Tarkistusluettelo neuvontaa varten

Lenalidomide Orion (enalidomidi)
RASKAUDENEHKAISYOHJELMA

Tama tarkistusluettelo on tarkoitettu helpottamaan potilaan neuvontaa ennen Lenalidomide Orion

-hoidon aloittamista ja varmistamaan valmisteen turvallinen ja asianmukainen kaytto.

Valitse potilaan riskiluokkaa vastaava sarake ja katso annetut neuvontaohjeet.

masti, jos hdnen kumppaninsa tulee raskaaksi po-
tilaan kayttdaessa lenalidomidi-valmistetta tai pian
lenalidomidihoidon paatyttya

sovellettavissa

Mies- Naiset, jotka Naiset, jotka
potilaat eivat voi tulla voivat tulla
raskaaksi * raskaaksi

Kerroitko potilaalle seuraavat seikat?

Odotettavissa oleva teratogeenisuusriski

syntymattomalle lapselle

Tehokasta ehkaisyad** on kaytettava vahintaan 4 viikkoa Ei Ei

ennen hoidon aloittamista, koko hoitojakson ajan, hoi- sovellettavissa sovellettavissa

don keskeytykset mukaan lukien, ja vahintdan 4 viikkoa

hoidon paattymisen jalkeen, tai sukupuolisesta kanssa-

kaymisesta on pidatyttava taydellisesti ja jatkuvasti.

Potilaan on noudatettava ehkdisyohjetta, vaikka Ei Ei

hanelld olisi amenorrea. sovellettavissa sovellettavissa

Tehokkaat ehkaisymenetelmat, 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

epadilldan olevan raskaana. sovellettavissa sovellettavissa

Potilaan on kerrottava hoitavalle 1dakéarille valitto- Ei Ei

sovellettavissa

Potilaan on kaytettava kondomia - vaikka hanelle
olisi tehty vasektomia, silld siemenneste voi sisaltaa
lenalidomidia, vaikka siind ei olisikaan siittiéita - hoi-
don aikana, annostelun keskeytyessa seka vahintaan
7 paivan 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 siittidita hoidon
aikana eika vahintaan 7 paivaan hoidon paattymisesta.

Ei
sovellettavissa

Ei
sovellettavissa

Lenalidomidivalmisteen kayttdoon liittyvat vaarat ja
tarvittavat varotoimet.

L&akitysta ei saa jakaa toisen henkildn kanssa

Kayttamattdémat kapselit on palautettava apteekkiin.

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

* Tarkista terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetusta esitteestd, minka kriteerien mukaan maaritetaan, onko kyseessa naispotilas, joka voi tulla raskaaksi.

** Katso ehkaisya koskevat tiedot terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetusta esitteesta.




4 viikon valein, lukuun ottamatta tapauksia, joissa
munanjohdinsterilisaatio on varmistettu.

sovellettavissa

sovellettavissa

Miespotilaat Naiset, jotka Naiset, jotka
eivat voi tulla voivat tulla
raskaaksi raskaaksi

Voitko vahvistaa seuraavat?
Potilas ohjattiin tarvittaessa ehkéaisyneuvojalle. Ei Ei
sovellettavissa sovellettavissa
Potilas kykenee noudattamaan ehkaisytoimia. Ei
sovellettavissa
Potilas suostuu tekemaan raskaustestin vahintaan Ei Ei

Potilas on tehnyt negatiivisen raskaustestin ennen
hoidon aloittamista, vaikka han olisi pidattynyt taydelli-
sesti ja jatkuvasti sukupuolisesta kanssakaymisesta.

Ei
sovellettavissa

Ei
sovellettavissa

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

4 VIIKON AJAN ENNEN HOIDON ALOITTAMISTA TAI POTILAS SITOUTUU PIDATTATYMAAN SUKUPUOLISESTA

KANSSAKAYMISESTA TAYDELLISESTI JA JATKUVASTI, JA RASKAUSTESTI ON NEGATIIVINEN!

Orion Oyj Orion Pharma, PL 65, 02101 Espoo. Vaihde 010 4261, www.orion.fi

Laaketieteellisissa kysymyksissa voitte ottaa yhteytta myos ladketieteelliseen osastoomme:

medical.questions@orionpharma.com

Orion Qyj Orion Pharma
PL 65, 02101 Espoo.
Vaihde 010 4261,
www.orion.fi
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