarkoitus on varmistaa, etta ladketta
jaettaessa potilaalle hoitava ladkaéri, potilas ja apteekki ovat suorittaneet kaikki toimenpiteet
raskauden ehkdisemiseksi ja vakavien haittavaikutusten minimoimiseksi.

Hoitava ladkari on siten vastuussa, eikd hdnen tulisi maarita 1adkettd ennen kuin
raskaudenehkéisyohjelman kaikki kohdat on tarkistettu ja potilaskortti paivitetty.

Potilaskorttia kdytetddn neuvonnan dokumentoimiseen.

Potilaskortti tehdddn kaikille potilaille: naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, naisille, jotka
eivit voi tulla raskaaksi, ja miehille.

Potilaskortti sdilytetddn osana potilasasiakirjoja tai muulla tavoin tallennetaan
potilaskertomukseen. Kopio annetaan potilaalle.

Potilaan status (nainen, joka voi tulla raskaaksi; nainen, joka ei voi tulla raskaaksi; mies)
mainitaan myos kortissa.

Naispotilaiden, jotka voivat tulla raskaaksi, potilaskorttiin merkitdédn myds raskaustestin
paivamadrd ja tulos joka neljés viikko.

Potilaskortti ldhetetdéin timin materiaalin mukana, mutta voidaan tilata myos osoitteesta
finland@accord-healthcare.com.

Turvallisuustiedot naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

¢ Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivét saa kayttdé lenalidomidia, jos:
o ovat raskaana
o voivat tulla raskaaksi, vaikka eivit suunnittele raskautta, elleivat kaikki
Raskauden ehkidisyohjelman ehdot tayty
Lenalidomidi-valmisteen odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin vuoksi hoidon aikana
tulee valttda sikion altistumista.
e Hedelmaillisten naisten (vaikka kuukautiset puuttuisivat) tulee:
o kayttdd vihintddn yhtd tehokasta ehkédisymenetelmédi vihintién 4 viikon
ajan ennen hoitoa, hoidon aikana ja vihintédn 4 viikon ajan
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lenalidomidihoidon pééttymisestd sekd mahdollisten hoitotaukojen aikana
tai

o noudattaa tiydellistd ja jatkuvaa pidéttdytymistd sukupuolisesta
kanssakdymisestd, ja timé on varmistettava kuukausittain
JA

o suorittaa lddketieteellisesti valvottu negatiivinen raskaustesti ( jonka
herkkyys on védhintddn 25 mIU/ml) ennen hoitoa vihintéén 4 viikon
ehkdisymenetelmén kdyton jilkeen, vdhintddn neljén viikon vélein hoidon
aikana (mukaan lukien annostelun keskeytykset) ja vihintddn 4 viikon
jélkeen hoidon pééttymisestid (ellei munanjohdinsterilisaatiota ole
varmistettu). Tdimé koskee my0s naisia, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka
vahvistavat tdydellisen ja jatkuvan pidattaytymisen sukupuolisesta
kanssakdymisesta.

Potilaita on kehotettava kertomaan ehkéisymenetelmad madraavélle lddkarille

lenalidomidihoidosta.

Potilaita on kehotettava kertomaan sinulle, jos ehkdisymenetelmén kiyttd on
lopetettava tai menetelméd on vaihdettava.

Jos tehokkaan ehkdisyn kéyttdd potilaalla ei voida varmistaa, potilas on ldhetettava
kokeneen terveydenhuollon ammattilaisen luo neuvontaan, jotta asianmukainen
raskaudenehkéisy voidaan aloittaa.

Seuraavia ehkdisymenetelmid suositellaan:
o IThonalainen implantti

o Progestiinia vapauttava kohdunsisdinen ehkdisy (IUS)

o Medroksiprogesteroniasetaattia sisdltdvd depotvalmiste

o Munajohdinsterilisaatio

o Yhdyntd miehen kanssa, jolle on tehty vasektomia; vasektomia tulee

vahvistaa kahdella negatiivisella siemennestetutkimuksella.
o Ovulaation ehkéisevit ehkdisytabletit, jotka sisdltdvit vain progestiinia (eli
desogestreelia)

Lenalidomidia yhdistelméhoitona kayttavien multippelia myeloomaa sairastavien
potilaiden, ja vihemmaéssd miérin lenalidomidia monoterapiana kayttévien
multippelia myeloomaa, myelodysplastisia oireyhtymii ja manttelisolulymfoomaa
sairastavien potilaiden suurentuneen laskimotromboemboliariskin vuoksi suun kautta
otettavia yhdistelméehkaisytabletteja ei suositella. Jos potilas kdyttdd suun kautta
otettavaa yhdistelméehkiisyvalmistetta, potilaan tulee siirtyd kdyttdmaan jotakin
edelld mainituista luotettavista menetelmisti. Laskimotromboembolian riski jatkuu
4-6 viikon ajan suun kautta otettavan yhdistelméehkiisyvalmisteen kiyton
lopettamisen jélkeen. Ehkdisyyn kéytettdvien steroidien teho saattaa heikentyd, jos
niitd kdytetdin samanaikaisesti deksametasonin kanssa.
Implantteihin ja levonorgestreelia vapauttaviin kohdunsisiisiin ehkdisimiin liittyy
infektioriskin lisdéntyminen paikalleen asetuksen yhteydessd sekd epdsadnndllinen
emadtinverenvuoto. Antibioottiprofylaksiaa tulee harkita erityisesti neutropeniaa
sairastavilla potilailla.
Kuparia vapauttavia kohdunsiséisid ehkiisyjé ei yleisesti suositella paikoilleen
asettamisen yhteydessé esiintyvian mahdollisen infektioriskin ja
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kuukautisverenvuodon vuoksi, miki saattaa aiheuttaa haittaa neutropeniaa tai
trombosytopeniaa sairastaville potilaille.

e Potilasta on neuvottava lopettamaan ladkkeen kayttd vilittdmasti ja ottamaan yhteys
ladkériin, jos potilas tulee raskaaksi lenalidomidihoidon aikana.

Turvallisuustiedot miehille

® [enalidomidivalmisteeseen liittyvén odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin
vuoksi sikion altistumista on véltettava.

e Kerro potilaalle, mitké ovat tehokkaita ehkdisymenetelmid, joita potilaan
naispuolinen kumppani voi kayttaa.

e Lenalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Siksi kaikkien lenalidomidia
ottavien miespotilaiden on kiytettdvd kondomia hoidon ja hoitotaukojen aikana seké
véahintddn 7 pdivén ajan hoidon paéttymisen jilkeen, mikili heiddn kumppaninsa on
raskaana tai voi tulla raskaaksi eika kayté tehokasta ehkiisyé (siitdkin huolimatta,
etta miehelle on tehty vasektomia).

e Potilaalle on kerrottava, ettd jos kumppani kuitenkin tulee raskaaksi
lenalidomidihoidon aikana 7 pdivdan hoidon paéttymisestd, potilaan on otettava
vélittdmadsti yhteyttd hoitavaan ladkériin. Kumppanin tulee vélittdmaésti ottaa yhteys
myos omaan lddkériinsi. Suositeltavaa on ettd hinet ldhetetdédn teratologiaan
erikoistuneen ladkarin vastaanotolle arviointia ja neuvontaa varten.

e Miespotilaat eivit saa luovuttaa siittioitd tai spermaa hoidon aikana, annostelun
keskeytyessa tai vihintdan 7 pdivddn hoidon paittymisesta.

Huomioon otettavat seikat laiikevalmisteesta: terveydenhuollon

henkilosto ja hoitajat

Pidé kapseleita sisdltdavit lapipainopakkaukset alkuperdisessd pakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos ldpipainopakkauksesta, etenkin jos
kapselia painetaan keskeltd. Kapseleita ei saa painaa ulos ldpipainopakkauksesta painamalla
kapselia keskelté tai molemmista piistd, silld seurauksena voi olla kapselin védntyminen ja
rikkoutuminen.

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdestd kohdasta kapselin péésta (katso alla oleva
kuva), silla ndin paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja kapselin vdidntymis- ja
rikkoutumisriski pienenee.

Terveydenhuollon henkildston on kéytettdva kertakdyttokdsineitd késitellessddn
lapipainopakkausta tai kapselia. Témén jélkeen kdsineet on riisuttava huolellisesti

ithoaltistuksen vilttdmiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja hivitettdva
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paikallisten méérdysten mukaisesti. Kddet on pestdva huolellisesti saippualla ja vedella.
Naiset, jotka ovat tai epdilevit olevansa raskaana, eivét saa kisitelld 1dpipainopakkausta tai
kapselia. Lisdohjeita on jéljempana.

@j&@j

Kun kisittelet lidkevalmistetta terveydenhuollon henkiloston tai hoitajana, noudata
seuraavia varotoimia mahdollisen altistumisen vélttimiseksi

e Jos olet raskaana oleva nainen tai epdilet olevasi raskaana, et saa kéasitelld
lapipainopakkauksia tai kapselia.

o Kaiytd kertakdyttokésineitd, kun kisittelet valmistetta tai pakkausta (eli
lapipainopakkausta tai kapselia).

e Riisu késineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta viltdt mahdollisen
thoaltistuksen (katso alla olevat kuvat).

e Laita kisineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja hédvitd paikallisten maardysten
mukaisesti.

e Kun olet ritsunut késineet, pese kiddet huolellisesti saippualla ja vedella.

Jos lidkevalmisteen pakkaus niyttii vaurioituneelta noudata seuraavia ylimairiisia
varotoimia

e Jos ulkopakkauksessa on nikyvid vaurioita, &l4 avaa.

e Jos ldpipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat, tai jos kapseleiden
havaitaan vaurioituneen tai vuotavan, sulje ulkopakkaus vilittomasti.

e Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

e Palauta kdyttiméaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista havittimista
varten.

Jos valmistetta vapautuu tai laikkyy, suorita tarvittavat varotoimet ja kiayta
asiaankuuluvia henkilosuojaimia altistuksen minimoimiseksi

o Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niistd voi vapautua lddkeainepitoista polya.
Viltd jauheen levidmistd ja hengittdmista.

o Pue kertakéyttoiset késineet ja puhdista jauhe.

e Minimoi jauheen pddsy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen péille.
Lisdi nestettd, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kun tdma késittely on valmis,

puhdista alue huolellisesti saippualla ja vedelld ja kuivaa se.

Version 1.0
RMP 1.7



Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien liina tai pyyhe ja késineet,
suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja hévitd lddkevalmisteita koskevien paikallisten
madrdysten mukaisesti.

Kun olet riisunut kdsineet, pese kéddet huolellisesti saippualla ja vedella.

Kerro vilittomasti tapauksesta madraavalle 1adkarille ja/tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos kapselin sisilto kiinnittyy iholle tai limakalvolle

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

Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havitd ne. Huuhtele
silmié runsaalla vedell valittomasti vahintddn 15 minuutin ajan. Jos drsytysti
ilmenee, kddnny silméldakérin puoleen.

Kaisineiden asianmukainen riisuminen

Tartu ulkoreunaan léheltd rannetta.

Veda késine pois kidestd niin, ettd kédsine kddntyy nurinpdin.

Pida riisuttua késinettd kiddessd, jossa on vield kdsine.

Tyonna paljas sormi paikallaan olevan kisineen alle ranteesta koskettamatta kdsineen
ulkopintaa.

Kairi késine pois sisdpuolelta niin, ettd kummastakin kdsineestd muodostuu pussi
Havitd asiankuuluvaan astiaan.

Pese kédet huolellisesti vedelld ja saippualla.

Verenluovutus

Potilaat eivit saa luovuttaa verta hoidon aikana eivétka vihintdén 7 paivaan
lenalidomidihoidon péaéttymisesta.

Toimenpiteet mikiili potilaan epiillain tulleen raskaaksi

Lopeta hoito, jos kyseessd on naispuolinen potilas.

Laheti potilas teratologiaan erikoistuneen ladkérin arviointiin ja neuvontaan.
IImoitus tulee 1dhettdd myds Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
kansallisen haittavaikutusten ilmoittamisohjeen mukaisesti. [lmoituslomake
raskaudesta on tdmin esitteen lopussa.

Naispotilaalla, joka voi tulla raskaaksi, hoitoa ei saa aloittaa,
ennen kuin potilaan on varmistettu kiyttineen vihintiin yhti
tehokasta ehkiisymenetelmai viahintain 4 viikon ajan tai han
sitoutuu pidittiytymiin sukupuolisesta kanssakiymisesti
tiydellisesti ja jatkuvasti, ja raskaustesti on negatiivinen!
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Raskauden ehkiisyohjelman kuvaus ja potilaiden luokittelualgoritmi

Uuden potilaan arviointi

Mies

Aloita lenalidomidihoito.
Kondomi valttaméton suku-
puolisessa kanssakédymisessé
(mahdollisesta vasektomiasta
huolimatta) koko lenali-
domidihoidon ajan, hoidon
annostelun keskeytyessi, ja
vahintidin 7 pdivin ajan
hoidon paityttya, jos
kumppani on raskaana tai voi
tulla raskaaksi eikd kayta
tehokasta ehkiisya.

Nainen

Ei voi tulla raskaaksi
(Viahintdan yhden
kriteerin on taytyttava)

Iké > 50 vuotta ja luon-
nollinen amenorrea

> 1 vuosi.

Gynekologian erikois-
ladkérin vahvistama ennen-
aikainen munasarjojen
vajaatoiminta.

Aikaisempi molemminpuo-
linen munasarjojen poisto
tai kohdunpoisto.
XY-genotyyppi, Turnerin
oireyhtymé, kohdun
synnynndinen puuttuminen

Aloita lenalidomidihoito. Ei
vaadi ehkédisymenetelmia eikd
raskaustestejé.

Aloita lenalidomidihoito.
Raskaustesti vihintdén 4 viikon vélein
(vaikka sukupuolisesta kanssa-
kdymisestd pidattdydyttiisiin).

Negatiivinen
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Voi tulla raskaaksi

Jos potilas ei vield kéytd tehokasta
ehkdisyé on kdytettdva luotettavaa
ehkdisymenetelmad véhintdin

4 viikkoa ennen hoitoa ellei potilas
sitoudu tdydelliseen ja jatkuvaan
pidittdytymiseen:

- Vaihtoehtoja: implantaatti, progestiinia
vapauttava kohdun-sisdinen ehkéisin
(IUS), medroksiprogesteroniasetaattia
sisaltdva depotvalmiste, munan-
johdinsterilisaatio, yhdynti miehen
kanssa, jolle on tehty vasektomia;
vasektomia tulee vahvistaa kahdella
negatiivisella siemennestetutkimuksella,
ovulaation estévit ehkaisytabletit, jotka
sisaltdvat vain progestiinia (eli
desogestreelia).

- Ehkaisy jatkuu hoidon ajan hoitotauot
mukaan lukien ja vdhintdén 4 viikon ajan
hoidon pédttymisesta.

|

Raskaustesti Véilhintéiéin 4 vii-
kon riittdvan ehkéisyn kédyton
jélkeen (vaikka taydellinen
pidéttdytyminen).

)

Positiivinen

ALA ALOITA |
LENALIDOMIDIHOITOA.
Ohjaa terveydenhoitohenkilokunnan
puoleen, jolla on riittdva koulutus.




Ilmoituslomake raskaudesta

Lihetetidn vilittomésti Lifikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA
ja
Accord Healthcare Oy / Ladketurva
Oksasenkatu 10 A 6
00100 Helsinki
Taytd timd lomake ilmoittaaksesi Lenalidomide Accord -hoitoa saaneen potilaan raskaudesta (tai miespotilaan
naispartneri). Ota vélittomasti yhteyttd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukseen ja myyntiluvan haltijan
edustajaan Accord Healthcare Oy.

Raportoijan nimi: Ammatti:
Osoite: .

Paikkakunta:
Puhelinnumero: Sahkopostiosoite:

Henkilétunnus: a: Syntymaaika:

Henkil6tunnus: a: Syntymaiaika:

Erénumero: Kayt.viim. -paivamaara: Annos: Maéra:

Aloituspdivimaasra: Lopetuspdivamaara:

Indikaatio:

Viimeisten kuukautisten alkamispaiva: Saanndlliset kuukautiset: Ei? I:‘Kylléi['
Laskettu aika: Arvioitu syntymaaika::

Raskaustesti Piivimaiiri Tulos
Onko potilas ldhetetty jo synnytyslddkérille/gynekologille? Ei? I:IKylléi? |:|

Jos kyll, ilmoita 14dkérin nimi ja yhteystiedot
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