Lenalidomide Accord

Potilasesite naisille, jotka voivat tulla raskaaksi
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Tietoa kaikille potilaille

Haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet Lenalidomide Accord -valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa. Jotkin haittavaikutukset ovat tavallisempia kuin toiset ja
jotkin vakavampia kuin toiset. Saat tarvittaessa lisdtietoja ladkariltdsi tai apteekista seké
valmisteen pakkausselosteesta.

Lahes kaikki haittavaikutukset ovat viliaikaisia ja helposti ehkéistévissé tai hoidettavissa.
Tarkeintd on, ettd olet tietoinen niistd ja ettd tieddt, mitd sinun tulee kertoa lddkérille. On
tarkedd, ettd kerrot ladkérillesi 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, 1Ahiomaiset ja hoitajat

Pida kapseleita sisaltdvit lapipainopakkaukset alkuperdisessd pakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos l&pipainopakkauksesta, etenkin jos
kapselia painetaan keskeltd. Kapseleita ei saa painaa ulos ldpipainopakkauksesta painamalla
kapselia keskeltd tai molemmista péistd, silld seurauksena voi olla kapselin vddntyminen ja
rikkoutuminen.

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdesti kohdasta kapselin péésté (katso alla oleva
kuva), silld ndin paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja kapselin védntymis- ja
rikkoutumisriski pienenee.
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Terveydenhuollon henkildston, hoitajien ja l&hiomaisten on kdytettdvé kertakédyttokédsineitd
kasitellessddn lapipainopakkausta tai kapselia. Taémaén jidlkeen kdsineet on riisuttava
huolellisesti ihoaltistuksen valttimiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja
havitettava paikallisten méardysten mukaisesti. Kédet on pestdva huolellisesti saippualla ja
vedelld. Naiset, jotka ovat tai epdilevit olevansa raskaana, eivit saa késitelld
lapipainopakkausta tai kapselia. Liséohjeita on jéljempana.

Kun Kisittelet Lidkevalmistetta lIihiomaisena ja/tai hoitajana noudata seuraavia
varotoimia mahdollisen altistumisen valttimiseksi

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

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

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

e Laita késineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja hédvitd paikallisten maardysten
mukaisesti.

e Kun olet riisunut kdsineet, pese kiddet huolellisesti saippualla ja vedella.

Jos lidkevalmisteen pakkaus nayttasa vaurioituneelta noudata seuraavia ylimairaiisia
varotoimia

e Jos ulkopakkauksessa on nikyvid vaurioita, &l4 avaa.
e Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat, tai jos kapseleiden
havaitaan vaurioituneen tai vuotavan, sulje ulkopakkaus valittomasti.

e Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

e Palauta kdyttdiméaton 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, niisti voi vapautua lddkeainepitoista polya.
Viltd jauheen levidmistd ja hengittdmista.

Pue kertakdyttoiset kdsineet ja puhdista jauhe.

Minimoi jauheen pédsy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen péaille.
Lisédé 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 hédvitd lddkevalmisteita koskevien paikallisten
madrdysten mukaisesti.

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

Kerro vilittomasti tapauksesta madraavalle 1adkarille ja/tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos kapselin sisilto kiinnittyy iholle tai limkalvolle

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

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

Kisineiden asianmukainen riisuminen

Tartu ulkoreunaan léhelld rannetta.
Veda késine pois kidestd niin, ettd kdsine kdéntyy nurinpdin.
Pida riisuttua késinettd kiddessd, jossa on vield kdsine.

Tyonna paljas sormi paikallaan olevan kédsineen alle ranteesta koskettamatta késineen
ulkopintaa.

Kairi késine pois sisdpuolelta niin, ettd kummastakin késineestd muodostuu pussi.
Havitd asiaankuuluvaan astiaan.

Pese kédet huolellisesti vedelld ja saippualla.

Tietoa naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

e Lenalidomidi valmisteen odotetaan olevan haitallinen sikidlle.

e Lenalidomidi-valmisteen on osoitettu aiheuttavan sikidvaurioita eldimissa ja siksi silld
odotettavasti on samankaltainen vaikutus ithmisiin.

e Jotta voidaan estdi sikion altistuminen lenalidomidi-valmisteelle, 1ddkérisi tayttaa
potilaskortin, jossa vahvistetaan, ettd olet saanut kaiken tarpeellisen sinua koskevan
tiedon, jotta et tulisi raskaaksi lenalidomidi-hoidon aikana tai véhintddn 4 viikkoa
hoidon pééttymisesta.

e Ali koskaan anna lenalidomidi-valmistetta muille.

o Kayttamattd jadneet kapselit pitdd aina palauttaa apteekkiin turvallista havittimista
varten.
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Sind et saa luovuttaa verta hoidon aikana, annostelun keskeytyessa etkd 7 pdivdan
hoidon pééttymisesta.
Jos sinulla on muita mahdollisia haittavaikutuksia lenalidomidi-hoidon aikana, ota
yhteys ladkériisi tai apteekkiin.
Katso lisdtietoja valmisteen pakkausselosteesta
Ali ota lenalidomidia, jos:

- olet raskaana

- olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, vaikka et suunnittelisi raskaaksi tulemista

elleivit kaikki raskaudenehkéisyohjelman ehdot tiyty.

Raskaudenehkiisyohjelma

Version 1.0

RMP 1.7

Kerro laédkarillesi, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta,
koska lenalidomidi-valmisteen odotetaan aiheuttavan sikidvaurioita.

Jos voit tulla raskaaksi, sinun tulee noudattaa vaadittuja toimenpiteitd raskauden
ehkaisemiseksi sekd varmistaa, ettd et tule raskaaksi lenalidomidihoidon aikana.
Ennen hoidon aloittamista sinun on kysyttiava 14ddkariltési, voitko tulla raskaaksi,
vaikka olettaisit tdiméan olevan epdtodennakdista.

Jos saatat tulla raskaaksi, sinulle tehddan lddkéarin valvonnassa raskaustesti ennen
hoidon aloittamista, vaikka sitoutuisitkin pidéttdytymadn heteroseksuaalisesta
sukupuolisesta kanssakdymisestd ja vahvistaisit sitoumuksen kuukausittain. Testi
toistetaan vahintdéin 4 viikon vélein hoidon aikana, annostelun keskeytyessa ja
véhintddn 4 viikon kuluttua hoidon paittymisestd, lukuun ottamatta tapauksia, joissa
munanjohdinsterilisaatio on varmistettu.

Jos voit tulla raskaaksi, kdytd tehokasta ehkdisymenetelméa vahintidan 4 viikkoa
ennen hoidon aloittamista, hoidon aikana (mukaan lukien annostelun keskeytyminen)
ja vahintdin 4 viikkoa hoidon paéttymisestd. Ladkarisi kertoo sinulle, mitkd ovat
sopivia ehkdisymenetelmid, koska tiettyjd ehkdisymenetelmid ei voi kéyttaa
samanaikaisesti lenalidomidivalmisteen kanssa. Tdmén vuoksi on tirkead, ettd
keskustelet asiasta lddkérisi kanssa.

Misti saa tietoa ehkdisymenetelmisti: Ennen lenalidomidihoidon aloittamista, saat
tietoa ehkdisymenetelmistd hematologilta/onkologilta tai muulta kokeneelta
terveydenhoitohenkil 61ta.

Jos epdilet olevasi raskaana lenalidomidi-hoidon aikana, keskeytd hoito heti ja ota
yhteytté ladkariin. Jos tulet raskaaksi 4 viikon sisdlld hoidon paittymisestd, ilmoita
siitd heti ldakarillesi. Madradva ladkari ohjaa sinut arviointia ja neuvontaa varten
ladkarille, joka on erikoistunut teratologiaan tai jolla on kokemusta siita.
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