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TIETOA
KAIKILLE
POTILAILLE

Haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Lenalidomide Orion -valmistekin (/fenalidomidi)
voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa. Jotkin
haittavaikutukset ovat tavallisempia kuin toiset ja jotkin vakavampia
kuin toiset. Saat tarvittaessa lisatietoja ladkariltasi tai apteekista seka
valmisteen pakkausselosteesta. Lahes kaikki haittavaikutukset ovat
valiaikaisia ja helposti ehkaistavissa tai hoidettavissa. Tarkeinta on, etta
olet tietoinen niista ja ettd tiedat, mita sinun tulee kertoa l&akarille.

On tarke&éa, etta kerrot 1dakarillesi kaikista haittavaikutuksista, joita
mahdollisesti saat Lenalidomide Orion -hoidon aikana. llmoitathan
kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista myds Fimealle:
www.fimea.fi tai myyntiluvan haltijalle: Orion Oyj Orion Pharma,
pharmacovigilance@orionpharma.com, puh. 010 439 8250.

Huomioon otettavat seikat ladkevalmisteesta:
potilaat, Iahiomaiset ja hoitajat

Pida kapseleita sisaltavat lapipainopakkaukset alkuperaisessa pakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos lapipainopakkauk-
sesta, etenkin jos kapselia painetaan keskelta. Kapseleita ei saa painaa ulos
|apipainopakkauksesta painamalla kapselia keskelta tai molemmista paists,
silld seurauksena voi olla kapselin vdadntyminen ja rikkoutuminen.

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdesta kohdasta kapselin paasta

(katso alla oleva kuva), silla nain paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja
kapselin vaantymis- ja rikkoutumisriski pienenee.
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Terveydenhuollon henkildstdn, hoitajien ja l&hiomaisten on kaytettava
kertakdyttokasineita kasitellessaan lapipainopakkausta tai kapselia.
Taman jalkeen kasineet on riisuttava huolellisesti ihoaltistuksen valtta-
miseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettava
paikallisten maaradysten mukaisesti. Kddet on pestava huolellisesti saip-
pualla ja vedella. Naiset, jotka ovat tai epailevat olevansa raskaana, eivat
saa kasitella lapipainopakkausta tai kapselia. Lisdohjeita on jaljempana.

Kun kasittelet ladkevalmistetta I1ahiomaisena
ja/tai hoitajana, noudata seuraavia varotoimia
mahdollisen altistumisen valttamiseksi

® Jos olet raskaana oleva nainen tai epéilet olevasi raskaana, et saa
kasitella lapipainopakkausta tai kapselia.

o Kayta kertakayttokasineitd, kun késittelet valmistetta tai pakkausta
(eli 1apipainopakkausta tai kapselia).

® Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtat
mahdollisen ihoaltistuksen (katso viereisella sivulla olevat kuvat).

® |aita kasineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita
paikallisten maaraysten mukaisesti.

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

Jos ladkevalmisteen pakkaus ndyttaa vaurioitu-
neelta, noudata seuraavia ylimaardisia varotoimia
altistuksen valttamiseksi

e Jos ulkopakkauksessa on nakyvia vaurioita - Ala avaa.

® Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos
kapseleiden havaitaan vaurioituneen tai vuotavan - Sulje ulkopakkaus
valittémasti.

® [aita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

e Palauta kayttamatdn pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin
turvallista havittamista varten.

Jos valmistetta vapautuu tai laikkyy, suorita
tarvittavat varotoimet ja kdyta asiaankuuluvia
henkildsuojaimia altistuksen minimoimiseksi

® Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niista voi vapautua

lddkeainepitoista polya. Valta jauheen levittdmista ja hengittamista.
® Pue kertakayttoiset kasineet ja puhdista jauhe.
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® Minimoi jauheen paasy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe

jauhealueen pé&élle. Lisda nestettd, jotta materiaali liukenee liuokseksi.

Kun tdma kasittely on valmis, puhdista alue huolellisesti saippualla

ja vedella ja kuivaa se.

Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien liina tai pyyhe

ja kasineet, suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita ladke-

valmisteita koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

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

e Kerro valittdbmasti tapauksesta maaraavalle 1a5karille ja/tai apteekki-
henkildkunnalle.

Jos kapselin sisdltoa kiinnittyy iholle tai limakalvolle

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

® Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havita
ne. Huuhtele silmia runsaalla vedella valittdmasti vahintdan 15 minuutin
ajan. Jos arsytysta ilmenee, kdanny silmalaakarin puoleen.

Kasineiden asianmukainen riisuminen

g
3 a4 / i
Tartu ulkoreunaan lahelta rannetta (1).
Veda kasine pois kadesta niin, ettd kasine kaantyy nurinpain (2).
Pida riisuttua kasinettd kadessa, jossa on viela kasine (3).
Tydnna paljas sormi paikallaan olevan kasineen alle ranteesta
koskettamatta kasineen ulkopintaa (4).
e Ka&aari kasine pois sisapuolelta niin, ettd kummastakin kasineesta
muodostuu pussi.

e Havita asiankuuluvaan astiaan.
® Pese kadet huolellisesti vedella ja saippualla.



TIETOA NAISILLE,
JOTKA VOIVAT
TULLA RASKAAKSI

Yhteenveto

Lenalidomide Orion on lenalidomidin tuotemerkki.

Lenalidomidivalmisteen odotetaan olevan haitallinen sikiodlle.

Lenalidomidivalmisteen on osoitettu aiheuttavan sikidvaurioita

eldimissa ja siksi silla odotettavasti on samankaltainen vaikutus

ihmisiin.

Jotta voidaan estaa sikidon altistuminen lenalidomidivalmisteelle,

|aakarisi tayttaa potilaskortin, jossa vahvistetaan, etta olet saanut

kaiken tarpeellisen sinua koskevan tiedon, jotta ET tulisi raskaaksi

lenalidomidihoidon aikana tai vahintdan 4 viikkoa hoidon

paattymisesta.

Ala koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.

Kayttamatta jadneet kapselit pitda aina palauttaa apteekkiin

turvallista havittamista varten.

Sina et saa luovuttaa verta hoidon aikana, annostelun keskeytyessa

etkd 7 péivaan hoidon paattymisesta.

Jos sinulla on muita mahdollisia haittavaikutuksia lenalidomidihoidon

aikana, ota yhteys laakariisi tai apteekkiin.

Katso lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.

Al ota lenalidomidia, jos:

o olet raskaana

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

Raskaudenehkaiisyohjeima

Kerro |aakarillesi, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai
suunnittelet raskautta, koska lenalidomidivalmisteen odotetaan
aiheuttavan sikiévaurioita.

Jos voit tulla raskaaksi, sinun tulee noudattaa vaadittuja toimenpiteita
raskauden ehkaisemiseksi seka varmistaa, etta et tule raskaaksi
lenalidomidihoidon aikana. Ennen hoidon aloittamista sinun on
kysyttava laakariltasi, voitko tulla raskaaksi, vaikka olettaisit taman
olevan epatodennakdista.



Jos saatat tulla raskaaksi, sinulle tehdaan laakarin valvonnassa
raskaustesti ennen hoidon aloittamista, vaikka sitoutuisitkin
pidattaytymaan heteroseksuaalisesta sukupuolisesta kanssakaymisesta
ja vahvistaisit sitoumuksen kuukausittain. Testi toistetaan vahintaan

4 viikon valein hoidon aikana, annostelun keskeytyessa ja vahintaan

4 viikon kuluttua hoidon paattymisesta, lukuun ottamatta tapauksia,
joissa munanjohdinsterilisaatio on varmistettu.

Jos voit tulla raskaaksi, kdyta tehokasta ehkaisymenetelmaa vahintaan
4 viikkoa ennen hoidon aloittamista, hoidon aikana (mukaan lukien
annostelun keskeytyminen) ja vahintdan 4 viikkoa hoidon paattymisesta.
Laakarisi kertoo sinulle, mitka ovat sopivia ehkaisymenetelmia, koska
tiettyja ehkdisymenetelmia ei voi kayttda samanaikaisesti lenalidomidi
valmisteen kanssa. Taman vuoksi on tarkeaa, etta keskustelet asiasta
|a&karisi kanssa.

Mista saa tietoa ehkadisymenetelmista:

Ennen lenalidomidihoidon aloittamista, saat tietoa ehkdisymenetelmista
hematologilta/onkologilta tai muulta kokeneelta terveydenhoito-
henkil&lta.

Jos epadilet olevasi raskaana lenalidomidihoidon aikana, keskeyta hoito
heti ja ota yhteytta |dakariin. Jos tulet raskaaksi 4 viikon sisalld hoidon
paattymisestd, ilmoita siitd heti |1&dakarillesi. Maaraava |&dakari ohjaa sinut
arviointia ja neuvontaa varten |a&kaérille, joka on erikoistunut
teratologiaan tai jolla on kokemusta siita.



TIETOA NAISILLE,
JOTKA EIVAT VOI
TULLA RASKAAKSI

Yhteenveto

® | enalidomide Orion on lenalidomidin tuotemerkki.

® | enalidomidivalmisteen odotetaan olevan haitallinen sikidlle.

® | enalidomidivalmisteen on osoitettu aiheuttavan sikiévaurioita
elaimissa ja siksi silla odotettavasti on samankaltainen vaikutus
ihmisiin.

e Jotta voidaan estaa sikion altistuminen lenalidomidivalmisteelle,
|aakarisi tayttaa potilaskortin, jossa vahvistetaan, ettd ET voi tulla
raskaaksi.

e Ala koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.

o Kayttamatta jddneet kapselit pitaa aina palauttaa apteekkiin
turvallista havittamista varten.

® Sind et saa luovuttaa verta hoidon aikana, annostelun keskeytyessa
etkd vahintadan 7 paivaan hoidon paattymisesta.

e Jos sinulla on haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana,
ota yhteys laakariisi tai apteekkiin.

® Katso lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.



TIETOA
MIEHILLE

Yhteenveto

® [enalidomide Orion on lenalidomidin tuotemerkki.

® [enalidomidivalmisteen odotetaan olevan haitallinen sikiolle.

® [ enalidomidivalmisteen on osoitettu aiheuttavan sikidvaurioita
eldimissa ja siksi silld odotettavasti on samankaltainen vaikutus
ihmisiin.

e |enalidomidi kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Jos kumppanisi
on raskaana tai saattaa tulla raskaaksi eika kayta luotettavaa ehkaisya,
sinun on kaytettava kondomia hoidon aikana, hoitotaukojen aikana ja
vahintdan 7 paivan 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
siitd heti laakarillesi. Kumppanisi tulee myods valittdmasti ottaa yhteys
omaan laakariinsa.

e Jotta voidaan estda sikion altistuminen lenalidomidivalmisteelle,
|&akarisi tayttaa potilaskortin, jossa vahvistetaan, etté sinulle on
kerrottu vaatimuksesta, jonka mukaan kumppanisi El saa tulla
raskaaksi sind aikana, kun saat lenalidomidihoitoa, eika vahintaan
7 paivaan lenalidomidihoidon paattymisesta.

e Al koskaan anna lenalidomidivalmistetta muille.

e Kayttamatta jaadneet kapselit pitaa aina palauttaa apteekkiin.

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

e Jos sinulla on haittavaikutuksia lenalidomidihoidon aikana,
ota yhteys laakariisi tai apteekkiin.

e Katso lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.
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