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3.1 Koulutusmateriaali

Tietoa terveydenhuollon henkildstdlle (tdma opas)
Tarkastusluettelo |1adkkeenmaéaraajalle
Potilaskortti ladkkeenmaaraajalle

Potilasesite

Haittatapahtuman ilmoituslomake

IImoituslomake raskaudesta

Materiaaleja voi tilata osoitteista: www.aesculapius.fi ja www.galenos.fi

4.0 Annostus

4.1 Askettiin diagnosoitu multippeli myelooma

4.1.1 Yllapitohoito lenalidomidilla potilaille, jotka ovat saaneet autologisen

kantasolusiirron (ASCT)

Lenalidomidin suositeltu aloitusannos on 10 mg suun kautta kerran
vuorokaudessa 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 kerran vuorokaudessa suun kautta, jos potilas sietaa suurempaa

annosta. Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon

kohdassa 4.2.

. Lenalidomidi yhdistelmana deksametasonin kanssa taudin

etenemiseen asti, jos potilaat eivat sovellu siirteen saajiksi
Lenalidomidin suositeltu aloitusannos on 25 mg 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- ja deksametasonihoitoa, kunnes tauti etenee tai potilas
ei enda sieda hoitoa. Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu
valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdessa bortetsomibin ja deksametasonin kanssa ja
sen jdlkeen lenalidomidi yhdistelmahoitona deksametasonin kanssa
taudin etenemiseen asti potilaille, jotka eivat sovellu siirteen saajiksi
Lenalidomidin suositeltu aloitusannos on 25 mg suun kautta kerran
vuorokaudessa 21 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien
vuorokausina 1-14 yhdessa bortetsomibin ja deksametasonin kanssa.
Suositeltu bortetsomibiannos on 1,3 mg/m2 kehon pinta-alaa kohden
ihon alle kaksi kertaa viikossa kunkin 21 vuorokauden pituisen
hoitosyklin paivina 1, 4, 8 ja 11. Suositeltavaa on antaa enintaan
kahdeksan 21 vuorokauden mittaista hoitosyklia (24 viikon pituinen
aloitushoito). Lenalidomidin antoa jatketaan annoksella 25 mg suun
kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden mittaisten toistuvien
hoitosyklien paivina 1-21 yhdistelmahoitona deksametasonin kanssa.

Hoitoa jatketaan taudin etenemiseen asti tai kunnes ilmaantuu liiallista
toksisuutta. Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteen-
vedon kohdassa 4.2.

4.1.4 Lenalidomidi yhdistelmdna melfalaanin ja prednisonin kanssa ja sen
jalkeinen yllapitohoito lenalidomidilla potilailla, jotka eivat sovellu
siirteen saajiksi
Lenalidomidin suositeltu aloitusannos on 10 mg suun kautta kerran
vuorokaudessa 28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien
vuorokausina 1-21 enintdan 9 hoitosyklin ajan, 0,18 mg/kg melfalaania
suun kautta 28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuoro-
kausina 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
keskeytetadn tatad ennen, koska he eivat siedd hoitoa, hoidetaan
lenalidomidimonoterapialla: 10 mg suun kautta kerran vuorokaudessa
28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina
1-21, kunnes tauti etenee. Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu
valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

4.2 Multippeli myelooma potilailla, jotka ovat saaneet vahintaan
yhta aiempaa hoitoa

= | enalidomidin suositeltu aloitusannos on 25 mg 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 mittaisen hoito-
syklin vuorokausina 1-4, 9-12 ja 17-20 neljan ensimmaisen hoitosyklin
aikana ja sitten 40 mg kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden mittaisen
hoitosyklin vuorokausina 1-4. Ladkettd maaraavien laakarien on
harkittava huolellisesti kaytettdvan deksametasoniannoksen suuruus
potilaan terveyden ja sairauden tila huomioon ottaen. Annoksen
pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

4.3 Myelodysplastinen oireyhtyma

mm Lenalidomidin suositeltu aloitusannos on 10 mg suun kautta kerran
vuorokaudessa 28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien
vuorokausina 1-21. Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmiste-
vhteenvedon kohdassa 4.2.

4.4 Manttelisolulymfooma

mmm | enalidomidin suositeltu aloitusannos on 25 mg suun kautta kerran
vuorokaudessa 28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien
vuorokausina 1-21. Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu valmiste-
vhteenvedon kohdassa 4.2.

4.5 Follikulaarinen lymfooma

| enalidomidin 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/m2 laskimoon viikoittain syklin 1 ajan
(paivat 1, 8, 15 ja 22) ja syklien 2-5 osalta kunkin 28 vuorokauden
mittaisen syklin pdivana 1. Annoksen pienentamisvaiheet on kuvattu
valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

5.0 Tietoa valikoiduista lenalidomidiin liittyvista
riskeista

Seuraava kohta sisaltda terveydenhuoltohenkildstolle tarkoitetut ohjeet
merkittdvimpien lenalidomidin kayttéon liittyvien riskien minimoimiseksi.
Katso myo6s valmisteyhteenveto (kohdat 4.2 Annostus ja antotapa,

4.3 Vasta-aiheet, 4.4 Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet seka
4.8 Haittavaikutukset).

5.1 Syopaoireiden ja Ioydosten tilapdinen paheneminen mantteli-

solulymfoomaa tai follikulaarista lymfoomaa sairastavilla
mmm  Syopdoireiden ja [dyddsten tilapaistd pahenemista (tumour flare

-reaktio, TFR) on havaittu yleisesti manttelisolulymfoomaa sairastavilla

potilailla, jotka ovat saaneet lenalidomidihoitoa, ja follikulaarista

lymfoomaa sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet lenalidomidi- ja

rituksimabihoitoa. TFR-riski on erityisen suuri potilailla, joilla hoitoa
edeltava kasvaintaakka on suuri. Lenalidomidihoito on aloitettava

nailla potilailla varoen. N&ita potilaita on seurattava tarkkaan, etenkin
ensimmaisen hoitosyklin ajan ja annosta suurennettaessa, ja tarvittaessa

on ryhdyttava asiaankuuluviin varotoimiin.
mm Lenalidomidihoitoa voidaan laakarin harkinnan mukaan jatkaa ilman

keskeytysta tai muutosta potilailla, joilla TFR-aste on 1 tai 2. Laakéarin

harkinnan mukaan potilaille voidaan antaa tulehduskipuldakkeita,

kestoltaan rajoitetusti kortikosteroideja ja/tai huumaavia kipuldakkeita.
Jos potilaan TFR-aste on 3 tai 4, lenalidomidihoito on keskeytettava

ja on aloitettava hoito tulehduskipulaakkeilld, kortikosteroideilla ja/

tai huumaavilla kipuldakkeilld. Kun TFR-aste on < 1, lenalidomidihoito

on aloitettava uudelleen samalla annostasolla jéljella olevan syklin

ajaksi. Potilaille voidaan antaa oireenmukaista hoitoa TFR-asteista 1ja 2

annettujen hoito-ohjeiden mukaan.

5.2 Uudet primaarikasvaimet

mmm  Uusien primaarikasvainten (second primary malignancies, SPM)
esiintymisen riski on otettava huomioon ennen lenalidomidihoidon
aloittamista joko yhdessa melfalaanin kanssa tai valittdmasti suuri-
annoksisen melfalaanin ja autologisen kantasolusiirron jalkeen.
L&akarien on arvioitava potilaat huolellisesti ennen hoitoa ja hoidon
aikana kayttamalla tavanomaista sydpdaseulontaa uusien primaari-

kasvaintapausten havaitsemiseksi ja aloitettava asianmukainen hoito.

mm  Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu uusien primaarikasvainten

lisddntymistd aiemmin hoitoa saaneilla myeloomapotilailla, jotka saivat

lenalidomidia/deksametasonia, verrattuna kontrolliryhmé&an, jossa
potilailla oli padaasiassa tyvisolu- tai okasolusyopia.

mm Hematologisia uusia primaarikasvaimia, kuten akuuttia myelooista
leukemiaa (AML), on havaittu kliinisissa tutkimuksissa askettain
diagnosoitua multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla, jotka saivat
lenalidomidia yhdessa melfalaanin kanssa, tai valittomasti suuren
melfalaaniannoksen ja autologisen kantasolusiirron jédlkeen (HDM/
ASCT,; katso valmisteyhteenvedon kohta 4.4). Tata lisdantymista ei
havaittu kliinisissa tutkimuksissa askettain diagnosoitua multippelia
myeloomaa sairastavilla potilailla, jotka saivat lenalidomidia yhdessa
deksametasonin kanssa, verrattuna potilaisiin, jotka saivat talidomidia
yhdessa melfalaanin ja prednisonin kanssa.

5.3 Eteneminen akuutiksi myelooiseksi leukemiaksi potilailla,
joilla on pienen tai keskisuuren riskin (riskitaso 1)
myelodysplastinen oireyhtyma
mmm | ahtétilanteen muuttujat, kuten monimutkainen sytogeneettinen
status ja TP53-mutaatio, ovat yhteydessa taudin etenemiseen akuutiksi
myelooiseksi leukemiaksi potilailla, jotka ovat riippuvaisia verensiirroista ja
joilla on 5g-deleetion poikkeavuus (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.4).

6.0 Raskaudenehkadisyohjelma

mm  Lenalidomidi on rakenteellisesti sukua talidomidille. Talidomidi
on ladkeaine, jolla on teratogeenisia vaikutuksia ihmiselle ja joka
aiheuttaa vakavia ja hengenvaarallisia epadmuodostumia sikidlle.
Alkion-sikidénkehitystd selvittanyt tutkimus suoritettiin apinoilla, joille
annettiin lenalidomidia enimmillddn annoksena 4 mg/kg/vrk. Taman
tutkimuksen 16yddkset osoittivat lenalidomidin aiheuttavan ulkoisia
epamuodostumia (lyhyet raajat, taipuneet sormet, ranteet ja/tai hanta,
ylim&araiset tai puuttuvat sormet tai varpaat) lddketta tiineyden aikana
saaneiden naaraspuolisten apinoiden jalkelaisissa. Talidomidi aiheutti
samantyyppisid epdmuodostumia samassa tutkimuksessa.

mm Jos lenalidomidia kaytetdan raskauden aikana, teratogeeninen
vaikutus on odotettavissa. Taman vuoksi lenalidomidia ei saa kayttaa
raskauden aikana. Valmistetta eivat saa mydskaan kayttaa naiset,
jotka voivat tulla raskaaksi, elleivat kaikki t&dssa oppaassa mainitut
raskaudenehkéisyohjelman ehdot tayty.

mm Raskaudenehkaéisyohjelman vaatimuksiin kuuluu, etta kaikkien
terveydenhuollon ammattilaisten on luettava ja ymmarrettava
tadma opas ennen Lenalidomide Orion -valmisteen maaraadmista tai
toimittamista potilaalle. On ehdottomasti varmistettava, etta potilas
ymmartaa kaiken, mita hanelle on kerrottu Lenalidomide Orion
-valmisteesta ennen hoidon aloitusta.

mm Kaikkien miesten seka kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi,
on ennen hoidon aloittamista saatava neuvontaa raskauden ehkaisyn
valttdmattomyydesta (tarkistuslista neuvontaa varten).

mmm  Potilaiden on pystyttdva noudattamaan lenalidomidin turvallisen kaytdén
vaatimuksia.
mmm Potilaille on annettava potilaskortti ja potilasesite.



= Raskaudenehkaisyohjelman kuvaus sekd potilaiden luokittelu suku-

puolen ja hedelmallisyyspotentiaalin perusteella esitetaan jaljempana

(kohta 10.0).

7.0 Lenalidomidin maaraaminen

7.1 Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
mmm  Naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, lddkemaaraykset on rajattava

enintdan neljdan perakkaiseen hoitoviikkoon hyvaksyttyjen
kayttdaiheiden annostusohjelmien mukaisesti (annostus).

Valmisteen maaraédminen naiselle, joka voi tulla raskaaksi, edellyttas,
ettd raskaustestin tulos on negatiivinen ja raskaustesti on tehty enintdan
3 vuorokautta ennen |ddkemaéaraysta. Ladketieteellisesti valvotun
raskaustestin negatiivisen tuloksen jalkeen |&ddkemaéardys on voimassa 7
vuorokautta. Jos nainen voi tulla raskaaksi, lenalidomidi on toimitettava

7 vuorokauden kuluessa ladkkeen maaraamisesta.

7.2 Kaikki muut potilaat
mm Kaikilla muilla potilailla lenalidomidin 1ddkema&aaraykset on rajattava

enintdan 12 perakkaiseen hoitoviikkoon, ja hoidon jatkaminen edellyttaa

uutta lddkemaaraysta.

7.3 Naispotilaat
mmm  Selvitd, onko kyseessa nainen, joka voi tulla raskaaksi.

mmm  Seuraavissa tapauksissa katsotaan, ettd nainen ei voi tulla raskaaksi eika
hanen tarvitse tehda raskaustestia eikd han tarvitse ehkaisyneuvontaa:

o |kd = 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea = 1 vuoden ajan

(amenorrea sydpahoidon jalkeen tai imettdmisen aikana ei sulje pois

raskauden mahdollisuutta)

o Gynekologian erikoisladkarin vahvistama ennenaikainen
munasarjojen vajaatoiminta

o Aiemmin suoritettu molemminpuolinen munanjohtimen ja
munasarjan poisto tai kohdunpoisto

o XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma, kohdun puuttuminen.

mmm  Varmista gynekologilta, jos olet epavarma, koskeeko jokin ylla
mainituista kriteereista potilasta.

7.4 Lenalidomidin jakelun valvonta
mmm | enalidomidia koskevan valvotun jakelujarjestelmé&n tarkoitus on

varmistaa, ettd 1dadketta jaettaessa hoitava 1dakéri, potilas ja apteekki
ovat suorittaneet kaikki toimenpiteet potilaan raskauden ehkaisemiseksi

ja vakavien haittavaikutusten riskin minimoimiseksi.
mmm FEuroopan ladkeviraston suosittelemaa potilaskorttia kadytetadan
neuvonnan dokumentoimiseen.
o Potilaskortti annetaan kaikille potilaille: naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi, naisille, jotka eivat voi tulla raskaaksi, ja miehille.

o Potilaan status (nainen, joka voi tulla raskaaksi; nainen, joka ei voi

tulla raskaaksi; mies) on mainittava kortissa.

o Potilaskorttiin kirjatut tiedot on kirjattava potilastietoihin.
Potilaskortti annetaan potilaalle.
Jos kyseessa on naispotilas, joka voi tulla raskaaksi, potilaskorttiin on
merkittdva myds raskaustestien pdivamaara ja tulos neljan viikon valein.

7.5 Turvallisuustiedot naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivat saa kayttaa lenalidomidia jos
o ovat raskaana
o voivat tulla raskaaksi, vaikka eivat suunnittele raskautta, elleivat
kaikki raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.
Lenalidomidin odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin vuoksi hoidon
aikana on valtettava sikion altistumista.
Hedelmallisten naisten (vaikka kuukautiset puuttuisivat) tulee:
o kayttaa vahintaan yhta tehokasta ehkaisymenetelmaa vahintaan
4 viikon ajan ennen lenalidomidihoitoa, hoidon aikana ja viela
vahintaan 4 viikon ajan hoidon paattymisesta sekda mahdollisten
hoitotaukojen aikana
TAI
o noudattaa taydellista ja jatkuvaa pidattaytymista sukupuolisesta
kanssakdymisesta, ja tdma on varmistettava kuukausittain
JA
o suorittaa ladketieteellisesti valvottu negatiivinen raskaustesti
(jonka herkkyys on vahintaan 25 mlU/ml) ennen hoitoa
vahintaan 4 viikkoa jatkuneen ehkaisymenetelman kaytoén
jalkeen, vahintaan 4 viikon valein hoidon aikana (mukaan lukien
annostelun keskeytykset) ja viela vahintaan 4 viikon jalkeen hoidon
paattymisesta (ellei munanjohdinsterilisaatiota ole varmistettu).
Tama koskee myds naisia, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka
vahvistavat noudattaneensa taydellista ja jatkuvaa pidattaytymista
sukupuolisesta kanssakdaymisesta.
Potilaita on kehotettava kertomaan ehkaisymenetelmaa maaraavalle
|[aakarille lenalidomidihoidosta.
Potilaita on kehotettava kertomaan ladkkeen maaraajalle, jos
ehkaisymenetelman kayttd on lopetettava tai menetelmaa on
vaihdettava.
Jos tehokkaan ehkdisyn kayttda potilaalla ei voida varmistaa, potilas on
|ahetettava kokeneen terveydenhuollon ammattilaisen luo neuvontaan,
jotta asianmukainen raskaudenehkaisy voidaan aloittaa.
Seuraavat ehkaisymenetelmat voidaan katsoa asianmukaisiksi
ehkaisymenetelmiksi:
o Implantaatti
o Levonorgestreelid vapauttava kohdunsisainen ehkaisin (IUS)
o Medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava depotvalmiste
o Munanjohdinsterilisaatio
o Yhdynta miehen kanssa, jolle on tehty vasektomia; vasektomia on
vahvistettava kahdella negatiivisella siemennestetutkimuksella
o Ovulaation ehkdisevat ehkaisytabletit, jotka sisaltavat vain
progestiinia (eli desogestreelia)



B |enalidomidia yhdistelmahoitona kayttavien multippelia
myeloomaa sairastavien potilaiden ja vahemmassa maarin
lenalidomidia monoterapiana kayttavien multippelia myeloomaa,
myelodysplastista oireyhtymaa tai manttelisolulymfoomaa
sairastavien potilaiden suurentuneen laskimotromboemboliariskin
vuoksi yhdistelmaehkaisytabletteja ei suositella. Jos potilas kayttaa
vhdistelmaehkaisytabletteja, hdanen on siirryttava kayttamaan jotakin
edellda mainituista luotettavista menetelmista. Laskimotromboembolian
riski jatkuu 4-6 viikon ajan yhdistelmaehkaisytablettien kaytdon
lopettamisen jalkeen. Ehkaisyyn kaytettavien steroidien teho saattaa
heikentya, jos niita kaytetdan samanaikaisesti deksametasonin kanssa.

mmm  Implantaatteihin ja levonorgestreelia vapauttaviin kohdunsisaisiin
ehkaisimiin liittyy infektioriskin suureneminen paikoilleen
asettamisen yhteydessa seka epasaanndllinen ematinverenvuoto.

mm  Antibioottiprofylaksiaa on harkittava erityisesti neutropeniapotilailla.
Kuparia vapauttavia kohdunsisaisia ehkaisimia ei yleensa suositella
paikoilleen asettamisen yhteydessa esiintyvan infektioriskin ja
kuukautisverenvuodon maaran vuoksi, mika saattaa aiheuttaa haittaa
neutropenia- tai trombosytopeniapotilaille.

mmm  Potilasta on neuvottava valittémasti lopettamaan ladkkeen kayttd
ja ottamaan heti yhteytta |aakariin, jos potilas tulee raskaaksi
lenalidomidihoidon aikana.

7.6 Turvallisuustiedot miehille

mmm  Lenalidomidiin liittyvan odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin
vuoksi sikidn altistumista on valtettava.

mm Kerro potilaalle, mitka ovat tehokkaita ehkdisymenetelmia, joita potilaan
naispuolinen kumppani voi kayttaa.

mmm  |enalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Siksi kaikkien
lenalidomidia ottavien miespotilaiden on kaytettava kondomia koko
hoidon ja mahdollisten hoitotaukojen aikana seka viela vahintaan
7 vuorokauden ajan hoidon paattymisen jalkeen, mikali heidan
kumppaninsa on raskaana tai voi tulla raskaaksi eika kayta tehokasta
ehkaisya (siitdkin huolimatta, ettd miehelle on tehty vasektomia).

mmm  Potilaalle on kerrottava, etta jos kumppani kuitenkin tulee raskaaksi
lenalidomidihoidon aikana tai 7 vuorokauden kuluessa hoidon
paattymisestd, potilaan on otettava valittdémasti yhteytta hoitavaan
[aakariin. Kumppanin on myds valittdémasti otettava yhteyttd omaan
|aakariinsa. Suositeltavaa on, ettd hanet lahetetaan teratologiaan
erikoistuneen laakarin vastaanotolle arviointia ja neuvontaa varten.

mmm Miespotilaat eivat saa luovuttaa siittidita tai spermaa hoidon aikana
eivatka mahdollisten hoitotaukojen aikana eivatka vahintaan 7 vuoro-
kauteen hoidon paattymisen jalkeen.
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7.7 Ladkevalmisten kasittelyssa huomioitavia seikkoja: tietoa
terveydenhuoltohenkildstélle ja potilasta hoitaville henkilGille
Pida kapseleita sisaltavat lapipainopakkaukset alkuperaispakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos lapipainopakkauksesta,
etenkin jos kapselia painetaan keskelta. Kapseleita ei saa painaa ulos lapipaino-
pakkauksesta painamalla kapselia keskelta tai molemmista paista, silla kapseli voi
vaantya tai rikkoutua.

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdesta kohdasta kapselin paasta (ks. ohei-
nen kuva), silla nain paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja kapselin vaantymis- ja

rikkoutumisriski pienenee.
%@
}\

= =
= =

Terveydenhuoltohenkildstdn ja potilasta hoitavan henkilén on kaytettava
kertakayttokasineitd kasitellessaan lapipainopakkausta tai kapselia. Taman
jalkeen kasineet on riisuttava varoen ihoaltistuksen valttamiseksi, laitettava
suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettava paikallisten vaatimusten
mukaisesti. Kddet on pestava huolellisesti saippualla ja vedella. Naiset, jotka
ovat tai epailevat olevansa raskaana, eivat saa kasitella lapipainopakkausta
eivatka kapselia. Lisdohjeita on jaljempéana.

Kun kasittelet [ddkevalmistetta terveydenhuollon ammattihenkildna tai potilasta
hoitavana henkiléna, noudata seuraavia varotoimia mahdollisen altistumisen
valttamiseksi:

mmm Jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana, et saa kasitella
lapipainopakkausta etka kapselia.

Kayta kertakayttokasineitd, kun kasittelet valmistetta ja/tai pakkausta
(eli lapipainopakkausta tai kapselia).

Riisu kasineet noudattaen asianmukaista tekniikkaa, jotta valtat
mahdollisen ihoaltistuksen (ks. jaljempana).

Laita kasineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita se
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kun olet riisunut kasineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.
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Jos ladkevalmisteen pakkaus nayttaa vaurioituneelta, noudata seuraavia

lisdvarotoimia altistuksen valttdmiseksi:

mmm Jos ulkopakkauksessa on nakyvia vaurioita, ala avaa sita.

mmm  Jos lapipainopakkauksen liuskat tai kapselit ovat vaurioituneet tai
vuotavat, sulje ulkopakkaus valittémasti.

Bmm | aita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

mmm  Palauta kayttamatdn pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin
turvallista havittamista varten.

Jos valmistetta vapautuu tai laikkyy, suorita tarvittavat varotoimet ja kayta

asiaankuuluvia henkildénsuojaimia altistuksen minimoimiseksi

mmm Jos kapselit murskaantuvat tai rikkoutuvat, niista voi vapautua
|adkeainepitoista polya. Valta jauheen levittamista ja hengittamista.

B Pue kertakayttokasineet ja siivoa jauhe.

mmm  Minimoi jauheen paasy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe
jauhealueen paalle. Lisda nestettd, jotta materiaali liukenee liuokseksi.
Kun tama kasittely on valmis, puhdista alue huolellisesti saippualla ja
vedelld ja kuivaa se.

mmm | aita kaikki kontaminoituneet tarvikkeet, mukaan lukien kostea liina
tai pyyhe ja kasineet, suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita se
|adkevalmisteita koskevien paikallisten vaatimusten mukaisesti.

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

Jos kapselin sisaltd kiinnittyy iholle tai limakalvolle

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

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

1 2 3 4

o Tartu ulkoreunaan lahelta rannetta (1)

o Veda kasine pois kadesta niin, ettd kasine kaantyy nurinpadin (2)

o Pida riisuttua kasinetta kadessa, jossa on viela kasine (3)

o Tydnna paljaat sormet paikallaan olevan kasineen alle ranteen
kohdasta koskettamatta kdsineen ulkopintaa (4)

o Kaari kasine pois sisapuolelta niin, ettd kummastakin kasineesta
muodostuu pussi

o Havita kasineet asiankuuluvaan sailiéén
o Pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella

7.8 Verenluovutus
mmm Potilaat eivat saa luovuttaa verta lenalidomidihoidon aikana eivatka
vahintaan 7 vuorokauteen hoidon paattymisesta.

7.9 Toimenpiteet mikali potilaan epdillaan tulleen raskaaksi

Bmm | opeta hoito, jos kyseessd on naispotilas.

Bmm | 3hetd potilas teratologiaan erikoistuneen laakarin arviointiin ja
neuvontaan.

B Tiedota asiasta valittémasti Orionille: Orion Oyj Orion Pharma,
puh 010 439 8250, pharmacovigilance@orionpharma.com

o llImoituslomake raskaudesta on tulostettavissa ja tilattavissa
osoitteissa www.aesculapius.fi ja www.galenos.fi

o Orion haluaa seurata kaikkia epailtyja raskaustapauksia naispotilailla
ja miespotilaiden partnereilla.

mm |Imoituslomake raskaudesta on toimitettava myds Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle haittavaikutusraportointia
koskevien ohjeiden mukaisesti:
www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

HOITOA El SAA ALOITTAA NAISPOTILAALLE, JOKA VOI TULLA RASKAAKSI,
ENNEN KUIN POTILAAN ON VARMISTETTU KAYTTANEEN VAHINTAAN YHTA
TEHOKASTA EHKAISYMENETELMAA VAHINTAAN 4 VIIKON AJAN TAlI HAN
SITOUTUU PIDATTAYTYMAAN SUKUPUOLISESTA KANSSAKAYMISESTA
TAYDELLISESTI JA JATKUVASTI, JA RASKAUSTESTI ON NEGATIIVINEN!
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8.0 Haittavaikutusten raportointi

mmm | enalidomidin turvallinen kayttd on erittdin tarkeaa.

Kaikki haittavaikutukset (ja epéillyt ja vahvistetut raskaudet seka sikién
altistumiset) on ilmoitettava. Haittatapahtuman ilmoituslomake ja
ilmoituslomake raskaudesta on toimitettava seuraavaan osoitteeseen:

Orion Oyj Orion Pharma, puh 010 439 8250
pharmacovigilance@orionpharma.com

Epaillyt haittavaikutukset voidaan raportoida Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimealle haittavaikutusraportointia koskevien ohjeiden
mukaisesti:

LLdakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

9.0 Yhteystiedot

mmm |isatietoa Orion Pharman valmisteista ja raskaudenehkaisyohjelmasta:

14

Orion Oyj Orion Pharma, puh 010 439 8250
pharmacovigilance@orionpharma.com

10.0 Raskaudenehkdisyohjelman kuvaus ja
potilaiden luokittelualgoritmi

Uuden potilaan arviointi

Mies

Nainen

Ei voi tulla raskaaksi
(vahintaan yhden
kriteerin on taytyttava)

Voi tulla raskaaksi

Aloita
lenalidomidihoito.
Kondomi on
valttamatoén
sukupuolisessa
kanssakaymisessa
(mahdollisesta
vasektomiasta
huolimatta) koko
lenalidomidihoidon
ajan, mahdollisen
hoitotauon aikana
ja vield vahintaan
7 vuorokauden
ajan hoidon
paatyttya, jos
kumppani on
raskaana tai voi
tulla raskaaksi eika
kayta tehokasta
ehkaisya.

¢ |kd = 50 vuotta
ja luonnollinen
amenorrea = 1 vuoden
ajan (amenorrea
sy6pahoidon jalkeen
tai imettamisen
aikana ei sulje
pois raskauden
mahdollisuutta)
Gynekologian erikois-
ladkarin vahvistama
ennenaikainen
munasarjojen
vajaatoiminta
Aiemmin suoritettu
molemminpuolinen
munanjohtimen ja
munasarjan poisto tai
kohdunpoisto
* XY-genotyyppi,
Turnerin oireyhtyma,
kohdun puuttuminen.

Jos potilas ei viela kayta tehokasta
ehkaisya, maaraa hanelle luotettava
ehkaisymenetelma, jota on
kdytettava vahintaan 4 viikon
ajan ennen hoitoa, ellei potilas
sitoudu taydelliseen ja jatkuvaan
pidattaytymiseen sukupuolisesta
kanssakdymisesta.
* Vaihtoehtoja: implantaatti,
levonorgestreelia vapauttava
kohdunsisainen ehkaisin (IUS),
medroksiprogesteroniasetaattia
sisaltava depotvalmiste, munan-
johdinsterilisaatio, kumppanille
tehty vasektomia, ovulaation
ehkaisevat ehkaisytabletit, jotka
sisaltavat vain progestiinia (eli
desogestreelia)
* Ehkaisy jatkuu hoidon ajan
mahdolliset hoitotauot mukaan
lukien ja vahintaan 4 viikon ajan
hoidon paattymisesta.

Aloita lenalidomidi-
hoito. Ei vaadi
ehkaisymenetelmia tai
raskaustesteja.

Raskaustesti vahintaan 4 viikon
riittdvan ehkaisyn kayton
jalkeen (huolimatta taydellisesta
pidattaytymisesta).

Naisia, jotka voivat tulla raskaaksi, ovat
kaikki naiset, jotka eivat tayta vahintaan
yhta ei-hedelmallisten naisten kriteeria
ja joilla on kuukautiset tai jotka ovat
perimenopausaalisia - mukaan lukien
naiset, jotka pidattaytyvat yhdynnoista.
Jos hoitava |aakari ei ole varma,
tayttaako nainen ei-hedelmallisen
naisen kriteereitd, hanet on ldhetettava
gynekologiseen arvioon.

Negatiivinen Positiivinen
Aloita lenali- ALA ALOITA
dolamidihoito. LENALIDOMIDI-
Raskaustestit HOITOA.

vahintaan 4
viikon valein,
my®&s naisilta,
jotka voivat tulla
raskaaksi ja jotka
ovat sitoutuneet
taydelliseen ja
jatkuvaan pi-
dattaytymiseen
yhdynnoista.
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