Lenalidomidi Y presenus

Tietoja potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille:

Lenalidomidi on rakenteellisesti sukua talidomidille ja aiheuttaa odotettavasti
vaikeita sikivaurioita tai jopa sikion kuoleman. Tasta syysta

* naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on aina kaytettavéa tehokasta ehkaisya

* naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on tehtédva raskaustesti 4 viikon vélein
ennen kunkin ldakemaarayksen kirjoittamista, jotta varmistetaan, ettei
nainen ole raskaana, lukuun ottamatta tapauksia, joissa
munanjohdinsterilisaatio on varmistettu

* miespotilaiden, joiden kumppani on raskaana tai saattaa tulla raskaaksi eika
kayta luotettavaa ehkaisyd, on kaytettava aina kondomia (vaikka hanelle
olisi tehty vasektomia)

¢ jos naispotilas tai miespotilaan naispuolinen
raskaana, potilaan on heti otettava yhteytta

* kaikkien potilaiden TAYTYY kertoa la&karilleen heti kaikista
huolestuttavista oireista.

Tarkempia tietoja lenalidomidin haittavaikutuksista on potilaille tarkoitetussa

pakkausselosteessa ja terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetussa

valmisteyhteenvedossa.
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Lenalidomidi

Ladkemaaraysta koskevat tiedot Nainen, Nainen, Mies
joka voi joka ei
tulla voi tulla

raskaaksi raskaaksi

Hedelmallisyyspotentiaalin arviointi:

KYLLA EI

Onko potilaalle annettu neuvontaa?

Jos potilas on nainen, joka voi tulla raskaaksi, kayttaako han
tehokasta ehkaisya?

Jos potilas on mies, kayttaako han tarvittaessa kondomia?

Jokaisen ladkemadrayksen mukana on oltava apteekeille tarkoitettu lomake, jossa
vahvistetaan, etta potilas kéyttaa edelleen tehokasta ehkdisya (tarvittaessa) ja ettd naiselle,
joka voi tulla raskaaksi, tehd&an 4 viikon valein ennen kutakin l5akeméardysta raskaustesti,
jolla varmistetaan ettei han ole raskaana.



Lenalidomidi
Tietoja terveydenhuollon ammattilaisille:

Ladkemaardysta koskevat tiedot
Potilas saa lenalidomidihoitoa seuraavan sairauden hoitoon:

multippeli myelooma

myelodysplastiset oireyhtymat

manttelisolulymfooma

follikulaarinen lymfooma




Lenalidomidi

Yhteystiedot hitatilanteita varten:

Laakarin
yhteystiedot
hatétilanteessa:

Puhelinnumero
virka-aikana:

Puhelinnumero
virka-ajan
ulkopuolella:

Lisatietoja on potilasesitteessa.
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Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi®

Taman- Potilas kayttaa Raskaus- | Raskaustestin tulos Tenalidomidi- | Laakarin | Laakarin
kertaisen vabintadin i testin (valitse yksi) maarayksen nimi allekirjoitus
kaynnin tehokas paivé- paivamaars

paivamaars masra

ehka.symenecelmaa
(valitse yksi)

o Kylla o EF o B

= Positiivinen - Negatiivinen

t\edcssz" o Tulokseton o Ei tehty®

yy:
FCEEEE]  Positiivinen o Negatiivinen
tiedossa® o Tulokseton o Ei tehty:
Sy Syy:
a KvHa CEoE > Positiivinen - Negatiivinen
tiedoss o Tulokseton o Ei tehty®
Syy: Syy:
o Kylla o EF o B > Positiivinen - Negatiivinen
tiedossa® = Tulokseton o Ei tehty®
Sy Sy
S KB EP o B > Positivinen 5 Negativinen
t\edcssz

o Tulokseton o Ei tehty®

o KvHa CEP O E
tiedoss:

yy:
= Positiivinen - Negatiivinen
o Tulokseton o i tehty®
Syy:

Sy
o KvHa SEFoE
tiedos:

Syy:

yy:
> Positiivinen - Negatiivinen
o Tulokseton o Ei tehty®
Syy:




Lenalidomidi

Taman- Potilas Kayttaa Raskaus- | Raskaustestin tulos Lenalidomidi- | Laakarin | Laakarin
kertaisen vahintaan yhta testin (valitse yksi) madrayksen nimi allekirjoitus
kaynnin tehokasta paiva- paivamasra
paivamaars | ehkaisymenetelmas masrs

(valitse yksi)

oKyl o EF o
mea

= Positiivinen - Negatiivinen
o Tulokseton o Ei tehty:
Syy:

o Kyua CEPoE
ne\in

= Positiivinen o Negatiivinen
: Tulokseton o Ei tehty®

o KvHa SEF O E

= Positiivinen = Negativinen

tiedossa® ) Tulokseton o Ei tehty®

Sy Syy:

Ky EP o B , Positiivinen - Negatiivinen

t\ednssz" o Tulokseton o Ei tehty:
Syy:

\KyHa TEP o B 7 Positiivinen  Negativinen

tiedossa® ) Tulokseton o Ei tehty®

Sy Syy:

T ECEL] > Positiivinen - Negativinen

tiedossa® o Tulokseton o Ei tehty®

Syy: yy:

 Kylla o EF 0 €1 , Positiivinen - Negatiivinen

tiedossa® o Tulokseton o Ei tehty:

Syy: Syy:
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= Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on tehtava laaketieteellisesti valvottu raskaustesti (25 mIU/mi:n
vahimmaisherkkyydella) ennen laékkeen méaraamists, kun potilas on kéyttényt luotettavaa raskaudenehkais
vahintéan 4 viikkoa, véhintaan 4 viikon valein hoidon aikana (myos annosten ottamisen keskeytyessé) ja vahintaan
4 viikkoa hoidon paattymisen jélkeen (lukuun ottamatta tapauksia, joissa on

Téma vaatimus koskee myos naisia, jotka voivat tulla raskaaksi, vaikka he ivat pidattyva
kanssakéaymisestd kokonaan ja jatkuvasti. Lisétietoja on valmisteyhteenvedossa.

© Jos Ei tai i tiedossa, kerro syy.

< Jos Ei tehty, kerro syy.

Haittavaikutusepailyt pyydetaan ilmoittamaan: Fimealle: www.fimea.fi tai
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai Fresenius Kabille:
laatu@fresenius-kabi.com tai puhelimitse 09-4281550.
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