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SISALLYSLUETTELO

Tietoa kaikille potilaille

Tietoa naisille,
jotka voivat tulla raskaaksi

Tietoa naisille,
jotka eivat voi tulla raskaaksi

Tietoa miehille
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Haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Revlimid®-valmistekin (lenalidomidi) voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitad saa. Jotkin haittavaikutukset
ovat tavallisempia kuin toiset ja jotkin vakavampia kuin toiset. Saat
tarvittaessalisatietoja laakariltasi tai apteekista seka valmisteen
pakkausselosteesta. Lahes kaikki haittavaikutukset ovat valiaikaisia ja
helposti ehkdistavissa tai hoidettavissa. Tarkeinta on, ettd olet tietoinen
niistad ja etta tiedat, mita sinun tulee kertoa laakarille. On tarkeda, etta
kerrot laakarillesi kaikista haittavaikutuksista, joita mahdollisesti saat
Revlimid -hoidon aikana.

Huomioon otettavat seikat ladkevalmisteesta:
potilaat, ldhiomaiset ja hoitajat

Pida kapseleita sisaltavat lapipainopakkaukset alkuperaisessa pakkauksessa.

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

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdesta kohdasta kapselin paasta
(katso alla oleva kuva), silla ndin paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja
kapselin vaantymis- ja rikkoutumisriski pienenee.
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Terveydenhuollon henkiloston, hoitajien ja lahiomaisten on
kaytettava kertakayttokasineita kasitellessaan lapipainopakkausta
tai kapselia. Taman jalkeen kdsineet on riisuttava huolellisesti
ihoaltistuksen valttamiseksi, laitettava suljettavaan
polyeteenimuovipussiin ja havitettava paikallisten maaraysten
mukaisesti. Kddet on pestava huolellisesti saippualla ja vedella.
Naiset, jotka ovat tai epdilevat olevansa raskaana, eivat saa
kasitella lapipainopakkausta tai kapselia. Lisdohjeita on jaljempana.

Kun kasittelet ladkevalmistetta lahiomaisena ja/
tai hoitajana, noudata seuraavia varotoimia
mahdollisen altistumisen valttamiseksi

= Josoletraskaana oleva nainen tai epdilet olevasi raskaana, et saa kasitella
lapipainopakkausta tai kapselia.

= Kdytd kertakdyttokasineitd, kun kdsittelet valmistetta tai pakkausta
(eli lapipainopakkausta tai kapselia).
= Riisu kdsineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtat

mahdollisen ihoaltistuksen (katso kuvat jaljempana).

= Laita kdsineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita paikallisten
madrdysten mukaisesti.

= Kun olet riisunut kdsineet, pese kddet huolellisesti saippualla ja vedella.

Jos lddkevalmisteen pakkaus ndyttda vaurioituneelta,
noudata seuraavia ylimadaraisia varotoimia altistuksen
valttamiseksi

= Jos ulkopakkauksessa on nédkyvia vaurioita — Al3 avaa.

= Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos
kapseleiden havaitaan vaurioituneen tai vuotavan — Sulje
ulkopakkaus valittomasti.
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= Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

= Palauta kdyttamaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista
havittdmista varten.

Jos kapselista vuotaa jauhetta, suorita tarvittavat
varotoimet ja kdyta asiaankuuluvia
henkilosuojaimia altistuksen minimoimiseksi

= Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niista voi vapautua lddkeainepitoista
polyd. Valta jauheen levittamista ja hengittamista.

= Pue kertakayttoiset kdsineet ja puhdista jauhe.

= Minimoijauheen paasy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe
jauhealueen padlle. Lisda nestettd, jotta materiaali liukenee
liuokseksi. Kun tama kasittely on valmis, puhdista alue
huolellisesti saippualla javedelld ja kuivaa se.

= Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien liina tai pyyhe ja
kdsineet, suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita
|dakevalmisteita koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

= Kunoletriisunut kdsineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

= Kerro véalittomasti tapauksesta maaraavalle 1aakarille ja/tai
apteekkihenkildkunnalle.

Jos kapselin sisdlto kiinnittyy iholle tai limakalvolle

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

= Josjauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havita ne.
Huuhtele silmia runsaalla vedella valittomasti vahintdaan 15 minuutin ajan.
Jos drsytysta ilmenee, kdadnny silméalaakarin puoleen.
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Kasineiden asianmukainen riisuminen
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= Tartuulkoreunaan lahelta rannetta (1).
= Vedd kasine pois kadesta niin, etta kdsine kdantyy nurinpain (2).
= Pida riisuttua kdsinetta kadessa, jossa on vield kdsine (3).

= Tyonnd paljas sormi paikallaan olevan kdsineen alle ranteesta
koskettamatta kdsineen ulkopintaa (4).

= K&ari kdsine pois sisdpuolelta niin, ettd kummastakin kasineesta
muodostuu pussi.

= Havitd asiankuuluvaan astiaan.

= Pese kddet huolellisesti vedelld ja saippualla.
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TIETOA NAISILLE,
JOTKA VOIVAT TULLA RASKAAKSI

Yhteenveto

= Revlimid® on lenalidomidin kauppanimi.

= Lenalidomidi-valmisteen oletetaan olevan haitallinen siki6lle.

= Lenalidomidi-valmisteen on osoitettu aiheuttavan sikidvaurioita eldimissa
ja siksi silla odotettavasti on samankaltainen vaikutus ihmisiin.

= Jottavoidaan estda sikion altistuminen lenalidomidi-valmisteelle, |adkarisi
tayttda potilaskortin, jossa vahvistetaan, ettd olet saanut kaiken
tarpeellisen sinua koskevan tiedon, jotta ET tulisi raskaaksi lenalidomidi-
hoidon aikana tai vahintaan 4 viikkoa hoidon paattymisesta.

= Al3 koskaan anna lenalidomidi-valmistetta muille.

= Kayttamattad jadaneet kapselit pitdad aina palauttaa apteekkiin turvallista
havittamista varten.

= Sind et saa luovuttaa verta hoidon aikana, annostelun keskeytyessa etka 7
pdivaan hoidon paattymisesta.

= Jossinulla on muita mahdollisia haittavaikutuksia lenalidomidi-hoidon
aikana, ota yhteys ladkariisi tai apteekkiin.

= Katso lisdtietoja valmisteen pakkausselosteesta.
= Al3 ota lenalidomidia, jos:
= oletraskaana

= olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, vaikka et suunnittelisi raskaaksi
tulemista elleivat kaikki raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.
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Raskaudenehkaisyohjelma

= Kerro laakarillesi, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai
suunnittelet raskautta, koska lenalidomidi-valmisteen
odotetaan aiheuttavan sikiévaurioita.

= Josvoit tulla raskaaksi, sinun tulee noudattaa vaadittuja toimenpiteita
raskauden ehkdisemiseksi sekd varmistaa, etta et tule raskaaksi
lenalidomidihoidon aikana. Ennen hoidon aloittamista sinun on
kysyttava laakariltdsi, voitko tulla raskaaksi, vaikka olettaisit
tdman olevan epatodennakdista.

= Josvoit tulla raskaaksi, sinulle tehd&dan lddkarin valvonnassa
raskaustesti ennen hoidon aloittamista, vaikka sitoutuisitkin
pidattdytymdan heteroseksuaalisesta sukupuolisesta kanssakdymisesta
ja vahvistaisit sitoumuksen kuukausittain. Testi toistetaan vahintaan 4
viikon vdlein hoidon aikana, annostelun keskeytyessa ja vahintdan 4
viikon kuluttua hoidon paattymisestd, lukuun ottamatta tapauksia,
joissa munanjohdinsterilisaatio on varmistettu.

= Josvoit tulla raskaaksi, kdayta tehokasta ehkaisymenetelmda vahintaan
4 viikkoa ennen hoidon aloittamista, hoidon aikana (mukaan

lukien annostelun keskeytyminen) ja vahintdan 4 viikkoa hoidon
paattymisesta. Laakarisi kertoo sinulle, mitka ovat sopivia
ehkdisymenetelmia, koska tiettyja ehkdisymenetelmia ei voi
kdayttda samanaikaisesti lenalidomidi-valmisteen kanssa. Taman
vuoksi on tarkeaa, etta keskustelet asiasta ladkarisi kanssa.

= Mistéd saa tietoa ehkdisymenetelmista:
Ennen lenalidomidihoidon aloittamista, saat tietoa
ehkaisymenetelmistda hematologilta/onkologilta tai muulta kokeneelta
terveydenhuollon ammattilaiselta.

= Jos epailet olevasi raskaana lenalidomidi-hoidon aikana, keskeytd hoito
hetija ota yhteytta laakariin. Jos tulet raskaaksi 4 viikon sisalla
hoidon pdattymisestd, ilmoita siita heti ladkarillesi. Laakarisi
ohjaa sinutarviointia ja neuvontaa varten ladkarille, joka on
erikoistunut teratologiaan tai jolla on kokemusta siita.
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Yhteenveto

Revlimid® on lenalidomidin kauppanimi.

Lenalidomidi-valmisteen oletetaan olevan haitallinen sikiolle.

Lenalidomidi-valmisteen on osoitettu aiheuttavan sikiovaurioita eldimissa
ja siksi silla odotettavasti on samankaltainen vaikutus ihmisiin.

Jotta voidaan estaa sikion altistuminen lenalidomidi-valmisteelle, |adkarisi
tayttda potilaskortin, jossa vahvistetaan, ettd ET voi tulla raskaaksi.

Ala koskaan anna lenalidomidi-valmistetta muille.

Kayttamattd jadneet kapselit pitdd aina palauttaa apteekkiin turvallista
havittdmista varten.

Sind et saa luovuttaa verta hoidon aikana, annostelun keskeytyessa etka
vdhintdan 7 paivaan hoidon paattymisesta.

Jos sinulla on muita mahdollisia haittavaikutuksia lenalidomidi-hoidon
aikana, ota yhteys laakariisi tai apteekkiin.

Katso lisdtietoja valmisteen pakkausselosteesta.
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TIETOA MIEHILLE
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Yhteenveto

Revlimid® on lenalidomidin kauppanimi.
Lenalidomidi-valmisteen oletaan olevan haitallinen sikiolle.

Lenalidomidi-valmisteen on osoitettu aiheuttavan sikiovaurioita

eldimissd ja siksi silld odotettavasti on samankaltainen vaikutus ihmisiin.

Lenalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Jos kumppanisi on
raskaana tai voi tulla raskaaksi eika kayta luotettavaa

ehkaisya, sinun on kaytettava kondomia yhdynnéassa hoidon

aikana, hoitotaukojen aikana ja vahintaan 7 paivdn ajan hoidon
paatyttya, vaikka sinulle olisi tehty vasektomia.

Jos partnerisi tulee raskaaksi sind aikana, kun saat lenalidomidihoitoa,

tai 7 paivan kuluessa lenalidomidihoidon paattymisen jalkeen, ilmoita siita
heti laakarillesi. Kumppanisi tulee myos valittdmasti ottaa yhteys omaan
ladkariinsa.

Jotta voidaan estda sikion altistuminen lenalidomidivalmisteelle,
|aakarisi tayttda potilaskortin, jossa vahvistetaan, ettd sinulle on
kerrottu vaatimuksesta, jonka mukaan kumppanisi El saa tulla
raskaaksi sind aikana, kun saat lenalidomidihoitoa, eika
vahintdan 7 pdivaan lenalidomidihoidon paattymisesta.

Al koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.
Kayttamatta jddneet kapselit pitdd aina palauttaa apteekkiin.

Sind et saa luovuttaa verta, siittidita tai spermaa hoidon aikana hoitotauot
mukaan lukien etkd vahintdan 7 paivaan hoidon paattymisesta.

Jos sinulla on muita mahdollisia haittavaikutuksia lenalidomidihoidon
aikana, ota yhteys ladkariisi tai apteekkiin.

Katso lisdtietoja valmisteen pakkausselosteesta.

Potilasopas v5.
12/2021 2003-FI-2100003



MUISTIINPANOJA

Potilasopas v5.
12/2021 2003-FI-2100003 1 1




Potilasopas v5.
1 2 12/2021 2003-FI-2100003




Potilasopas v5.
12/2021 2003-FI-2100003 1 3




Potilasopas v5.
1 4 12/2021 2003-FI-2100003




Potilasopas v5.
12/2021 2003-FI-2100003 1 5




Haittavaikutusepdilyt pyydetdan ilmoittamaan:

Fimealle: www.fimea.fi tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai

Bristol Myers Squibb’n ladkeneuvontaan: puhelimitse 09-25121244 tai sahkopostitse
medinfo.finland@bms.com.

© 2021 Bristol Myers Squibb. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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