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GENERELL INFORMATION TILL ALLA
PATIENTER

Ge inte ldkemedlet till ndgon annan, dven om de har liknande
symtom. Forvara dem sékert sa att ingen annan kan ta dem av
misstag och forvara utom réckhall for barn.

Att beakta vid hantering av likemedlet: for patienter,
familjemedlemmar och virdgivare

Forvara blisterforpackningarna med kapslarna 1
originalférpackningen.

Kapslarna kan i vissa fall skadas da de trycks ut frén
blisterforpackningen, i synnerhet om du trycker mot kapselns
mittdel. Kapslarna ska inte tryckas ut fran blisterforpackningen
genom att trycka mot kapselns mittdel och inte heller genom att
samtidigt trycka mot bada &dndarna, eftersom detta kan leda till
att kapseln deformeras och gar sonder.

Det rekommenderas att du enbart trycker pd en plats mot ena
anden av kapseln (se bilden nedan). Detta minimerar trycket till
enbart ena sidan, vilket minskar risken for att kapseln ska
deformeras och gé sonder.
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Sjukvardspersonal, vardgivare och familjemedlemmar ska
anvinda engdngshandskar vid hantering av blisterforpackningar
eller kapslar.

Handskarna ska dérefter tas av forsiktigt for att undvika att
huden exponeras for likemedel, ldggas i en forslutningsbar
plastpdse av polyetylen och kasseras i enlighet med lokala
anvisningar. Handerna ska dérefter tvittas noga med tval och
vatten. Kvinnor som &r gravida eller misstinker att de ar gravida
ska inte hantera blisterforpackningar eller kapslar. Mer
information finns nedan.

Iaktta foljande forsiktighetsatgirder vid hantering av
likemedlet for att minska risken for exponering om du ir
familjemedlem och/eller viardgivare

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

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

e Anvind lamplig teknik nér du ska ta av dig handskarna for
att forhindra att produkten kommer 1 kontakt med huden (se
nedan).

e Ligg de anvdnda handskarna i en forslutningsbar plastpése
(polyetylen) och kasta den i enlighet med lokala anvisningar.

e Tvitta hinderna noga med tvél och vatten nér du har tagit av
dig handskarna.

¢ Ge inte lenalidomid till ndgon annan person.
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Om en liikkemedelsforpackning ser skadad ut ska du iaktta
foljande extra sikerhetsatgirder for att undvika exponering

Om ytterforpackningen dr skadad ska du INTE 6ppna den.

Om blisterkartorna ar skadade eller lacker, eller om
kapslarna dr skadade eller lacker ska du OMEDELBART
STANGA YTTERFORPACKNINGEN.

Lagg produkten i en forslutningsbar plastpase (polyetylen).

Lamna tillbaka den oanvinda forpackningen till apoteket s
snart som mojligt sa att de kan kasta den pa ett sdkert sétt.

Om produkten Licker ut eller spills ska du vidta limpliga
forsiktighetsatgirder for att minimera exponering genom
att anvinda personlig skyddsutrustning

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

Anvind engangshandskar nér du torkar upp pulvret.

Placera en fuktig trasa eller handduk Over pulvret for att
minimera spridning till luften. Satt till extra vitska s att
pulvret 16ses upp. Nir du torkat upp denna 16sning ska ytan
rengdras noga med tval och vatten och dérefter torkas torr.

Lagg allt kontaminerat material, sdsom den fuktiga trasan
eller handduken och handskarna, i en fOrslutningsbar
plastpédse (polyetylen) och kasta den i enlighet med lokala
anvisningar for likemedel.
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e Tvitta hinderna noga med tval och vatten nér du har tagit av
dig handskarna.

e Rapportera omedelbart incidenten till forskrivaren och/eller
apoteket.

Om innehallet i kapseln har kommit i kontakt med huden
eller slemhinnorna

e Om du fir ldkemedelspulver pa hud eller slemhinnor ska du
tvitta det aktuella omriddet noga med rinnande vatten och
tval.

¢ Om du har fatt pulvret i 6gonen ska du ta ut eventuella linser
(om det ar létt att gora) och kasta dem. Skolj omedelbart
ogonen med rikliga méngder vatten 1 minst 15 minuter. Om
ogonen blir irriterade ska du kontakta en 6gonlékare.
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Korrekt teknik for att ta av handskarna

e Fatta tag i utsidan av handsken nira handleden (1).
e Dra av handsken ut-och-in (2).

e Hall den 1 den andra handen som fortfarande ar
handskbekladd (3).

e For in fingrarna pd den handskfria handen under
handledsdelen pa den andra handsken. Var noga med att inte
vidrora handskens utsida (4).

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

e Ligg dem i en ldmplig behéllare.

e Tvitta hinderna noga med tval och vatten.
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INFORMATION FOR FERTILA KVINNOR

e Lenalidomid &ar strukturellt besliktat med talidomid.
Talidomid ar en aktiv substans som har teratogena effekter
hos ménniska och orsakar allvarliga, livshotande
fosterskador. Om lenalidomid tas under graviditet forvintas
en teratogen effekt hos méinniska.

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

e For att forhindra att ett foster utsitts for lenalidomid,
kommer din ldkare att fylla 1 ett patientkort, som bekréftar
att du har fatt den nédvéndiga informationen som géller for
dig att INTE bli gravid under behandlingen och under minst
4 veckor efter avslutad behandling med lenalidomid.

e Du ska aldrig ge lenalidomid till ndgon annan.

e Overblivna kapslar ska alltid aterlimnas till apoteket sa fort
som mojligt for siker destruering.

e Du far inte ge blod under behandlingen, under
behandlingsuppehall, samt i1 minst 7 dagar efter att
behandlingen ar avslutad.

e Om duupplever eventuella biverkningar, under det att du tar
lenalidomid, ska du prata med din ldkare.

e For ytterligare information, vénligen se bipacksedeln.
e Du far aldrig ta lenalidomid om:

o duér gravid
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o du dr en kvinna som kan bli gravid, &ven om du inte
planerar att bli gravid, sdvida inte alla villkoren i
graviditetspreventionsprogrammet ar uppfyllda.

Biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan Lenalidomide Grindeks
(lenalidomid) orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover
inte fa dem. Vissa biverkningar &r vanligare dn andra och vissa
ar allvarligare @n andra. Vind dig till din ldkare eller till
apotekspersonal om du vill ha mer information, och se dven
bipacksedeln. Néstan alla biverkningar dr tillfdlliga och kan
enkelt forebyggas och behandlas. Det viktigaste dr att du ar
medveten om vad du kan vénta dig och vad du ska rapportera till
din lékare. Det dr viktigt att du talar med din ldkare om du far
nagra biverkningar under behandlingen med Lenalidomide
Grindeks.

Graviditetspreventionsprogram

e Prata med din ldkare om du dr gravid, missténker att du ar
gravid eller planerar att bli gravid, eftersom lenalidomid
forvintas vara skadligt for ett ofott barn.

e Om du kan bli gravid miste du vidta alla nodvéndiga
atgdrder for att forhindra att du blir gravid, samt forsdkra dig
om att detta inte sker under behandling med lenalidomid.
Innan du borjar behandlingen, méste du fraga din ldkare om
du kan bli gravid, dven om du tror att detta dr osannolikt.
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e For att sdkerstdlla att ett ofott barn inte exponeras for
lenalidomid kommer din forskrivare att fylla 1 ett
Riskmedvetandeformuldr som bekrdftar att du har
informerats om kravet péd att du INTE ska bli gravid under
hela din behandling med lenalidomid och under minst 4
veckor efter avslutad behandling med lenalidomid

e Om du kan bli gravid, och d&ven om du samtycker och
ménatligen bekriftar att du inte kommer att vara
heterosexuellt aktiv, s& kommer du att genomgi
graviditetstester under dverinseende av din ldkare innan du
startar behandling med lenalidomid. Dessa graviditetstester
kommer att upprepas minst var 4:e vecka under behandling,
under behandlingsuppehall, samt minst 4 veckor efter det att
behandlingen har avslutats (om det inte bekréftas att du har
genomgatt en tubarsterilisering).

e Du som kan bli gravid maste anvdnda 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 rdd om lampliga preventivmetoder,
dd vissa typer av preventivmetoder inte rekommenderas
tillsammans med lenalidomid. Darfor dr det viktigt att du
diskuterar detta med din lékare.

e Var du kan far rdd om preventivmetoder: Innan behandling
med lenalidomid paboérjas kommer radgivningen att ske
betriffande preventivmetoder. Detta kommer att ske hos din
hematolog/onkolog eller med annan erfaren
sjukvardspersonal.
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Om du misstdnkter att du dr gravid under tiden du tar
lenalidomid, eller inom 4 veckor efter avslutat behandling,
maste du avbryta lenalidomid omedelbart, och omedelbart
informera din ldkare. Din ldkare kommer att remittera dig till
en ldkare som dr specialist inom eller har erfarenhet av
teratologi for utvirdering och radgivning.

Informera ldkaren som forskrev preventivmedlet, att du
behandlas med lenalidomid.

Informera ldkaren som forskrev lenalidomid, om du har
slutat eller bytt preventivmedel.

Innan du pébdrjar behandling med lenalidomid boér du
diskutera med din forskrivare om det finns ndgon mojlighet
att du kan bli gravid eller inte. Vissa kvinnor som inte har
regelbunden mens eller som ndrmar sig klimakteriet kanske
fortfarande kan bli gravida.

Du bor borja din lenalidomidbehandling sa snart som majligt
efter att du har fitt ett negativt graviditetstestresultat och
efter att du har fétt lenalidomid.

Ta inte lenalidomid om du ar gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att bli gravid, eftersom lenalidomid
forvéntas skada fostret.

Savida du inte faller inom nigon av foljande kategorier maste du
folja preventivmedelsraden som presenteras i detta avsnitt:

e Du ir minst 50 ar gammal och det har gatt minst ett &r
sedan din senaste mens (om din mens har upphort pa
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grund av cancerbehandling eller under amning, finns det
fortfarande en chans att du kan bli gravid).

¢ Din livmoder har tagits bort (hysterektomi).

e Dina dggledare och bada dggstockarna har tagits bort
(bilateral salpingo-ooforektomi).

e For tidigt klimakterium (prematur ovarialsvikt) som har
bekréftats av en gynekolog.

e Du har genotypen XY, Turners syndrom eller
underutvecklad livmoder (uterin agenesi).

Du kan behdva en tid och provtagning hos en gynekolog for att
bekréfta att du inte kan bli gravid. Alla kvinnor som kan bli
gravida dven om de inte planerar det méiste folja de
forsiktighetsdtgarder som beskrivs i detta avsnitt.

Preventivmedel

Om du &r en kvinna som kan bli gravid maste du antingen:

e Anvinda en effektiv preventivmetod i minst 4 veckor
fore behandlings start, under behandlingen och i1 minst 4
veckor efter det att behandlingen har avslutats.

Eller

e Samtycka till att inte vara sexuellt aktiv med en manlig
partner med start minst 4  veckor fOre
lenalidomidbehandling, under lenalidomidbehandling,
under eventuella uppehéll 1 lenalidomidbehandlingen
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och under minst 4 veckor efter avslutad
lenalidomidbehandling. Du kommer att bli ombedd att
bekréfta detta varje manad.

Inte alla typer av preventivmedel ér ldampliga under behandling
med lenalidomid. Du och din partner bor diskutera med din
forskrivare lampliga preventivmedel som ni bada tycker é&r
acceptabla. Om det n6dvéndigt kan din ldkare remittera dig till
en specialist for rad om preventivmedel
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INFORMATION FOR KVINNOR SOM INTE
KAN BLI GRAVIDA

e Lenalidomid é&r strukturellt beslidktat med talidomid.
Talidomid ar en aktiv substans som har teratogena effekter
hos ménniska och orsakar allvarliga, livshotande
fosterskador. Om lenalidomid tas under graviditet forvintas
en teratogen effekt hos ménniska.

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

o For att sdkerstdlla att ett ofott barn inte blir exponerat for
lenalidomid, kommer din lékare att fylla i ett patientkort,
som bekréftar att du INTE kan bli gravid.

e Du ska aldrig ge lenalidomid till ndgon annan.

e Overblivna kapslar ska alltid 4terlimnas till apoteket s& fort
som mojligt for sdker destruering.

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

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

e For ytterligare information, vinligen se bipacksedeln.
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Biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan Lenalidomide Grindeks
(lenalidomid) orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover
inte fa dem. Vissa biverkningar dr vanligare dn andra och vissa
ar allvarligare 4n andra. Viand dig till din lédkare eller till
apotekspersonal om du vill ha mer information, och se dven
bipacksedeln. Néstan alla biverkningar dr tillfdlliga och kan
enkelt forebyggas och behandlas. Det viktigaste dr att du ar
medveten om vad du kan vénta dig och vad du ska rapportera till
din lékare. Det &r viktigt att du talar med din ldkare om du far
nagra biverkningar under behandlingen med Lenalidomide
Grindeks.

Graviditetspreventionsprogram

e For att sdkerstdlla att ett ofott barn inte exponeras for
lenalidomid kommer din forskrivare att fylla 1 ett
Riskmedvetandeformulédr som bekréftar att du INTE kan
bli gravid.

Du anses vara infertil om du faller inom nagon av foljande
kategorier:

® Du dr minst 50 & gammal och det har gétt minst ett ar
sedan din senaste mens (om din mens har upphort pa
grund av cancerbehandling eller under amning, finns det
fortfarande en chans att du kan bli gravid).

® Din livmoder &r borttagen (hysterektomi).

e Béida dina dggledare och dggstockar dr bortopererad
(bilateral salpingo-ooforektomi).
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e For tidigt klimakterium (prematur ovarialsvikt) som har
bekriftats av en gynekolog.

e Du har genotypen XY, Turners syndrom eller
underutvecklad livmoder (uterin agenesi).

I ————
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INFORMATION FOR MAN

e Lenalidomid é&r strukturellt beslidktat med talidomid.
Talidomid ar en aktiv substans som har teratogena effekter
hos ménniska och orsakar allvarliga, livshotande
fosterskador. Om lenalidomid tas under graviditet forvintas
en teratogen effekt hos méinniska.

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

e Be din forskrivare att informera dig om vilka effektiva
preventivmetoder som din kvinnliga partner kan anvénda.

o For att sdkerstdlla att ett ofott barn inte blir exponerat for
lenalidomid, kommer din lékare att fylla i ett patientkort,
som bekréftar 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.

e Du ska aldrig ge lenalidomid till ndgon annan.

e Overblivna kapslar ska alltid aterlimnas till apoteket sa fort
som mojligt for siker destruering.

e Lenalidomid passerar over till sidesvétska hos mian. Om din
kvinnliga partner dr gravid, eller kan bli gravid, och inte
anvander effektiv preventivmetod, maste du anvinda
kondom  under hela din  behandling,  under
behandlingsuppehall, samt 1 minst 7 dagar efter det att
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behandlingen med lenalidomid har avslutats, &ven om du har
genomgatt vasektomi (sterilisering).

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

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

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

e For ytterligare information, vénligen se bipacksedeln.

Biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan Lenalidomide Grindeks
(lenalidomid) orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover
inte f4 dem. Vissa biverkningar dr vanligare dn andra och vissa
ar allvarligare @n andra. Vind dig till din ldkare eller till
apotekspersonal om du vill ha mer information, och se dven
bipacksedeln. Nastan alla biverkningar dr tillfalliga och kan
enkelt forebyggas och behandlas. Det viktigaste ar att du éar
medveten om vad du kan vénta dig och vad du ska rapportera till
din lékare. Det dr viktigt att du talar med din ldkare om du far
ndgra biverkningar under behandlingen med Lenalidomide
Grindeks.
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Graviditetspreventionsprogram

o For att sdkerstélla att ett ofott barn inte exponeras for
lenalidomid kommer din forskrivare att fylla 1 ett
Riskmedvetandeformuldr som bekréftar att du har
informerats om kravet pé att din partner INTE ska bli
gravid under hela din behandling med lenalidomid och
under minst 7 dagar efter att du slutat med lenalidomid.
Du ska aldrig ge lenalidomid till ndgon annan.

e Lenalidomid passerar over till sidesvétska hos mian. Om
din kvinnliga partner dr gravid, eller kan bli gravid, och
inte anvédnder effektiv preventivmetod, maéste du
anvdanda 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 Om din partner blir gravid under tiden du tar
lenalidomid, eller inom 7 dagar efter avslutat behandling
med lenalidomid, ska du informera din lidkare
omedelbart och din partner ska ocksé rddfraga sin lidkare
omedelbart.

e Du ska inte donera sddesvitska eller sperma under
behandlingen, under behandlingsuppehéll, och minst 7
dagar efter att behandlingen har avslutats
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