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Tietoa kaikille potilaille

Haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Lenalidomide Accord -valmistekin (Ienalidomidi) voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa. Jotkin haittavaikutukset ovat
tavallisempia kuin toiset ja jotkin vakavampia kuin toiset. Saat tarvittaessa lisétietoja
ladkariltdsi tai apteekista sekd valmisteen pakkausselosteesta. Lahes kaikki haittavaikutukset
ovat viliaikaisia ja helposti ehkiistdvissa tai hoidettavissa. Téarkeinté on, ettd olet tietoinen
niistd ja ettd tieddt, mitd sinun tulee kertoa ladkérille. On tirkead, ettd kerrot lddkarillesi
kaikista haittavaikutuksista, joita mahdollisesti saat Lenalidomide Accord -hoidon aikana.

Epiillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Epaillyistd haittavaikutuksista pyydetdin ilmoittamaan Fimealle

www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri,

PL 55, 00034 FIMEA

tai

myyntiluvan haltijalle: s-posti: finland@accord-healthcare.com, puh. 010 231 4180.

Huomioon otettavat seikat ladkevalmisteesta:
Potilaat, liihiomaiset ja hoitajat

Pida kapseleita sisaltdvit lapipainopakkaukset alkuperdisessd pakkauksessa.

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

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdesta kohdasta kapselin pdésti (katso alla oleva
kuva), silld ndin paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja kapselin vaintymis- ja
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rikkoutumisriski pienenee.
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Terveydenhuollon henkil6ston, hoitajien ja ldhiomaisten on kéytettidva kertakédyttokasineitd
kasitellessddn lapipainopakkausta tai kapselia. Tdmaén jilkeen kdsineet on riisuttava
huolellisesti ihoaltistuksen véalttimiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja
hévitettdva paikallisten méardysten mukaisesti. Kddet on pestdvi huolellisesti saippualla ja
vedelld. Naiset, jotka ovat tai epdilevét olevansa raskaana, eivit saa kédsitella
lapipainopakkausta tai kapselia. Liséohjeita on jéljempana

Kun kisittelet lidkevalmistetta lihiomaisena ja/tai hoitajana, noudata seuraavia
varotoimia mahdollisen altistumisen vilttimiseksi

Jos olet raskaana oleva nainen tai epdilet olevasi raskaana, et saa késitelld
lapipainopakkausta tai kapselia.

Kayta kertakdyttokésineitd, kun kédsittelet valmistetta tai pakkausta (eli
lapipainopakkausta tai kapselia)

Riisu késineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta véltit mahdollisen
ithoaltistuksen (katso alla).

Laita késineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja héviti paikallisten maérdysten
mukaisesti.

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

Jos lidkevalmisteen pakkaus nayttasa vaurioituneelta, noudata seuraavia ylimairiisia

varotoimia altistuksen valttamiseksi

Jos ulkopakkauksessa on nikyvii vaurioita — Al4 avaa.

Jos ldpipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos kapseleiden
havaitaan vaurioituneen tai vuotavan — Sulje ulkopakkaus vélittomasti.

Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

Palauta kédyttdmaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista havittaimisti
varten

Jos valmistetta vapautuu tai lidikkyy, suorita tarvittavat varotoimet ja kiyti
asiaankuuluvia henkilosuojaimia altistuksen minimoimiseksi
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Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niistd voi vapautua lddkeainepitoista polyé.
Viltd jauheen levittdmistd ja hengittdmista.

Pue kertakéyttoiset késineet ja puhdista jauhe.

Minimoi jauheen péddsy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen péille.
Liséd4 nestettd, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kun tdma késittely on valmis,
puhdista alue huolellisesti saippualla ja vedelld ja kuivaa se.

Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien liina tai pyyhe ja késineet,
suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja hévitd ladkevalmisteita koskevien paikallisten
madrdysten mukaisesti.
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Kun olet riisunut késineet, pese kiadet huolellisesti saippualla ja vedella.
Kerro vilittomasti tapauksesta madradaville 1adkarille ja/tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos kapselin sisilto kiinnittyy iholle tai limakalvolle

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

Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja hdvitd ne. Huuhtele
silmid runsaalla vedelld vilittomaisti vahintdén 15 minuutin ajan. Jos drsytysta
ilmenee, kdanny silméldékirin puoleen.

Kisineiden asianmukainen riisuminen

Tartu ulkoreunaan ldheltd rannetta.

Veda késine pois kidestd niin, ettd kdsine kdéntyy nurinpdin.

Pida riisuttua késinettd kiadessi, jossa on vield kdsine.

Tyonni paljas sormi paikallaan olevan kdsineen alle ranteesta koskettamatta késineen
ulkopintaa.

Kaéadri késine pois sisdpuolelta niin, ettd kummastakin késineestd muodostuu pussi.
Havitd asiankuuluvaan astiaan.

Pese kidet huolellisesti vedelli ja saippualla.

Tietoa miehille
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Lenalidomidi-valmisteen odotetaan olevan haitallinen sikidlle.
Lenalidomidi-valmisteen on osoitettu aiheuttavan sikidvaurioita eldimissa ja siksi silld
odotettavasti on samankaltainen vaikutus ihmisiin.

Lenalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Jos kumppanisi on raskaana tai
saattaa tulla raskaaksi eikd kdytd luotettavaa ehkdisyd, sinun on kéytettdva kondomia
hoidon aikana, hoitotaukojen aikana ja vdhintdén 7 pdivan ajan hoidon padtyttya,
vaikka sinulle olisi tehty vasektomia.

Jos partnerisi tulee raskaaksi sind aikana, kun saat lenalidomidihoitoa, tai 7 paivén
kuluessa lenalidomidihoidon pééttymisen jélkeen, ilmoita siitd heti ladkarillesi.
Kumppanisi tulee myds valittomasti ottaa yhteys omaan ladkériinsa.

Jotta voidaan estédé sikion altistuminen lenalidomidivalmisteelle, lddkarisi tayttaa
potilaskortin, jossa vahvistetaan, ettd sinulle on kerrottu vaatimuksesta, jonka mukaan
kumppanisi EI saa tulla raskaaksi sini aikana, kun saat lenalidomidihoitoa, eikd
vahintddn 7 pdivadn lenalidomidihoidon paittymisesta.

Ali koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.

Kayttamatta jadneet kapselit pitdd aina palauttaa apteekkiin.
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e Jos sinulla on muita mahdollisia haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana, ota
yhteys ladkériisi tai apteekkiin

e Sind et saa luovuttaa verta, siittiditd tai spermaa hoidon aikana hoitotauot mukaan
lukien etkd véhintddn 7 paivain hoidon péaattymisesta.

e Katso lisétietoja valmisteen pakkausselosteesta.
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