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Patientbroschyr

Lenalidomide Krka
(lenalidomid)

Om du har ytterligare fragor kring detta lakemedel, kontakta:

KRKA Sverige AB
Gota Ark 175

118 72 Stockholm
Sverige

Tel.: 08 643 67 66
E-post: info.SE@krka.biz

Patientbroschyren finns aven tillganglig pa www.fass.se
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GENERELL INFORMATION TILL ALLA PATIENTER

Biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Lenalidomide Krka (lenalidomid) orsaka biverkningar, men alla anvéandare
behdver inte fa dem. Vissa biverkningar ar vanligare an andra och vissa ar allvarligare an andra. Vand
dig till din lakare eller till apotekspersonal om du vill ha mer information, och se &ven bipacksedeln.
Néstan alla biverkningar &r tillfalliga och kan enkelt férebyggas och behandlas. Det viktigaste ar att du
&r medveten om vad du kan véanta dig och vad du ska rapportera till din l&kare. Det &r viktigt att du
talar med din lakare om du far nagra biverkningar under behandlingen med Lenalidomide Krka.

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

Forvara blisterforpackningarna med kapslarna i originalférpackningen.

Sjukvardspersonal, vardgivare och familjemedlemmar ska anvanda engangshandskar vid hantering av
blisterforpackningar eller kapslar. Handskarna ska déarefter tas av forsiktigt for att undvika att huden
exponeras for lakemedel, laggas i en forslutningsbar plastpase av polyetylen och kasseras 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.

Hur du avlagsnar kapseln fran blistret

1. Halli blistrets kanter och 16sgor en blistercell fran resten av blistret genom att forsiktigt riva loss
den langs med perforeringen.

Lyft upp kanten pa folien och dra av folien helt och héllet.

Tippa ut kapseln i handen.

4. Kapseln ska svaljas hel, helst med vatten.

wn

laktta foljande forsiktighetsatgarder vid hantering av lakemedlet for att minska
risken for exponering om du ar familjemedlem och/eller vardgivare

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

e Anvand engangshandskar nar du hanterar produkten och/eller forpackningen (dvs.
blisterforpackningar och kapslar).

e Anvéand lamplig teknik nér du ska ta av dig handskarna for att forhindra att produkten kommer
i kontakt med huden (se nedan).
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L&agg de anvanda handskarna i en forslutningsbar plastpase (polyetylen) och kasta den i
enlighet med lokala anvisningar.

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

Om en lakemedelsforpackning ser skadad ut ska du iaktta féljande extra
sakerhetsatgarder for att undvika exponering

Om ytterforpackningen ar skadad ska du inte 6ppna den.

Om blisterkartorna ar skadade eller lacker, eller om kapslarna &r skadade eller lacker ska du
omedelbart stanga ytterférpackningen.

Lagg produkten i en forslutningsbar plastpase (polyetylen).

Lamna tillbaka den oanvéanda forpackningen till apoteket sa snart som mojligt sa att de kan
kasta den pa ett sakert sétt.

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

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

Anvand engangshandskar nar du torkar upp pulvret.

Placera en fuktig trasa eller handduk 6ver pulvret for att minimera spridning till luften. Satt till
extra vatska sa att pulvret 16ses upp. Nar du torkat upp denna losning ska ytan rengéras noga
med tval och vatten och darefter torkas torr.

Légg allt kontaminerat material, sasom den fuktiga trasan eller handduken och handskarna, i
en forslutningsbar plastpase (polyetylen) och kasta den i enlighet med lokala anvisningar for
lakemedel.

Tvatta handerna noga med tval och vatten nar 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

Om du far lakemedelspulver pa hud eller slemhinnor ska du tvatta det aktuella omradet noga
med rinnande vatten och tval.

Om du har fatt pulvret i 6gonen ska du ta ut eventuella linser (om det ar latt att gora) och kasta
dem. Skolj omedelbart 6gonen med rikliga mangder vatten i minst 15 minuter. Om dgonen
blir irriterade ska du kontakta en dgonlékare.

Korrekt teknik for att ta av handskarna

A wWODN P

o Ol

Fatta tag i utsidan av handsken néra handleden.

Dra av handsken ut-och-in.

Hall den i den andra handen som fortfarande ar handskbekladd.

For in fingrarna pa den handskfria handen under handledsdelen pa den andra handsken. Var
noga med att inte vidréra handskens utsida.

Dra av handsken fran insidan och skapa en pase for bada handskarna.

Lagg dem i en lamplig behallare.

Tvatta handerna noga med tval och vatten.
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INFORMATION FOR FERTILA KVINNOR

Sammanfattning

Lenalidomid férvantas vara skadligt for ett ofott barn.
Lenalidomid har i djurstudier visat sig orsaka fosterskador. Lenalidomid férvantas ge
liknande fosterskador hos ménniskor.
For att forhindra att ett foster utsatts for lenalidomid, kommer din ldkare att fylla i ett
patientkort, som bekraftar att du har fatt den nddvandiga informationen som galler for dig for
att INTE bli gravid under behandlingen och under minst 4 veckor efter avslutad behandling
med lenalidomid.
Du ska aldrig ge lenalidomid till nagon annan.
Overblivna kapslar ska alltid aterlamnas till apoteket s& fort som méjligt for saker destruering.
Du far inte ge blod under behandlingen, under behandlingsuppehall, samt i minst 7 dagar efter
att behandlingen &r avslutad.
Om du upplever eventuella biverkningar, under det att du tar lenalidomid, ska du prata med
din lakare.
For ytterligare information, vanligen se bipacksedeln.
Du far aldrig ta lenalidomid om:

- duérgravid

- du &ren kvinna som kan bli gravid, d&ven om du inte planerar att bli gravid, savida inte

alla villkoren i graviditetspreventionsprogrammet ar uppfyllda.

Graviditetspreventionsprogram

Prata med din lakare om du &r gravid, misstinker att du ar gravid eller planerar att bli gravid,
eftersom lenalidomid forvéntas vara skadligt for ett ofott barn.

Om du kan bli gravid maste du vidta alla nddvéandiga atgarder for att forhindra att du blir
gravid, samt férsakra dig om att detta inte sker under behandling med lenalidomid. Innan du
borjar behandlingen, maste du fraga din lakare om du kan bli gravid, dven om du tror att detta
ar osannolikt.

Om du kan bli gravid, och d&ven om du samtycker och manatligen bekraftar att du inte kommer
att vara heterosexuellt aktiv, sa kommer du att genomga graviditetstester under 6verinseende
av din lakare innan du startar behandling med lenalidomid. Dessa graviditetstester kommer att
upprepas minst var 4:e vecka under behandlingen, under behandlingsuppehall, samt minst 4
veckor efter det att behandlingen har avslutats (om det inte bekraftas att du har genomgatt en
tubarsterilisering).

Du som kan bli gravid maste anvanda en effektiv preventivmetod i minst 4 veckor fore
behandlingsstart, under hela behandlingen (inklusive behandlingsuppehall), och i minst 4
veckor efter det att behandlingen har avslutats. Din lakare kommer att ge dig rad om lampliga
preventivmetoder, da vissa typer av preventivmetoder inte rekommenderas tillsammans med
lenalidomid. Darfor &r det viktigt att du diskuterar detta med din lékare.

Var du kan far rdd om preventivmetoder: Innan behandling med lenalidomid paborjas kommer
radgivningen att ske betraffande preventivmetoder. Detta kommer att ske hos din
hematolog/onkolog eller med annan erfaren sjukvardspersonal.

Om du misstéankter att du ar gravid under tiden du tar lenalidomid, eller inom 4 veckor efter
avslutad behandling, méste du avbryta lenalidomid omedelbart, och omedelbart informera din
lakare. Din lakare kommer att remittera dig till en lakare som ar specialist inom eller har
erfarenhet av teratologi (laran om medfédda missbildningar) for utvéardering och radgivning.
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INFORMATION FOR KVINNOR SOM INTE KAN BLI
GRAVIDA

Sammanfattning

e Lenalidomid forvantas vara skadligt for ett of6tt barn.

e Lenalidomid har i djurstudier visat sig orsaka fosterskador och férvantas ge liknande
fosterskador hos manniskor.

o For att sékerstdlla att ett of6tt barn inte blir exponerat for lenalidomid, kommer din lakare att
fylla i ett patientkort, som bekraftar att du INTE kan bli gravid.

e Du ska aldrig ge lenalidomid till ndgon annan.
Overblivna kapslar ska alltid aterlamnas till apoteket s& fort som méjligt for saker destruering.

e Du far inte ge blod under behandlingen, under behandlingsuppehall, samt i minst 7 dagar efter
att behandlingen ar avslutad.

e  Om du upplever eventuella biverkningar under det att du tar lenalidomid ska du prata med din
lakare eller apotekspersonal.

e FOr ytterligare information, se bipacksedeln.

INFORMATION FOR MAN

Sammanfattning

o Lenalidomid forvantas vara skadligt for ett of6tt barn.

e Lenalidomid har i djurstudier visat sig orsaka fosterskador. Lenalidomid férvantas ge
liknande fosterskador hos ménniskor.

o Lenalidomid passerar 6ver till sddesvédtska hos man. Om din kvinnliga partner ar gravid, eller
kan bli gravid, och inte anvander effektiv preventivmetod, maste du anvanda kondom under
hela din behandling, under behandlingsuppehall, samt i minst 7 dagar efter det att
behandlingen med lenalidomid har avslutats, &ven om du har genomgatt vasektomi
(sterilisering).

e Omdin partner blir gravid under tiden du tar lenalidomid, eller inom 7 dagar efter avslutad
behandling med lenalidomid, ska du informera din lakare omedelbart och din partner ska
ocksa radfraga sin lakare omedelbart.

o For att sakerstalla att ett of6tt barn inte blir exponerat for lenalidomid, kommer din lékare att
fylla i ett patientkort, som bekré&ftar att du har blivit informerad om kraven for att din partner
INTE kan bli gravid under hela din behandling med lenalidomid och i minst 7 dagar efter det
att du har slutat att ta lenalidomid.

¢ Du ska aldrig ge lenalidomid till nagon annan.

o Overblivna kapslar ska alltid &terlamnas till apoteket s& fort som maéjligt for séker destruering.

e Om du upplever eventuella biverkningar under det att du tar lenalidomid, ska du prata med din
lakare eller apotekspersonal.

e Du far inte ge blod, sadesvétska eller sperma under behandlingen, under behandlingsuppehall,
samt i minst 7 dagar efter att behandlingen &r avslutad.

e FOr ytterligare information, vanligen se bipacksedeln.
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ANTECKNINGAR
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