Lenalidomide Mylan
Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Tama koulutusmateriaali sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja Lenalidomide Mylan -valmisteesta
(lenalidomidista) ja neuvoja siihen liittyvien riskien minimoimiseksi.

Taman materiaalin on laatinut valmisteen myyntiluvan haltija.

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista laakevalmisteen epadillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epadillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

ja myyntiluvan haltijalle: infofi@viatris.com tai puhelinnumeroon_020720 9555.
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1. Yleiskatsaus terveydenhuollon ammattilaiselle
suunnatusta esitteesta ja terveydenhuollon ammattilaiselle
tarkoitetusta tietopaketista

Tahan esitteeseen on koottu terveydenhuollon ammattilaisille tarkedt Lenalidomide
Mylan -valmistetta koskevat keskeiset tiedot, kuten tarkempaa tietoa seuraavista:
e raskaudenehkaisyohjelma
- koulutukselliset tiedot
- hoidon hallintaan liittyvat neuvot, joilla valtetdan sikion altistuminen Lenalidomide
Mylan -valmisteelle
e kaikkia potilaita koskeva turvallisuustieto
e menettely, jolla ilmoitetaan Lenalidomide Mylan -hoitoa saaneilla potilailla ilmenneista
haittatapahtumista.

Raskaudenehkaisyohjelman vaatimuksiin kuuluu, ettd kaikki terveydenhuollon ammattilaiset
varmasti ovat lukeneet ja ymmartaneet tdman esitteen ennen kuin he maaraavat tai toimittavat
Lenalidomide Mylan -valmistetta yhdellekééan potilaalle.

Kaikille potilaille on annettava potilasesite ja potilaskortti - nama materiaalit muistuttavat potilaita
keskeisista koulutustiedoista ja hoidon riskeistd, ja ne ldytyvat terveydenhuollon ammattilaisille
tarkoitetusta tietopaketista.

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu tietopaketti sisaltda seuraavat asiakirjat:
+ Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille (tdma asiakirja)
Potilasesite
Potilaskortti
Haittavaikutusten raportointilomake
Raskauden raportointilomake
Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu tarkistusluettelo potilasvalintaa ja
raskaudenehkaisyohjelman toteuttamista varten

[ S S

Ladkemaarayksen antava laakari tarkistaa terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetusta
tarkistusluettelosta, soveltuuko potilas saamaan lenalidomidihoitoa, ja jos soveltuu, potilaalle
annetaan potilasesite ja potilaskortti.

Jos potilaalla esiintyy haittatapahtuma tai han tulee raskaaksi lenalidomidihoidon aikana, hanen
on ilmoitettava asiasta ladkemaarayksen antaneelle laakarille, joka tayttaa haittatapahtuman tai
raskauden raportointilomakkeen ja lahettaa sen Fimealle tai yrityksen edustajalle (ks. etusivu).

Ladkemaarayksen antavan ladkarin/apteekkihenkilékunnan on kaytava lapi terveydenhuollon

ammattilaisille tarkoitettu esite ja terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu algoritmi aina, kun
he aikovat maarata lenalidomidia potilaalle, tai jos heilla on kysyttavaa valmisteesta.
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2. Hyvaksytty kayttoaihe

Lenalidomide Mylan on immunomoduloiva ldakevalmiste, joka on tarkoitettu:

Multippeli myelooma

Lenalidomide Mylan monoterapiana on tarkoitettu ylldpitohoidoksi aikuispotilaille, joilla on
askettdin diagnosoitu multippeli myelooma ja jotka ovat saaneet autologisen kantasolusiirron.

Lenalidomide Mylan yhdistelmahoitona deksametasonin kanssa tai bortetsomibin ja
deksametasonin kanssa tai melfalaanin ja prednisonin kanssa (ks. kohta 4.2) on tarkoitettu
sellaisten aiemmin hoitamatonta multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon,
jotka eivat sovellu siirteen saajiksi.

Lenalidomide Mylan deksametasoniin yhdistettyna on tarkoitettu sellaisten multippelia
myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat saaneet vahintaan yhta aiempaa
hoitoa.

Myelodysplastiset oireyhtymét

Lenalidomide Mylan monoterapiana on tarkoitettu sellaisten aikuisten potilaiden hoitoon, joilla
on verensiirrosta riippuvainen anemia pienen tai keskisuuren riskin (riskitaso 1)
myelodysplastisen oireyhtyman seurauksena, mihin liittyy 5g-deleetiosta aiheutuva yksittainen
sytogeneettinen poikkeavuus, kun muut hoitovaihtoehdot ovat riittamattomia tai eivat sovi
potilaan hoitoon.

Manttelisolulymfooma
Lenalidomide Mylan monoterapiana on tarkoitettu aikuispotilaiden uusiutuneen tai hoitoon
reagoimattoman manttelisolulymfooman hoitoon (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Follikulaarinen lymfooma

Lenalidomide Mylan rituksimabiin (CD20-vasta-aine) yhdistettyna on tarkoitettu sellaisten
aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat aiemmin saaneet hoitoa follikulaariseen lymfoomaan (aste 1-
3a).

3. Annostus

Askettiin diagnosoitu multippeli myelooma

Lenalidomidi yhdistelmana 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 28 vuorokauden
mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1, 8, 15 ja 22. Potilaat voivat jatkaa lenalidomidi-
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ja deksametasonihoitoa, kunnes tauti etenee tai potilas ei enda sieda hoitoa.
Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdistelmana bortetsomibin ja deksametasonin kanssa, minka jdlkeen 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 yhdistelmana bortetsomibin ja deksametasonin
kanssa. Bortetsomibi tulee antaa ihonalaisena injektiona (1,3 mg kehon pinta-alan nelidmetria
kohden) kaksi kertaa viikossa kunkin 21 vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1, 4, 8 ja 11.
Lisatiedot lenalidomidin kanssa annettavien ldakevalmisteiden annostuksesta, antoaikataulusta
ja annosmuutoksista, ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.1 seka kyseisten valmisteiden
valmisteyhteenvedot.

Suositeltu hoitosyklien maara on enintdan kahdeksan 21 vuorokauden hoitosyklid (hoidon
aloitusvaiheen pituus enintaan 24 viikkoa).

Hoidon jatkovaihe: lenalidomidi yhdistelmana deksametasonin kanssa taudin etenemiseen
saakka

Jatka lenalidomidihoitoa annostuksella 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa kunkin

28 vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1-21 yhdistelmana deksametasonin kanssa. Hoitoa
tulee jatkaa taudin etenemiseen tai liiallisen toksisuuden ilmenemiseen saakka.

Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdistelmana melfalaanin ja prednisonin kanssa ja sen jalkeinen yllapitohoito
lenalidomidilla potilailla, jotka eivat sovellu siirteen saajiksi

Suositeltu aloitusannos on 10 mg/vrk lenalidomidia suun kautta 28 vuorokauden mittaisten
toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21 enintaan 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 yhdistelmahoitoa 9 hoitosyklin ajan tai joiden
yhdistelmahoito keskeytetaan tata ennen, koska he eivat sieda hoitoa, hoidetaan
lenalidomidimonoterapialla: 10 mg/vrk suun kautta 28 vuorokauden mittaisten toistuvien
hoitosyklien vuorokausina 1-21, taudin etenemiseen asti.

Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Yllapitohoito 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 sieda hoitoa. Kun yllapitohoitona annettavaa lenalidomidia on annettu kolme hoitosyklia,
voidaan siirtya annokseen 15 mg/vrk suun kautta, jos potilas sietda suurempaa annosta.

Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.
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Multippeli myelooma, johon on annettu vahintdan 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 maaraavien ladkarien on harkittava huolellisesti kaytettdvan deksametasoniannoksen
suuruus potilaan terveyden ja sairauden tila huomioon ottaen.

Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Myelodysplastiset oireyhtymat

Suositeltu aloitusannos on 10 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21.

Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.
Manttelisolulymfooma

Suositeltu aloitusannos on 25 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21.

Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.
Follikulaarinen lymfooma

Lenalidomidin suositeltu aloitusannos on 20 mg suun kautta kerran vuorokaudessa

28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21 enintaan 12 hoitosyklin
ajan. Rituksimabin suositeltu aloitusannos on 375 mg/m? laskimoon kerran viikossa
ensimmaisen hoitosyklin ajan (vuorokausina 1, 8, 15 ja 22) seka 28 vuorokauden mittaisten

hoitosyklien 2-5 vuorokautena 1.

Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Taydelliset tiedot Lenalidomide Mylan -valmisteen kayttdaiheista ja annostuksesta ovat
valmisteyhteenvedossa.

4, Raskaudenehkaisyohjelma - koulutus, hoidon hallinta,
jakelun valvonta

Lenalidomide Mylan muistuttaa rakenteeltaan talidomidia, joka on ihmiselle tunnetusti
teratogeeninen aine, joka aiheuttaa vakavia hengenvaarallisia syntymavaurioita. Jos Lenalidomide

Versio 1.0 FIMEA hyviksynyt 23-11-2021

6/19



Mylan -valmistetta kaytetddn raskauden aikana, Lenalidomide Mylan -valmisteella on
odotettavasti teratogeeninen vaikutus ihmisiin. Sen vuoksi Lenalidomide Mylan on vasta-aiheista
raskauden aikana ja naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, elleivat tassa esitteessa kuvatut
raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.

Raskaudenehkaisyohjelman keskeinen vaatimus on:
e Kaikkien lenalidomidia antavien tai maaraavien terveydenhuollon ammattilaisten on
luettava Lenalidomide Mylan -valmistetta koskeva terveydenhuollon ammattilaisille
tarkoitettu tietopaketti.

5. Potilaan ja terveydenhuollon ammattilaisen koulutus

Kaikille potilaille on annettava potilasesite. Esitteessa on erilliset osiot, jotka sisaltavat tietoja
naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, naisille, jotka eivat voi tulla raskaaksi, ja miehille, seka osio,
jossa kerrotaan kaikkia potilaita koskeva turvallisuustieto.

Kaikkien Lenalidomide Mylan -valmisteen maardamiseen tai toimittamiseen osallistuvien
terveydenhuollon ammattilaisten on vahvistettava, etta he ovat lukeneet terveydenhuollon
ammattilaisille tarkoitetun esitteen (taman asiakirjan), ettd he ennen lenalidomidin maaraamista
potilaille tutustuvat terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetussa tietopaketissa olevaan
algoritmiin, joka koskee potilasvalintaa ja raskaudenehkdisyohjelman toteutusta, ettda he
keskustelevat potilaan kanssa raskaudenkeskeyttamisohjelmasta ja ettd he luovuttavat
potilasesitteen ja potilaskortin potilaalle.

6. Hoidon hallinta ja neuvoja sikion altistumisen
valttamiseksi

Naiset, jotka eivat voi tulla raskaaksi

Seuraavissa tapauksissa katsotaan, etta nainen ei voi tulla raskaaksi, eika hanen ndin ollen tarvitse
tehda raskaustesteja tai saada ehkaisyneuvontaa:

e ikd =50 vuotta ja luonnollisesti amenorreeinen > 1 vuoden ajan. On huomattava, etta
amenorrea syOpahoidon jalkeen tai imetyksen aikana ei sulje pois raskauden
mahdollisuutta

e ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta, jonka gynekologian erikoislaakari on
varmistanut

e aiemmin suoritettu bilateraalinen salpingo-ooforektomia tai hysterektomia

e XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma tai kohdun puuttuminen

Hoidosta vastaavaa ladkaria kehotetaan laatimaan potilaalle Iahete gynekologin lausuntoa varten,
jos han on vahankaan epavarma siita, tayttyvatko kriteerit, joiden perusteella katsotaan, ettei
potilas voi tulla raskaaksi.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
Koska Lenalidomide Mylan -valmisteen kayttoon liittyy odotettavissa oleva teratogeeninen riski,

sikion altistumista valmisteelle on valtettava.
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi (vaikka heilla olisikin amenorrea), on
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e kaytettava yhta luotettavaa ehkaisymenetelmaa (katso jaljempand) nelja viikkoa ennen
hoitoa, hoidon aikana ja nelja viikkoa Lenalidomide Mylan -hoidon jalkeen ja jopa
mahdollisen hoitotauon aikana
tai

e sitouduttava taydelliseen ja jatkuvaan pidattymiseen sukupuolisesta kanssakaymisesta
ja

e tehtdvd  laadketieteellisesti  valvottu  negatiivinen  raskaustesti (25 mlU/ml:n
vahimmaisherkkyydelld), kun potilas on kayttanyt ehkaisya nelja viikkoa, neljan viikon
valein hoidon aikana ja neljan viikon kuluttua hoidon paattymisesta (ellei
munanjohdinsterilisaatiota ole varmistettu). Tama koskee myos naisia, jotka voivat tulla
raskaaksi ja vahvistavat tdydellisen ja jatkuvan pidattymisen sukupuolisesta
kanssakaymisesta.

Viimeisimman negatiivisen raskaustestin ja ladkkeen maaraamisen paivamaarien valilla saa
olla enintadn 3 paivaa. Raskaustestin, ladkkeen maaraamisen ja ladkkeen toimittamisen tulisi
tapahtua mieluiten samana paivana.

Mikali potilas ei aiemmin ole kayttanyt luotettavaa ehkdisya, hanet on ohjattava
asianomaiselle [adkarille ehkaisyneuvontaa varten, jotta potilas voi aloittaa ehkaisyn.

Seuraavassa on esimerkkeja sopivista ehkaisymenetelmista:

e implantti

e levonorgestreelid vapauttava kohdunsisainen ehkaisin (Intrauterine System, IUS)

e medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava depotvalmiste

e munanjohdinsterilisaatio

e sukupuoliyhdyntd ainoastaan vasektomialla steriloitujen miespuolisten kumppanien
kanssa; vasektomia on vahvistettava kahdella negatiivisella siemennestetutkimuksella

e ovulaation estavat pelkkaa progestiinia sisaltavat ehkaisytabletit (eli desogestreeli).

Jos potilas tulee raskaaksi Lenalidomide Mylan -hoidon aikana, hdanta on

neuvottava valittomasti lopettamaan laakkeen kaytté ja ottamaan
yhteys ladkariin

Miehet

Koska Lenalidomide Mylan -valmisteen kayttoon liittyy odotettavissa oleva teratogeenisuusriski,
sikion altistumista sille on valtettava.

Farmakokineettiset tiedot ovat osoittaneet, ettd Lenalidomide Mylan -valmistetta esiintyy erittain
pieninda maarina ihmisen siemennesteessa hoidon aikana eika sitd voida todeta ihmisen

siemennesteessa 3 vuorokauden kuluttua laakkeen kaytdn lopettamisesta terveilla henkildilla.

Varotoimena kaikkien Lenalidomide Mylan -valmistetta kayttavien miespotilaiden on taytettava
seuraavat ehdot:

e Jos miespotilaan kumppani on raskaana tai voi tulla raskaaksi eika kayta tehokasta
ehkaisya, potilaan on kaytettdva kondomia koko hoidon ajan, hoitotaukojen aikana ja
yhden viikon ajan hoidon lopettamisen jalkeen, vaikka miespotilaalle olisi tehty
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vasektomia.

¢ Jos miespotilaan kumppani tulee raskaaksi miespotilaan Lenalidomide Mylan -
hoidon aikana tai pian Lenalidomide Mylan -hoidon lopettamisen jilkeen, hdnen on
ilmoitettava siita valittomasti hoitavalle laakarilleen. Kumppanin on ilmoitettava
asiasta valittomasti omalle ladkarilleen. On suositeltavaa, etta naispuolinen
kumppani saa arviointia ja ohjeita varten lahetteen teratologiaan erikoistuneelle
ladkarille.

Jos Lenalidomide Mylan -hoidon aikana ilmenee raskaus:

Lopeta hoito
Ohjaa potilas teratologiaan erikoistuneelle tai perehtyneelle ladkarille

arviointia ja konsultointia varten.

limoita Mylanille valittomasti kaikista tallaisista tapahtumista: Puh:
020720 9555. Taytd myos terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetussa
tietopaketissa oleva raskauden raportointilomake.

7. Lenalidomide Mylan -valmisteen maaraaminen

Maarattavan hoidon enimmaiskesto
Laaketta saa maarata enintadn neljan viikon hoitojaksoa varten naisille, jotka voivat tulla raskaaksi.
Muille potilaille ladkettd saa maarata enintadn 12 viikon hoitojaksoa varten. Lenalidomide
Mylan -hoito tulee antaa sydpahoitoihin perehtyneen l3akarin valvonnassa, ja ldakarin on
ymmarrettava taysin Lenalidomide Mylan -hoitoon liittyvat riskit ja seurantavaatimukset.
Ladkkeen maadrddminen ensimmaisté kertaa
Ennen kuin maaraat 1aakettd ensimmaista kertaa, sinun on

e kerrottava potilaalle Lenalidomide Mylan -valmisteen turvallisesta kdytdsta tdssa

esitteessa ja valmisteyhteenvedossa kuvattujen toimenpiteiden mukaisesti

e annettava potilaalle potilasesite ja potilaskortti.
Ladkkeen maaraaminen seuraavilla kerroilla
Uuden ladkemaarayksen Lenalidomide Mylan -hoidolle voi antaa vain laakari, joka on maarannyt
Lenalidomide Mylan -valmistetta ensimmaisellakin kerralla. Jos potilas siirtyy toisen laakarin
hoitoon tai konsultoidaan toista 1aakaria, 1aakettd ensimmaisella kerralla maaranneen |aakarin

taytyy muistuttaa toista laakaria ottamaan yhteyttd Mylaniin ja hankkimaan Lenalidomide
Mylan -valmisteeseen liittyva terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu tietopaketti.

8. Kaikkia potilaita koskeva turvallisuustieto

Seuraavassa osiossa annetaan neuvoja terveydenhuollon ammattilaisille siitd, miten minimoidaan
Lenalidomide Mylan -valmisteen kayttoon liittyvien tarkeimpien haittatapahtumien riski.
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Valmisteyhteenvedossa on tdydellinen luettelo haittatapahtumista, jotka saattavat liittya
valmisteen kayttoon.

Myelosuppressio

Neutropenia ja trombosytopenia ovat Lenalidomide Mylan -valmisteen tarkeimmat annosta
rajoittavat  toksisuudet. Multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla Lenalidomide
Mylan -valmisteen ja deksametasonin yhdistelmadan liittyy 4.asteen neutropenian 5,1 %:n
ilmaantuvuus verrattuna 0,6 %:n ilmaantuvuuteen lumelaakkeella ja deksametasonilla hoidetuilla
potilailla. 4. asteen kuumeisia neutropeniajaksoja havaittiin harvoin - niiden esiintyvyys oli 0,6 %
Lenalidomide Mylan -valmistetta ja deksametasonia saaneilla potilailla ja 0,0 % lumeldaaketta ja
deksametasonia saaneilla potilailla.

Lenalidomide Mylan -valmisteen ja deksametasonin yhdistelmaan liittyy multippelia myeloomaa
sairastavilla potilailla 3. asteen ja 4. asteen trombosytopenian suurentunut ilmaantuvuus
(3. asteen trombosytopenian kohdalla 9,9 % ja 4. asteen trombosytopenian kohdalla 1,4 %), kun
potilaat ovat saaneet lenalidomidia ja deksametasonia. Lumelaakettd ja deksametasonia saaneilla
potilailla nama ilmaantuvuudet ovat 2,3 % (3. asteen trombosytopenia) ja 0,0 % (4. asteen
trombosytopenia).

Myelodysplastisia oireyhtymia sairastavilla potilailla esiintyy lenalidomidin kaytdn yhteydessa
yleisemmin asteen 3 tai 4 neutropeniaa (vaiheen 3 tutkimuksessa 74,6 %:lla lenalidomidihoitoa
saaneista potilaista verrattuna 14,9 %:iin lumeladketta saaneista potilaista). Asteen3 tai 4
kuumeisen neutropenian jaksoja havaittiin 2,2 %:lla lenalidomidihoitoa saaneista potilaista
verrattuna 0,0 %:iin lumel3ddkettd saaneista potilaista. Asteen 3 tai 4 trombosytopeniaa esiintyy
yleisemmin  lenalidomidin  kaytdon  yhteydesséa (vaiheen3  tutkimuksessa 37 %:lla
lenalidomidihoitoa saaneista potilaista verrattuna 1,5 %:iin lumel3daketta saaneista potilaista).

Sytopenioita tulee seurata madrittamalla taydellinen verenkuva, mukaan lukien valkosolujen
erittelylaskenta, trombosyyttilaskenta, hemoglobiini ja hematokriitti, ennen hoidon alkua, joka
viikko hoidon kahdeksan ensimmaisen viikon aikana ja kuukausittain sen jalkeen. Annoksen
pienentaminen saattaa olla tarpeen. Neutropenian ilmaantuessa laakarin tulee harkita
kasvutekijoiden kayttdéa potilaan hoidossa. Potilaita tulee kehottaa ilmoittamaan valittdmasti
kuumejaksoista. Lenalidomidin ja muiden myelosuppressiivisten ladkeaineiden samanaikaisessa
kaytdssa tulee noudattaa varovaisuutta.

Multippeli myelooma
Lenalidomide Mylan -hoitoa ei saa aloittaa, mikali absoluuttinen neutrofiilimaara on alle 1,0 x 10%/I
ja/tai trombosyyttimaara on alle 75 x 10%I tai riippuen plasmasolujen luuydinfiltraatiosta alle

30 x 10%/1.

Suositellut annosmuutokset Lenalidomide Mylan -hoidon aikana ja aloitettaessa hoito
uudelleen multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla

Suositeltu aloitusannos on 25mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Deksametasonin suositeltu
annos on 40mg suun kautta kerran vuorokaudessa kunkin 28 vuorokauden hoitosyklin
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vuorokausina 1-4, 9-12 ja 17-20 neljan ensimmaisen hoitosyklin aikana ja sitten 40 mg kerran
vuorokaudessa 28 vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1-4. Annostusta jatketaan tai
muutetaan Kkliinisten ja laboratorioldyddsten mukaan. Laaketta maaradvien ladkarien on
harkittava huolellisesti kdytettavan deksametasoniannoksen suuruus potilaan terveyden ja
sairauden tila huomioon ottaen.

3. tai 4. asteen neutropeniaa tai trombosytopeniaa tai muuta 3. tai 4. asteen toksisuutta, jonka
arvioidaan liittyvan Lenalidomide Mylan -hoitoon, on suositeltavaa hoitaa annosta muuttamalla,
kuten seuraavilla sivuilla on esitetty yhteenvetona.

Trombosytopenia

Kun trombosyyttimaara Suositeltu toimenpide
Pienenee ensimmaisen kerran arvoon Keskeyta Lenalidomide Mylan -hoito
<30 x 10%I
Palaa arvoon > 30 x 10%/I Jatka Lenalidomide Mylan -hoitoa

annoksella 15 mg kerran vuorokaudessa

Taman jalkeen aina, kun trombosyyttimadra | Keskeyta Lenalidomide Mylan -hoito
pienenee alle 30 x 10%/I
Palaa arvoon > 30 x 10%/I Jatka Lenalidomide Mylan -hoitoa

seuraavaksi pienemmalla  annostasolla

(10 mg tai 5 mg) kerran vuorokaudessa.

Al pienennd annosta alle 5mg:n kerran

vuorokaudessa.
Kun neutrofiilimaara Suositeltu toimenpide
Pienenee ensimmadisen kerran arvoon | Keskeyta Lenalidomide Mylan -hoito
<0,5x 10%I
Palaa arvoon = 0,5 x 10%I, kun neutropenia | Jatka Lenalidomide Mylan -hoitoa
on ainoa havaittu toksisuus annoksella 25 mg kerran vuorokaudessa
Palaa arvoon >0,5x10%I, kun havaitaan | Jatka Lenalidomide Mylan -hoitoa

muuta annosriippuvaista hematologista | annoksella 15 mg kerran vuorokaudessa
toksisuutta kuin neutropeniaa
Taman jalkeen aina, kun neutrofiilimaara | Keskeyta Lenalidomide Mylan -hoito
pienenee alle 0,5 x 10%I
Palaa arvoon > 0,5 x 10%/I Jatka Lenalidomide Mylan -hoitoa
seuraavaksi pienemmalla  annostasolla
(15 mg, 10mg tai 5mg kerran
vuorokaudessa).

Al pienennd annosta alle 5mg:n kerran
vuorokaudessa.

Neutropenian ilmaantuessa ladkarin tulee harkita kasvutekijoiden kayttda potilaan hoidossa.
Myelodysplastiset oireyhtymit

Lenalidomide Mylan -hoitoa ei saa aloittaa, jos absoluuttinen neutrofiilimaara on < 0,5 x 10%I tai
trombosyyttimaara on < 25 x 10%/1.
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Suositeltu aloitusannos on 10mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Annostusta jatketaan tai
muutetaan kliinisten ja laboratorioldyddsten mukaan.

Suositellut annosmuutokset hoidon aikana ja aloitettaessa hoito uudelleen
3. tai 4. asteen neutropeniaa tai trombosytopeniaa tai muuta 3. tai 4. asteen toksisuutta, jonka
arvioidaan liittyvan lenalidomidihoitoon, on suositeltavaa hoitaa annosta muuttamalla, kuten

seuraavassa yhteenvedossa on esitetty.

Annoksen pienentamisvaiheet

Aloitusannos 10 mg kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden mittaisten
hoitosyklien vuorokausina 1-21

Annostaso -1 5,0 mg kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden mittaisten
hoitosyklien vuorokausina 1-28

Annostaso -2 2,5mg kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden mittaisten
hoitosyklien vuorokausina 1-28

Annostaso -3 2,5 mg joka toinen vuorokausi 28 vuorokauden mittaisten
hoitosyklien vuorokausina 1-28

Potilailla, jotka ovat aloittaneet hoidon 10 mg:n annoksella ja joilla ilmenee trombosytopenia tai
neutropenia:

Trombosytopenia

Kun verihiutalemaara Suositeltu toimenpide
pienenee arvoon < 25 x 10%/I Keskeyta Lenalidomide Mylan -hoito
palaa arvoon =>25x10%- <50x10%I | Jatka Lenalidomide Mylan -hoitoa

vahintdan kahdesti > 7 vuorokauden aikana | seuraavaksi  pienemmalla  annostasolla
tai kun verihiutalemaara palaa milloin | (annostaso -1, -2 tai -3)
tahansa arvoon = 50 x 10%/I

Kun neutrofiilimaara Suositeltu toimenpide
pienenee arvoon < 0,5 x 10%/I Keskeyta Lenalidomide Mylan -hoito
palaa arvoon > 0,5 x 10%I Jatka Lenalidomide Mylan -hoitoa

seuraavaksi pienemmalla  annostasolla
(annostaso -1, -2 tai -3)

Potilaat, joilla ilmenee muita toksisuuksia
Muun 3. tai 4. asteen toksisuuden yhteydessg, jos sen katsotaan liittyvan lenalidomidiin, lopeta
hoito ja aloita uudelleen |dakarin harkinnan mukaan seuraavaksi pienemmalld annostasolla sen

jalkeen, kun toksisuus on korjautunut < 2. asteeseen.

Lenalidomidin keskeyttamista tai lopettamista on harkittava, jos ilmaantuu 2. tai 3. asteen
ihottumaa. Lenalidomidihoito on lopetettava, jos potilaalle ilmaantuu angioddeemaa, 4. asteen
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ihottumaa, eksfoliatiivista tai rakkulaista ihottumaa tai jos epdilldadn Stevens-Johnsonin
oireyhtymaa tai toksista epidermaalista nekrolyysia. Naiden reaktioiden vuoksi lopetettua hoitoa
ei saa aloittaa uudelleen.

Lenalidomidihoidon lopettaminen

Lenalidomidihoito tulee lopettaa, jos potilaalla ei esiinny vahaistakaan veren punasoluvastetta
4 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta, minkd osoittaa verensiirtotarpeen vaheneminen
vahintaan 50 %, tai jos verensiirtoa ei tarvita, hemoglobiinipitoisuuden suureneminen 10 g/I.

Laskimo- ja valtimotromboembolia

Lenalidomide Mylan -valmisteen ja deksametasonin yhdistelmaan liittyy multippelia myeloomaa
sairastavilla potilailla laskimo- ja valtimotromboembolisten tapahtumien (paaasiassa syvien
laskimotromboosien, keuhkoembolian, sydaninfarktin ja aivoverisuonitapahtumien) lisdantynyt
riski. Myelodysplastisia oireyhtymia sairastavien potilaiden lenalidomidimonoterapiaan liittyi
myos laskimotromboembolian (padasiassa syvien laskimotromboosien ja keuhkoembolian) riski,
mutta riski oli pienempi kuin multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla. Samanaikainen
erytropoieettisten aineiden antaminen ja aiemmin sairastettu syva laskimotromboosi saattavat
suurentaa tromboosiriskia nailla potilailla. Tromboembolisten tapahtumien kaikki muutettavissa
olevien riskitekijat on pyrittava minimoimaan (esim. tupakoinnin lopettaminen ja hypertension ja
hyperlipidemian hallinta). Potilaita, joilla on tunnettuja tromboembolian riskitekijoita, tulee
tarkkailla huolellisesti.

Profylaktisia antitromboottisia laakkeitd, kuten pienimolekyylisia hepariineja tai varfariinia,
suositellaan erityisesti potilaille, joilla on todettu muita tromboosin riskitekijoita. Paatds
profylaktisista antitromboottisista toimenpiteista tulee tehda yksittaisen potilaan taustalla olevien
riskitekijoiden huolellisen arvioinnin jalkeen. Jos potilaalla ilmenee mita tahansa tromboembolisia
tapahtumia, hoito taytyy keskeyttaa ja standardihoito verenohennuslaakkeilld on aloitettava. Kun
potilaan tila on saatu vakaaksi verenohennushoidolla ja kaikki tromboemboliseen tapahtumaan
liittyvat komplikaatiot on hoidettu, voidaan Lenalidomide Mylan -hoitoa jatkaa alkuperaisella
annoksella hyoty-/riskiarviosta riippuen. Potilaan tulee jatkaa verenohennuslaakitysta
Lenalidomide Mylan -hoitoa saadessaan.

Aloitusannos munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille

Lenalidomide Mylan erittyy oleellisesti munuaisten kautta, joten annos tulee valita harkiten.
Munuaistoiminnan saanndllinen seuranta on suositeltavaa.

Kohtalaista tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa tai loppuvaiheen munuaissairautta
sairastavien potilaiden hoidossa suositellaan hoidon alussa seuraavia annosmuutoksia.

Multippeli myelooma
Munuaistoiminta (kreatiniinipuhdistuma) | Annosmuutos

(28 vuorokauden mittaisten toistuvien
hoitosyklien vuorokausina 1-21)

Lieva munuaisten vajaatoiminta (> 50 ml/min) | Annosta ei tarvitse muuttaa
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Kohtalainen munuaisten vajaatoiminta
(30 < kreatiniinipuhdistuma < 50 ml/min)

10 mg kerran vuorokaudessa'

Vaikea munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min, dialyysi ei
valttamaton)

7,5 mg kerran vuorokaudessa®?
15 mg joka toinen vuorokausi®

Loppuvaiheen munuaissairaus (ESRD)
(kreatiniinipuhdistuma <30 ml/min, dialyysi
valttamaton)

5mg kerran vuorokaudessa. Dialyysipdivina
annos pitaa antaa dialyysin jalkeen.

' Annosta voidaan suurentaa 15 mg:aan kerran vuorokaudessa kahden hoitosyklin jalkeen, jos

potilas ei saa hoitovastetta ja sietda hoidon.
2 Maissa, joissa 7,5 mg:n kapseli on saatavissa.

3 Annosta voidaan suurentaa 10 mg:aan kerran vuorokaudessa, jos potilas sietaa hoidon.

Myelodysplastiset oireyhtymat

Munuaistoiminta Annosmuutos
(kreatiniinipuhdistuma)
Kohtalainen munuaisten | Aloitusannos 5mg kerran vuorokaudessa
vajaatoiminta (28 vuorokauden  mittaisten  toistuvien
30 < kreatiniinipuhdistuma hoitosyklien vuorokausina 1-21)
<50 ml/min) Annostaso -1 2,5 mg kerran vuorokaudessa
(28 vuorokauden  mittaisten  toistuvien
hoitosyklien vuorokausina 1-28)
Annostaso -2 2,5 mg joka toinen vuorokausi
(28 vuorokauden mittaisten  toistuvien
hoitosyklien vuorokausina 1-28)
Vaikea munuaisten | Aloitusannos 2,5 mg kerran vuorokaudessa
vajaatoiminta (28 vuorokauden  mittaisten  toistuvien
(kreatiniinipuhdistuma hoitosyklien vuorokausina 1-21)
<30 ml/min, dialyysi ei | Annostaso -1 2,5 mg joka toinen vuorokausi
valttamaton) (28 vuorokauden  mittaisten  toistuvien
hoitosyklien vuorokausina 1-28)
Annostaso -2 2,5 mg kahdesti viikossa
(28 vuorokauden mittaisten  toistuvien
hoitosyklien vuorokausina 1-28)
Loppuvaiheen Aloitusannos 2,5 mg kerran vuorokaudessa
munuaissairaus (ESRD) (28 vuorokauden  mittaisten  toistuvien
(kreatiniinipuhdistuma hoitosyklien vuorokausina 1-21)
<30 ml/min, dialyysi | Annostaso -1 2,5 mg joka toinen vuorokausi
valttamaton) (28 vuorokauden  mittaisten  toistuvien
hoitosyklien vuorokausina 1-28)
Dialyysipdivind annos pitaa | Annostaso -2 2,5 mg kahdesti viikossa
antaa dialyysin jalkeen. (28 vuorokauden  mittaisten  toistuvien
hoitosyklien vuorokausina 1-28)

Kilpirauhasen toiminta

Kilpirauhasen vajaatoimintatapauksia on raportoitu, ja kilpirauhasen toiminnan seurantaa on
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harkittava.
Perifeerinen neuropatia

Lenalidomide Mylan muistuttaa rakenteeltaan talidomidia, jonka tiedetddn aiheuttavan vaikeaa
perifeerista neuropatiaa. Talla hetkella Lenalidomide Mylan -valmisteen pitkdaikaiseen kaytt6on
littyvaa mahdollista neurotoksisuutta ei voida sulkea pois.

Kdytté maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

Lenalidomide Mylan -valmistetta ei ole varsinaisesti tutkittu maksan vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla eika erityisia annostussuosituksia ole.

Tuumorilyysioireyhtyma

Koska Lenalidomide Mylan -valmisteella on antineoplastisia ominaisuuksia,
tuumorilyysioireyhtyman komplikaatioita saattaa esiintya. Tuumorilyysioireyhtyman vaara on
potilailla, joiden kasvaintaakka on ollut suuri ennen hoitoa. Naiden potilaiden tilaa tulee seurata
tarkoin, ja asianmukaisia varotoimenpiteitd on noudatettava.

Allergiset reaktiot

Allergisia reaktioita / yliherkkyysreaktioita on raportoitu. Aikaisemmin talidomidihoidon aikana
allergisia reaktioita saaneita potilaita on tarkkailtava huolellisesti, silld Lenalidomide
Mylan -valmisteen ja talidomidin valisestda mahdollisesta ristireaktiosta on raportoitu
ladketieteellisessa kirjallisuudessa.

Vaikeat ihoreaktiot

Stevens-Johnsonin oireyhtymaa (SJS) ja toksista epidermaalista nekrolyysia (TEN) on raportoitu.
Lenalidomide Mylan -valmisteen kayttd on lopetettava, jos potilaalla ilmenee eksfoliatiivista tai
rakkulaista ihottumaa tai jos epaillaan Stevens-Johnsonin oireyhtymaa tai toksista epidermaalista
nekrolyysia, eika hoitoa saa aloittaa uudelleen, jos se on lopetettu naiden reaktioiden vuoksi.
Lenalidomide Mylan -valmisteen kayton keskeyttamista tai lopettamista tulee harkita muissa
ihoreaktioissa vaikeusasteesta riippuen. Potilaille, joilla on aikaisemman talidomidihoidon
yhteydessa esiintynyt vaikeaa ihottumaa, ei pida antaa Lenalidomide Mylan -valmistetta.

Sybépaoireiden ja -loydosten tilapdinen paheneminen manttelisolulymfoomaa ja
follikulaarista lymfoomaa sairastavilla potilailla

Kasvaimen tilapaisia pahenemisreaktioita (TFR) on havaittu yleisesti manttelisolulymfoomaa
sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet lenalidomidihoitoa, tai follikulaarista lymfoomaa
sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet lenalidomidi- ja rituksimabihoitoa. TFR-riski on erityisen
suuri potilailla, joilla hoitoa edeltdva kasvainrasite on suuri. Lenalidomidihoito on aloitettava
varoen nailla potilailla. Naita potilaita on seurattava tarkkaan, etenkin ensimmaisen hoitosyklin
ajan ja annosta lisattaessa, ja tarvittaessa on ryhdyttava asiaankuuluviin varotoimiin.

Lenalidomidihoitoa voidaan laakarin harkinnan mukaan jatkaa ilman keskeytysta tai muutosta
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potilailla, joilla TFR-aste on 1 tai 2. Laakarin harkinnan mukaan potilaille voidaan antaa
tulehduskipuladkkeita (NSAID), kestoltaan rajoitetusti kortikosteroideja ja/tai huumaavia
kipuladkkeita. Potilailla, joilla TFR-aste on 3 tai 4, lenalidomidihoito on keskeytettava ja on
aloitettava hoito tulehduskipulaakkeilla, kortikosteroideilla ja/ tai huumaavilla kipulaakkeilla.
Kun TFR-aste on < 1, on aloitettava lenalidomidihoito uudelleen samalla annostasolla jaljella
olevan syklin ajaksi. Potilaille voidaan antaa oireiden mukaista hoitoa TFR-asteista 1 ja 2
annettujen hoito-ohjeiden mukaan.

Uudet primaarikasvaimet

Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu uusien primaarikasvainten (second primary malignancies,
SPM) lisdéntymista aikaisemmin lenalidomidi/deksametasoni-hoitoa saaneilla multippelia
myeloomaa sairastavilla potilailla (3,98/100 henkilévuotta) verrattuna verrokkiryhman potilaisiin
(1,38/100 henkilévuotta). Ei-invasiiviset uudet primaarikasvaimet koostuvat ihon tyvisolu- tai
okasolusydvista. Useimmat invasiivisista uusista primaarikasvaimista olivat kiinteitd tuumoreita.

Kliinisissa tutkimuksissa havaittiin askettdin diagnosoitua multippelia myeloomaa sairastavilla
potilailla uusien primaarikasvainten nelinkertaista lisadntymista Lenalidomide Mylan -valmistetta
saaneilla potilailla (7,0 %) verrattuna verrokkiryhman potilaisiin (1,8 %). Invasiivisista uusista
primaarikasvaimista havaittiin AML-, MDS- ja kiinteiden kasvainten tapauksia potilailla, jotka saivat
Lenalidomide Mylan -valmistetta yhdistelmdna melfalaanin kanssa tai valittdmasti
suuriannoksisen melfalaanihoidon ja autologisen kantasolusiirron (ASCT) jalkeen; Kliinisissa
tutkimuksissa havaittiin B-solujen maligniteettien tapauksia (mm. Hodgkinin lymfooma) potilailla,
jotka saivat Lenalidomide Mylan -valmistetta autologisen kantasolusiirron jalkeen.

Uusien primaarikasvainten esiintymisen riski on otettava huomioon ennen Lenalidomide
Mylan -hoidon aloittamista. Ladkarien on arvioitava potilaat huolellisesti ennen hoitoa ja hoidon
aikana  kayttamalla tavanomaista syOpaseulontaa uusien primaarikasvaintapausten
havaitsemiseksi ja aloitettava asianmukainen hoito.

Pienen ja keskisuuren (riskitason 1) riskin myelodysplastisen oireyhtyman (MDS)
eteneminen akuutiksi myelooiseksi leukemiaksi (AML)

Lahtétilanteen muuttujat, mukaan lukien kompleksinen sytogenetiikka ja TP53-mutaatio, liittyvat
taudin etenemiseen AML:ksi, jos potilas on riippuvainen verensiirrosta ja hanella on deleetioon
(5q) liittyva poikkeavuus. Arvioitu 2 vuoden kumulatiivinen riski taudin etenemisesta AML:ksi oli
13,8 % potilailla, joilla oli yksittainen deleetioon (5q) liittyva poikkeavuus, verrattuna 17,3 %:iin
potilailla, joilla oli deleetio (5q) ja lisaksi yksi sytogeneettinen poikkeavuus, ja 38,6 % potilailla, joilla
oli kompleksinen karyotyyppi.

Kliinisen  tutkimuksen post-hoc-analyysissa Lenalidomide Mylan -valmisteen  kaytdsta
myelodysplastisten oireyhtymien hoitoon arvioitu 2 vuoden etenemisluku AML:ksi oli 27,5 %, jos
potilas oli IHC-p53-positiivinen, ja 3,6 %, jos potilas oli IHC-p53-negatiivinen (p = 0,0038). IHC-p53-
positiivisten potilaiden taudin havaittiin etenevan AML:ksi harvemmin, jos potilas saavutti
vasteena riippumattomuuden verensiirrosta (TI) (11,1 %), verrattuna niihin, joilla vastetta ei saatu
(34,8 %).
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Turvallisuus ja hyvaksytyista kdyttéaiheista poikkeava kaytto

On huomattava, etta edelld kuvatut annostukset, haittatapahtumaprofiilit ja suositukset,
erityisesti neutropenian ja trombosytopenian osalta, liittyvat Lenalidomide Mylan -valmisteen
kayttdéon sen hyvaksytyssa kayttdaiheessa. Talla hetkelld ei ole riittavasti ndyttda turvallisuudesta
ja tehosta muissa kayttdaiheissa.

Lenalidomide  Mylan -valmistetta on aina  kaytettdvd tdssa esitteessd  kuvatun
raskaudenehkaisyohjelman mukaisesti- ndita varotoimia on noudatettava kaikissa
hoitoyhteyksissa, myos kayttdaiheesta riippumatta.

Tarpeettomien lddkkeiden havittaminen

Potilaita on neuvottava, ettei Lenalidomide Mylan -valmistetta saa koskaan antaa toiselle
henkildlle ja etta kayttamattdmat kapselit on palautettava apteekkiin hoidon paatyttya.

Verenluovutus

Potilaat eivat saa luovuttaa verta hoidon aikana eivatka Lenalidomide Mylan -hoidon paattymista
seuraavan viikon aikana.

9. Huomioon otettavat seikat laakevalmisteesta:
terveydenhuollon henkil6sto ja hoitajat

Pida kapseleita sisaltavat lapipainopakkaukset alkuperdisessa pakkauksessa.

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

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdesta kohdasta kapselin paasta, silla nain paine kohdistuu
vain yhteen kohtaan ja kapselin vaantymis- ja rikkoutumisriski pienenee. Terveydenhuollon
henkiloston on kaytettdva kertakayttokasineita kasitellessaan lapipainopakkausta tai kapselia.
Taman jalkeen kasineet on riisuttava huolellisesti ihoaltistuksen valttamiseksi, laitettava
suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettava paikallisten maardysten mukaisesti. Kaddet on
pestava huolellisesti saippualla ja vedella. Naiset, jotka ovat tai epailevat olevansa raskaana, eivat
saa kasitella lapipainopakkausta tai kapselia. Lisdohjeita on jaljempana.
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Kun kasittelet ladkevalmistetta terveydenhuollon henkiléston tai hoitajana, noudata
seuraavia varotoimia mahdollisen altistumisen valttamiseksi

e Jos olet raskaana oleva nainen tai epailet olevasi raskaana, et saa Kkasitella
lapipainopakkausta tai kapselia.

e Kayta kertakayttokasineitd, kun kasittelet valmistetta tai pakkausta (eli
|lapipainopakkausta tai kapselia).

e Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtat mahdollisen
ihoaltistuksen.

e Laita kasineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita paikallisten maaraysten
mukaisesti.

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

Jos ladkevalmisteen pakkaus ndyttaa vaurioituneelta, noudata seuraavia ylimadaraisia
varotoimia altistuksen valttamiseksi

o Jos ulkopakkauksessa on nakyvia vaurioita - Ala 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 valmistetta vapautuu tai ldikkyy, suorita tarvittavat varotoimet ja  kayta
asiaankuuluvia henkilésuojaimia altistuksen minimoimiseksi

e Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niista voi vapautua ladkeainepitoista polya. Valta
jauheen levittamista ja hengittamista.

e Pue kertakayttoiset kasineet ja puhdista jauhe.

¢ Minimoijauheen paasy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen paalle. Lisaa
nestetta, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kun tama kasittely on valmis, puhdista alue
huolellisesti saippualla ja vedelld ja kuivaa se.

e Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien liina tai pyyhe ja kasineet,
suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita laakevalmisteita koskevien paikallisten
madradysten mukaisesti.

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

e Kerro valittdmasti tapauksesta Mylanille: sdhképostiosoite (infofi@viatris.com)
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Jos kapselin sisdltd kiinnittyy iholle tai limakalvolle

Jos kosketat laakejauhetta, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla vedella ja
saippualla.

Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havita ne. Huuhtele silmia
runsaalla vedella valittdmasti vahintaan 15 minuutin ajan. Jos arsytysta ilmenee, kdanny
silmalaakarin puoleen.

Kasineiden asianmukainen riisuminen

Tartu ulkoreunaan lahelta rannetta.

Veda kasine pois kadesta niin, etta kasine kaantyy nurinpain.

Pida riisuttua kasinetta kadessa, jossa on viela kasine.

Tyo6nna paljas sormi paikallaan olevan kasineen alle ranteesta koskettamatta kasineen
ulkopintaa.

Kaari kasine pois sisapuolelta niin, etta kummastakin kasineesta muodostuu pussi.
Havitd asiankuuluvaan astiaan.

Pese kadet huolellisesti vedelld ja saippualla.
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