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Den har broschyren innehaller
information om:

Forebygga skador pa ofédda barn: Om talidomid tas under graviditet kan
det orsaka allvarliga medfédda misshildningar eller medfora att barnet dor.

Andra biverkningar av talidomid: | dessa ingdr allvarliga hjartsjukdomar.

Talidomid graviditetspreventionsprogram: Detta program &r utformat for
att forhindra att ofodda barn exponeras for talidomid.

Den har broschyren ger dig uthildning om talidomid och sakerstéller att du vet
vad du ska gdra innan, medan och efter det att du tar talidomid.

Las den har broschyren noga. Om det ar nagot du inte forstar, be din
lakare att forklara det.

Inledning

Talidomid tillhor en 1dkemedelsgrupp som kallas immunsuppressiva lakemedel.
Dessa verkar genom att paverka cellerna i immunsystemet. Immunsystemet

ar en del av kroppens forsvar och hjélper till att bekdmpa sjukdomar och
infektioner. Talidomid har dven antiangiogena egenskaper. Det betyder att
lakemedlet hindrar nybildning av blodkérl (angiogenes). Angiogenes ar viktigt
for cancertumorer eftersom de behdver bilda nya blodkarl for att kunna véxa.
Talidomid undersoktes vid cancer for att man skulle se om det kunde stoppa
cancertillvaxt genom att hdmma nybildning av nya blodkarl.

Talidomid ar godként inom EU for behandling av multipelt myelom (cancer i
plasmacellerna i benmérgen) i kombination med melfalan och prednison.

| bipacksedeln som medféljde lakemedlet far du veta mer om talidomid.



Den hér broschyren ingar i graviditetspreventionsprogrammet for talidomid.
Programmet ar nodvéndigt eftersom talidomid om det tas under graviditet, kan
medfora att barnet far allvarliga medfddda missbildningar eller dor. P& 1950-
och 1960-talen skrevs talidomid ut till gravida kvinnor som ett lugnande
medel och for att lindra morgonillamaende. Det ledde till att cirka 12 000 barn
foddes med allvarliga misshildningar orsakade av talidomid, av vilka ungefér
5000 lever idag.

Graviditetspreventionsprogrammet ar utformat for att
forhindra att ofddda barn exponeras for talidomid. Det
ser till att du vet vad du ska gdra innan, medan och
efter det att du tar Idkemedl|et:

1. Talidomid kan gdra att ett barn far allvarliga med-
fodda missbildningar eller dor.

2. Medfddda missbildningar kan innefatta forkortade
armar eller ben, missbildade hénder eller fotter,
defekter pa dgon eller dron och problem i inre organ.

I den har broschyren finns viktig information om graviditetspreventions-
programmet for talidomid. Du maste ldsa informationen noga och innan
behandlingen inleds méste du:

1. Forsta riskerna med talidomid-behandling.

2. Forsta instruktionerna for hur man tar talidomid pa ett sékert satt, inklusive
hur man skyddar sig mot graviditet.

3. Forsta vad du kan forvanta dig under ditt forsta samtal med din ldkare och
under uppféljande samtal.

a) Forsdkra dig om att du forstar vad din lakare har talat om for dig innan
du borjar ta talidomid.
b) Om det ar nagot du inte forstar, be din lakare att forklara det.



Talidomid och medfodda misshildningar

Alla Idkemedel kan orsaka odnskade effekter dvs. biverkningar. Den viktigaste
biverkningen av talidomid &r att om det tas under graviditet, s& kan det orsaka
allvarliga medfodda missbildningar eller medféra att barnet dor. De medfddda
missbildningarna innefattar forkortade armar eller ben, misshildade hander
eller fotter, defekter pa dgon eller éron, och problem iinre organ. Detta betyder
att talidomid aldrig fér tas av:

1. Gravida kvinnor.

2. Kvinnor som kan bli gravida om de inte foljer graviditetspreventions-
programmet for talidomid.

Talidomid och andra maojliga biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan talidomid orsaka biverkningar men alla anvandare
behdver inte fa dem. Vissa ar vanligare &n andra och vissa ar allvarligare

an andra. Vand dig till din lakare eller till apotekspersonal om du vill ha mer
information och se dven bipacksedeln. N&stan alla biverkningar ar tillfalliga
och kan latt forebyggas eller behandlas. Det viktigaste &r att du &r medveten
om vad du kan férvénta dig och vad du ska rapportera till din lakare. Det &r
viktigt att du talar med din lakare om du far biverkningar under behandlingen
med talidomid.

Sluta genast att ta talidomid och kontakta lakare om du far nagra

av foljande symtom: hjartklappning, brostsmarta, tryck 6ver brostet,
andningssvarigheter svettningar, svimningskénsla, yrsel, dimsyn och
utmattning. Det ar viktigt, eftersom symtomen som namns ovan kan
tyda pa en allvarligare hjartsjukdom som kraver omedelbar lakarvard.



Behandling med talidomid

Innan du pabdrjar den forsta behandlingen kommer din lakare att be dig 14sa
igenom och underteckna ett Riskmedvetandeformulér, vilket bekréftar att
medan du tar talidomid:

1. Forstér du riskerna for medfddda missbildningar.
2. Forstar du den dvriga viktiga sékerhetsinformationen som méste foljas.

Din lakare sparar detta formuldr, eller gor en notering i din journal och du far
ocksa en kopia.

Preventivmetoder

Din lakare forstar att du inte kan fa barn, eftersom:

e Du ar minst 50 &r, och naturlig amenorré i minst 1 &r (amenorré
pa grund av cancerbehandling eller under amning utesluter inte fertilitet).

e Din livmoder har opererats bort (hysterektomi).

» Dina dggledare och bada dggstockarna har avldgsnats (bilateral
salpingo-ooforektomi).

e Dina &ggstockar har slutat fungera i fortid (prematur ovarialsvikt),
bekraftat av specialistgynekolog.

e Du har genotyp XY, Turners syndrom eller saknar livmoder (uterin agenesi).

Om du tror att du kan bli gravid ska du informera din I&kare genast och du bor
istéllet lasa "Informationsbroschyr for fertila kvinnor”.
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Ytterligare sakerhetsatgarder
e Kom ihag att det bara &r du som far anvanda ditt talidomid.
Ge inte medicinen till andra, &ven om de har samma symtom som du.

e Forvara kapslarna med talidomid pd ett sakert stélle sa att ingen annan
tar dem av misstag.

e Forvara talidomid utom syn- och rackhall for barn.

 Du fér inte ge blod medan du behandlas med talidomid (dven under
dosavbrott) och i minst 7 dagar efter avslutad behandling.

Att fa ditt recept

Din lakare skriver ut ett recept for hdgst 12 veckors behov, och du maste traffa
din l&kare varje gang du behdver fornya receptet.

Behandlingens avslutande

Nar du fullfoljt behandlingen med talidomid &r det viktigt att:
1. Du lamnar tillbaka alla oanvinda kapslar med talidomid till apoteket.

2. Du inte ger blod forrén efter minst 7 dagar.



Att beakta vid hantering av lakemedlet:
for patienter, familjemedlemmar
och vardgivare

Dela inte lakemedlet med ndgon annan, &ven om personen har liknande
symtom. Forvara det sakert s& att ingen annan kan ta det av misstag och
forvara utom rackhall fér barn.

Forvara blisterférpackningarna med kapslarna i originalférpackningen.

Kapslarna kan i vissa fall skadas dé de trycks ut fran blisterforpackningen, i
synnerhet om du trycker mot kapselns mittdel. Kapslarna ska inte tryckas
ut fran blisterforpackningen genom att trycka mot kapselns mittdel. Tryck
ska endast appliceras vid en kant vilket dd minskar risken for att kapseln
deformeras eller gar sénder (se bilden nedan).

Sjukvardspersonal, vardgivare och familjemedlemmar ska anvianda engangs-
handskar vid hantering av blisterférpackningar eller kapslar. Ta av hand-
skarna forsiktigt for att undvika att huden exponeras for lakemedel. Ligg
dem i en forslutningsbar plastpdse av polyetylen. Kassera i enlighet med
lokala anvisningar. Handerna ska darefter tvattas noga med tval och vatten.
Kvinnor som ar gravida eller misstanker att de &r gravida ska inte hantera
blisterforpackningar eller kapslar. Mer information finns nedan.



laktta foljande forsiktighetsatgarder for att minska
risken for exponering om du r sjukvardspersonal,
familjemedlem och/eller vardgivare

Om du &r en kvinna som ar gravid eller misstanker att du ar gravid ska du
inte hantera blisterférpackningar eller kapslar.

Anvédnd engangshandskar nér du hanterar produkten och/eller
forpackningen (dvs. blisterforpackningar och kapslar).

Anvand Idmplig teknik ndr du ska ta av dig handskarna for att forhindra att
produkten kommer i kontakt med huden (se nedan).

L&gg de anvanda handskarna i en forslutningsbar plastpase (polyetylen)
och kasta dem i enlighet med lokala anvisningar.

Tvatta handerna noga med tval och vatten nér du har tagit av dig
handskarna.

Ge aldrig talidomid till ndgon annan person.

Om en lakemedelsforpackning ser skadad ut
ska du iaktta foljande extra sdkerhetsatgarder
for att undvika exponering

Om ytterforpackningen ar skadad ska du inte dppna den.

Om blisterkartorna dr skadade eller lacker, eller om kapslarna ar skadade
eller lacker ska du omedelbart stdnga ytterforpackningen.

Lagg produkten i en forslutningsbar plastpase (polyetylen).

Ldmna tillbaka den oanvanda férpackningen till apoteket sa snart som
mojligt sa att den kan destrueras pé ett sdkert sétt.



Om produkten lacker ut eller spills ska du vidta lampliga
forsiktighetsatgarder for att minimera exponering
genom att anvanda personlig skyddsutrustning

Om kapslarna krossas eller gar sonder kan det bildas damm som innehaller
lakemedelssubstansen. Undvik att sprida pulvret och undvik att andas pé
eller andas in pulvret.

Anvand engangshandskar nar du torkar upp pulvret.

Placera en fuktig trasa eller handduk dver pulvret for att minimera spridning
till luften. Tillsétt extra vatska sa att pulvret 16ses upp. Nar du torkat upp
denna losning ska ytan rengdras noga med tvél och vatten och dérefter
torkas torr.

L&gg allt kontaminerat material, sésom den fuktiga trasan eller hand-
duken och handskarna, i en forslutningsbar plastpase (polyetylen). Kasta
materialet i enlighet med lokala anvisningar for lakemedel.

Tvéatta hdnderna noga med tvél och vatten nér du har tagit av dig
handskarna.

Rapportera omedelbart incidenten till forskrivaren och/eller apoteket.

Om innehallet i kapseln har kommit i kontakt
med huden eller slemhinnorna
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Om du far lakemedelspulver pa hud eller slemhinnor ska du tvatta det
aktuella omradet noga med rinnande vatten och tvél.

Om du har fatt pulvret i 6gonen ska du ta ut eventuella linser och kasta dem.
Skolj 6gonen med rikliga mangder vatten i minst 15 minuter. Om Ggonen
blirirriterade ska du kontakta en dgonldkare.



Korrekt teknik for att ta av handskarna

[ 1] @ [ 2 |
e
H n

e Fatta tag i utsidan av handsken néra handleden (1).
e Draav handsken ut ochin (2).
e Hall den i den andra handen som fortfarande ar handskbekladd (3).

e Forin fingrarna pa den handskfria handen under handledsdelen pa den

andra handsken och var noga med att inte vidréra handskens utsida (4).

e Draav handsken fran insidan och skapa en pase for bada handskarna.
e L&gg dem i en ldmplig behallare.

o Tvétta handerna noga med tval och vatten.
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Personliga anteckningar

Har kan du skriva frégor som du vill diskutera med lakaren vid nista aterbesok.
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