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Tietoa kaikille potilaille

Tama opas sisaltdaa seuraavaa tietoa:

Syntymattomien lasten suojaaminen:Jos talidomidia otetaan raskauden
aikana, se saattaa aiheuttaa sikitlle vakavia epamuodostumia tai kuoleman.

Miespotilailla talidomidi erittyy siemennesteeseen. Varotoimena jokaisen
miespotilaan on kaytettavd kondomia heteroseksin aikana koko hoidon ajan,
annoskeskeytysten aikana ja vahintaan 7 vuorokauden ajan hoidon
paattymisesta, jos hdanen kumppaninsa on raskaana tai voi tulla raskaaksi eika
kdyta tehokasta ehkaisya.

Muut talidomidin haittavaikutukset: Niihin kuuluu muun muassa
vaikea sydansairaus.

Talidomidi-raskaudenehkaisyohjelma: Taman ohjelman tarkoituksena on
varmistaa, ettd syntymattomat lapset eivat altistu talidomidille.

Tama opas sisdltda tietoa talidomidista ja auttaa varmistamaan, etta
tiedat, miten on toimittava ennen talidomidihoidon aloittamista,
hoidon aikana ja sen jalkeen.

Lue tama opas huolellisesti. Jos et ymmarra jotakin, pyyda
ladkettda madradvaa laakaria selittdmaan asia uudelleen.

Johdanto

Talidomidi kuuluu ladkeaineryhmaan, joka tunnetaan nimella
immuunivasteen muuntajat. Nama ladkkeet toimivat vaikuttamalla
ihmisen immuunijarjestelman soluihin. Immuunijarjestelmad on osa
kehon puolustusjarjestelmaa, joka auttaa taistelemaan sairauksia ja
infektioita vastaan. Talidomidilla on myo&s anti-angiogeenisia
ominaisuuksia. Se tarkoittaa, ettd |ddke estaa uusien
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verisuonten muodostumisen (angiogeneesin). Uusien verisuonten kasvu
on edellytys syopakasvaimen suurenemiselle. Talidomidin soveltuvuutta
syopdladkkeeksi tutkittiin, koska haluttiin nahda, pystyyko se
pysdyttdmdan syovan kasvun estamalld uusien verisuonten
muodostumisen.

Talidomidi on hyvaksytty Euroopan unionissa multippelin myelooman
(plasmasolujen syopa luuytimessa) hoitoon kdytettyna yhdessa
melfalaanin ja prednisonin kanssa.

Ladkkeesi mukana saamassasi pakkausselosteessa kerrotaan
enemman talidomidi- valmisteesta.

Tama opas on osa talidomidi-
raskaudenehkaisyohjelmaa, joka on
valttamaton, koska talidomidin kdyttod raskauden
aikana saattaa aiheuttaa vakavia tai
hengenvaarallisia sikidvaurioita. Raskaana
oleville naisille maarattiin talidomidia 1950- ja
1960-luvuilla rauhoittavaksi ladkkeeksi seka

lievittdmadn aamupahoinvointia. Sen

seurauksena noin 12 000 lapsella oli syntyessaan
talidomidin aiheuttamia vakavia sikiovaurioita,
ja heistd noin 5 000 on talla hetkelld elossa.

Talidomidi-raskaudenehkaisyohjelman tarkoituksena on varmistaa,
ettd syntymattomat lapset eivat altistu talidomidille. Sen avulla
varmistetaan, etta tiedat, miten on toimittava ennen lddkehoidon
aloittamista, hoidon aikana ja sen jalkeen:

e Miespotilailla talidomidi erittyy siemennesteeseen.

e Talidomidi saattaa aiheuttaa vakavia tai
hengenvaarallisia epdmuodostumia sikidlle.

e Sikiovaurioihin saattaa sisaltya lyhyet yla- tai alaraajat,
epamuodostuneet kadet tai jalat, silma- tai
korvavauriot seka sisaelinvauriot.
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Tama opas sisdltaad tarkeaa tietoa talidomidi-raskaudenehkdisyohjelmasta.
Lue opas huolellisesti, ja ennen hoidon aloittamista sinun:

e tulee ymmartaa talidomidihoidon riskit

e tulee ymmartaa talidomidin turvallista kdyttoa koskevat
ohjeet, mukaan luettuna raskauden ehkdisy

e tulee ymmartda, mita hoidon aloittamiskaynnilla ja
seurantakdynneilld tapahtuu.

Varmista, ettd ymmarrat ennen hoidon aloittamista, mita ladkettd
maaraava ladkari on kertonut talidomidi hoidosta.

Jos et ymmarra jotakin, pyyda ladkéariasi selittémaan asia uudelleen.

Talidomidi ja muut mahdolliset
haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, myos talidomidi voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivat niitad kuitenkaan saa. Jotkin haittavaikutukset ovat
tavallisempia kuin toiset ja jotkin vakavampia kuin toiset. Saat
tarvittaessa lisatietoja laakariltasi tai apteekista seka valmisteen
pakkausselosteesta. Lahes kaikki haittavaikutukset ovat véliaikaisia ja
helposti ehkaistavissa tai hoidettavissa. Tarkeinta on, ettd olet tietoinen
niista ja etta tiedat, mita sinun tulee kertoa laakarille. On tarkeaa, etta
kerrot l1aakarillesi, kaikista haittavaikutuksista, joita mahdollisesti saat
talidomidihoidon aikana.

Lopeta talidomidihoito ja hakeudu heti lddkariin, jos huomaat
seuraavia oireita: sydamentykytys, rintakipu, puristava tunne
rinnassa, hengitysvaikeudet, hikoilu, hutera olo, huimaus, naén
sumentuminen ja uupumus. Tama on tarkeaa, silla edellda mainitut
oireet voivat olla merkki vakavammasta sydansairaudesta, joka voi
edellyttda kiireellista l1aakarin hoitoa.
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Huomioon otettavat seikat
ldadkevalmistetta kasiteltdessda:
potilaat, lahiomaiset ja hoitajat

Pida kapseleita sisaltdavat lapipainopakkaukset alkuperaisessa pakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos lapipainopakkauk-

sesta, etenkin jos kapselia painetaan keskelta. Kapseleita ei saa painaa ulos
lapipainopakkauksesta painamalla kapselia keskelta tai molemmista pdista,
silla seurauksena voi olla kapselin vaantyminen ja rikkoutuminen.

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdestad kohdasta kapselin paasta
(katso alla oleva kuva), silléa nain paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja
kapselin vdantymis- ja rikkoutumisriski pienenee.

Terveydenhuollon ammattilaisten ja lahiomaisten on kaytettdva kerta-
kayttokasineita kasitellessaan lapipainopakkausta tai kapselia. Taman
jalkeen kdsineet on riisuttava huolellisesti ihoaltistuksen valttamiseksi,
laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettava paikallisten
maaraysten mukaisesti. Kddet on pestdva huolellisesti saippualla ja vedella.
Naiset, jotka ovat tai epailevat olevansa raskaana, eivat saa kasitelld
lapipainopakkausta tai kapselia. Lisdohjeita on jaljempana.

N
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Kun kéasittelet lddkevalmistetta ldhiomaisena ja/tai
hoitajana, noudata seuraavia varotoimia
mahdollisen altistumisen valttamiseksi

e Josolet raskaana oleva nainen tai epailet olevasi raskaana, et saa
kasitella lapipainopakkausta tai kapselia.

e Kayta kertakdyttokasineita, kun kasittelet valmistetta tai
pakkausta (eli lapipainopakkausta tai kapselia).

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

e Laita kdsineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita
paikallisten maaradysten mukaisesti.

e Kun olet riisunut kdsineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

¢ Potilaita tulee neuvoa olemaan antamatta talidomidia toiselle
henkilolle.

Jos ladkevalmisteen pakkaus nayttaa
vaurioituneelta, noudata seuraavia ylimaaraisia
varotoimia altistuksen valttamiseksi

 Jos ulkopakkauksessa on nikyvid vaurioita — Ald avaa.

e Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat
tai jos kapseleiden havaitaan vaurioituneen tai vuotavan — Sulje
ulkopakkaus valittomasti.

e Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

e Palauta kdayttamaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin
turvallista havittdmista varten.
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Jos kapselista vuotaa jauhetta, suorita tarvittavat
varotoimet ja kayta asiaankuuluva
henkilosuojaimia altistuksen minimoimiseksi

e Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niistd voi vapautua
ladkeainepitoista pdlya. Valta jauheen levittamista ja hengittamista.

e Pue kertakdyttoiset kasineet ja puhdista jauhe.

¢ Minimoijauheen pdasy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe
jauhealueen paalle. Lisda nestettd, jotta materiaali liukenee liuokseksi.
Kun tama kasittely on valmis, puhdista alue huolellisesti saippualla ja
vedelld ja kuivaa se.

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

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

* Kerro valittomasti tapauksesta ladkkeen maaranneelle ladkarille ja/tai
apteekkihenkilokunnalle.

Jos kapselin sisalto kiinnittyy iholle tai limakalvolle

e Jos kosketat ladkejauhetta, pese altistunut alue huolellisesti
juoksevalla vedelld ja saippualla.

e Josjauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja
havitd ne. Huuhtele silmid runsaalla vedelld valittomasti
vahintaan 15 minuutin ajan. Jos drsytystad ilmenee, kdanny
silmalaakarin puoleen.
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Kasineiden asianmukainen riisuminen

e Tartu ulkoreunaan ldheltd rannetta (1).
e Veda kédsine pois kddesta niin, ettd kdsine kdantyy nurinpain (2).
e Pida riisuttua kasinetta kadessa, jossa on vielad kasine (3).

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

e Kaarikdsine pois sisdpuolelta niin, ettd kummastakin kasineesta
muodostuu pussi.

e Havitd asiankuuluvaan astiaan.

e Pese kddet huolellisesti vedelld ja saippualla.
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Lisatiedot

Lisdtietoja pakkausselosteesta www.ema.europa.eu tai

medinfo.finland@bms.com.
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Tietoa naisille, jotka
voivat tulla raskaaksi

Talidomidi ja sikiovauriot

Kaikki ladkkeet voivat aiheuttaa epatoivottuja vaikutuksia eli
haittavaikutuksia. Merkittavin talidomidin haittavaikutus on se, etta
raskauden aikana kdytettyna se saattaa aiheuttaa vakavia tai
hengenvaarallisia epamuodostumia sikiolle. Sikidvaurioihin kuuluvat
lyhyet yla- tai alaraajat, epamuodostuneet kddet taijalat, silma- tai
korvavauriot seka sisdelinvauriot. Tama tarkoittaa, ettd seuraavat
potilaat eivat saa koskaan ottaa talidomidia:

e raskaana olevat naiset

e naiset, joilla on mahdollisuus tulla raskaaksi, elleivat he
noudata talidomidi-raskaudenehkdisyohjelmaa.

Jos epdilet olevasi raskaana hoidon aikana, sinun taytyy valittdmasti
keskeyttaa hoito ja kertoa asiasta ladkkeen maaranneelle |aékarille.

Talidomidi-hoito

Ennen hoidon aloittamista ladkkeen maardava laakari antaa sinulle
erityisohjeet koskien erityisesti talidomidin vaikutuksia sikioon. Laakarisi
antaa sinulle seka potilasoppaan etta potilaskortin. Ennen hoidon
aloittamista allekirjoittamalla potilaskortin vahvistat, etta talidomidi-
hoidon aikana:

e ymmarrat sikidvaurioriskin
e suostut ehkdisemaan raskauden

° ymmarrat muut tarkeat turvallisuutta koskevat ohjeet, joita on
noudatettava.
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Ladkettda maaraava laakari merkitsee myos sairauskertomukseen, etté olet
sekd saanut ettd ymmartanyt neuvonnan ja tama on allekirjoituksin
vahvistettu sinulle annetussa potilaskortissa.

Raskaudenehkdisymenetelmat

Ennen hoidon aloittamista ladkari kertoo raskaudenehkdisytoimenpiteista,
joita sinun on noudatettava. Jos sinulla on mahdollisuus tulla raskaaksi,
sinun on kaytettava vahintdan yhtad tehokasta ehkdisymenetelmaa:

e vahintdadn 4 viikon ajan ennen talidomidi-hoidon aloittamista.
e hoidon aikana, myos silloin, jos hoidossasi on taukoja.

e vahintadn 4 viikon ajan hoidon lopettamisesta.

Ladkkeen maardava laakari kertoo sinulle soveltuvista
raskaudenehkdisymenetelmista, silla jotkin ehkdisymenetelmat eivat ole
suositeltavia talidomidin yhteydessa. Taman vuoksi on erittdin tarkeas,
ettd keskustelet asiasta lddkettd maaradvan ladkarin kanssa.

Mista saa tietoa ehkdisymenetelmistd: Ennen talidomidihoidon
aloittamista, saat tietoa ehkdisymenetelmistd hematologilta/onkologilta
tai muulta kokeneelta terveydenhuollon ammattilaiselta.

On tarkead, ettd et muuta raskauden ehkdisymenetelmaa puhumatta
ensin lddkettda maaradvan ladkarin kanssa.

Raskaustesti

Et saa ottaa talidomidia, jos olet raskaana tai yritat tulla raskaaksi. Jos

pystyt saamaan lapsia, laakarisi tekee sinulle sdannollisesti raskaustestin

varmistaakseen, ettd et ole raskaana ennen talidomidihoidon

aloittamista.

e Sinun on kaytettava tehokasta raskaudenehkaisymenetelmaa
vahintaan 4 viikon ajan, ennen kuin sinulle voidaan maarata
talidomidia.

o Raskaustesti tehdaan vahintaan joka neljas viikko.
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Ladkettd madraava ladkari tekee raskaustestin sen kdynnin
yhteydessd, jolla talidomidia maarataan, tai korkeintaan 3
vuorokautta ennen tata kayntia.

Raskaustesti tehddan vahintaan 4 viikon kuluttua hoidon
lopettamisesta.

Yhteenveto raskauden ehkadisysta

On tarkedd, ettd ymmarrat kuvatut raskauden ehkdisymenetelmat ja

raskaustesteja koskevat tiedot ja noudatat niita.

Raskaustestit on tehtdva vahintaan joka neljas viikko siinakin
tapauksessa, ettd raskaus ei ole mielestdsi voinut alkaa viimeisen testin
jalkeen.

Raskaudenehkaisymenetelmaa on kaytettava 4 viikon ajan ennen
hoidon aloittamista, hoidon aikana mydskin annosten ottamisen
keskeytyesséd ja vahintdan 4 viikkoa hoidon lopettamisesta.

Puhu lddkettda maaraavalle ladkarille ennen minkdan
ehkaisymenetelman vaihtamista.

Jos luulet olevasi raskaana, lopeta talidomidi kdytto ja ota heti yhteys
laakettd maaraavaan laakariin.

Turvallisuutta koskevat lisdtoimenpiteet

14

Muista, ettd vain sind itse saat kayttaa talidomidilddkettasi. Ald anna
laakettasi kenellekdan muille, vaikka naillad olisi samanlaisia oireita kuin
sinulla.

Sailyta talidomidikapseleita turvallisessa paikassa, jotta kukaan ei voi
ottaa niitd vahingossa.

Pida talidomidi poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

Et saa luovuttaa verta talidomidihoidon aikana (mydskdan annosten ot-
tamisen keskeytyessa), etkd vahintdan 7 paivaan talidomidihoidon
paattymisen jalkeen.
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Ladkemadrayksen saaminen

Ladkarisi maaraa ladkettd enintdan 4 viikoksi. On suositeltavaa etta
saat ladkkeen kayttdosi 7 paivan sisalla ladkemaarayksen
kirjoittamisesta. Sinun tulee kayda ladkettd maaraavan laakarin
luona joka kerta, kun tarvitset uuden reseptin.

Hoidon paattyminen
Talidomidihoidon paattymisen jalkeen on tarkeds, etta:

* palautat kaikki kayttamattomat talidomidikapselit
alkuperaispakkauksissa apteekkiin

° jatkat tehokkaan raskaudenehkdisymenetelman kayttoa
vahintdan 4 viikon ajan

e sinulle tehdaan viimeinen raskaustesti vahintdan 4 viikon
kuluttua hoidon paattymisesta

e et luovuta verta vahintdan 7 vuorokauteen hoidon paattymisesta.
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Tietoa naisille, jotka
eivat voi tulla raskaaksi

Talidomidi ja sikiovauriot

Kaikki ladkkeet voivat aiheuttaa epatoivottuja vaikutuksia eli
haittavaikutuksia. Merkittavin talidomidin haittavaikutus on se, etta
raskauden aikana kdytettyna se saattaa aiheuttaa vakavia tai
hengenvaarallisia epdmuodostumia sikiolle. Sikidvaurioihin kuuluvat
lyhyet yla- tai alaraajat, epamuodostuneet kddet taijalat, silma- tai
korvavauriot seka sisdelinvauriot. Tama tarkoittaa, ettd seuraavat
henkilot eivat koskaan saa kayttaa talidomidia:

* raskaana olevat naiset

* naiset, joilla on mahdollisuus tulla raskaaksi, elleivdt he noudata
talidomidi-raskaudenehkaisyohjelmaa.

Talidomidi-hoito

Ennen hoidon aloittamista ladkkeen maardaava ladkari antaa sinulle
erityisohjeet koskien erityisesti talidomidin vaikutuksia sikiodn. Laakarisi
antaa sinulle seka potilasoppaan ettd potilaskortin. Ennen hoidon
aloittamista allekirjoittamalla potilaskortin vahvistat, etta talidomidi-
hoidon aikana:

e ymmarrat sikiovaurioriskin
e ymmadrrat tarkeat turvallisuutta koskevat ohjeet, joita on noudatettava.

Ladkettda maaraava laakari merkitsee myds sairauskertomukseen, etta olet
sekd saanut ettd ymmartanyt neuvonnan ja tdma on allekirjoituksin
vahvistettu sinulle annetussa potilaskortissa.
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Raskaudenehkdisymenetelmat

Ladkettda maaraava laakari on todennut, ettd et pysty saamaan lapsia, koska:

e oletvahintaan 50-vuotias ja viimeisista kuukautisistasi on vahintdan
vuosi.Jos kuukautiset ovat pysahtyneet syopahoidon takia, on
mahdollista, ettd voit tulla raskaaksi ja sinun on noudatettava raskauden
ehkaisyn ohjeita

e kohtusi on poistettu (hysterektomia)

° munanjohtimesi ja molemmat munasarjasi on poistettu (bilateraalinen
salpingo-ooforektomia)

e sinulla on gynekologin vahvistama ennenaikainen munasarjojen
toimintahairio
e sinulla on XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma tai kohdun synnynndinen

puuttuminen

Jos uskotolevasihedelmallinen nainen, ota valittémastiyhteys ladkkeen
sinulle maaranneeseen ladkariin, ja perehdy tdman oppaan "Tietoa naisille,
jotkavoivat tullaraskaaksi"-osioon.

Turvallisuutta koskevat lisaitoimenpiteet

e Muista, ettd vain sind itse saat kayttaa talidomidilddkettasi. Ald anna
ldakettasi kenellekdan muille, vaikka naillé olisi samanlaisia oireita kuin
sinulla.

e Sailyta talidomidikapseleita turvallisessa paikassa, jotta kukaan ei
voi ottaa niitd vahingossa.

e Pida talidomidi poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

e Etsaaluovuttaa verta talidomidihoidon aikana (myo&skaan
annosten ottamisen keskeytyessa), etka vahintaan 7 paivaan
talidomidihoidon paattymisen jalkeen.
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Ladkemadrayksen saaminen

Laaketta maaraava laakari maaraa sinulle ladketta enintdan 12
viikoksi. Sinun tulee kdyda ladketta maaraavan ladkarin luona joka
kerta, kun tarvitset uuden reseptin.

Hoidon paattyminen
Talidomidihoidon paattymisen jalkeen on tarkeds, etta:

e palautat kaikki kdyttamattomat talidomidikapselit
alkuperdispakkauksissa apteekkiin

e etsaaluovutavertavahintdan 7 vuorokauteen.
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Tietoa miehille

Talidomidi ja sikiovauriot

Kaikki ladkkeet voivat aiheuttaa epatoivottuja vaikutuksia eli
haittavaikutuksia. Merkittavin talidomidin haittavaikutus on se, etta
raskauden aikana, myds miehen kdyttamana, saattaa aiheuttaa vakavia tai
hengenvaarallisia epdmuodostumia sikidlle.

Sikiovaurioihin kuuluvat lyhyet yla- tai alaraajat, epamuodostuneet kadet
tai jalat, silma- tai korvavauriot seka sisdelinvauriot. Tama tarkoittaa, etta
seuraavat henkilot eivat koskaan saa kayttaa talidomidia:

e raskaana olevat naiset ja naiset, joilla on mahdollisuus tulla raskaaksi,
elleivat he noudata talidomidi-raskaudenehkaisyohjelmaa.

* miehet, jotka ovat sukupuoliyhteydesséa raskaana olevan naisen kanssa
tai naisen kanssa, joka on hedelmallisessa idssd, ja jolla on mahdollisuus
tulla raskaaksi.

Talidomidia esiintyy siemennesteessa. Jos kumppanisi on raskaana tai voi
tulla raskaaksi eika kdyta tehokasta ehkaisymenetelmad, sinun tulee
kdyttda kondomia heteroseksin aikana koko hoidon ajan hoitotauot
mukaan lukien sekd vahintaan 7 paivan ajan hoidon paatyttya, vaikka
sinulle olisi tehty vasektomia, silla siemenneste voi siittididen
puuttumisesta huolimatta sisdltaa talidomidia.

Jos kumppanisi tulee raskaaksi, kun otat talidomidia, tai 7 paivan sisalla
hoidon loppumisesta, kerro asiasta valittomasti lddkkeen maaranneelle
ladkarille. Myds kumppanisi tulee kertoa ladkarilleen valittdmasti.
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Talidomidi-hoito

Ennen hoidon aloittamista ladkkeen maardava ladkari antaa sinulle
erityisohjeet koskien erityisesti talidomidin vaikutuksia sikiodn. Ladkarisi
antaa sinulle seka potilasoppaan etta potilaskortin. Ennen hoidon
aloittamista allekirjoittamalla potilaskortin vahvistat, etta talidomidi-
hoidon aikana:

e ymmarrat sikidvaurioriskin.

e ymmarrat, miten estetdan raskaana olevien ja raskaaksi
mahdollisesti tulevien naisten altistuminen talidomidille.

e ymmarrat muut tarkeat turvallisuutta koskevat ohjeet, joita on
noudatettava.

Ladkettda maaraava laakari merkitsee myds sairauskertomukseen, ettad olet
sekd saanut ettd ymmartanyt neuvonnan ja tama on allekirjoituksin
vahvistettu sinulle annetussa potilaskortissa.

Jos sinulla on kumppani, joka on raskaana tai kykenee tulemaan raskaaksi,
on tarkeaa, ettd han ymmartaa riskinsa, jotka liittyvat talidomidille
altistumiseen hoitosi aikana.

Raskaudenehkaisymenetelmat

Ennen hoidon aloittamista ladkkeen maaraava laakari keskustelee
kanssasi raskaudenehkaisymenetelmistd, joita sinun on kaytettava, jos
sinulla on naispuolinen kumppani, joka on raskaana tai kykenee tulemaan
raskaaksi, koska sinun on suojattava hanta kaikelta altistumiselta
talidomidille. Tama tarkoittaa, etta ellei kumppanisi kdyta tehokasta
raskaudenehkdisymenetelmad, sinun on kaytettdva kondomia joka kerta
ollessasi heteroseksuaalisessa yhdynnéassa:

e hoidon aikana, myds annostuksen keskeytyessa.

e vahintadn 7 vuorokauden ajan hoidon lopettamisesta.

Jos kumppanisi tulee raskaaksi, kun otat talidomidia, tai 7 paivan sisalla
hoidon loppumisesta, kerro asiasta valittomasti ldadkkeen maardnneelle
ladkarille. Myds kumppanisi tulee kertoa ladkarilleen valittdmasti.

20 Potilasopas v3.
12/2021 2015-FI-2100002



Turvallisuutta koskevat lisditoimenpiteet

e Muista, ettd vain sind itse saat kdyttaa talidomidildakettasi. Al3
anna ladkettasi kenellekdan muulle, vaikka heilld olisi samanlaisia
oireita kuin sinulla.

* Sailyta talidomidikapseleita turvallisessa paikassa, jotta kukaan ei voi
ottaa niitd vahingossa.

e Pida talidomidi poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

e Etsaaluovuttaa verta, siemennestetta tai siittioita talidomidihoidon
aikana (myoskadn annosten ottamisen keskeytyessa) etka vahintdan 7
paivaan talidomidihoidon paadttymisesta.

Ladkemadrayksen saaminen

Lagkari maaraa laakettd enintdan 12 viikoksi. Sinun on kdytava ladkettd
madaraavalla ladkarilla joka kerta, kun tarvitset uuden ladkemaarayksen.
Hoidon paattyminen

Talidomidihoidon paattymisen jalkeen on tarkeds, etta:

o palautat kaikki kayttamattomat talidomidikapselit
alkuperdispakkauksissa apteekkiin.

¢ huolehdit kondomin kdytostd edelleen vahintdan seuraavan
seitseman vuorokauden ajan.

e jos kumppanisi on kayttanyt raskaudenehkaisymenetelmas,
hdnen tulee jatkaa sitd vahintdan 4 viikon ajan.

e etluovuta verta, siemennestetta tai siittidoita vahintaan 7 vuorokauteen.
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Omia muistiinpanoja
Kirjoita tdhan kaikki ladkettd maaraavalle 1adkarille esitettavat

kysymyksesi, joista voitte keskustella seuraavalla kdynnilla.
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Haittavaikutukset voi ilmoittaa

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

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

© 2021 Bristol Myers Squibb. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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