Tarkistuslista

Taméa tarkistuslista on téytettdva jokaisen hedelméllisessa idssda olevan naisen, ei-
hedelmallisessé i4ssa olevan naisen ja miehen kohdalla ennen lenalidomidi hoidon aloittamista.

Tarkistuslistan tarkoitus on suojata potilaat ja mahdolliset sikiot varmistamalla, ettd potilaat
ovat taysin tietoisia lenalidomidin teratogeenisuusriskista ja muista siihen liittyvista
haittavaikutuksista ja ymmartavat ne.

Lenalidomidi-hoitoa ei voi aloittaa ennen kuin hedelmallisessé i&ssé olevat naiset ovat valinneet
tehokkaan raskauden ehk&aisymenetelman tai sitoutuneet tdydelliseen ja jatkuvaan
sukupuoliseen pidattyvyyteen.

Lenalidomidi-hoidon voi aloittaa vain, kun potilas on kéyttanyt yhtd tehokasta
ehkdisymenetelméaa ainakin 4 viikon ajan ennen hoitoa, tai sitoutuu taydelliseen ja jatkuvaan
sukupuoliseen pidéattyvyyteen, ja saa negatiivisen raskaustestituloksen.

Tama tarkistuslista on séilytettdva potilaiden potilaskertomuksen kanssa ja siitd annetaan
potilaalle kopio.
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Laakarin taytettava

Potilaan tiedot

Potilaan etunimi:

Potilaan sukunimi:

Syntymaaika:

Potilaskoodi:

Neuvonnan pdivamaara:

Teidan taytyy kertoa potilaallenne:

Miespotilaat

Naiset, jotka
eivat voi tulla
raskaaksi

Naiset, jotka
voivat tulla
raskaaksi

Lenalidomidin suuresta teratogeenisesta
potentiaalista ja tulee kertoa hoitavalle
laékarille valittomasti, jos potilas tulee
raskaaksi kayttdessaan lenalidomidia.

|

O

Mita tehokkaita raskauden
ehkéisymenetelmid hén voi kdytt4a.

Ei oleellinen

Ei oleellinen

Tehokkaan keskeytyksettémén raskauden
ehkaisyn tarpeesta 4 viikkoa ennen hoidon
aloittamista, koko hoidon keston ajan ja 4
viikkoa hoidon paatyttyd, tai absoluuttinen
ja jatkuva pidattyminen
sukupuoliyhteydesté.

O

Ei oleellinen

Oletetuista raskauden seurauksista ja
hoidon paattdmisen ja nopean konsultoinnin
tarpeesta, jos on olemassa raskauden vaara.

Ei oleellinen

Ei oleellinen

Raskaustestien toistamisen tarpeesta joka
neljas viikko, mukaan lukien nelj& viikkoa
hoidon lopettamisen jéalkeen, jollei ole
vahvistettua munatorvien
puristinsterilisaatiota.

Ei oleellinen

Ei oleellinen

Verisuonitukkeuman riskista ja
mahdollisista verisuonitukkeuman ennalta
ehkéisytoimenpiteisté lenalidomidi-hoidon
aikana.

Muista lenalidomidin vakavista
haittavaikutuksista (antakaa Potilastiedote
potilaalle).

Olla luovuttamatta verta hoidon aikana tai 7
péivaé lenalidomidin-hoidon péattymisesta.

Olla jakamatta laakitystd muiden kanssa.

Kayttamattomien kapseleiden
palauttamisesta apteekkiin.

L&aakkeen saamiseksi apteekista
la&dkemadrayksen kanssa on esitettdvé
1ddkemaarayksen lupalomake.

Lenalidomidi taytyy toimittaa 7 paivan
kuluessa ladkkeen maaraamisesta.
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Kriteerit, jotka maarittavat, etta nainen EI voi tulla raskaaksi

Miespotilaat Naiset, jotka Naiset, jotka
eivét voi tulla voivat tulla
raskaaksi raskaaksi
[4ltadn > 50 vuotta ja luonnollisesti Ei oleellinen o Ei oleellinen
amenorreeinen > 1 vuoden ajan (sydvén
jalkeinen tai imetyksen aikainen amenorrea
ei sulje pois potentiaalista
hedelmallisyyttd).
Erikoisladkarin (gynekologin) vahvistama Ei oleellinen O Ei oleellinen
ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta.
Aiemmin tehty bilateraalinen salpingo- Ei oleellinen o Ei oleellinen
ooforektomia tai hysterektomia.
XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma, Ei oleellinen O Ei oleellinen
kohdun ageneesi.
Ehkaisyneuvonta
Miespotilaat Naiset, jotka Naiset, jotka
eivat voi tulla voivat tulla
raskaaksi raskaaksi
Tarvitseeko potilas lahetteen Ei oleellinen Ei oleellinen 0
ehkdisyneuvontaan?
Oliko potilas lahetetty ehkéisykonsulttiin? Ei oleellinen Ei oleellinen O
Onko potilas saanut neuvontaa Ei oleellinen Ei oleellinen 0
ehkaisymenetelmista?
Jos kylld, neuvonnan péivamaara.
Ehkaisy
Miespotilaat Naiset, jotka Naiset, jotka
eivat voi tulla voivat tulla
raskaaksi raskaaksi
Implantti Ei oleellinen Ei oleellinen 0
Levonorgestreelia vapauttava Ei oleellinen Ei oleellinen 0
kohdunsisdinen ehkéisin (1US).
Medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava Ei oleellinen Ei oleellinen O
depotvalmiste.
Munatorvien puristinsterilisaatio. Ei oleellinen Ei oleellinen 0
Sukupuolinen yhdynta vain miespartnerin Ei oleellinen Ei oleellinen 0
kanssa, jolle on tehty kahden siemennesteen
negatiivisen analyysin vahvistama
vasektomia.
Ovulaatiota estavé vain progesteronia Ei oleellinen Ei oleellinen 0
sisaltivat tabletit (eli desogestreeli).
Kondomi yhdynnén aikana hedelmallisessa 0 Ei oleellinen Ei oleellinen
i4ssé olevan naisen kanssa
Naispartneri kayttaa tehokasta raskauden 0 Ei oleellinen Ei oleellinen
ehkdisymenetelmaé (ks. edelld).
Naispartneri ei voi tulla raskaaksi 0 Ei oleellinen Ei oleellinen
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Pidattyvyys

Miespotilaat Naiset, jotka Naiset, jotka
eivét voi tulla voivat tulla
raskaaksi raskaaksi
Sitoutuuko  potilas  absoluuttiseen  ja 0 Ei oleellinen 0
jatkuvaan pidattyvyyteen?
Raskaustesti
Miespotilaat Naiset, jotka Naiset, jotka
eivét voi tulla voivat tulla
raskaaksi raskaaksi
Onko potilaalle tehty raskaustesti ennen Ei oleellinen Ei oleellinen 0

hoidon aloittamista, vaikka h&n on
absoluuttisesti ja jatkuvasti pidattaytynyt
sukupuoliyhteydesta?

Talle potilaalle on kerrottu Lenalidomidin yksittaistiedot, sen kayttotarkoitus ja kaikki
mahdolliset Lenalidomidi-hoitoon liittyvat riskit.
Olen tayttanyt kaikki minulle ladkarind kuuluvat Lenalidomidi-hoitoa koskevat

raskaudenehkaisyohjelman velvoitteet ja velvollisuudet.

Laakarin etunimi, sukunimi:

Allekirjoitus:

Paivamaara:

Lenalidomide Grindeks / Tarkistuslista / V1.0 / 05.12.2022




