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Introduktion

Lenalidomid ér strukturellt besléktat med talidomid. Talidomid 4r en aktiv substans som har
teratogena effekter hos ménniska och orsakar allvarliga, livshotande fosterskador. Hos apor
framkallade lenalidomid missbildningar som liknar dem som beskrivs for talidomid. Om lenalidomid
tas under graviditet forvéntas en teratogen effekt hos ménniska. Lenalidomid &r dérfor kontraindicerat
vid graviditet, samt hos fertila kvinnor om inte alla villkor i graviditetspreventionsprogrammet

uppfylls.

Denna broschyr innehéller nddvindig information for att forskriva och ldmna ut Lenalidomide Krka
(lenalidomid), samt information om graviditetspreventionsprogrammet. Fér mer information, se senast
godkénda produktresumé.

e Lenalidomide Krka som monoterapi &r indicerat for underhallsbehandling av vuxna patienter
med nydiagnostiserat multipelt myelom som genomgatt autolog stamcellstransplantation.
och
e Lenalidomide Krka dr som kombinationsbehandling med dexametason, eller bortezomib och
dexametason, eller melfalan och prednison indicerat for behandling av vuxna patienter med
tidigare obehandlat multipelt myelom som inte dr limpade for transplantation.
och
e Lenalidomide Krka i kombination med dexametason &r indicerat for behandling av vuxna
patienter med multipelt myelom som har fitt minst en tidigare behandlingsregim.
och
e Lenalidomide Krka som monoterapi &r indicerat for behandling av vuxna patienter med
transfusionsberoende anemi pa grund av myelodysplastiskt syndrom med lag eller
intermedidr-1-risk, associerat med en isolerad del (5q) cytogenetisk avvikelse nér andra
terapeutiska alternativ &r otillrdckliga eller inadekvata.
och
e Lenalidomide Krka som monoterapi &r indicerat for behandling av vuxna patienter med
recidiverande eller refraktirt mantelcellslymfom.
och
e Lenalidomide Krka i kombination med rituximab (CD20-antikropp) ar indicerat for
behandling av vuxna patienter med tidigare behandlat follikuléirt lymfom (grad 1-3a).

Niér lenalidomid ges i kombination med andra likemedel maste motsvarande produktresumé
konsulteras innan behandling sétts in.

Senast godkénda produktresumé for Lenalidomide Krka finns pa Lékemedelsverkets hemsida
https://www.lakemedelsverket.se/LMF.
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Kontraindikationer

e QGravida kvinnor.
e Fertila kvinnor om inte alla villkor i graviditetspreventionsprogrammet uppfylls.
e Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne.

Skyldigheter for sjukvardspersonal i samband med
forskrivning av lenalidomid
o Skyldighet att delge lattforstaelig radgivning till patienterna.

e Patienterna ska kunna f6lja sékerhetskraven f6r anvindandet av lenalidomid.
e Skyldighet att delge patienterna patientinformation och patientkort.

Dosering

Nydiagnostiserat multipelt myelom

Lenalidomid underhdllsbehandling hos patienter som genomgdtt autolog
stamcellstransplantation (ASCT)
o Rekommenderad startdos dr lenalidomid 10 mg oralt en gang dagligen fortlopande (pa dag 1
till 28 i upprepade 28-dagarscykler) som ges till sjukdomsprogression eller intolerans. Efter 3
cykler av lenalidomid underhéllsdos kan dosen hojas till 15 mg oralt en géng dagligen vid
tolerans. Dosminskningssteg dr angivna i avsnitt 4.2 av produktresumén.

Lenalidomid i kombination med dexametason fram till sjukdomsprogression hos patienter
som inte dr ldmpade for transplantation
e Den rekommenderade startdosen for lenalidomid ar 25 mg oralt en géng dagligen pa dag 1 till
21 i upprepade 28-dagarscykler. Den rekommenderade dosen for dexametason ar 40 mg oralt
en gang dagligen pa dag 1, 8, 15 och 22 i varje 28-dagarscykel. Patienterna fér fortsitta
behandlingen med lenalidomid och dexametason fram till sjukdomsprogression eller
intolerans. Dosminskningssteg dr angivna i avsnitt 4.2 av produktresumén.

Lenalidomid i kombination med bortezomib och dexametason foljt av lenalidomid och

dexametason fram till sjukdomsprogression hos patienter som inte dr ldmpade for

transplantation

o Rekommenderad startdos av lenalidomid &r 25 mg oralt en gang dagligen pa dag 1 till 14 1

varje 21-dagarscykel i kombination med bortezomib och dexametason. Rekommenderad dos
av bortezomib dr 1,3 mg/m? kroppsyta subkutant tva ginger i veckan pa dag 1,4, 8 och 11 i
varje 21-dagarscykel. Upp till atta behandlingscykler om 21 dagar (24 veckor inledande
behandling) rekommenderas. Fortsétt med lenalidomid 25 mg oralt en gang dagligen pé dag 1
till 21 i upprepade 28-dagarscykler i kombination med dexametason. Behandlingen ska fortgé
fram till sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet. Dosminskningssteg beskrivs i avsnitt
4.2 av produktresumén.

Lenalidomid i kombination med melfalan och prednison foljt av underhdllsbehandling med
lenalidomid som monoterapi till patienter som inte dr ldmpade for transplantation
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e Rekommenderad startdos ér lenalidomid 10 mg oralt en gang dagligen pa dag 1 till 21 i
upprepade 28-dagarscykler under upp till 9 cykler, melfalan 0,18 mg/kg oralt pd dag 1 till 4 1
upprepade 28-dagarscykler, prednison 2 mg/kg oralt pd dag 1 till 4 i upprepade 28-
dagarscykler. Patienter som fullfoljer 9 cykler eller som inte kan fullf6lja
kombinationsbehandlingen pa grund av intolerans behandlas med lenalidomid som
monoterapi enligt foljande. 10 mg oralt en ging dagligen pé dag 1 till 21 i upprepade 28-
dagarscykler, givet fram till sjukdomsprogression. Dosminskningssteg dr angivna i avsnitt 4.2
av produktresumén.

Patienter med multipelt myelom som har fatt minst en tidigare behandlingsregim
e Den rekommenderade startdosen for lenalidomid ar 25 mg oralt en gdng dagligen pa dag 1 till

21 i upprepade 28-dagarscykler. Den rekommenderade dosen dexametason &r 40 mg oralt en
gang dagligen pa dag 1 till 4, 9 till 12 och 17 till 20 i varje 28-dagarscykel under de forsta 4
behandlingscyklerna och darefter 40 mg dagligen dag 1 till 4 var 28:e dag. Forskrivande
lakare ska noga utvérdera vilken dos av dexametason som ska anvéndas med hénsyn till
patientens tillstdnd och sjukdomsstatus. Dosminskningssteg 4r angivna i avsnitt 4.2 av
produktresumén.

Myelodysplastiskt syndrom

e Den rekommenderade startdosen for lenalidomid ar 10 mg oralt en géng dagligen dag 1 till 21
i upprepade 28-dagarscykler. Dosminskningssteg dr angivna i avsnitt 4.2 av produktresumén.

Mantelcellslymfom

e Den rekommenderade startdosen for lenalidomid &r 25 mg oralt en gang dagligen dag 1 till 21
i upprepade 28-dagarscykler. Dosminskningssteg dr angivna i avsnitt 4.2 av produktresumén.

Follikuldrt lymfom
e Den rekommenderade startdosen for lenalidomid ar 20 mg oralt en gédng dagligen pa dag 1 till
21 i upprepade 28-dagarscykler i upp till 12 behandlingscykler. Den rekommenderade
startdosen for rituximab dr 375 mg/m? intravendst varje vecka i cykel 1 (dag 1, 8, 15 och 22)
och pa dag 1 i varje 28-dagarscykel fran cykel 2 till och med cykel 5. Dosminskningssteg &r
angivna i avsnitt 4.2 av produktresumén.

Risker med lenalidomid

Foljande avsnitt innehaller rad till vardpersonal om hur de storsta riskerna med anvandning av
lenalidomid kan minimeras. Se dven produktresumén avsnitt 4.2 Dosering och administreringssétt, 4.3
Kontraindikationer, 4.4 Varningar och forsiktighet och 4.8 Biverkningar.

Tumour flare reaction hos patienter med mantelcellslymfom och follikulért
lymfom

e Tumour flare reaction (TFR) har ofta observerats hos patienter med mantelcellslymfom, vilka
behandlats med lenalidomid samt hos patienter med follikulért lymfom, vilka behandlats med
lenalidomid och rituximab. De patienter som loper risk att utveckla TFR ar de med stor
tumorborda fore behandlingen. Forsiktighet ska iakttas nir dessa patienter inleder behandling
med lenalidomid. Dessa patienter ska f6ljas noggrant, i synnerhet under den forsta cykeln eller
under dosokning, och ldmpliga forsiktighetsatgirder vidtas.

e Behandling med lenalidomid kan efter lakarens bedomning fortsétta hos patienter med TFR av
grad 1 eller 2 utan avbrott eller justering. Efter ldkarens bedomning kan behandling med icke-
steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID), kortvarig behandling med kortikosteroider
och/eller narkotikaklassade smartstillande likemedel administreras. Hos patienter med TFR av
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grad 3 eller 4 avbryts behandlingen med lenalidomid och behandling med NSAID,
kortikosteroider och/eller narkotikaklassade smartstillande 1&kemedel paborjas. Nar TFR
minskat till < grad 1 kan behandlingen med lenalidomid aterupptas pa samma dosniva under
den kvarstdende cykeln. Patienterna kan behandlas for symtom enligt végledningen for
behandling av TFR av grad 1 och 2.

Nya priméra maligniteter

e Risken for uppkomst av nya priméra maligniteter (Second Primary Malignancies, SPM) méste
beaktas innan behandling med lenalidomid, antingen i kombination med melfalan eller
omedelbart efter hogdos melfalan och ASCT. Béde fore och under behandlingen bor ldkare,
med hjélp av sedvanlig cancerscreening, noga utvérdera patienter avseende forekomst av
SPM. Adekvat behandling ska séttas in vid behov.

e En 6kning av SPM har observerats i kliniska préovningar pa tidigare behandlade
myelompatienter som fatt lenalidomid/dexametason jamfort med kontroller. Dessa har till
storsta delen utgjorts av av basalcells- eller skivepitelcancer.

e [ kliniska provningar pé patienter med nydiagnostiserat multipelt myelom observerades fall av
hematologiska SPM, sasom akut myeloisk leukemi (AML) hos patienter som fick lenalidomid
i kombination med melfalan eller omedelbart efter hogdos mefalan och ASCT (HDM/ASCT;
se avsnitt 4.4 1 produktresumén). Denna 6kning observerades inte i kliniska provningar pa
patienter med nydiagnostiserat multipelt myelom som fick lenalidomid i kombination med
dexametason jamfort med talidomid i kombination med melfalan och prednison.

Progression till akut myeloisk leukemi hos MDS-patienter med lag eller
intermediér-1-risk
Baslinjevariabler inklusive komplex cytogenetik och TP53-mutation dr associerade med progression

till AML hos patienter som ar transfusionsberoende och har en del (5q)- avvikelse (se avsnitt 4.4. i
produktresumén).

Graviditetspreventionsprogram

o Lenalidomid é&r strukturellt besldktat med talidomid. Talidomid &r en aktiv substans som har
teratogena effekter hos ménniska och orsakar allvarliga, livshotande fosterskador. En studie av
embryofetal utveckling har utforts pa apor som gavs lenalidomid i doser upp till 4 mg/kg/dag.
Resultaten i denna studie visade att lenalidomid orsakade yttre missbildningar (korta
extremiteter, bojda fingrar/ tir, bojd handled och/eller svans, for manga eller for fa fingrar/tér)
hos avkomman till honapor som fick ldkemedlet under driktighet. I samma studie orsakade
talidomid liknande typer av missbildningar.

e Om lenalidomid tas under graviditet forvintas en teratogen effekt. Darfor ar lenalidomid
kontraindicerat under graviditet och hos kvinnor med méjlighet till graviditet, om inte
villkoren i graviditetspreventionsprogrammet som beskrivs i denna broschyr foljs.

e Enligt programmet for att forhindra graviditet maste all vardpersonal ha list och forstitt denna
broschyr innan de forskriver eller Idmnar ut lenalidomid till ndgon patient.

e Alla mén och alla fertila kvinnor ska genomga radgivning, vid behandlingsstart, for att
undvika graviditet (kontrollista for rddgivning erhalles med denna information).

e Patienterna ska vara kapabla att folja sikerhetskraven for anvindandet av lenalidomid.
Patienter ska erhalla patientinformation och ett patientkort.

e Beskrivningen av graviditetspreventionsprogrammet och kategoriseringen av patienter baserat
pa kon och fertilitetstatus finns algoritmen nedan.
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Beskrivning av graviditetspreventionsprogrammet och algoritm baserad pa
patientkategori

Bedtmning av ny patient
— -
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Forskrivning av lenalidomid

Fertila kvinnor
e  Forskrivningar till fertila kvinnor far goras for en period om hdgst 4 sammanhéngande veckor
i enlighet med de godkinda indikationernas dosregimer (dosering).
e Liamna inte ut ldkemedlet till fertila kvinnor annat &n om det finns ett negativt resultat fran ett
graviditetstest som gjorts hogst 3 dagar innan forskrivningen.

Alla 6vriga patienter
e For alla Gvriga patienter ska forskrivningar av lenalidomid begransas till hogst 12 veckor i rad
och fortsatt behandling kréver en ny forskrivning.

Kvinnliga patienter
Faststdll om en kvinna inte kan bli gravid.
e Foljande anses inte kunna bli gravida:
- Alder > 50 &r och naturligt amenorroisk i > 1 ar (amenorré efter cancerbehandling
eller under amning utesluter inte fertilitet).

- Prematur ovarialsvikt som har bekréftats av en specialist inom gynekologi.
- Tidigare bilateral salpingooforektomi eller hysterektomi.
- Genotyp XY, Turners syndrom, uterin agenesi.

Réadfraga gynekolog om osiikerhet rader ifall patient uppfyller ndgon av ovan nimnda Kriterier.

Kontroll av lenalidomiddistribution

o Syftet med kontrollen av distributionssystemet for lenalidomid ar att forsdkra att alla atgérder
for att undvika graviditet, och for att minimera risken for allvarliga biverkningar, har tagits i
atanke av forskrivande ldkare vid tidpunkten for forskrivning av likemedlet till patienten.

e Den behandlande ldkaren dger séledes ansvaret och ska inte forskriva ett recept forrédn alla
punkter i graviditetspreventionsprogrammet har kontrollerats bland annat via uppdatering av
patientkortet.

e Ett patientkort, baserat pd det patientkort som rekommenderas av CHMP, kommer att
anvindas som dokumentering av radgivning.

e Detta kommer att uppforas for alla patienter: fertila kvinnor, infertila kvinnor samt manliga
patienter.

o Patientkortet kommer att férvaras, eller notering goras i patientjournalen och en kopia lamnas
till patienten.

e Patientstatus (fertila kvinnor, infertila kvinnor och mén) kommer &ven att dokumenteras pa
kortet.

e For de patienter som é&r fertila kvinnor, kommer datum samt resultat fran graviditetstesten var
4:e vecka att noteras pa patientkortet.

e Patientkort finns i riskminimeringsprogrammet och kan bestéllas frin KRKA Sverige AB via
info.SE@krka.biz.
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Sdakerhetsinformation for patienter i
graviditetspreventionsprogrammet

Sakerhetsinformation for fertila kvinnor
Fertila kvinnor far inte ta lenalidomid om:

De ar gravida
De kan bli gravida, d&ven om de inte planerar att bli gravida, savida inte alla villkor i
graviditetspreventionsprogrammet uppfylls

Med hénsyn till den forvintade teratogena risken av lenalidomid, ska graviditet undvikas.

Fertila kvinnor (4ven om de &r amenorroiska) maste:

Och

anvianda minst en effektiv preventivmetod i minst 4 veckor fore behandling, under behandling,
och under minst 4 veckor efter behandling med lenalidomid, samt i héindelse av dosuppehall
eller

forbinda sig att idka absolut och kontinuerlig sexuell avhéllsamhet, vilket ska bekriftas varje
manad

ha ett medicinskt 6vervakat negativt graviditetstest (med en légsta kénslighet pd 25 mIU/ml)
nér hon har statt pa en preventivmetod under minst 4 veckor, med minst 4 veckors intervall
under behandlingen (detta inbegriper behandlingsavbrott) och minst 4 veckor efter avslutad
behandling (om inte tubal sterilisering har bekriftats). Detta krav inkluderar fertila kvinnor
som idkar absolut och kontinuerlig sexuell avhallsamhet.

Patienter ska uppmanas att informera lékaren som ordinerar preventivmetoden om
behandlingen med lenalidomid.

Patienterna ska uppmanas att informera dig om preventivmetoden behover stoppas eller bytas
ut.

Om inte patienten star pd ndgon av nedanstiende effektiva preventivmetoder, maste patienten
remitteras till en erfaren sjukvardsperson for radgivning sa att lamplig preventivmetod kan péborjas.

Foljande rekommenderas som effektiva preventivmetoder:

Implantat

Levonorgestrelutsondrande intrauterint system (IUS)

Depotformulering av medroxyprogesteronacetat

Tubarsterilisering

Samlag med en vasektomiserad manlig partner; vasektomi maste vara bekréftad av tva
negativa spermaanalyser

Agglossningshimmande tabletter med endast progesteron (dvs. desogestrel)

Pé grund av den 6kade risken for venos tromboembolism hos patienter med multipelt myelom som tar
lenalidomid i kombinationsbehandling, och i mindre omfattning hos patienter med multipelt myelom,
myelodysplastiskt syndrom och mantelcellslymfom som tar lenalidomid som monoterapi,
rekommenderas inte kombinations-p-piller. Om patienten anviander kombinations-p-piller bor hon byta
till en av de effektiva metoderna som anges ovan. Risken for vends tromboembolism kvarstér i 4—6
veckor efter att behandlingen med kombinations-p-piller avbrutits. Effekten av kontraceptiva steroider
kan forsdmras vid samtidig behandling med dexametason.

Implantat och levonorgestrelutsondrande intrauterina system ér forenade med en 6kad infektionsrisk
vid insdttandet samt oregelbundna vaginala blddningar. Profylaktisk antibiotikabehandling bor
Overvigas, sarskilt for patienter med neutropeni.
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Inséttning av kopparavgivande spiraler rekommenderas generellt inte pd grund av de potentiella
infektionsriskerna vid insdttandet och blodforlusten vid menstruation, som kan ha negativ effekt pa
patienter med neutropeni eller trombocytopeni.

Patienten ska informeras att om en graviditet uppstar under lenalidomidbehandling, ska behandlingen
omedelbart stoppas och lékare kontaktas.

Sakerhetsinformation for mén

e Med hénsyn till den forvéntade teratogena risken av lenalidomid, ska graviditet undvikas
under behandling

e Tala om for din patient vilka effektiva preventivmetoder hans kvinnliga partner kan anvinda.

e Lenalidomid forekommer i sddesvitska. Om en kvinnlig partner &r gravid eller i fertil alder
och inte anvander nagon effektiv preventivmetod, maste kondom anvéndas vid samlag under
lenalidomidbehandling, under doseringsavbrott och i minst 7 dagar efter avslutad behandling.
Detta giller &ven méan som har genomgatt vasektomi.

o Patienter ska instrueras att omedelbart kontakta lékare utifall deras partner blir gravid under
det att han behandlas med lenalidomid eller inom 7 dagar efter det att behandlingen har
avslutats. Partnern ska omedelbart kontakta sin ldkare. Det rekommenderas att hon remitteras
till en lékare som dr specialist inom eller har erfarenhet av teratologi, for utvirdering och rad.

e Manliga patienter far inte donera sddesvitska eller sperma under behandlingen, under
behandlingsuppehill samt i minst 7 dagar efter att behandlingen 4r avslutad.

Att beakta vid hantering av lakemedlet: for
sjukvardspersonal och vardgivare

Hur lakemedlet ska hanteras
Forvara blisterforpackningarna med kapslarna i originalférpackningen.

Sjukvérdspersonal och vardgivare ska anvinda engangshandskar vid hantering av blisterférpackningar
eller kapslar. Handskarna ska dédrefter tas av forsiktigt for att undvika att huden exponeras for
lakemedel, l14ggas i en forslutningsbar plastpése av polyetylen och kasseras i enlighet med lokala
anvisningar. Hinderna ska darefter tvéttas noga med tval och vatten. Kvinnor som &r gravida eller
misstdnker att de dr gravida ska inte hantera blisterforpackningar eller kapslar. Mer information finns
nedan.

Hur kapseln ska avligsnas fran blistret:
1. Hall i blistrets kanter och 16sgor en blistercell fran resten av blistret genom att forsiktigt riva loss
den lings med perforeringen.
2. Lyft upp kanten pa folien och dra av folien helt och hallet.
3. Tippa ut kapseln i handen.
4. Kapseln ska sviljas hel, helst med vatten.
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Iaktta foljande forsiktighetsatgirder vid hantering av lakemedlet for att minska

risken for exponering om du &r sjukvardspersonal eller vardgivare

e Om du dr en kvinna som é&r gravid eller missténker att du &r gravid ska du inte hantera
blisterforpackningar eller kapslar.

e Anvind engangshandskar nir du hanterar produkten och/eller forpackningen (dvs.
blisterforpackningar och kapslar).

e Anvind ldmplig teknik nir du ska ta av dig handskarna for att forhindra att produkten kommer
i kontakt med huden (se nedan).

e [dgg de anvidnda handskarna i en forslutningsbar plastpase (polyetylen) och kasta den i
enlighet med lokala anvisningar.

e Tvitta hinderna noga med tval och vatten nir du har tagit av dig handskarna.

Om en lakemedelsforpackning ser skadad ut ska du 1aktta foljande extra

sakerhetsatgéirder for att undvika exponering
e  Om ytterférpackningen &r skadad ska du INTE 6ppna den.
e Om blisterkartorna &r skadade eller lacker, eller om kapslarna &r skadade eller lacker ska du
OMEDELBART STANGA YTTERFORPACKNINGEN.
Lagg produkten i en forslutningsbar plastpase (polyetylen).
e Liamna tillbaka den oanvinda forpackningen till apoteket sd snart som majligt sa att de kan
kasta den pa ett sékert sétt.

Om produkten lacker ut eller spills ska du vidta lampliga forsiktighetsatgarder

for att minimera exponering genom att anvanda personlig skyddsutrustning

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

e Anvind engingshandskar nér du torkar upp pulvret.

e Placera en fuktig trasa eller handduk 6ver pulvret for att minimera spridning till luften.

o  Sitt till extra vétska sé att pulvret 16ses upp. Nér du torkat upp denna l6sning ska ytan
rengdras noga med tvél och vatten och dérefter torkas torr.

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

e Tvitta hinderna noga med tval och vatten nir du har tagit av dig handskarna.

e Rapportera omedelbart incidenten till KRKA Sverige AB via info.SE@krka.biz

Om innehéllet 1 kapseln har kommit 1 kontakt med huden eller slemhinnorna
e Om du fér ldkemedelspulver pa hud eller slemhinnor ska du tvétta det aktuella omrédet noga
med rinnande vatten och tval.
e  Om du har fatt pulvret i 6gonen ska du ta ut eventuella linser (om det &r l4tt att géra) och kasta
dem. Skolj omedelbart 6gonen med rikliga méngder vatten i minst 15 minuter. Om 6gonen
blir irriterade ska du kontakta en 6gonlékare.

Korrekt teknik for att ta av handskarna

Halso- och sjukvérdspersonal samt vardare ska anvdnda engangshandskar vid hantering av blistern
eller kapseln. Handskarna ska sedan tas av forsiktigt for att forhindra hudexponering, laggas i en
aterforslutningsbar plastpase av polyetylen och kasseras i enlighet med lokala foreskrifter:

1. Fatta tag i utsidan av handsken néra handleden.

2. Dra av handsken ut-och-in.
3. Hall den i den andra handen som fortfarande dr handskbekladd.
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4. For in fingrarna pa den handskfria handen under handledsdelen pa den andra handsken. Var
noga med att inte vidrora handskens utsida.

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

Lagg dem i en lamplig behallare.

7. Tvétta hinderna noga med tvél och vatten.

SRR

Bloddonation

Patienter far inte ge blod under behandlingen, samt under minst 7 dagar efter det att behandlingen med
lenalidomid har avslutats.

Atgirder vid en misstinkt graviditet och rapportering av
biverkningar

Atgirder vid en misstinkt graviditet

Stoppa behandlingen om patienten dr en kvinna. Ett graviditetstest ska genomforas.

Remittera patienten till en ldkare som &r specialist inom eller har erfarenhet av teratologi for utredning
och radgivning.

Alla missténkta graviditeter hos kvinnliga patienter, eller hos partner till manliga patienter ska foljas
upp. Vid positivt graviditetstest eller da det misstinks att fostret exponerats for Lenalidomide Krka ska
formuléret vid graviditet fyllas i omedelbart och skickas in till Likemedelsverket i enlighet med de
nationella riktlinjerna for biverkningsrapportering.

Rapportering av biverkningar
Biverkningar ska skickas in till Likemedelsverket i enlighet med de nationella riktlinjerna for
biverkningsrapportering.

Kontaktuppgifter
Om du har ytterligare fragor kring detta ldkemedel, kontakta:

KRKA Sverige AB
Gotgatan 78, box 24
118 30 Stockholm
Sverige

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

Denna checklista dr avsedd for att stddja dig vid patientrddgivning innan patienten paborjar
behandling med Lenalidomide Krka for att sékerstilla att 1dkemedlet anvénds korrekt och pé ett sékert
sétt. Vilj den kolumn som passar patientens riskkategori och referera till angivna
radgivningsmeddelanden.

Om den forvéntade
teratogena risken for
fostret?

Om att patienten maste | Ej relevant Ej relevant
anvinda en effektiv
preventivmetod ** i
minst 4 veckor innan
behandlingen paborjas,
under hela
behandlingen,
inklusive
behandlingsavbrott,
och i minst 4 veckor
efter avslutad
behandling, eller maste
vara fullstidndigt och
kontinuerligt sexuellt
avhallsam?

Om att hon méste folja | Ej relevant Ej relevant
anvisningarna om
preventivimedel dven
om hon har amenorré?
Om vilka effektiva Ej relevant
preventivmetoder
kvinnan eller mannens
kvinnliga partner kan
anvénda?

Om de forvéntade Ej relevant
konsekvenserna av en
graviditet och om att
det ar viktigt att snabbt
radgora med lakare vid
risk for graviditet?

Om att behandlingen Ej relevant Ej relevant
omedelbart méste
avbrytas om en
kvinnlig patient
misstinks vara gravid?
Om att han omedelbart Ej relevant Ej relevant
ska informera sin
behandlande likare
ifall hans partner blir
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gravid medan han tar
lenalidomid eller kort
efter att han har slutat
ta lenalidomid?

Om att han maste Ej relevant Ej relevant
anvianda kondom,
vilket dven géller dem
som har genomgatt en
vasektomi eftersom
sddesvitskan
fortfarande kan
innehélla lenalidomid
dven om den inte
innehéller spermier,
under hela
behandlingen, under
behandlingsavbrott
och i minst 7 dagar
efter att behandlingen
har avslutats om
partnern ar gravid eller
kan bli gravid och inte
anvander en effektiv
preventivimetod?

Om att patienten inte Ej relevant Ej relevant
far ge sddesvitska eller
sperma under
behandlingen,
behandlingsavbrott
och i minst 7 dagar
efter att behandlingen
avslutats?

Om risker och
nodvéndiga
forsiktighetsatgarder i
samband med
anviandning av
lenalidomid?

Om att likemedlet inte
far ges till nagon
annan samt att
oanvénda kapslar ska
aterlamnas till
apoteket s fort som
mojligt for sdker
destruering?

Om att patienten inte
fér ge blod under
behandlingen med
lenalidomid, under
behandlingsavbrott
och i minst 7 dagar
efter att behandlingen
avslutats?
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Vid behov Ej relevant Ej relevant
remitterades for
radgivning om

preventivmetoder?

Klarar av att tillampa Ej relevant
en preventivmetod?

Har samtyckt till att Ej relevant Ej relevant

gora graviditetstester
minst var fjarde vecka
forutom vid bekraftad
tubarsterilisering?
Gjorde ett Ej relevant Ej relevant
graviditetstest med
negativt resultat innan
behandlingen
paborjades, dven vid
fullstandig och
konstant sexuell
avhéllsamhet?

* Se ovan i broschyren for sjukvardspersonal for kriterier for att avgdra om en patient &r en icke fertil kvinna.
** Se ovan i1 broschyren for sjukvardspersonal for information om preventivmetoder.

BEHANDLING AV FERTILA KVINNOR KAN INTE INLEDAS FORRAN PATIENTEN
HAR ANVANT MINST EN EFFEKTIV PREVENTIVMETOD I MINST 4 VECKOR INNAN
BEHANDLINGEN PABORJAS ELLER HAR FORBUNDIT SIG TILL FULLSTANDIG OCH
KONTINUERLIG SEXUELL AVHALLSAMHET SAMT HAR GENOMGATT ETT
GRAVIDITETSTEST MED NEGATIVT RESULTAT!

(T0 KRKN
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