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INTRODUKTION

Denna broschyr innehaller den information som behdvs for att férskriva och lamna ut lenalidomid, samt
information om graviditetspreventionsprogrammet. Se produktresumén for mer information.
Uppdaterad produktresumé kan hittas pa lakemedelsverket.se/LMF.

Multipelt Myelom

Lenalidomid Zentiva som monoterapi ar indicerat for underhallsbehandling av vuxna patienter med
nydiagnosticerat multipelt myelom som genomgatt autolog stamcellstransplantation.

Lenalidomid Zentiva 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 ar [ampade for transplantation.

Lenalidomid Zentiva i kombination med dexametason ar indicerat for behandling av vuxna patienter med
multipelt myelom som har fatt minst en tidigare behandlingsregim.

Myelodysplastiskt syndrom

Lenalidomid Zentiva som monoterapi ar indicerat for behandling av vuxna patienter med
transfusionsberoende anemi pa grund av myelodysplastiskt syndrom med Iag- eller intermediar-1-risk
associerat med en isolerad del (5q) cytogenetisk avvikelse nar andra terapeutiska alternativ ar otillrackliga
eller inadekvata.

Mantelcellslymfom

Lenalidomid Zentiva som monoterapi ar indicerat for behandling av vuxna patienter med recidiverande
eller refraktart mantelcellslymfom (MCL).

Follikulart lymfom

Lenalidomid Zentiva i kombination med rituximab (CD20-antikropp) ar indicerat fér behandling av vuxna
patienter som tidigare behandlats for follikulart lymfom (grad 1-3a).

Nar lenalidomid ges i kombination med andra lakemedel, ska produktresumén for dessa lakemedel ldsas
innan behandlingen paborijas.
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DOSERING

Patienter med nydiagnostiserat multipelt myelom (NDMM)

o Lenalidomid underhdllsbehandling hos patienter som genomgadtt autolog stamcellstransplantation
(ASCT)
Rekommenderad startdos ar 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 underhdllsdos kan dosen héjas till 15 mg oralt en gang dagligen vid tolerans.
Dosminskningssteg ar angivna i avsnitt 4.2 av produktresumén

o Lenalidomid i kombination med dexametason fram till sjukdomsprogression hos patienter som inte
dr ldmpade for transplantation
Den rekommenderade startdosen for lenalidomid ar 25 mg oralt en gang 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 far fortsatta behandlingen med
lenalidomid och dexametason fram till sjukdomsprogression eller intolerans.
Dosminskningssteg ar angivna i avsnitt 4.2 av produktresumén.

o Lenalidomid i kombination med bortezomib och dexametason féljt av lenalidomid och
dexametason fram till sjukdomsprogression hos patienter som inte ér Iimpade fér transplantation
Rekommenderad startdos av lenalidomid ar 25 mg oralt en gang dagligen pa dag 1 till 14 i varje 21-
dagarscykel i kombination med bortezomib och dexametason. Bortezomib bor doseras via subkutan
injektion (1,3 mg/m? kroppsyta) tva gdnger i veckan pa dag 1, 4, 8 och 11 i varje 21-dagarscykel. Upp
till atta 21 dagars behandlingscykler (24 veckors inledande behandling) rekommenderas. Fortsatt med
lenalidomid 25 mg oralt en gang dagligen pa dag 1 till 21 i upprepade 28-dagarscykler i kombination
med dexametason. Behandlingen ska fortga fram till sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet.
Dosminskningssteg beskrivs i avsnitt 4.2 av produktresumén.

o Lenalidomid i kombination med melfalan och prednison féljt av underhdllsbehandling med
lenalidomid som monoterapi till patienter som inte ér Iimpade fér transplantation

Rekommenderad startdos ar 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 pa dag 1 till 4 i upprepade 28
dagarscykler, prednison 2 mg/kg oralt pa dag 1 till 4 i upprepade 28-dagarscykler. Patienter som
fullfoljer 9 cykler eller som inte kan fullfélja kombinationsbehandlingen pa grund av intolerans
behandlas med lenalidomid som monoterapi enligt foljande: 10 mg oralt en gang dagligen pa dag 1
till 21 i upprepade 28-dagarscykler, givet fram till sjukdomsprogression.

Dosminskningssteg ar angivna i avsnitt 4.2 av produktresumén.

Patienter med multipelt myelom som har fatt minst en tidigare behandlingsregim

Den rekommenderade startdosen fér lenalidomid ar 25 mg oralt en gang dagligen pa dag 1 till 21 i
upprepade 28-dagarscykler. Den rekommenderade dosen dexametason ar 40 mg oralt en gang
dagligen pa dag 1 till 4, 9 till 12 och 17 till 20 i varje 28-dagarscykel under de férsta 4
behandlingscyklerna och darefter 40 mg dagligen dag 1 till 4 var 28:e dag.

Forskrivande lakare ska noga utvardera vilken dos av dexametason som ska anvandas med hansyn till
patientens tillstand och sjukdomsstatus.
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Dosminskningssteg ar angivna i avsnitt 4.2 av produktresumén.

Patienter med Myelodysplastiskt syndrome (MDS)

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

Patienter med Mantellcellslymfom (MCL)

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

Patienter med Follikuldrt lymfom (FL)

Den rekommenderade startdosen for lenalidomid ar 20 mg oralt en gang dagligen pa dag 1 till 21 i
upprepade 28-dagarscykler i upp till 12 behandlingscykler. Den rekommenderade startdosen for
rituximab dr 375 mg/m?2 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 ar angivna i avsnitt 4.2 av produktresumén
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RISKER MED LENALIDOMID

Foljande avsnitt innehaller information om hur de stérsta riskerna med anvandning av lenalidomid kan
minimeras. Se dven produktresumén (avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt, 4.3
Kontraindikationer, 4.4 Varningar och forsiktighet och 4.8 Biverkningar).

Tumour flare reaction hos patienter med mantelcellslymfom och follikulart lymfom

Tumour flare reaction (TFR) har ofta observerats hos patienter med mantelcellslymfom, vilka behandlats
med lenalidomid samt hos patienter med follikulart lymfom, vilka behandlats med lenalidomid och
rituximab. De patienter som |6per risk att utveckla TFR ar de med stor tumorborda fore behandlingen.
Forsiktighet ska iakttas ndr dessa patienter inleder behandling med lenalidomid. Dessa patienter ska foljas
noggrant, i synnerhet under den forsta cykeln eller under dosokning, och lampliga forsiktighetsatgarder
vidtas.

Behandling med lenalidomid kan efter lakarens bedomning fortsatta hos patienter med TFR av grad 1 eller
2 utan avbrott eller justering. Efter l3akarens beddmning kan behandling med icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID), kortvarig behandling med kortikosteroider och/eller
narkotikaklassade smartstillande lakemedel administreras. Hos patienter med TFR av grad 3 eller 4 avbryts
behandlingen med lenalidomid och behandling med NSAID, kortikosteroider och/eller narkotikaklassade
smartstillande ldkemedel paborjas. Nar TFR minskat till < grad 1 kan behandlingen med lenalidomid
aterupptas pa samma dosniva under den kvarstaende cykeln. Patienterna kan behandlas for symtom
enligt vagledningen for behandling av TFR av grad 1 och 2.

Nya primdra maligniteter

Risken for uppkomst av hematologiska nya primara maligniteter (Second Primary Malignancies, SPM)
maste beaktas innan behandling med lenalidomid, antingen i kombination med melfalan eller omedelbart
efter hogdos melfalan och ASCT. Bade fére och under behandlingen bor lakare, med hjalp av sedvanlig
cancerscreening, noga utvardera patienter avseende férekomst av SPM och adekvat behandling ska sattas
in vid behov.

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

| kliniska prévningar pa patienter med nydiagnostiserat multipelt myelom observerades fall av
hematologiska SPM, sdsom akut myeloisk leukemi (AML) hos patienter som fick lenalidomid i kombination
med melfalan eller omedelbart efter hdogdos mefalan och ASCT (HDM/ASCT; se avsnitt 4.4 i
produktresumén). Denna ©6kning observerades inte i Kkliniska provningar pa patienter med
nydiagnostiserat multipelt myelom som fick lenalidomid i kombination med dexametason jamfért med
talidomid i kombination med melfalan och prednison.

Progression till akut myeloisk leukemi hos MDS-patienter med l3g eller intermedidr-1-risk

Baslinjevariabler inklusive komplex cytogenetik och TP53-mutation ar associerade med progression till
AML hos patienter som ar transfusionsberoende och har en del (5q)- avvikelse (se avsnitt 4.4. i
produktresumén).
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GRAVIDITETSPREVENTIONSPROGRAM

e Lenalidomid ar strukturellt besldktat med talidomid. Talidomid ar en aktiv substans som har
teratogena effekter hos manniska och orsakar allvarliga, livshotande fosterskador. En studie av
embryofetal utveckling har utférts 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/ tar, bojd handled och/eller svans, for manga eller f6r fa fingrar/tar) hos avkomman till
honapor som fick lakemedlet under draktighet. | samma studie orsakade talidomid liknande typer av
missbildningar.

e Om lenalidomid tas under graviditet férvantas en teratogen effekt. Darfor ar lenalidomid
kontraindicerat under graviditet och hos kvinnor med mojlighet till graviditet, om inte villkoren i

graviditetspreventionsprogrammet som beskrivs i denna broschyr f6ljs.

e Enligt programmet for att forhindra graviditet maste all vardpersonal ha last och forstatt denna
broschyr innan de forskriver eller lamnar ut lenalidomid till nagon patient.

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

e Patienterna ska vara kapabla att folja sakerhetskraven for anvdandandet av lenalidomid.

e Patienter ska erhalla patientbroschyr och ett patientkort.

e Innan forskrivning av lenalidomid ska patientkortet vara komplett. Komplett patientkort ska férvaras
i patientens journal. For fertila kvinnor ska patientkortet aven dokumentera datum och resultat av

det manatliga graviditetstestet.

e Beskrivningen av graviditetspreventionsprogrammet och kategoriseringen av patienter baserat pa
kon och fertilitetstatus finns i bifogad algoritm (s.16).
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FORSKRIVNING AV LENALIDOMID

Innan forskrivning av lenalidomid maste forskrivaren:
e Radgiva patienten om sdker anvandning av lenalidomid i enlighet med de atgarder som beskrivs
i denna broschyr och bipacksedeln.

Vid forskrivning av lenalidomid ska féljande information noteras pa patientkortet:

e bekriftelse pa att radgivning om saker anvandning av lenalidomid har dgt rum
e Patientstatus (fertil kvinna, infertil kvinna eller man)
e For fertila kvinnor, datum samt resultat fran de manadsvisa graviditetstesterna.

Ifyllt patientkortet ska forvaras i patientjournalen och en kopia lamnas till patienten. For fertila kvinnor,
kommer datum samt resultat fran de manadsvisa graviditetstesterna att noteras pa patientkortet.

Apotekspersonalen maste kontrollera att patientkortet har ifyllts korrekt for varje kvinnlig patient fore
varje utldmning av lenalidomid.

Maximal forskrivningsperiod

e Fertila kvinnor
o Forskrivningar till fertila kvinnor far géras fér en period om hdgst 4 sammanhangande
veckor i enlighet med de godkdnda indikationernas dosregimer (dosering).
o Lamnainte ut ldkemedlet till fertila kvinnor annat dn om det finns ett negativt resultat fran
ett graviditetstest som gjorts hogst 3 dagar innan forskrivningen.

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

Icke-fertila kvinnor

Kvinnor i féljande grupper anses inte kunna bli gravida:
e Alder 250 ar och naturligt amenorroisk i 2 1 ar. Notera, amenorré efter cancerbehandling eller
under amning utesluter inte fertilitet.
e Prematur ovarialsvikt som har bekraftats av en specialist inom gynekologi.
o Tidigare bilateral salpingooforektomi eller hysterektomi.
e Genotyp XY, Turners syndrom, uterin agenesi.

Lakaren rekommenderas att remittera sin patient for ett gynekologiskt utldtande om osidkerhet rader
ifall en kvinna uppfyller kriterierna for att vara potentiellt icke-fertil.

Sdkerhetsinformation for fertila kvinnor

Fertila kvinnor far inte ta lenalidomid om:
e Dedrgravida
e De kan bli gravida, dven om de inte planerar att bli gravida, savida inte alla villkor i
graviditetspreventionsprogrammet uppfylls

Med hénsyn till den férvantade teratogena risken av lenalidomid ska fosterexponering undvikas.

e Fertila kvinnor (dven om de ar amenorroiska) maste:
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o anvanda minst en effektiv preventivmetod i minst 4 veckor fore behandling, under
behandling, och under minst 4 veckor efter behandling med lenalidomid, samt i
héndelse av dosuppehall ELLER

o forbinda sig att idka absolut och kontinuerlig sexuell avhallsamhet, vilket ska bekraftas
varje manad

OCH

o ha ett medicinskt 6vervakat negativt graviditetstest (med en lagsta kanslighet pa 25 miU/ml) nar
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 bekraftats). Detta krav inkluderar fertila kvinnor som
idkar absolut och kontinuerlig sexuell avhallsamhet.

e Patienter ska uppmanas att informera ldkaren som ordinerar preventivmetoden om behandlingen
med lenalidomid.
e Patienterna ska uppmanas att informera dig om preventivmetoden behdver stoppas eller bytas ut.

Om patienten inte star pa nagon av nedanstaende effektiva preventivmetod, maste patienten
remitteras till en erfaren sjukvardsperson for radgivning sa att lamplig preventivmetod kan pabdrjas.

Foljande kan betraktas som exempel pa effektiva preventivmetoder:
e Implantat
e Levonorgestrelutsondrande intrauterint system (I1US)
e Depotformulering av medroxyprogesteronacetat
o Tubarsterilisering
e Samlag med en vasektomiserad manlig partner; vasektomi maste vara bekraftad av tva negativa
spermaanalyser
e Agglossningshimmande tabletter med endast progesteron (dvs. desogestrel)

Pa grund av den 6kade risken for vends 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 anvdander kombinations-p-piller bor hon byta till en av de effektiva metoderna som anges
ovan. Risken for venos tromboembolism kvarstar i 4—6 veckor efter att behandlingen med
kombinations-p-piller avbrutits. Effekten av kontraceptiva steroider kan férsamras vid samtidig
behandling med dexametason.

Implantat och levonorgestrelutséndrande intrauterina system ar férenade med en 6kad infektionsrisk
vid insattandet samt oregelbundna vaginala blédningar. Profylaktisk antibiotikabehandling bor
Overvagas, sarskilt for patienter med neutropeni.

Insattning av kopparavgivande spiraler rekommenderas generellt inte pa grund av de potentiella
infektionsriskerna vid insattandet och blodférlusten vid menstruation, som kan ha negativ effekt pa
patienter med neutropeni eller trombocytopeni.

Din patient ska informeras att om en graviditet uppstar under lenalidomidbehandling, ska
behandlingen omedelbart stoppas och ldkare kontaktas.

Sdkerhetsinformation fér man
e Med hansyn till den forvantade teratogena risken av lenalidomid ska fosterexponering undvikas.
e Tala om for din patient vilka effektiva preventivmetoder hans kvinnliga partner kan anvanda.
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e Lenalidomid forekommer i sddesvatska. 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 galler aven man som har genomgatt vasektomi

e Patienter ska instrueras att omedelbart kontakta ldkare ifall 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 lakare. Det rekommenderas att hon remitteras till en
lakare som ar specialist inom eller har erfarenhet av teratologi, for utvardering och rad.

e Manliga patienter far inte donera sadesvatska eller sperma under behandlingen, under
behandlingsuppehall samt i minst 7 dagar efter att behandlingen ar avslutad.

Bloddonation
Patienter far inte ge blod under behandlingen, samt under minst 7 dagar efter det att behandlingen med
lenalidomid har avslutats.
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ATT BEAKTA VID HANTERING AV LAKEMEDLET: FOR SJUKVARDSPERSONAL OCH
VARDGIVARE

e Forvara blisterférpackningarna med kapslarna i originalférpackningen.

e Kapslarna kan i vissa fall skadas da de trycks ut fran blisterférpackningen, 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 sénder.

o Det rekommenderas att du enbart trycker pa en plats mot ena dnden av kapseln (se bilden nedan).
Detta minimerar trycket till enbart ena sidan, vilket minskar risken for att kapseln ska deformeras
och ga sonder.

e Sjukvardspersonal och vardgivare ska anvanda engangshandskar vid hantering av
blisterforpackningar eller kapslar. Handskarna ska darefter tas av forsiktigt for att undvika att huden
exponeras for lakemedel, ldggas i en forslutningsbar plastpase av polyetylen och kasseras enligt
lokala anvisningar. Handerna ska déarefter tvattas noga med tval och vatten. Kvinnor som ar gravida
eller misstanker att de ar gravida ska inte hantera blisterforpackningar eller kapslar. Mer information
finns nedan.

laktta féljande forsiktighetsatgarder vid hantering av lakemedlet for att minska risken fér exponering
om du &r sjukvardspersonal eller vardgivare

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

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

e Anviand lamplig teknik nar du ska ta av dig handskarna for att forhindra att produkten kommer i
kontakt med huden (se nedan).

e Ligg de anvanda handskarna i en forslutningsbar plastpase (polyetylen) och kasta den enligt lokala
anvisningar.

e Tvitta hdnderna noga med tval och vatten nar du har tagit av dig handskarna.

Om en ldkemedelsférpackning ser skadad ut ska du iaktta foljande extra sidkerhetsatgarder for att

undvika exponering

e Om ytterférpackningen ar skadad ska du INTE OPPNA DEN.
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e Om blisterkartorna ar skadade eller lacker, eller om kapslarna ar skadade eller lacker ska du
OMEDELBART STANGA YTTERFORPACKNINGEN.

e Lagg produkten i en forslutningsbar plastpase (polyetylen).

e Lamna tillbaka den oanvadnda forpackningen till apoteket sa snart som majligt for sdker
destruering.

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

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

e Anvind engangshandskar nar du torkar upp pulvret.

e Placera en fuktig trasa eller handduk 6ver pulvret for att minimera spridning till luften. Satt till
extra vatska sa att pulvret I6ses upp. Nar du torkat upp denna l6sning ska ytan rengdras noga
med tval och vatten och déarefter torkas torr.

e |l&gg allt kontaminerat material, sasom den fuktiga trasan eller handduken och handskarna, i en
forslutningsbar plastpase (polyetylen) och kasta den enligt lokala anvisningar for lakemedel.

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

e Rapportera omedelbart incidenten till Zentiva (PV-Sweden@zentiva.com).

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

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

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

Korrekt teknik for att ta av handskarna

e Fatta tagi utsidan av handsken nara handleden (1).

e Dra av handsken ut-och-in (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. Var noga
med att inte vidréra handskens utsida (4).

e Dra av handsken fran insidan, sa att det bildar en pase fér bada handskarna (5).

e Lagg handskarnai en lamplig behallare (6).

e Tvatta hdanderna noga med tval och vatten.

WA= =N
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ATGARDER VID MISSTANKT GRAVIDITET

e Stoppa omedelbart behandlingen om patienten ar en kvinna.

e Remittera patienten till en lakare som ar specialist inom eller har erfarenhet av teratologi for
utredning och radgivning.

e Alla fall av misstankt graviditet hos kvinnliga patienter eller hos partner till manliga patienter ska
rapporteras till Likemedelsverket i enlighet med de nationella riktlinjerna for
biverkningsrapportering.

o Fylli formular vid graviditet som finns inkluderat i detta material.
o Zentiva 6nskar att félja upp alla misstankta graviditeter hos kvinnliga patienter, eller hos
partner till manliga patienter.

ZSNTIVA
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RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gér det maojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Som en del av Zentiva's pagdende sdkerhetsmonitorering, 6nskar foretaget ta del av biverkningar som
har noterats under anvandning av lenalidomid. Biverkningsformular finns inkluderat i detta material.

For information och fragor om riskhanteringen av Zentiva's produkter och
graviditetspreventionsprogrammet kontakta oss via:

Email: PV-Sweden@zentiva.com

Bilagor

Beskrivning av graviditetspreventionsprogrammet och algoritm baserad pa patientkategori
Checklista for radvigning

Rapporteringsformular - Graviditet

Rapporteringsformular - Biverkningar

Patientkort

Patientbroschyr

D NI NI N NI N
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BESKRIVNING AV GRAVIDITETSPREVENTIONSPROGRAMMET OCH ALGORITM BASERAD PA PATIENTKATEGORI

Bedomning av ny patient I

Man

Ly Kvinna

Icke fertil <

Starta behandling med lenalidomid.
Om kvinnlig partner ar gravid eller i
fertil alder och inte anvander nagon
effektiv preventivmetod, maste
kondom anvandas vid samlag under
lenalidomidbehandling, under
dosavbrott och i minst 7 dagar efter
avslutad behandling. Detta galler dven
man som har genomgatt vasektomi.

Minst ett kriterium maste vara uppfyllt:

e Alder 250 ar och naturlig amenorrisk i > 1 ar
(Amenorré efter cancerbehandling eller under
amning utesluter inte fertilitet)

e Prematur ovarialsvikt som har bekraftats av en
specialist inom gynekologi

e Tidigare bilateral salpingooforektomi eller
hysterektomi

e Genotyp XY, Turners syndrom eller uterin

agenesi
I

Starta behandling med
lenalidomid. Varken preventivmedel eller graviditetstest
kravs.

L Fertil

Om hon inte redan anvander en effektiv preventivmetod, ska en
sadan sattas in i minst 4 veckor innan behandlingsstart, sdvida hon
inte ar absolut och kontinuerligt sexuellt avhallsam:

e  Antingen p-implantat, levonorgestrelutséndrande intrauterint
system (IUS), depotformulering av medroxyprogesteronacetat,
tubarsterilisering, vasektomiserad partner,
agglossningshammande p-piller med endast progesteron (dvs.
desogestrel)

e  Preventivmetod anvdnds under behandling, inklusive
dosavbrott, och i minst 4 veckor efter avslutad behandling

Graviditetstest efter minst 4 veckor med effektiv
preventivmetod (aven vid sexuell avhallsamhet)

Negativ 41 L Positiv
Iensatl?(;?n:)izh Z::Cir:j%tgi;jest STARTA INTE
med minst 4.veckors intervall BEHANDLING MED
LENALIDOMID.

(dven vid sexuell avhallsamhet)

ZSNTIVA
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Denna checklista ar avsedd for att stodja dig vid patientradgivning innan patienten paborjar behandling

med lenalidomid for att sakerstélla att lakemedlet anvands korrekt och pa ett sdkert satt. Valj den

kolumn som passar patientens riskkategori och referera till de angivna radgivningsmeddelandena.

Radgivning

Man

Icke fertila
kvinnor*

Fertila kvinnor

Informera om den férvdntade teratogena risken
for fostret

Informera om att patienten maste anvinda en
effektiv preventivmetod ** i minst 4 veckor innan
behandlingen pabdrjas, under hela behandlingen,
inklusive behandlingsavbrott, och i minst 4 veckor
efter avslutad behandling, eller maste vara
fullstdndigt och kontinuerligt sexuellt avhallsam

Ej relevant

Ej relevant

Informera om att hon maste f6lja anvisningarna
om preventivmedel dven om hon har amenorré

Ej relevant

Ej relevant

Informera om vilka effektiva preventivmetoder
kvinnan eller mannens kvinnliga partner kan
anvanda

Ej relevant

Informera om de férvantade konsekvenserna av
en graviditet och om att det ar viktigt att snabbt
radgdra med ldkare vid risk for graviditet

Ej relevant

Informera om att behandlingen omedelbart
maste avbrytas om en kvinnlig patient misstanks
vara gravid

Ej relevant

Ej relevant

Informera om att han omedelbart ska informera
sin behandlande lakare ifall hans partner blir
gravid medan han sjalv tar lenalidomid eller kort
efter att han sjalv har slutat ta lenalidomid. Det ar
rekommenderat att kvinnan remitteras till en
lakare som ar specialiserad eller har erfarenhet
av teratologi for utvardering och radgivning

Ej relevant

Ej relevant

Informera om att han maste anvanda kondom,
vilket daven géller dem som har genomgatt en
vasektomi eftersom sadesvéatskan fortfarande
kan innehalla lenalidomid dven om den inte
innehaller 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 preventivmetod

Ej relevant

Ej relevant
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Informera om att patienten inte far donera
sadesvatska eller sperma under behandlingen,
behandlingsavbrott och i minst 7 dagar efter att
behandlingen avslutats

Ej relevant

Ej relevant

Informera om risker och nédvandiga
forsiktighetsatgarder i samband med anvandning
av lenalidomid

Informera om att lakemedlet inte far ges till
nagon annan

Informera om att oanvanda kapslar ska
aterlamnas till apoteket sa fort som mojligt for
saker destruering

Informera om att patienten inte far ge blod under
behandlingen med lenalidomid, under
behandlingsavbrott och i minst 7 dagar efter att
behandlingen avslutats

Bekrafta att

Man

Icke fertila
kvinnor*

Fertila
kvinnor

Vid behov kommer patienten att hanvisas till en
lampligt utbildad vardpersonal for
preventivmedelsradgivning sa att
preventivmedelsanvandning kan paborjas

Ej relevant

Ej relevant

Bekrafta att patienten klarar av att folja en effektiv
preventivmetod

Ej relevant

Bekrafta att patienten samtyckt till att gora
graviditetstester minst var fjarde vecka forutom vid
bekraftad tubarsterilisering

Ej relevant

Ej relevant

Bekrafta att patienten gjorde ett graviditetstest
med negativt resultat innan behandlingen
paborjades, dven vid fullstandig och konstant
sexuell avhallsamhet

Ej relevant

Ej relevant

* Se broschyren for vardpersonal for kriterier for att avgéra om patienten ar en kvinna som inte ar

fertil.

** Se broschyren for vardpersonal for information om preventivmedel.

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