Lenalidomide Mylan

Raskaudenehkaisyohjelma
Tarkistusluettelo neuvontaa varten

Tama luettelo sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja Lenalidomide Mylanista
(lenalidomidista) ja neuvoja siihen liittyvien riskien minimoimiseksi.

Taman luettelon on tehnyt tuotteen myyntiluvanhaltija. .

On tarkeda ilmoittaa epaillyista haittavaikutuksista laakevalmisteen myyntiluvan myodntamisen
jalkeen. Tama mahdollistaa laakkeen hyoty/riskisuhteen jatkuvan seurannan. Raportit kaikista

epadillyista haittavaikutuksista voi lahettaa seuraavalle taholle: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus - ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

ja myyntiluvan haltijalle: infofi@viatris.com tai puhelinnumeroon 020 720 9555 .

Algoritmi raskaudenehkaisyohjelman toteuttamiselle

Uuden potilaan arviointi

Mies

Aloita Lenalomidi Mylan-
hoito.

Kondomi vélttamaton
sukupuolisessa
kanssakdymisessa (vaikka
vasektomia olisi tehty)
hoidon ajan, hoidon
keskeytyksessa ja viikon
ajan hoidon paatyttya, jos
kumppani on raskaana tai
voi tulla raskaaksi eika
kayta tehokasta ehkaisya

|
Nainen

Ei voi tulla raskaaksi

Voi tulla raskaaksi

« 1ka >50 vuotta ja luonnollinen
amenorrea > 1 vuosi
(amenorrea sydpahoidon
jalkeen tai imettamisen aikana
ei sulje pois raskauden
mahdollisuutta)

« Gynekologin vahvistama
ennenaikainen munasarjojen
vajaatoiminta.

« Aiempi molemminpuolinen
munasarjojen poisto tai
kohdunpoisto

« XY-genotyyppi, Turnerin
oireyhtyma tai kohdun
puuttuminen

Jos kaytdssa ei ole vield tehokasta
ehkaisymenetelmaa, aloita tehokas
ehkaisy sopivana ajankohtana,
kaytettdvaan menetelmaan ja
kuukautiskiertoon perustuen ellei
noudateta taydellistd pidattaytymista
sukupuoliyhteydesta:

¢ Joko implantaatti, levonorgestreelia

vapauttava kohdunsisdinen ehkaisy,
medroksiprogesteroniasetaattia
sisaltdva depotvalmiste,
munanjohdinsterilisaatio,
vasektomoitu kumppani, ovulaation
ehkaisevat ja vain progesteronia
sisaltava ehkaisytabletit (eli
desogestreeli)

« Ehkaisy jatkuu hoidon ajan,
hoitotauot mukaan lukien, ja 4
viikon ajan hoidon
paattymisesta.

Aloita Lenalodimidi Mylan -
hoito. Ehkdisymenetelmia ja
raskaustestausta ei vaadita

Raskaustesti 4 viikon riittavan
ehkaisymenetelman kayton jalkeen
(vaikka sukupuolisesta
kanssakdymisesta pidattaydyttaisiin)

[
Negatiivinen

1
Positiivinen

Aloita  Lenalodimidi  Mylan  -hoito.
Raskaustestaus 4 viikon valein (vaikka
potilas pidattaytyisikin
sukupuoliyhteydestd)

ALA ALOITA HOITOA.

Anna saate asianmukaisesti
koulutetulle

terveydenhoitoalan ammattilaiselle




Tarkistusluettelo Lenalidomide Mylan hoidon neuvontaa varten

Neuvontaa

Kerro potilaalle seuraavat seikat

Nainen, joka
voi tulla
raskaaksi

Nainen, joka ei
voi tulla raskaak-
si

Miehet

Mahdollinen teratogeenisuusriski sikiolle

O

O

O

Tehokasta ehkaisya on kaytettdva 4 viikkoa ennen hoidon D Ei sovelletta- |Ei sovelletta-
aloittamista, hoidon keskeyttamisen aikana, koko hoidon vissa vissa

ajan ja 4 viikkoa hoidon paattymisen jalkeen tai

sukupuolisesta kanssakaymisesta on pidatyttava

taydellisesti ja jatkuvasti

Potilaan on noudatettava ehkaisyohjetta, vaikka Ei sovelletta- |Ej sovelletta-
hanella olisi amenorrea. vissa vissa
Varmista, etta potilas kykenee Ei sovelletta- | Ei sovelletta-
noudattamaan ehkaisytoimia vissa vissa
Raskauden odotettavissa olevat seuraukset ja Ei sovelletta- | Ei sovelletta-
tarpeesta lopettaa hoito seka pyytaa nopeaa vissa vissa
ohjeistusta, jos raskauden riski on olemassa.

Vahvista, ettd potilas suostuu raskaustestiin 4 Ei sovelletta- |Eisovelletta-
viikon valein vissa vissa

Kerro Lenalidomide Mylanin kaytto6n
liittyvista riskeista ja tarvittavista varotoimista

O

O

Laakitysta ei saa jakaa toisen henkilén kanssa

O

Kayttamattomat kapselit on palautettava apteekkiin

0]

Potilas ei saa luovuttaa verta Lenalidomide Mylan -
hoidon aikana eika 1 viikkoon hoidon paattymisesta

oo g o ggo

O

Potilaan on kaytettdva kondomia (vaikka hanelle
olisikin tehty vasektomia) koko hoidon ajan,
annostuksen keskeyttamisen aikana ja viikon ajan
hoidon lopettamisen jalkeen, jos kumppani voi tulla
raskaaksi, eika kayta tehokasta ehkaisya.

Ei sovelletta-
vissa

Ei sovelletta-
vissa

O OO0

Tromboembolian riskista ja mahdollisesta
tromboosiprofylaksian tarpeesta Lenalidomide
Mylan -hoidon aikana

O

O

Mylan hoidon paatyttya, hanen tulee ilmoittaa asiasta
valittdmasti hoitavalle [aakarilleen ja naispuolinen
kumppani tulee ohjata teratologiaan erikoistuneelle tai
siitd kokemusta omaavalle ladkarille arvioitavaksi ja
saadakseen haneltd neuvoja.

Tehokkaat ehkaisymenetelmat, joita miespotilaan Ei sovelletta-| Ei sovelletta- D
naispuolinen kumppani voi kayttaa vissa vissa
Jos miehen naispuolinen kumppani tulee raskaaksi Ei sovelletta- | Ei sovelletta- D
Lenalidomide Mylan -hoidon aikana tai pian Lenalidomide vissa vissa




Ehkaisylahete

Nainen,
tulla raskaaksi

joka voi

Nainen, joka ei
voi tulla raskaaksi

Mies

Ehkaisylahete tarvitaan

O

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Ehkaisylahete laadittu

O

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Ehkaisyn konsultointi suoritettu

O

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Ehkaisy

Potilas kayttaa parhaillaan yhta seuraavista vahintaan 4 viikon ajan

Nainen, joka
voi tulla
raskaaksi

Nainen, joka ei
voi tulla
raskaaksi

Mies

Implantaatti

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Levonorgestrelia vapauttava kohdunsisainen ehkaisy (1US)

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava depotvalmiste

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Sterilisaatio

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Seksuaalinen kanssakdyminen vain sellaisen miehen
kanssa, jolle on tehty vasekomia: vasektomia tulee
vahvistaa negatiivisella siemennestetutkimuksella

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Ovulaation ehkaisevat vain progesteronia sisaltavat
ehkaisytabletit (desogestreeli)

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Potilas sitoutuu taydelliseen ja ehdottomaan sukupuoliyhtey-
desta pidattdytymiseen

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Negatiivinen raskaustesti ennen hoidon aloittamista

oo ggoon

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Potilas ei voi tulla raskaaksi

Yhden seuraavista kriteereistd on taytyttava, jotta voidaan maaritella, etta potilas

ei voi tulla raskaaksi.

Nainen, joka voi
tulla raskaaksi

Nainen, joka ei voi
tulla raskaaksi

Mies

Ika>50 vuotta ja luonnollinen amenorrea >1 vuosi, ei
kemoterapian aiheuttama

Ei sovellettavissa

O

Ei sovellettavissa

Gynekologin vahvistama ennenaikainen munasarjojen
vajaatoiminta

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Molemminpuolinen munasarjojen poisto tai kohdunpoisto

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma tai kohdun
puuttuminen

Ei sovellettavissa

odo

Ei sovellettavissa
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