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JOHDANTO

Tama esite sisaltdd lenalidomidin maaraamiseen ja jakeluun tarvittavat tiedot, mukaan lukien tiedot
raskaudenehkaisyohjelmasta. Lisatietoja on valmisteyhteenvedossa, joka l6ytyy osoitteesta fimea.fi.

Multippeli myelooma

Lenalidomid Zentiva monoterapiana on tarkoitettu yllapitohoidoksi aikuispotilaille, joilla on dskettadin
diagnosoitu multippeli myelooma ja jotka ovat saaneet autologisen kantasolusiirron.

Lenalidomid Zentiva yhdistelmahoitona deksametasonin tai bortetsomibin ja deksametasonin kanssa tai
melfalaanin ja prednisonin kanssa on tarkoitettu sellaisten aiemmin hoitamatonta multippelia
myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka eivat sovellu siirteen saajiksi.

Lenalidomid Zentiva yhdessa deksametasonin kanssa on tarkoitettu sellaisten multippelia myeloomaa
sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat saaneet vahintaan yhtd aiempaa hoitoa.

Kun lenalidomidia annetaan yhdessd muiden ldadkevalmisteiden kanssa, asiaankuuluva
valmisteyhteenveto on luettava ennen hoidon aloittamista.
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ANNOSTUS

Askettiin diagnosoitu multippeli myelooma (NDMM)

o

Ylidpitohoito 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
enda siedd hoitoa. Kun ylldpitohoitona annettavaa lenalidomidia on annettu kolme hoitosyklig,
voidaan siirtyd annokseen 15 mg/vrk suun kautta, jos potilas sietdd suurempaa annosta.

Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

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

Suositeltu aloitusannos on 25 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden
mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Suositeltu deksametasoniannos on 40 mg
suun kautta kerran vuorokaudessa 18 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina
1, 8, 15 ja 22. Potilaat voivat jatkaa lenalidomidi- ja deksametasonihoitoa, kunnes tauti etenee tai
potilas ei enda sieda hoitoa.

Annoksen pienentdamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdistelmdnd bortetsomibin ja deksametasonin kanssa, minkd jélkeen lenalidomidi
ja deksametasoni taudin etenemiseen asti, jos potilas ei sovellu siirteen saajaksi.

Suositeltu aloitusannos on 25 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa kunkin 21
vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1-14 yhdistelmdna bortetsomibin ja deksametasonin kanssa.
Bortetsomibi tulee antaa ihonalaisena injektiona (1,3 mg/m? kehon pinta-alaa kohden) kaksi kertaa
viikossa kunkin 21 vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1, 4, 8 ja 11. Suositeltu hoitosyklien
maara on enintdan kahdeksan 21 vuorokauden hoitosyklid (hoidon aloitusvaiheen pituus enintdaan
24 viikkoa).

Lenalidomidin antoa jatketaan annostuksella 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa kunkin 28
vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1-21 yhdistelmahoitona deksametasonin kanssa. Hoitoa
tulee jatkaa taudin etenemiseen asti tai kunnes ilmaantuu toksisuutta, joka ei ole hyvaksyttavissa.
Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdistelméné melfalaanin ja prednisonin kanssa ja sen jdlkeinen ylldpitohoito
lenalidomidilla potilailla, jotka eiviit 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 yhdistelmdhoitoa 9 hoitosyklin ajan tai joiden yhdistelmahoito keskeytetdan tata 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 pienentdamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

vl-28.02.2022



4/16 Lenalidomidi

Multippeli myelooma, johon on annettu vihintddn 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 neljan ensimmaisen hoitosyklin aikana ja sitten 40 mg kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden
hoitosyklin vuorokausina 1-4.

Ladketta maadrddvien ladkarien on harkittava huolellisesti kdytettdvan deksametasoniannoksen
suuruus potilaan terveyden ja sairauden tila huomioon ottaen.

Annoksen pienentdamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.
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LENALIDOMIDIN RISKIT

Seuraava kohta sisaltaa terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut ohjeet merkittdvimpien
lenalidomidin kayttoon liittyvien riskien minimoimiseen. Katso myds valmisteyhteenveto
(kohdat 4.2 Annostus ja antotapa, 4.3 Vasta-aiheet, 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat

varotoimet seka 4.8 Haittavaikutukset).

Uudet primaarikasvaimet

Uusien primaarikasvainten (second primary malignancies, SPM) esiintymisen riski on otettava huomioon
ennen lenalidomidihoidon aloittamista joko yhdessa melfalaanin kanssa tai valittomasti suuriannoksisen
melfalaanin ja ASCT:n jalkeen. Laakarien on arvioitava potilaat huolellisesti ennen hoitoa ja hoidon
aikana kayttamalla tavanomaista sydpadseulontaa uusien primaarikasvaintapausten havaitsemiseksi ja
aloitettava asianmukainen hoito.

Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu uusien primaarikasvainten lisdantymista aiemmin hoitoa saaneilla
myeloomapotilailla, jotka saivat lenalidomidia/deksametasonia, verrattuna kontrolliryhmé&an, jossa
potilailla oli pddasiassa tyvisolu- tai okasolusyopia.

Hematologisia uusia primaarikasvaimia, kuten akuuttia myelooista leukemiaa (AML), on havaittu
kliinisissa tutkimuksissa dskettdin diagnosoitua multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla, jotka
saivat lenalidomidia yhdessd melfalaanin kanssa, tai valittdmasti suuren melfalaaniannoksen ja ASCT:n
jalkeen (HDM/ASCT; katso valmisteyhteenvedon kohta 4.4). Tatd lisddntymistd ei havaittu kliinisissa
tutkimuksissa dskettdin diagnosoitua multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla, jotka saivat
lenalidomidia yhdessa deksametasonin kanssa, verrattuna potilaisiin, jotka saivat talidomidia yhdessa
melfalaanin ja prednisonin kanssa.
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RASKAUDENEHKAISYOHJELMA

e Lenalidomidi on rakenteellisesti sukua talidomidille. Talidomidi on lddkeaine, jolla on teratogeenisia
vaikutuksia ihmiselle ja joka aiheuttaa vakavia ja hengenvaarallisia epamuodostumia sikidlle.
Alkion/sikion kehitysta tutkinut tutkimus suoritettiin apinoilla, joille annettiin lenalidomidia
enimmilldan annoksena 4 mg/kg/vrk. Taman tutkimuksen |6ydokset osoittivat lenalidomidin
aiheuttavan ulkoisia epdmuodostumia (lyhyet raajat, taipuneet sormet, ranteet ja/ tai hanta,
ylimaaraiset tai puuttuvat sormet tai varpaat) lddketta tiineyden aikana saaneiden naaraspuolisten
apinoiden jalkeldisissa. Talidomidi aiheutti saman tyyppisid epamuodostumia samassa
tutkimuksessa.

e Jos lenalidomidia kdytetdan raskauden aikana, teratogeeninen vaikutus on odotettavissa. Taman
vuoksi lenalidomidia ei saa kdyttda raskauden aikana. Hedelmallisessé idssa olevat naiset eivat
myoskdan saa kayttda valmistetta, elleivat kaikki tdssa oppaassa mainitut
Raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.

e Raskaudenehkaisyohjelman vaatimuksiin kuuluu, etta kaikkien terveydenhuollon ammattilaisten on
luettava ja ymmarrettdava tama esite ennen lenalidomidi-valmisteen maardaamista tai toimittamista
potilaalle.

e Kaikkien miesten ja kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on ennen hoidon aloittamista
saatava neuvontaa raskauden ehkaisyn valttamattomyydesta (Tarkastuslista neuvontaa varten
sisaltyvat koulutuspakkaukseen).

e Potilaiden on pystyttdva noudattamaan maarayksia lenalidomidi-valmisteen turvallisen kayton
takaamiseksi.

e Potilaille tulee antaa potilasesite ja potilaskortti.

e Raskaudenehkaisyohjelman kuvaus seka potilaiden luokittelu sukupuolen ja
hedelmallisyyspotentiaalin perusteella esitetdan liitteena olevassa algoritmissa (s. 14).
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LENALIDOMIDIN MAARAAMINEN

Ennen lenalidomidi-valmisteen maaraamista sinun on:

e Neuvottava potilasta lenalidomidin turvallisesta kaytosta tassa esitteessa ja
valmisteyhteenvedossa kuvattujen toimenpiteiden mukaisesti.

Lenalidomidia maarattaessa seuraavat tiedot on kirjattava potilaskorttiin:

e Vahvistus siita, ettd lenalidomidin turvallista kayttéa koskevia neuvoja on annettu
e Potilaan status (nainen, joka voi tulla raskaaksi / nainen, joka ei voi tulla raskaaksi / mies)
e Raskaustestin paivamaara ja tulos (naisille, jotka voivat tulla raskaaksi)

Taytetty potilaskortti sdilytetddan osana potilasasiakirjoja ja kopio annetaan potilaalle. Naispotilaiden,
jotka voivat tulla raskaaksi, potilaskorttiin merkitddn myos raskaustestin pdivdamaara ja tulos
kuukausittain.

Ladkemaarayksen voimassaoloaika

e Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:

o Naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, ladkemadardaykset on rajattava enintaan 4:aan
perattdiseen hoitoviikkoon hyvaksyttyjen kayttoaiheiden annostusohjelmien mukaisesti
(annostus).

o Valmisteen myyminen naiselle, joka voi tulla raskaaksi edellyttda, ettd raskaustestin tulos on
negatiivinen ja testi on tehty enintdan 3 pdivda ennen ladkemaaraysta.

e  Kaikki muut potilaat
o Kaikilla muilla potilailla lenalidomidin Idakemaaraykset on rajattava enintdaan 12:een
perattaiseen hoitoviikkoon, ja hoidon jatkaminen edellyttaa uutta ladkemaaraysta.

Kriteerit naisille, jotka eivat voi tulla raskaaksi

Seuraavissa tapauksissa katsotaan, etta nainen ei voi tulla raskaaksi:
e |ka > 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea = vuosi (amenorrea sydpahoidon jalkeen tai
imettdmisen aikana ei sulje pois raskauden mahdollisuutta)
e Gynekologian erikoisladkarin vahvistama ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta
e Aikaisempi molemminpuolinen munasarjojen poisto tai kohdunpoisto
e XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtymd, kohdun synnynnainen puuttuminen.

Varmista gynekologilta, jos olet epdvarma, koskeeko jokin ylld mainituista kriteereista potilasta.

Turvallisuustiedot naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivat saa kayttaa lenalidomidia jos
e ovat raskaana
e voivat tulla raskaaksi, vaikka eivat suunnittele raskautta, elleivat kaikki
Raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.

Lenalidomidin odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin vuoksi hoidon aikana tulee valttaa sikion
altistumista.
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e Hedelmallisessad idssa olevien naisten (vaikka kuukautiset puuttuisivat) tulee:

o kayttaa vahintaan yhta tehokasta ehkdisymenetelmaa vahintaan 4 viikon ajan ennen hoitoa,
hoidon aikana ja vahintdan 4 viikon ajan lenalidomidihoidon padattymisesta sekda mahdollisten
hoitotaukojen aikana TAl

o noudattaa taydellista ja jatkuvaa pidattaytymista sukupuolisesta kanssakdymisestd, ja tama on
varmistettava kuukausittain
JA

o suorittaa ladketieteellisesti valvottu negatiivinen raskaustesti (jonka herkkyys on vahintdan
25 mIU/ml) ennen hoitoa vahintddn 4 viikon ehkdisymenetelman kayton jalkeen, vahintdan
neljan viikon valein hoidon aikana (mukaan lukien annostelun keskeytykset) ja vahintdan 4
viikon jalkeen hoidon paattymisestd (ellei munanjohdinsterilisaatiota ole varmistettu). Tama
koskee my0s naisia, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka vahvistavat tdydellisen ja jatkuvan
pidattaytymisen sukupuolisesta kanssakdaymisesta.

e Potilaita on kehotettava kertomaan ehkaisymenetelmaa maaraavalle laakarille
lenalidomidihoidosta.

e Potilaita on kehotettava kertomaan sinulle, jos ehkdisymenetelman kayttd on lopetettava tai
menetelmaa on vaihdettava.

Jos tehokkaan ehkaisyn kadyttd6a potilaalla ei voida varmistaa, potilas on l|dhetettdva kokeneen
terveydenhuollon ammattilaisen luo neuvontaan, jotta asianmukainen raskaudenehkadisy voidaan
aloittaa.

Seuraavia ehkdisymenetelmia voidaan suositella:
¢ |honalainen implantti
e Progestiinia vapauttava kohdunsisdinen ehkaisy (1US)
e Medroksiprogesteroniasetaattia sisadltava depotvalmiste
e Sterilisaatio
¢ Yhdyntda miehen kanssa, jolle on tehty vasektomia; vasektomia tulee vahvistaa kahdella
negatiivisella siemennestetutkimuksella.
¢ Ovulaation ehkaisevat ehkaisytabletit, jotka sisdltavat vain progestiinia (eli desogestreelia).

Lenalidomidia yhdistelmdhoitona kayttavien multippelia myeloomaa sairastavien potilaiden, ja
vihemmadssa maadrin  lenalidomidia  monoterapiana  kdyttdavien  multippelia  myeloomaa,
myelodysplastisia oireyhtymia ja manttelisolulymfoomaa sairastavien potilaiden suurentuneen
laskimotromboemboliariskin vuoksi suun kautta otettavia yhdistelmaehkaisytabletteja ei suositella.

Jos potilas kayttdd suun kautta otettavaa yhdistelmaehkdisyvalmistetta, potilaan tulee siirtya
kayttamaan jotakin edelld mainituista luotettavista menetelmista. Laskimotromboembolian riski jatkuu
4-6 viikon ajan suun kautta otettavan yhdistelmdehkaisyvalmisteen kdyton lopettamisen jalkeen.
Ehkaisyyn kaytettdvien steroidien teho saattaa heikentyd, jos niitd kaytetddn samanaikaisesti
deksametasonin kanssa.

Implantteihin ja levonorgestreelid vapauttaviin kohdunsisédisiin ehkaisimiin liittyy infektioriskin
lisddntyminen paikalleen asetuksen yhteydessda sekd epdsdanndllinen ematinverenvuoto.
Antibioottiprofylaksiaa tulee harkita erityisesti neutropeniaa sairastavilla potilailla.

Kuparia vapauttavia kohdunsisdisid ehkdisyja ei yleisesti suositella paikoilleen asettamisen yhteydessa
esiintyvan mahdollisen infektioriskin ja kuukautisverenvuodon vuoksi, mika saattaa aiheuttaa haittaa
neutropeniaa tai trombosytopeniaa sairastaville potilaille.

Potilasta on neuvottava lopettamaan ladkkeen kdytto valittomasti ja ottamaan yhteys laakariin, jos
potilas tulee raskaaksi lenalidomidihoidon aikana.
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Turvallisuustiedot miehille

Lenalidomidivalmisteeseen liittyvan odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin vuoksi sikion
altistumista on valtettava.

Kerro potilaalle, mitka ovat tehokkaita ehkdisymenetelmia, joita potilaan naispuolinen kumppani
voi kayttaa.

Lenalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Siksi kaikkien lenalidomidia ottavien
miespotilaiden on kdytettdva kondomia hoidon ja hoitotaukojen aikana sekd vahintdaan 7 paivan
ajan hoidon paattymisen jalkeen, mikali heiddan kumppaninsa on raskaana tai voi tulla raskaaksi
eika kayta tehokasta ehkaisya (siitakin huolimatta, ettd miehelle on tehty vasektomia).

Potilaalle on kerrottava, ettd jos kumppani tuleekin raskaaksi lenalidomidihoidon aikana tai 7
paivan sisdlla hoidon paattymisestd, potilaan on otettava valittomasti yhteyttd hoitavaan
[adkariin. Kumppanin tulee valittémasti ottaa yhteys myds omaan ladkariinsa. Suositeltavaa on
ettd hdnet lahetetdan teratologiaan erikoistuneen |ddkarin vastaanotolle arviointia ja neuvontaa
varten.

Miespotilaat eivat saa luovuttaa siitti6itd tai spermaa hoidon aikana, annostelun keskeytyessa
tai vahintaan 7 paivaan hoidon paattymisesta.

Verenluovutus
Potilaat eivat saa luovuttaa verta hoidon aikana eivatka vahintdaan 7 paivaan lenalidomidihoidon

paattymisesta.

vl-28.02.2022



10/ 16 Lenalidomidi

TIETOA FARMASISTEILLE

Farmasistina sinulla on tarkea rooli lenalidomidin turvallisen ja oikean kayton varmistamisessa.

Lenalidomidin toimittaminen
Parhaassa tapauksessa raskaustesti, ladkkeen madrdaminen ja toimittaminen tapahtuisi samana
paivana. Lenalidomidin toimittaminen naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, tulisi tapahtua korkeintaan 7
paivaa ladkkeen maardaamisestd, ja viimeisin negatiivinen raskaustesti tulee olla kolmen pdivan sisalta
ennen ladkkeen maaradamista.

Ohjeet toimittamiseen

Varmista, ettd toimittamasi l|dpipainopakkaukset ovat ehjat; kapseleita ei saa poistaa
lapipainopakkauksesta ja siirtaa purkkiin.

Jokaista ladkemaardysta kohden naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, ladkettd toimitetaan
korkeintaan 4 perattdisen hoitoviikon hyvaksyttyjen kayttéaiheiden annosteluohjelmien
mukaisesti, ja muille 12 perattdisen hoitovilkkon hyvaksyttyjen kayttoaiheiden
annosteluohjelmien mukaisesti.

Ohjeista potilaita palauttamaan kayttamattomat ladkkeet apteekkiin.

Potilaan neuvonta
Jokaisen  toimituskerran  yhteydessa varmista, ettd muistutat potilasta lenalidomidin
teratogeenisuudesta, turvallisesta kaytosta ja kasittelysta.
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HUOMIOON OTETTAVAT SEIKAT KASITELTAESSA TATA LAAKEVALMISTETTA:
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE JA HOITAJILLE

Pida kapseleita sisdltavat lapipainopakkaukset alkuperaisessa pakkauksessa.

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

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

Terveydenhuollon ammattilaisten ja hoitajien on kdytettdava kertakayttokdsineita kasitellessaan
lapipainopakkausta tai kapselia. Taman jadlkeen kdsineet on riisuttava huolellisesti ihoaltistuksen
valttamiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettava paikallisten maaraysten
mukaisesti. Kddet on pestdava huolellisesti saippualla ja vedelld. Naiset, jotka ovat tai epdilevat
olevansa raskaana, eivat saa kasitella |dpipainopakkausta tai kapselia. Lisdohjeita on jaljempana.

Jos olet terveydenhuollon ammattilainen tai hoitaja ja kasittelet tatd ldadkevalmistetta, noudata
seuraavia varotoimia mahdollisen altistumisen valttamiseksi

Jos olet raskaana tai epadilet olevasi raskaana, et saa kasitella lapipainopakkausta tai kapselia

Kaytd kertakdyttokasineitd, kun kdasittelet valmistetta tai pakkausta (eli ldpipainopakkausta tai
kapselia).

Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtdt mahdollisen ihoaltistuksen (katso
alla oleva kuva).

Laita kdsineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja hdvita paikallisten maardysten mukaisesti.

Pese kadet huolellisesti saippualla ja vedelld kun olet riisunut kasineet.

Jos ladkevalmisteen pakkaus nadyttdd vaurioituneelta, noudata seuraavia ylimaaraisia varotoimia
altistuksen valttamiseksi

Jos ulkopakkauksessa on nikyvia vaurioita — Al3 avaa.

Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos kapseleiden havaitaan
vaurioituneen tai vuotavan — Sulje ulkopakkaus valittomasti.

Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

Palauta kayttamaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista havittamista varten.
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Jos valmistetta vapautuu tai ldikkyy, suorita tarvittavat varotoimet ja kaytd asiaankuuluvia
henkilonsuojaimia altistuksen minimoimiseksi

e Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niistd voi vapautua lddkeainepitoista polya. Valtd jauheen
levittamista ja hengittamista.

Pue kertakayttoiset kdsineet ja puhdista jauhe.

e Minimoi jauheen padsy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen paalle. Lisda nestetta,
jotta materiaali liukenee. Kun tama kasittely on valmis, puhdista alue huolellisesti saippualla ja
vedelld ja kuivaa se.

Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien liina tai pyyhe ja kasineet, suljettavaan
polyeteenimuovipussiin ja havita l[adkevalmisteita koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

Pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella kun olet riisunut kdsineet.

lImoita tapauksesta Zentivalle: PV-Finland@zentiva.com

Jos kapselin sisdltd on kosketuksissa ihon tai limakalvojen kanssa
e Jos kosketat ladkejauhetta, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla vedella ja saippualla.

e Jos jauhetta joutuu silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havitd ne. Huuhtele silmia runsaan veden
kanssa valittdmasti vahintdan 15 minuutin ajan. Jos arsytystd ilmenee, kdanny silmaladkarin
puoleen.

Kasineiden asianmukainen riisuminen:

e Tartu kasineen ulkoreunaan lahelld rannetta (1).

e Veda kasine pois kaddesta niin, ettd kasine kddntyy nurinpdin (2).

e Pida riisuttua kasinetta kddessa, jossa on vield kasine (3).

Tyonna paljas sormi paikallaan olevan kasineen alle ranteesta koskematta kdsineen ulkopintaa (4).
Kaari kasine pois sisapuolelta niin, ettd muodostuu pussi kummallekin kasineelle (5).

Havita asianmukaiseen astiaan (6).

Pese kadet huolellisesti vedella ja saippualla.

WA
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TOIMEENPITEET MIKALI POTILAAN EPAILLAAN TULLEEN RASKAAKSI

e Lopeta hoito heti, jos kyseessa on naispuolinen potilas.
e Ldheta potilas teratologiaan erikoistuneen |ddkarin arviointiin ja neuvontaan.
e llmoita kaikista epadillyistd raskaustapauksista naispotilailla ja miespotilaiden partnereilla
sahkopostitse osoitteeseen PV-Finland@zentiva.com seka Fimealle.
o llmoituslomake raskaudesta sisaltyy tahan koulutuspakkaukseen.
o Zentiva haluaa seurata kaikkia epailtyjd raskaustapauksia naispotilailla ja miespotilaiden
partnereilla.

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Lenalidomidin turvallinen kaytté on daarimmaisen tarkeaa. Epailtyja haittavaikutuksia ja Iadkitysvirheita
ilmoitetaan  Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kansallisen haittavaikutusten
ilmoittamisohjeen mukaisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

Osana turvallisuusseurantaa Zentiva haluaa saada tietoonsa kaikki haittavaikutukset, joista on
ilmoitettu lenalidomidi-valmisteen kdytdn aikana. Haittavaikutuksista ilmoittamiseen kdytettava lomake
sisaltyy koulutuspakkaukseen.

Yhteystiedot

Tietoa Zentivan tuotteita koskevasta riskienhallinnasta ja raskaudenehkaisyohjelmasta saa ottamalla
yhteytta:

Sahkoposti: PV-Finland@zentiva.com

Liitteet

Raskaudenehkaisyohjelman kuvaus ja potilaiden luokittelualgoritmi
Tarkistuslista

lImoituslomake raskaudesta

lImoituslomake haittavaikutuksista

Potilaskortti

Potilasohje

ASANENENENEN
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RASKAUDENEHKAISYOHJELMAN KUVAUS JA POTILAIDEN LUOKITTELUALGORITMI

Uuden potilaan arviointi I

Mies

Ei voi tulla raskaaksi <

b voi tulla raskaaksi

Aloita lenalidomidihoito.
Kondomi valttdamaton
sukupuoliyhteydessa (mahdollisesta
vasektomiasta huolimatta) koko
lenalidomidihoidon ajan, hoidon
annostelun keskeytyessd, ja vahintaan
7 pdivan ajan hoidon paatyttya jos
kumppani on raskaana tai voi tulla
raskaaksi eikd kayta tehokasta
ehkaisya.

Vahintdan yhden kriteerin on taytyttava:

e |kd 250 vuotta ja luonnollinen amenorrea 21 vuosi
(amenorrea sy6pahoidon jalkeen tai imettamisen
aikana ei sulje pois raskautta)

e  Gynekologian erikoisladkarin vahvistama
ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta

e Aikaisempi molemminpuolinen munasarjojen poisto
tai kohdunpoisto

e XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma tai kohdun
synnynndinen puuttuminen

Jos potilas ei vielad kdyta tehokasta ehkaisya on kaytettava
luotettavaa ehkdisymenetelmaa vahintdan 4 viikkoa ennen hoitoa
ellei potilas sitoudu taydelliseen ja jatkuvaan pidattaytymiseen:

e Implantaatti, progestiinia vapauttava kohdunsisdinen ehkaisin,
medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava depotvalmiste,
munajohtimien sterilisaatio, yhdyntd miehen kanssa, jolle on
tehty vasektomia, ovulaation estavat ehkaisytabletit, jotka
sisdltavat vain progestiinia (eli desogestreelid)

e Ehkaisy jatkuu hoidon ajan hoitotauot mukaan lukien ja
vahintaan 4 viikon ajan hoidon paattymisesta.
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Aloita lenalidomidihoito.
Ei vaadi ehkdisymenetelmaa tai raskaustesteja.

Raskaustesti vahintdan 4 viikon riittdvan ehkaisyn kayton jalkeen
(vaikka taydellinen pidattaytyminen).

Negatiivinen < Ly positiivinen

Aloita lenalidomidihoito.
Raskaustesti vahintaan 4 viikon
vélein (vaikka
sukupuoliyhteydesta
pidattaydyttaisiin).

ALA ALOITA
LENALIDOMIDIHOITOA.
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TARKISTUSLISTA

Tama tarkistuslista auttaa varmistamaan valmisteen turvallinen ja asianmukainen kayttd ennen
lenalidomidihoidon aloittamista. Valitse potilaan riskiluokkaa vastaava sarake ja katso annetut

neuvontaohjeet.

Neuvonta Miehet Naiset, jotka Naiset, jotka
eivat voi tulla | voivat tulla
raskaaksi* raskaaksi

Odotettavissa oleva teratogeenisuusriski

syntymattomalle lapselle

Tehokasta ehkadisya** on kaytettava vahintdaan4 | Ei Ei

viikkoa ennen hoidon aloittamista, sovellettavissa | sovellettavissa

hoidonkeskeytykset mukaan lukien, ja vahintdan 4

viikkoa hoidon paattymisen jalkeen, tai

sukupuoliyhteydesta on pidatyttava taydellisesti ja

jatkuvasti.

Potilaan on noudatettava ehkaisyohjetta, vaikka Ei Ei

hanella olisi amenorrea. sovellettavissa | sovellettavissa

Tehokkaat ehkdisymenetelmat, joita potilas tai Ei

miespotilaan naispuolinen kumppani voi kayttaa. sovellettavissa

Raskauden odotettavissa olevat seuraukset ja se, Ei

ettd potilaan on kysyttava nopeasti neuvoa, jos sovellettavissa

raskauden riski on olemassa.

Hoito on lopetettava valittdmasti, jos naispotilaan | Ei Ei

epdilldan olevan raskaana. sovellettavissa | sovellettavissa
Ei Ei

Miespotilaan on kerrottava hoitavalle ldadkarille
valittdmasti, jos hdanen kumppaninsa tulee
raskaaksi lenalidomidihoidon aikana tai pian
lenalidomidihoidon paatytty4, ja suositeltavaa on,
ettd hanet lahetetdan teratologiaan erikoistuneen
ladkarin arviointiin ja neuvontaan.

sovellettavissa

sovellettavissa

Potilaan on kdytettava kondomia — vaikka hanelle
olisi tehty vasektomia, silla siemenneste voi
sisaltaa lenalidomidi-valmistetta, vaikka siina ei
olisikaan siittioita — hoidon aikana, annostelun
keskeytyessa seka vahintdan 7 pdivan ajan hoidon
paattymisen jalkeen, mikali hanen kumppaninsa
on raskaana tai voi tulla raskaaksi eika kayta
tehokasta ehkaisya.

Ei
sovellettavissa

Ei
sovellettavissa

Potilas ei saa luovuttaa siemennestetta tai siittioita
hoidon aikana eikd vahintaan 7 paivdaan hoidon
paattymisesta.

Ei
sovellettavissa

Ei
sovellettavissa
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Tromboembolinen riski ja mahdollinen
tromboosiprofylaksia lenalidomidihoidon aikana.

Lenalidomidi-valmisteen kadyttoon liittyvat vaarat
ja tarvittavat varotoimet.

Ladketta ei saa jakaa toisen henkilon kanssa.

Kayttamattomat kapselit on palautettava
apteekkiin.

Potilas ei saa luovuttaa verta lenalidomidihoidon
aikana, hoidon keskeytyessa eika vahintdaan 7
paivaan hoidon paattymisesta.

Varmistus

Miehet

Naiset, jotka
eivat voi tulla
raskaaksi

Naiset, jotka
voivat tulla
raskaaksi

Tarvittaessa potilas ohjataan terveydenhuollon
ammattilaiselle ehkaisyneuvontaa varten, jotta
ehkaisy voitaisiin aloittaa.

Ei
sovellettavissa

Ei
sovellettavissa

Kykeneeko potilas noudattamaan ehkaisytoimia?

Ei
sovellettavissa

Potilas suostuu tekemaan raskaustestin vahintaan 4
viikon vélein, lukuun ottamatta tapauksia, joissa
munajohdinsterilisaatio on varmistettu

Ei
sovellettavissa

Ei
sovellettavissa

Negatiivinen raskaustesti ennen hoidon aloittamista,
vaikka han olisi pidattynyt taydellisesti ja jatkuvasti
sukupuoliyhteydesta

Ei
sovellettavissa

Ei
sovellettavissa

* Tarkista terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetusta esitteestd, minka kriteerien mukaan madritetdan, onko

kyseessa naispotilas, joka voi tulla raskaaksi.

** Katso ehkaisya koskevat tiedot terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetusta esitteesta.

NAISPOTILAALLA, JOKA VOI TULLA RASKAAKSI, HOITOA EI SAA ALOITTAA ENNEN KUIN POTILAAN ON
VARMISTETTU KAYTTANEEN VAHINTAAN YHTA TEHOKASTA EHKAISYMENETELMAA VAHINTAAN 4

VIIKON AJAN ENNEN HOIDON ALOITTAMISTA TAI
SUKUPUOLISESTA KANSSAKAYMISESTA TAYDELLISESTI

NEGATIIVINEN.
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JA JATKUVASTI,

POTILAS SITOUTUU PIDATTAYTYMAAN
JA RASKAUSTESTI

ON



