Lenalidomide Mylan
Potilaskortti

Tama asiakirja sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja Lenalidomide Mylanista
(lenalidomidista) ja neuvoja siihen liittyvien riskien minimoimiseksi.

Taman asiakirjan on valmistanut tuotteen myyntiluvan haltija.

On tarkead ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen jalkeisista l|adakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Ladkkeen kayttajia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle
taholle: www - sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55 00034 FIMEA

ja myyntiluvan haltijalle: infofi@viatris.com tai puhelinnumeroon 020720 955

Potilaskortin tirkeat lenalidomidiin liittyvat elementit

Potilaan nimi tai nimikirjaimet: Syntymaaika tai
syntymavuosi tai
ikaryhma:

Laakarin nimi:

Osoite:

Puhelinnumero:

Laakari tayttaa jokaisen kohdan.

1. Hoidon aihe (maadrittele yksityiskohtaisesti
valmisteyhteenvedon mukaan:

2. Potilaan tila (valitse yksi):

* Nainen, joka ei voi tulla raskaaksi*
(*Raskaudenehkaisyohjelman seurantaa ei edellytetd)

* Mies ]

* Nainen, joka voi tulla raskaaksi ** O
**Tayta myos osio 4



3. Keskustelu liittyen lenalidomidin
mahdolliseen teratogeenisyyteen ja
tarpeeseen valttaa raskaaksi tuleminen on
pidetty ennen ensimmaista laakemaaraysta

4. Naiselle, joka voi tulla raskaaksi*

Laakarin allekirjoitus:

Pvm:

KAy Potilas kayttaa | NEGATIIVISEN | Vahvistettu, | Lenalidomidin | L&akarin
paivamaara | vahintaan yhta rgskaustes- ettei Skemas. allekirjoitus
tehokasta eh- tlEltllqks?_r) ) raskaaksi e
kaisymenetel- paivamaara ) yKsen p
. tulemisen maara

maa (jos sovellet- e

tavissa) riskia ole

s (rastita)
(Kylla/ei)

**Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on tehtava laaketieteellisesti valvottu
raskaustesti (25 mlU/ml:n  vahimmaisherkkyydelld) ennen laakkeen
maaraamista, kun potilas on kayttanyt luotettavaa raskaudenehkaisya 4 viikkoa,
vahintaan 4 viikon valein hoidon aikana (my0ds annostelun keskeytyessa), ja 4
viilkkoa hoidon paattymisen jdlkeen (lukuunottamatta tapauksia, joissa
munanjohdinsterilisaatio on varmistettu). Tama vaatimus koskee my0s naisia,
jotka voivat tulla raskaaksi, vaikka he vahvistaisivat pidattaytyvansa
seksuaalisesta kanssakaymisesta kokonaan ja jatkuvasti. Lisatietoja on
Potilasesitteessa.
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