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*Taydelliset tiedot, ks. Lenalidomide ratiopharm -valmisteen
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Johdanto

Tama opas sisdltda Lenalidomide ratiopharm -valmisteen (lenalidomidin) maardamiseen
ja toimittamiseen tarvittavat tiedot, mukaan lukien tiedot raskaudenehkaisyohjelmasta.
Lisatietoja on valmisteyhteenvedossa. Viimeisimmat tuotetiedot loydat osoitteesta
spc.fimea.fi ja terveysportti.fi.

> Lenalidomide ratiopharm monoterapiana on tarkoitettu yllapitohoidoksi aikuispotilaille,
joilla on askettdin diagnosoitu multippeli myelooma ja jotka ovat saaneet autologisen
kantasolusiirron.

> Lenalidomide ratiopharm yhdistelmdhoitona deksametasonin kanssa tai bortetsomibin
ja deksametasonin kanssa tai melfalaanin ja prednisonin kanssa on tarkoitettu sellaisten
aiemmin hoitamatonta multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon,
jotka eivat sovellu siirteen saajiksi.

> Lenalidomide ratiopharm deksametasoniin yhdistettyna on tarkoitettu sellaisten mul-
tippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat saaneet vahintaan
yhta aiempaa hoitoa.

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

> Lenalidomide ratiopharm monoterapiana on tarkoitettu aikuispotilaiden uusiutuneen tai
hoitoon reagoimattoman manttelisolulymfooman hoitoon.

> Lenalidomide ratiopharm yhdessa rituksimabin (CD20-vasta-aine) on tarkoitettu aikuis-
potilaiden aiemmin hoidetun follikulaarisen lymfooman hoitoon (aste 1-3a).

> Kun Lenalidomide ratiopharmia annetaan yhdessa muiden ladkevalmisteiden kanssa,
asiaankuuluva valmisteyhteenveto on luettava ennen hoidon aloittamista.

Vasta-aiheet

> Raskaana olevat naiset.

> Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, elleivat kaikki raskaudenehkaisyohjelman ehdot
tayty (ks. valmisteyhteenveto kohdat 4.4 ja 4.6).

> Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

Terveydenhuollon ammattilaisen velvollisuudet
Lenalidomide ratiopharm -valmistetta maarattaessa

> Velvollisuus antaa potilaille helposti ymmarrettavaa neuvontaa.


http://spc.fimea.fi/
http://spc.fimea.fi/
http://terveysportti.fi/

>Varmistua, ettd potilaat pystyvat noudattamaan raskaudenehkaisyohjelman
vaatimuksia Lenalidomide ratiopharm -valmisteen turvallisen kayton takaamiseksi.

> Velvollisuus antaa potilaille asianmukainen potilasesite ja potilaskortti.

Annostus
Askettdin diagnosoitu multippeli myelooma

Yllapitohoito lenalidomidilla potilaille, jotka ovat saaneet autologisen kantasolusiir-
ron (ASCT)

> Suositeltu aloitusannos on 10 mg/vrk lenalidomidia suun kautta jatkuvasti (28 vuoro-
kauden 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 pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenve-
don kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdistelmana deksametasonin kanssa taudin etenemiseen asti, jos potilas
ei sovellu siirteen saajaksi

> Suositeltu aloitusannos on 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden
mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Suositeltu deksametasoni-annos
on 40 mg suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden mittaisten toistuvien
hoitosyklien vuorokausina 1, 8, 15 ja 22. Potilaat voivat jatkaa lenalidomidi- ja
deksametasoni-hoitoa, kunnes tauti etenee tai potilas ei enda sieda hoitoa. Annoksen
pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdessa bortetsomibin ja deksametasonin kanssa ja sen jilkeen lenalido-
midi yhdistelmahoitona deksametasonin kanssa taudin etenemiseen asti potilaille, jotka
eivat sovellu siirteen saajiksi

> Lenalidomidin suositeltu aloitusannos on 25 mg suun kautta kerran vuorokaudessa 28
vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-14 yhdessa bortetsomi-
bin ja deksametasonin kanssa. Suositeltu bortetsomibi-annos on 1,3 mg/m? kehon pin-
ta-alaa kohden ihon alle kaksi kertaa viikossa kunkin 21 vuorokauden pituisen hoitosyklin
paivind 1, 4, 8 ja 11. Suositeltavaa on antaa enintdan kahdeksan 21 vuorokauden mittaista
hoitosyklia (24 viikon pituinen aloitushoito). Jatketaan lenalidomidin antoa 25 mg
suun kautta kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden pituisten toistuvien hoitosyklien
paivind 1-21 yhdistelmahoitona deksametasonin kanssa. Hoitoa on jatkettava taudin
etenemiseen asti tai kunnes ilmaantuu toksisuutta, joka ei ole hyvaksyttavissa. Annoksen
pienentamisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Lenalidomidi yhdistelmana melfalaanin ja prednisonin kanssa ja sen jélkeinen yllapito-
hoito lenalidomidilla potilailla, jotka eivat sovellu siirteen saajiksi

> Suositeltu aloitusannos on 10 mg/vrk lenalidomidia suun kautta 28 vuorokauden mittais-



ten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21 enintdan 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 yhdistelméahoito keskeytetddn tdtd ennen, koska he eivdt siedd hoitoa,
hoidetaan lenalidomidi-monoterapialla: 10 mg/vrk suun kautta 28 vuorokauden
mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21, taudin etenemiseen asti. Annoksen
pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Multippeli myelooma potilailla, jotka ovat saaneet vahintdan yhta aiempaa hoitoa

> Suositeltu aloitusannos on 25 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa 28
vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Deksametasonin suo-
siteltu annos on 40 mg suun kautta kerran vuorokaudessa kunkin 28 vuorokauden hoito-
syklin vuorokausina 1-4, 9-12 ja 17- 20 neljan ensimmaisen hoitosyklin aikana ja sitten
40 mg kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1-4. Laaketta
madraavien ladkarien on harkittava huolellisesti kaytettavan deksametasoni- annoksen
suuruus potilaan terveyden- ja sairaudentila huomioon ottaen. Annoksen pienentamis-
vaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Muyelodysplastiset oireyhtymat

> Suositeltu aloitusannos on 10 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa 28
vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21. Annoksen
pienentdmisvaiheet 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
pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Follikulaarinen lymfooma

> Suositeltu aloitusannos on 20 mg lenalidomidia suun kautta kerran vuorokaudessa 28
vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21 enintdan 12 hoito-
syklin ajan. Rituksimabin suositeltu aloitusannos on 375 mg/m? suonensiséisesti viikoit-
tain syklin 1 ajan (paivat 1, 8, 15 ja 22) ja syklien 2-5 osalta kunkin 28 vuorokauden mit-
taisen syklin paivana 1. Annoksen pienentdmisvaiheet on kuvattu valmisteyhteenvedon
kohdassa 4.2.

Lenalidomidin riskit

Seuraava kohta sisaltaa terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut ohjeet merkittavim-
pien lenalidomidin kayttoon liittyvien riskien minimoimiseen. Katso myos valmisteyh-
teenveto (kohdat 4.2 Annostus ja antotapa, 4.3 Vasta-aiheet, 4.4 Varoitukset ja kayttoon
liittyvat varotoimet seka 4.8 Haittavaikutukset).



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

> Kasvaimen tilapdisid pahenemisreaktioita (Tumour flare reaction, TFR) on havaittu
yleisesti manttelisolulymfoomaa sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet lenalidomidi-
hoitoa, tai follikulaarista lymfoomaa sairastavilla potilailla, jotka ovat saaneet
lenalidomidi- ja rituksimabi-hoitoa. TFR-riski on erityisen suuri potilailla, joilla hoitoa
edeltdva kasvainrasite on suuri. Lenalidomidi-hoito on aloitettava varoen néilld potilailla.
Naita potilaita on seurattava tarkkaan, etenkin ensimmaisen hoitosyklin ajanja annosta
lisattaessa, ja tarvittaessa on ryhdyttava asiaankuuluviin varotoimiin.
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Lenalidomidi-hoitoa voidaan ladkarin harkinnan mukaan jatkaa ilman keskeytysta tai
muutosta potilailla, joilla TFR-aste on 1 tai 2. Laakarin harkinnan mukaan potilaille
voidaan antaa tulehduskipulddkkeita (NSAID), kestoltaan rajoitetusti kortikosteroideja ja/
tai huumaavia kipulaakkeita. Potilailla, joilla TFR-aste on 3 tai 4, lenalidomidi-hoito on
keskeytettava ja on aloitettava hoito tulehduskipulaakkeilld, kortikosteroideilla ja/ tai
huumaavilla kipuldakkeilld. Kun TFR-aste on < 1, on aloitettava lenalidomidi-hoito
uudelleen samalla annostasolla jaljelld olevan syklin ajaksi. Potilaille voidaan antaa
oireiden mukaista hoitoa TFR-asteista 1 ja 2 annettujen hoito-ohjeiden mukaan.

Uudet primaarikasvaimet

> Uusien primaarikasvainten (second primary malignancies, SPM) esiintymisen riski on
otettava huomioon ennen lenalidomidi-hoidon aloittamista joko yhdessa melfalaanin
kanssa tai valittomasti suuriannoksisen melfalaanin ja ASCT:n jalkeen.
Laakarien on arvioitava potilaat huolellisesti ennen hoitoa ja hoidon aikana
kayttamalla tavanomaista syopaseulontaa uusien primaarikasvaintapausten
havaitsemiseksi ja aloitettava asianmukainen hoito.

> Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu uusien primaarikasvainten lisdantymista aiemmin
hoitoa saaneilla myeloomapotilailla, jotka saivat lenalidomidia/deksametasonia, verrat-
tuna kontrolliryhmaan, jossa potilailla oli padasiassa tyvisolu- tai okasolusyopia.

> Hematologisia uusia primaarikasvaimia, kuten akuuttia myelooista leukemiaa (AML),
on havaittu kliinisissd tutkimuksissa dskettdin diagnosoitua multippelia myeloomaa
sairastavilla potilailla, jotka saivat lenalidomidia yhdessé melfalaanin kanssa, tai
valittdmasti suuren melfalaani-annoksen ja ASCT:n jdlkeen (HDM/ASCT; katso
valmisteyhteenvedon kohta 4.4). Tata lisdantymista ei havaittu kliinisissa
tutkimuksissa &skettdin diagnosoitua multippelia myeloomaa sairastavilla
potilailla, jotka saivat lenalidomidia yhdessé deksametasonin kanssa, verrattuna
potilaisiin, jotka saivat talidomidia yhdessa melfalaanin ja prednisonin kanssa.

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

> Lahtotilanteen muuttujat, mukaan lukien kompleksinen sytogenetiikka ja TP53-
mutaatio, liittyvat taudin etenemiseen AML:ksi, jos potilas on riippuvainen



verensiirroista ja hanelld on deleetioon (5q) liittyva poikkeavuus (katso
valmisteyhteenvedon kohta 4.4).

Raskaudenehkaisyohjelma

> Lenalidomidi on rakenteellisesti sukua talidomidille. Talidomidi on ladkeaine, jollaon
teratogeenisia vaikutuksia ihmiselle ja joka aiheuttaa vakavia ja hengenvaarallisia
epamuodostumia sikiolle. Alkion/sikién kehitysta selvittdnyt tutkimus suoritettiin
apinoilla, joille annettiin lenalidomidia enimmilldén annoksena 4 mg/kg/vrk. Tamén
tutkimuksen l6ydokset osoittivat lenalidomidin aiheuttavan ulkoisia epamuodostumia
(lyhyet raajat, taipuneet sormet, ranteet ja/ tai hantd, ylimaaraiset tai puuttuvat
sormet tai varpaat) ladketta tiineyden aikana saaneiden naaraspuolisten apinoiden
jalkelaisissa. Talidomidi aiheutti samantyyppisia epdmuodostumia samassa
tutkimuksessa.

> Jos lenalidomidi-valmistetta kaytetdan raskauden aikana, teratogeeninen vaikutus
on odotettavissa. Taman vuoksi lenalidomidi-valmistetta ei saa kayttaa raskauden
aikana. Hedelmalliset naiset eivat myoskaan saa kayttaa valmistetta, elleivat kaikki
tdssd oppaassa mainitut raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.

> Raskaudenehkaisyohjelman vaatimuksiin kuuluu, ettd ennen lenalidomidi-valmisteen
madraamistd tai toimittamista potilaalle, terveydenhuollon ammattilaisen tulee
varmistua, ettd han on lukenut ja ymmartanyt taman oppaan sisallon.

> Kaikkien miesten ja kaikkien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on ennen hoidon
aloittamista saatava neuvontaa raskauden ehkaisyn vélttdamattémyydesta (muistilista

neuvontaa varten sisaltyy koulutuspakkaukseen).

> Potilaiden on pystyttdva noudattamaan raskaudenehkdisyohjelman asettamia
vaatimuksia lenalidomidi-valmisteen turvallisen kdyton takaamiseksi.

> Potilaille tulee antaa potilasesite ja potilaskortti.

> Raskaudenehkaisyohjelman kuvaus seka potilaiden luokittelu sukupuolen ja
hedelmallisyyspotentiaalin perusteella esitetaan jaliempana olevassa algoritmissa.

Lenalidomidin maaraminen
Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:

> Naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, ladkemaardykset on rajattava enintdan 4
perattdiseen hoitoviikkoon hyvaksyttyjen kayttoaiheiden annostusohjeiden
mukaisesti (annostus).



> Raskaustesti on tehtava lenalidomidin maaraamisen yhteydessa tai edeltavan kolmen
vuorokauden aikana ennen lddkemadrdyksen kirjoittamista. Ladkdrin todentaman
negatiivisen raskaustestituloksen jalkeen kirjoitettu ladkemaardys on voimassa
seitseman vuorokauden ajan. Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, lenalidomidi tulee
toimittaa seitseman vuorokauden kuluessa lddkkeen maaraamisesta.

Kaikki muut potilaat:

> Kaikilla muilla potilailla lenalidomidin lddkemadraykset on rajattava enintdan 12 pe-
rattaiseen hoitoviikkoon, ja hoidon jatkaminen edellyttaa uutta ldakemaaraysta.

Naispotilaat:

Selvitd, onko kyseessa nainen, joka ei voi tulla raskaaksi.

> Seuraavissa tapauksissa katsotaan, etta nainen ei voi tulla raskaaksi

- 1kd 2 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea = 1 vuosi (amenorrea syopahoidon jalkeen
tai imettamisen aikana ei sulje pois hedelmallisyytta)

- Gynekologian erikoislaakarin vahvistama ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta
- Aikaisempi molemminpuolinen munanjohtimen ja munasarjan poisto tai kohdunpoisto

- XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtymd, kohdun synnynndinen puuttuminen.

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

Lenalidomidi-valmisteen jakelun valvonta

> Tevan lenalidomidi-valmisteen jakelujarjestelman valvonnan tarkoitus on varmistaa, etta
laaketta jaettaessa potilaalle hoitava laakari, potilas ja apteekki ovat suorittaneet kaikki
toimenpiteet raskauden ehkdisemiseksi ja vakavien haittavaikutusten minimoimiseksi.

> Euroopan ladkeviranomaisen suosittelemaa potilaskorttia (sisaltyy koulutuspakkauk-
seen) kaytetdan neuvonnan dokumentoimiseen.

> Potilaskortti kaytetaan kaikille potilaille: naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, naisille,
jotka eivat voi tulla raskaaksi, ja miehille.

> Potilaskorttiin merkityt tiedot kirjataan potilaan sairauskertomukseen. Potilaskortti
annetaan potilaalle.

> Potilaan status (nainen, joka voi tulla raskaaksi; nainen, joka ei voi tulla raskaaksi; mies)
mainitaan myos potilaskortissa.



> Naispotilaiden, jotka voivat tulla raskaaksi, potilaskorttiin merkitdan myos raskaustestin

pdivadmaara ja tulos joka neljas viikko.

Turvallisuustiedot naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

>

>

>
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Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivat saa kayttaa lenalidomidia jos

- ovat raskaana

- voivat tulla raskaaksi, vaikka eivat suunnittele raskautta, elleivat kaikki raskaudenehkai-
syohjelman ehdot tayty

Lenalidomidi-valmisteen odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin vuoksi hoidon aika-
na tulee valttaa sikion altistumista.

Hedelmallisten naisten (vaikka kuukautiset puuttuisivat) tulee:

- kayttaa vahintaan yhta tehokasta ehkdisymenetelmad vahintdan 4 viikon ajan ennen

hoitoa, hoidon aikana ja vahintaan 4 viikon ajan lenalidomidi-hoidon paattymisesta seka
mahdollisten hoitotaukojen aikana tai

- noudattaa taydellista ja jatkuvaa pidattaytymista sukupuolisesta kanssakaymisesta, ja

tama on varmistettava kuukausittain
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- suorittaa l3dketieteellisesti valvottu negatiivinen raskaustesti (jonka herkkyys on
vahintdadn 25 mlU/ml) ennen hoitoa, vahintdan 4 viikon ehkdisymenetelmdn kdyton
jalkeen, vahintddn neljan viikon vélein hoidon aikana (mukaan lukien annostelun
keskeytykset) ja vahintadn 4 viikon jalkeen hoidon paattymisesta (ellei
munanjohdinsterilisaatiota ole varmistettu). Tama koskee myds naisia, jotka voivat tulla
raskaaksi ja jotka vahvistavat taydellisen ja jatkuvan pidattaytymisen sukupuolisesta
kanssakdymisesta.

Potilaita on kehotettava kertomaan ehkaisymenetelmaa maaraavalle laakarille
lenalidomidi-hoidosta.

Potilaita on kehotettava kertomaan sinulle, jos ehkaisymenetelman kaytto on
lopetettava tai menetelmaa on vaihdettava.

Jos tehokkaan ehkaisyn kayttoa potilaalla ei voida varmistaa, potilas on lahetettava
kokeneen terveydenhuollon ammattilaisen luo neuvontaan, jotta asianmukainen
raskaudenehkaisy voidaan aloittaa.

Seuraavia ehkaisymenetelmia suositellaan:
- Ihonalainen implantti
- Levonorgestreelid vapauttava kohdunsisdinen ehkaisy (1US)



- Medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava depotvalmiste
- Munanjohdinsterilisaatio

- Yhdynta miehen kanssa, jolle on tehty vasektomia; vasektomia tulee vahvistaa
kahdella negatiivisella siemennestetutkimuksella

- Ovulaation ehkaisevat ehkaisytabletit, jotka sisaltavat vain progestiinia
(eli desogestreelid)

Lenalidomide ratiopharmia yhdistelmahoitona kayttavien multippelia myeloomaa sai-
rastavien potilaiden, ja vdhemmassa maarin lenalidomidia monoterapiana kayttavien
multippelia myeloomaa, muyelodysplastisia oireyhtymia ja manttelisolulymfoomaa
sairastavien potilaiden suurentuneen laskimotromboemboliariskin vuoksi suun kautta

otettavia yhdistelmaehkaisytabletteja ei suositella. Jos potilas kayttdd suun kautta
otettavaa yhdistelmaehkaisyvalmistetta, potilaan tulee siirtya kayttamaan jotakin edella

mainituista luotettavista menetelmistd. Laskimotromboembolian riski jatkuu 4-6 viikon
ajan suun kautta otettavan yhdistelmdehkaisyvalmisteen kayton lopettamisen jalkeen.
Ehkdisyyn kaytettavien steroidien teho saattaa heikentya, jos niita kaytetdan
samanaikaisesti deksametasonin kanssa.
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> Implantteihin ja levonorgestreelid vapauttaviin kohdunsisaisiin ehkaisimiin liittyy infek-
tioriskin lisddntyminen paikalleen asetuksen yhteydessd sekd epdsaannéllinen ematin-
verenvuoto. Antibioottiprofylaksiaa tulee harkita erityisesti neutropeniaa sairastavilla
potilailla.

> Kuparia vapauttavia kohdunsisaisia ehkaisyja ei yleisesti suositella paikoilleen asettamisen
yhteydessa esiintyvan mahdollisen infektioriskin ja kuukautisverenvuodon vuoksi, mika saat-
taa aiheuttaa haittaa neutropeniaa tai trombosytopeniaa sairastaville potilaille.

> Potilasta on neuvottava lopettamaan ladkkeen kaytto valittomasti ja ottamaan yhteys
laakariin, jos potilas tulee raskaaksi lenalidomidi-hoidon aikana.

Turvallisuustiedot miehille

> Lenalidomidi-valmisteeseen liittyvan odotettavissa olevan teratogeenisuusriskin vuoksi
sikion altistumista on valtettava.

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

> Lenalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Siksi kaikkien lenalidomidia ottavien
miespotilaiden on kaytettava kondomia yhdynnéssa hoidon ja hoitotaukojen aikana seka
vahintaan 7 paivan ajan hoidon paattymisen jalkeen, mikali heidan kumppaninsa on
raskaana tai voi tulla raskaaksi eikd kdytd tehokasta ehkaisya (siitdkin huolimatta, etta
miehelle on tehty vasektomia).



> Potilaalle on kerrottava, etta jos kumppani kuitenkin tulee raskaaksi lenalidomidihoidon
aikana tai 7 pdivan kuluessa hoidon padttymisestd, potilaan on otettava valittémasti
yhteytta hoitavaan ladkariin. Kumppanin tulee valittomasti ottaa yhteys myoés omaan
laakariinsa. Suositeltavaa on, ettd hanet ldhetetddn teratologiaan erikoistuneen ladkarin
vastaanotolle arviointia ja neuvontaa varten.

> Miespotilaat eivat saa luovuttaa siittioita tai spermaa hoidon aikana, annostelun keskey-
tyessa tai vahintaan 7 paivaan hoidon paattymisesta.

Huomioon otettavat seikat laakevalmisteesta:
terveydenhuollon ammattilaiset

Pida kapseleita sisaltavat lapipainopakkaukset alkuperdisessa pakkauksessa.

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

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdestd kohdasta kapselin pdasta (katso alla
oleva kuva), silld ndin  paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja kapselin
vaantymis- ja rikkoutumisriski pienenee.  Terveydenhuollon henkiloston on
kaytettava kertakayttokasineita kasitellessaan lapipainopakkausta tai kapselia. Taman
jalkeen kasineet on riisuttava huolellisesti ihoaltistuksen valttamiseksi,
laitettava  suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettavad paikallisten maardysten
mukaisesti. Kadet on pestava huolellisesti saippualla ja vedella. Naiset, jotka ovat tai
epdilevdt olevansa raskaana, eivdt saa kasitelld lapipainopakkausta tai kapselia.
Lisdohjeita on jaljempana.
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Kun kasittelet ladkevalmistetta terveydenhuollon ammattilaisena, noudata seuraavia
varotoimia mahdollisen altistumisen valttamiseksi

> Jos olet raskaana oleva nainen tai epailet olevasi raskaana, et saa kasitella
lapipainopakkausta tai kapselia.



> Kayta kertakdyttokasineitd, kun kasittelet valmistetta tai pakkausta (eli ldpipainopakka-
usta tai kapselia).

> Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtat mahdollisen
ihoaltistuksen (katso kuvat jaljempana).

> Laita kdsineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja hdvita paikallisten maardysten
mu-kaisesti.

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

Jos lddkevalmisteen pakkaus nayttaa vaurioituneelta, noudata seuraavia ylimaaraisia va-
rotoimia altistuksen valttamiseksi

> Jos ulkopakkauksessa on nikyvié vaurioita - ALA AVAA.,

> Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos kapseleiden havai-
taan vaurioituneen tai vuotavan — SULJE ULKOPAKKAUS VALITTOMASTI.

> Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

> Palauta kayttamaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista havittamista
varten.

Jos kapselista vuotaa jauhetta, suorita tarvittavat varotoimet ja kayta asiaankuuluvia
henkil6suojaimia altistuksen minimoimiseksi

> Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niista voi vapautua ldékeainepitoista polya. Valta
jauheen levittamista ja hengittamista. Pue kertakayttoiset kasineet ja puhdista jauhe.

> Minimoi jauheen padsy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen paalle. Li-
sda nestettd, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kun tama kasittely on valmis, puhdista
alue huolellisesti saippualla ja vedelld ja kuivaa se.

> Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien liina tai pyyhe ja kasineet, sul-
jettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita ldakevalmisteita koskevien paikallisten maa-
raysten mukaisesti.

> Kun olet riisunut kasineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.
> Kerro valittémasti tapauksesta Tevalle: safety.finland@tevaeu.com.

Jos kapselin sisalto kiinnittyy iholle tai limakalvolle


mailto:safety.finland@tevaeu.com

> Jos kosketat ladkejauhetta, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla vedella ja saip-
pualla.

> Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havitéd ne. Huuhtele
silmid runsaalla vedelld valittdmasti vahintddn 15 minuutin ajan. Jos drsytysta ilmenee,
kaanny silmalaakarin puoleen.

Kasineiden asianmukainen riisuminen

> Tartu ulkoreunaan ldhelta rannetta (1).

> \/eda késine pois kddesta niin, ettd kdsine kddntyy nurinpdin (2).

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

> Tyonna paljas sormi paikallaan olevan kasineen alle ranteesta koskettamatta kasineen
ulkopintaa (4).

> Kaari kdsine pois sisdpuolelta niin, ettd kummastakin kadsineestd muodostuu pussi.
> Havita asiankuuluvaan astiaan.
> Pese kadet huolellisesti vedelld ja saippualla.

Verenluovutus

> Potilaat eivat saa luovuttaa verta hoidon aikana eivatka vahintaan 7 paivaan
lenalidomidi-hoidon paattymisesta.

Toimenpiteet mikali potilaan epéilldan tulleen raskaaksi

> Lopeta hoito, jos kyseessa on naispuolinen potilas.

> Laheta potilas teratologiaan erikoistuneen laakarin arviointiin ja neuvontaan.
> Tiedota asiasta: safety.finland@tevaeu.com.

Seuraamme kaikkia epailtyja raskaustapauksia naispotilailla ja miespotilaiden
partnereilla.

> |lmoitus tulee ldhettad myos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kansallisen
haittavaikutusten ilmoittamisohjeen mukaisesti.
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Naispotilaalla, joka voi tulla raskaaksi, hoitoa ei saa aloittaa ennen kuin potilaan on var-
mistettu kdyttaneen vahintaan yhta tehokasta ehkdisymenetelmaa vahintaan 4 viikon
ajan tai han sitoutuu pidattaytymaan sukupuolisesta kanssakdaymisesta taydellisesti ja
jatkuvasti, ja raskaustesti on negatiivinen!

Haittavaikutuksista ilmoittaminen :

> Lenalidomidi-valmisteen turvallinen kdytto on darimmaisen tarkeda. Turvallisuusseurannan
vuoksi kaikki lenalidomidi-valmisteen kayton aikana esiintyneet haittavaikutukset tulisi
raportoida. Raportointilomake on saatavissa osoitteesta www.fimea.fi.

> Haittavaikutukset ilmoitetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kansallisen
haittavaikutusten ilmoittamisohjeen mukaisesti.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

Yhteystiedot
Lisatietoa tuotteisiimme liittyvasta riskienhallinnasta ja raskaudenehkadisyohjelmasta saa
ottamalla yhteytta:

Teva Finland Oy
infofinland@tevapharm.co
mpuh. 020 180 5900

Fimean hyvaksymispaivamaara: 10.02.2022

Ver: 02.2022
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Raskaudenehkaisyohjelman kuvaus ja potilaiden luokittelualgoritmi

UUDEN POTILAAN ARVIOINTI

MIES

Aloita lenalidomidi-hoito. Kondomi valttdamaton sukupuolisessa kanssakdaymisessa (mah-
dollisesta vasektomiasta huolimatta) koko lenalidomidi-hoidon ajan, hoidon
annostelun keskeytyessa, ja vahintdan 7 paivan ajan hoidon paatyttys, jos kumppani on
raskaana tai voi tulla raskaaksi eika kayta tehokasta ehkaisya.

NAINEN

1. Ei voi tulla raskaaksi (vdhintadn yhden kriteerin on taytyttava)

> lka 2 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea = 1 vuoden ajan (syopahoitoa seuraava tai
imetyksen aikainen amenorrea ei poissulje hedelmallisyytta)

> Gynekologian erikoislddkarin vahvistama ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta
> Aikaisempi molemminpuolinen munanjohtimen ja munasarjan poisto tai kohdunpoisto

> XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma, kohdun synnynnainen puuttuminen
>  Aloita lenalidomidi-hoito. Ei vaadi ehkdisymenetelmia tai raskaustesteja.

2. Voi tulla raskaaksi

Jos potilas ei viela kayta tehokasta ehkaisya on kaytettava luotettavaa ehkaisymene-
telmaa vahintdan 4 viikkoa ennen hoitoa ellei potilas sitoudu taydelliseen ja jatkuvaan
pidattaytymiseen.

> Vaihtoehtoja: implantaatti, levonorgestreelid vapauttava kohdunsisdinen ehkaisin (1US),
medroksiprogesteroniasetaattia sisaltdva depotvalmiste, munanjohdinsterilisaatio,
yhdynta miehen kanssa, jolle on tehty vasektomia; vasektomia tulee vahvistaa kahdella
negatiivisella siemennestetutkimuksella, ovulaation estdvat ehkaisytabletit, jotka
sisaltavat vain progestiinia (eli desogestreelid)

> Ehkaisy jatkuu hoidon ajan hoitotauot mukaan lukien ja vahintaan 4 viikon ajan hoidon
paattymisesta

» Raskaustesti vahintaan 4 viikon riittavan ehkaisyn kayton jalkeen
(vaikka taydellinen pidattaytyminen).

Negatiivinen Aloita lenalidomidi-hoito. Raskaustesti vdhintaidn 4
vdlein (vaikka sukupuolisesta kanssakdymisestdviikon
pidattaydyttaisiin).

Positiivinen Al3 aloita lenalidomidi-hoitoa



	Johdanto
	Vasta-aiheet
	Terveydenhuollon ammattilaisen velvollisuudet Lenalidomide ratiopharm -valmistetta määrättäessä
	Annostus
	Äskettäin diagnosoitu multippeli myelooma
	Lenalidomidi yhdistelmänä deksametasonin kanssa taudin etenemiseen asti, jos potilas ei sovellu siirteen saajaksi
	Lenalidomidi yhdessä bortetsomibin ja deksametasonin kanssa ja sen jälkeen lenalido- midi yhdistelmähoitona deksametasonin kanssa taudin etenemiseen asti potilaille, jotka eivät sovellu siirteen saajiksi
	Lenalidomidi yhdistelmänä melfalaanin ja prednisonin kanssa ja sen jälkeinen ylläpito- hoito lenalidomidilla potilailla, jotka eivät sovellu siirteen saajiksi
	Multippeli myelooma potilailla, jotka ovat saaneet vähintään yhtä aiempaa hoitoa
	Myelodysplastiset oireyhtymät
	Manttelisolulymfooma
	Follikulaarinen lymfooma

	Lenalidomidin riskit
	Syöpäoireiden ja -löydösten tilapäinen paheneminen manttelisolulymfoomaa ja
	Uudet primaarikasvaimet
	Pienen ja keskisuuren (riskitason 1) riskin myelodysplastisen oireyhtymän (MDS) eteneminen akuutiksi myelooiseksi leukemiaksi (AML)
	Raskauden ehkäisyohjelma

	Lenalidomidin määräminen
	Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:
	Kaikki muut potilaat:
	Naispotilaat:
	Lenalidomidi-valmisteen jakelun valvonta
	Turvallisuustiedot naisille, jotka voivat tulla raskaaksi
	Turvallisuustiedot miehille

	Huomioon otettavat seikat lääkevalmisteesta: terveydenhuollon ammattilaiset
	Kun käsittelet lääkevalmistetta terveydenhuollon ammattilaisena, noudata seuraavia varotoimia mahdollisen altistumisen välttämiseksi
	Jos lääkevalmisteen pakkaus näyttää vaurioituneelta, noudata seuraavia ylimääräisiä va- rotoimia altistuksen välttämiseksi
	Jos kapselista vuotaa jauhetta, suorita tarvittavat varotoimet ja käytä asiaankuulu-via henkilösuojaimia altistuksen minimoimiseksi
	Jos kapselin sisältö kiinnittyy iholle tai limakalvolle
	Käsineiden asianmukainen riisuminen
	Verenluovutus
	Toimenpiteet mikäli potilaan epäillään tulleen raskaaksi
	Naispotilaalla, joka voi tulla raskaaksi, hoitoa ei saa aloittaa ennen kuin potilaan on var-mistettu käyttäneen vähintään yhtä tehokasta ehkäisymenetelmää vähintään 4 viikon ajan tai hän sitoutuu pidättäytymään sukupuolisesta kanssakäymisestä täydelli...
	MIES
	NAINEN
	Aloita lenalidomidihoito. Ei vaadi ehkäisymenetelmiä tai raskaustestejä.




