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TIETOA KAIKILLE POTILAILLE

Huomioon otettavat seikat ladkevalmisteesta: potilaat, lahiomaiset ja hoitajat
Pid4d kapseleita siséltavat l&pipainopakkaukset alkuperdisessa pakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos lapipainopakkauksesta,
etenkin jos kapselia painetaan keskeltd. Kapseleita ei saa painaa ulos
lapipainopakkauksesta painamalla kapselia keskeltd tai molemmista pdista, silla

seurauksena voi olla kapselin vaantyminen ja rikkoutuminen.

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

rikkoutumisriski pienenee.
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Terveydenhuollon ammattilainen, hoitajien ja lahiomaisten on kaytettdva

kertakdyttokasineita kasitellessaan lapipainopakkaustatai kapselia. Taméan jalkeen
késineet on riisuttava huolellisesti ihoaltistuksen vélttamiseksi, laitettava suljettavaan
polyeteenimuovipussiin ja havitettdva paikallisten ma&rdysten mukaisesti. Kédet on

pestava huolellisesti saippualla ja vedellé.

Naiset, jotka ovat tai epéilevdt olevansa raskaana, eivdt saa kasitelld
lapipainopakkausta tai kapselia. Lisdohjeita on jéljempéana.
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Kun kasittelet 1adkevalmistetta lahiomaisena ja/ tai hoitajana, noudata seuraavia

varotoimia mahdollisen altistumisen valttamiseksi

e Jos olet raskaana oleva nainen tai epéilet olevasi raskaana, et saa késitella
lapipainopakkausta tai kapselia.

o Kayté kertakdyttokasineitd, kun kasittelet valmistetta tai pakkausta

(eli lapipainopakkausta tai kapselia).

e Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtat

mahdollisen ihoaltistuksen (katso kuvat jaljempéné).

e Laita k&sineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja hévitd paikallisten
maaraysten mukaisesti.

e Kun olet riisunut kasineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

Jos laakevalmisteen pakkaus ndyttda vaurioituneelta, noudata seuraavia

yliméaaraisia varotoimia altistuksen valttamiseksi

e Jos ulkopakkauksessa on nakyvia vaurioita — Al4 avaa.

e Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos
kapseleiden havaitaan  vaurioituneen tai vuotavan —  Sulje

ulkopakkaus valittémasti.
e Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

e Palauta kayttamaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista

havittamista varten.

Jos kapselista vuotaa jauhetta, suorita tarvittavat varotoimet ja kayta

asiaankuuluvia henkilésuojaimia altistuksen minimoimiseksi

e Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niistd voi vapautua ld&keainepitoista

polya. Vélté jauheen levittdmista ja hengittdmista.
e Pue kertakayttoiset késineet ja puhdista jauhe.

e Minimoi jauheen padsy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen
paalle. Lisaa nestettd, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kun tdma kasittely
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on valmis, puhdista alue huolellisesti saippualla ja vedell& ja kuivaa se.

e Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien liina tai pyyhe ja

ké&sineet, suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita
o L&akevalmisteita koskevien paikallisten maardysten mukaisesti.
e Kun olet riisunut késineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

e Kerro valittomasti tapauksesta méaaraavalle ladkarille  ja/tai
apteekkihenkilokunnalle.

Jos kapselin sisalto kiinnittyy iholle tai limakalvolle

e Jos kosketat ladkejauhetta, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla vedella

ja saippualla.

e Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havita ne.
Huuhtele silmié runsaalla vedella valittoémasti vahintdédn 15 minuutin ajan. Jos

arsytysté ilmenee, k&anny silméalaakarin puoleen.
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Kasineiden asianmukainen riisuminen

e Tartu ulkoreunaan l&helta rannetta (1).

e Vedi k&sine pois kadesta niin, ettd kasine kaéntyy nurinpéin (2).
e Pida riisuttua késinetta kadessd, jossa on vielé késine (3).

e Ty0Onnd paljas sormi paikallaan olevan ké&sineen alle ranteesta koskettamatta
kasineen ulkopintaa (4).

e Kadri kasine pois sisdpuolelta niin, ettd kummastakin kasineestd muodostuu

pussi.
e Havita asiankuuluvaan astiaan.

e Pese kédet huolellisesti vedella ja saippualla.
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TIETOA NAISILLE, JOTKA VOIVAT TULLA RASKAAKSI
e Lenalidomide Grindeks on lenalidomidin kauppanimi.
¢ Lenalidomidi-valmisteen oletetaan olevan haitallinen sikidlle.

e | enalidomidi-valmisteen on osoitettu aiheuttavan sikiovaurioita elaimissa

ja siksi sill& odotettavasti on samankaltainen vaikutus ihmisiin.

¢ Jotta voidaan estad sikion altistuminen lenalidomidi-valmisteelle, 1a&karisitayttaa
potilaskortin, jossa vahvistetaan, ettd olet saanut kaiken tarpeellisen sinua
koskevan tiedon, jotta ET tulisi raskaaksi lenalidomidi- hoidon aikana tai

vahintadn 4 viikkoa hoidon p&attymisesta.
e Ala koskaan anna lenalidomidi-valmistetta muille.

o Kayttdmattad jadneet kapselit pitdd aina palauttaa apteekkiin turvallista

havittamista varten

¢ Sind et saa luovuttaa verta hoidon aikana, annostelun keskeytyessa etka 7 paivaan

hoidon péattymisesta.

e Jos sinulla on muita mahdollisia haittavaikutuksia lenalidomidi-hoidon aikana,

ota yhteys laakariisi tai apteekkiin.
e Katso lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.
e Ala ota lenalidomidia, jos:

o olet raskaana

o olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, vaikka et suunnittelisi
raskaaksi tulemista elleivat kaikki raskaudenehkéisyohjelman

ehdot tayty.

Raskaudenehkaisyohjelma

o Kerro ladkarillesi, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet

raskautta, koska lenalidomidi-valmisteen odotetaan aiheuttavan sikiévaurioita.

e Jos voit tulla raskaaksi, sinun tulee noudattaa vaadittuja toimenpiteita raskauden
ehkaisemiseksi sekd varmistaa, ettd et tule raskaaksi lenalidomidihoidon aikana.

Ennen hoidon aloittamista sinun on kysyttdva la&kariltasi, voitko tulla
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raskaaksi, vaikka olettaisit tdamén olevan epatodennakadista.

e Jos voit tulla raskaaksi, sinulle tehddin ladkarin valvonnassa raskaustesti
ennen  hoidon  aloittamista, vaikka  sitoutuisitkin  pidattaytymaan
heteroseksuaalisesta sukupuolisesta kanssakaymisestd ja vahvistaisit
sitoumuksen kuukausittain. Testi toistetaan vahintd&n 4 viikon valein hoidon
aikana, annostelun keskeytyessd ja vahintdan 4 viikon kuluttua  hoidon
paattymisestd, lukuun ottamatta tapauksia, joissa munanjohdinsterilisaatio on

varmistettu.

e Jos voit tulla raskaaksi, kdyta tehokasta ehkaisymenetelmé&a vahintaén 4 viikkoa
ennen hoidon aloittamista, hoidon aikana (mukaan lukien annostelun
keskeytyminen) ja vahintaan 4 viikkoa hoidon paattymisesta. Laékérisi kertoo
sinulle, mitkd ovat sopivia ehkdisymenetelmid, koska tiettyja
ehkéisymenetelmid ei voi kayttdd samanaikaisesti lenalidomidi-valmisteen

kanssa. Taman vuoksi on tarkeaa, ettd keskustelet asiasta ladkarisi kanssa.
e Misté saa tietoa ehkaisymenetelmista:

Ennen lenalidomidihoidon aloittamista, saat tietoa ehk&isymenetelmistd
hematologilta/onkologilta  tai  muulta  kokeneelta terveydenhuollon

ammattilaiselta.

e Jos epéilet olevasi raskaana lenalidomidi-hoidon aikana, keskeyté hoito heti ja
ota yhteytta ladkariin. Jos tulet raskaaksi 4 viikon sisalla hoidon paattymisesta,
ilmoita siitd heti la&karillesi. Laakarisi ohjaa sinut arviointia ja neuvontaa varten

la&karille, joka on erikoistunut teratologiaan tai jolla on kokemusta siita.
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TIETOA NAISILLE, JOTKA EIVAT VOI TULLA RASKAAKSI
e Lenalidomide Grindeks on lenalidomidin kauppanimi.
e Lenalidomidi-valmisteen oletetaan olevan haitallinen sikiolle.

e Lenalidomidi-valmisteen on osoitettu aiheuttavan sikiovaurioita eldimissa

ja siksi sill& odotettavasti on samankaltainen vaikutus ihmisiin.

e Jotta voidaan estda sikion altistuminen lenalidomidi-valmisteelle, ladkarisi

tayttaa potilaskortin, jossa vahvistetaan, ettd ET voi tulla raskaaksi.
e Al4 koskaan anna lenalidomidi-valmistetta muille.

o Kayttdmatta jadneet kapselit pitdd aina palauttaa apteekkiin turvallista

havittamista varten.

e Sind et saa luovuttaa verta hoidon aikana, annostelun keskeytyessd etka

vahintdan 7 paivaan hoidon paattymisesta.

e Jos sinulla on muita mahdollisia haittavaikutuksia lenalidomidi-hoidon aikana,

ota yhteys laakaériisi tai apteekkiin.

e Katso lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.
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TIETOA MIEHILLE
e Lenalidomide Grindeks on lenalidomidin kauppanimi.
e Lenalidomidi-valmisteen oletetaan olevan haitallinen sikiolle.

e Lenalidomidi-valmisteen on osoitettu aiheuttavan sikiévaurioita eldimissa ja

siksi silla odotettavasti on samankaltainen vaikutus ihmisiin.

e Lenalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Jos kumppanisi on
raskaana tai voi tulla raskaaksi eikd k&ytd luotettavaa ehkaisyd, sinun on
kéytettdvd kondomia yhdynnédssa hoidon aikana, hoitotaukojen aikana ja

vahintaan 7 paivan ajan hoidon paatyttya, vaikka sinulle olisi tehty vasektomia.

e Jos partnerisi tulee raskaaksi sind aikana, kun saat lenalidomidihoitoa, tai 7
paivan kuluessa lenalidomidihoidon paattymisen jéalkeen, ilmoita siitd heti
la&karillesi. Kumppanisi tulee myo6s vélittdmésti ottaa yhteys omaan
la&kariinsa.

e Jotta voidaan estdd sikion altistuminen lenalidomidivalmisteelle, 1&akarisi
tayttaa potilaskortin, jossa vahvistetaan, etta sinulle on kerrottu vaatimuksesta,
jonka mukaan kumppanisi El saa tulla raskaaksi sind aikana, kun saat
lenalidomidihoitoa, eikd véhintddn 7 péivaan lenalidomidihoidon

paattymisesté.
e Ali koskaan anna lenalidomidi-valmistetta muille.
o Kayttdmatta jadneet kapselit pitaa aina palauttaa apteekkiin.

e Sind et saa luovuttaa verta, siittiditd tai spermaa hoidon aikana hoitotauot

mukaan lukien etkd véhintaan 7 pdivaan hoidon paattymisesta.

e Jos sinulla on muita mahdollisia haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana,

ota yhteys laékariisi tai apteekkiin.

e Katso lisdtietoja valmisteen pakkausselosteesta.

Potilasopas_V1.0_05.12.2022 Page 10



Haittavaikutukset

Kuten kaikki la&kkeet, lenalidomidivalmiste voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivat kuitenkaan niitd saa. Jotkin haittavaikutukset ovat tavallisempia kuin toiset, ja
jotkin vakavampia kuin toiset. Saat tarvittaessa lisatietoja laakariltasi tai apteekista seké
valmisteen pakkausselosteesta. Tarkeinta on, etté olet tietoinen niisté ja etta tiedat, mita
sinun tulee kertoa la&kérille. On tarkedd, ettd kerrot l4&kérillesi kaikista

haittavaikutuksista, joita mahdollisesti saat lenalidomidihoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, kerro niisté la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot
alla). Illmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman

ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Viittaus pakkausselosteeseen

Lue huolellisesti Lenalidomide Grindeks -valmisteen mukana tuleva pakkausseloste, se

sisaltaa tietoa sinulle potilaana. Pakkausseloste 16ytyy myds osoitteesta:

https://www.fimea.fi/laakehaut ja luettelot/laakehaku.
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