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INDHOLD

Information til alle patienter

Information til fededygtige kvinder

Information til kvinder, der
ikke er fodedygtige

Information til mand



Bivirkninger

Lenalidomid SUN kan som al anden medicin give bivirkninger, men

ikke alle far bivirkninger. Nogle bivirkninger er mere almindelige end andre,

og nogle er mere alvorlige end andre. Sparg laegen eller pa apoteket, hvis du

gerne vil have mere information, og se indleegssedien. Neesten alle bivirkninger
er midlertidige og kan forebygges eller behandles. Det vigtigste er at vide, hvad
der kan forventes, og hvad der skal rapporteres il leegen. Det er vigtigt at tale
med leegen, hvis du far bivirkninger under behandlingen med Lenalidomid SUN.

Forhold, der skal overvejes i handteringen af legemidlet:til

patienter, familiemedlemmer og sundhedspersonale

Opbevar blisterpakningerme med kapslerne i den originale emballage.

Kapslerne kan i nogle tilfeelde blive beskadiget, nar de trykkes ud af
blisterpakningen — iser, hvis man trykker pa midten af kapslen. Kapslerne
skal ikke trykkes ud af blisterpakningen ved tryk pa midten eller ved at trykke
i begge ender, da det kan medfere, at kapslen bliver deform eller gar i stykker.

Det anbefales, at man kun trykker p& den ene side i enden af kapslen
(se nedenstaende figur), da trykket derved kun laegges ét sted, og man
mindsker risikoen for, at kapslen bliver deform eller gar i stykker.




Sundhedspersonale, plejepersonale og familiemedlemmer skal bruge
engangshandsker ved handtering af blisterpakningere og kapslerne.
Handskerne skal bagefter tages forsigtigt af for at undga eksponering pé
huden, laegges i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles, og kasseres i
overensstemmelse med de lokale bestemmelser. Derefter vaskes haenderne
grundigt med saebe og vand. Kvinder, der er gravide eller mener, de kan veere
gravide, ma ikke handtere blisterpakningeme eller kapslerne. Yderligere
vejledning gives i nedenstéende.

Overhold fglgende forsigtighedsregler ved handtering af
legemidlet for at forebygge risikoen for eksponering, hvisdu er
familiemedlem og/eller sundhedspersonale

m  Hvis du er kvinde og gravid eller mener, du kan vaere gravid, ma du ikke
handtere blisterpakningerne eller kapslerne.

»  Brug engangshandsker ved handtering af produktet og/eller pakningen
(dvs. blisterpakninger og kapsler).

m  Brug den rigtige teknik, nar handskerne tages af, for at forhindre, at
produktet kommer i kontakt med huden (se nedenfor).

m Laeg de brugte handsker i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles, og
kassér posen i overensstemmelse med de lokale krav.

m Vask handerne grundigt med saebe og vand, nar handskerne er taget af.

Hvis produktpakningen ser ud til at veere beskadiget, skal
nedenstaende forsigtighedsregler fplges for at undga
eksponering

n Lad vere med at dbne den ydre emballage, hvis den er beskadiget.

n Luk straks den ydre emballage, hvis blisterpakningerme er beskadigede
eller har lzekager, eller hvis kapslerne er beskadigede eller har leekager.



Leeg produktet i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles.

Aflevér den ubrugte pakning snarest muligt pa apoteket, sa de kan bort-
skaffe den pa forsvarlig vis.

Hvis produktet laekker ud eller spildes, skal der traeffes
relevante sikkerhedsforanstaltninger for at minimere
eksponeringen. Dette ggres ved at bruge personligtbeskyttelsesudstyr

Hvis kapslere knuses eller gar i stykker, kan der frigives stav, som inde-
holder leegemiddelstoffet. Undga at sprede og indande pulveret.

Brug engangshandsker, nér stovet tarres op.

Laeg en fugtig klud eller handkleede hen over pulveret for at minimere
spredning til luften. Tilseet ekstra veeske, sa pulveret opleses. Nar denne
oplasning er tarret op, rengares omradet grundigt med saebe og vand og til sidst
afterring.

Laeg alt kontamineret materiale, herunder den fugtige klud eller hand- kleede
og handskerne, i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles. Kassér posen
i overensstemmelse med de lokale krav til handtering af laegemidler.

Vask haenderne grundigt med sabe og vand, nar handskerne er taget af.

Indberet straks heendelsen til den ordinerende laeege og/eller apoteket.

Hvis indholdet af kapslen er kommet i kontakt med hudeller

slimhinder

Vask det ramte omré&de grundigt med rindende vand og saebe, hvis der er
kommet laegemiddelpulver pa hud eller slimhinder.

Tag eventuelle kontaktlinser ud, hvis det er muligt, og kassér dem, hvis pul-
veret er kommet i gjnene. Skyl straks gjnene med rigelige meengder vand i
mindst 15 minutter. Kontakt en gjenleege, hvis der opstar irritation i @jnene.



Den rigtige teknik, nar handskerne skal tages af

m Tag fat i ydersiden af handsken teet pa handleddet (1).
m  Treek handsken af, idet den vendes med vrangen ud (2).
m Hold handsken i den anden hand, der stadig har handske pa (3).

n  Forfingrene pa den handskefrie hand ind under handledsdelen p& den
anden handske. Pas pa ikke at rere ved det udvendige af handsken (4).

m  Treek handsken af fra indersiden, idet der skabes en pose til begge
handsker.

m Laeg handskemne i en egnet beholder.

m  Vask henderne grundigt med sabe og vand.



Resumeé

m Lenalidomid SUN er handelsbetegnelsen for lenalidomid.
m Lenalidomid forventes at fordrsage fosterskader.

m Lenalidomid har vist at forarsage fadselsdefekter hos dyr og forventes at
have tilsvarende virkning hos mennesker.

m Forat undgd at et foster udseettes for lenalidomid, skal din leege udfylde
et patientkort, der bekreefter, at du har faet de nedvendige oplysninger,
som er geldende for dig om IKKE at blive gravid under behandlingen
med lenalidomid og i mindst 4 uger efter behandling med lenalidomid er
afsluttet.

s Du ma aldrig give lenalidomid til andre personer.

n lkke anvendte kapsler skal altid afleveres til ambulatoriet/afdelingen som
kan sgrge for at apoteket kan destruere dem.

s Du ma ikke donere blod under behandlingen, herunder under
dosisafbrydelser og i mindst 7 dage efter at behandlingen er afsluttet.

m  Tal med laegen eller apoteket, hvis du far andre bivirkninger, mens du er i
behandling med lenalidomid.

m  Se indleegssedlen for yderligere information.
n  Tag ikke lenalidomid hvis:
m  du er gravid

m  dueren kvinde, som er i stand til at blive gravid, selvom du ikke plan-leegger
at blive gravid, medmindre alle betingelser i det svangerskabs- forebyggende
program er opfyldt.



Programmet til svangerskabsforebyggelse

n  Du skal forteelle din leege, hvis du er gravid, tror at du kan veere gravid eller pateenker
at blive gravid, eftersom lenalidomid forventes at kunne
skade et ufgdt barn.

m  Hvis du kan blive gravid, skal du treeffe de n@dvendige forholdsregler for at undga
at blive gravid og sikre dig, at det ikke sker under behandling med
lenalidomid. Inden du begynder p& behandlingen, skal du konsultere med laegen
om der er nogen mulighed for, at du kunne blive gravid, selvom du tror det
er usandsynligt.

m  Hvis du er i stand til at blive gravid, og selv hvis du overholder og
bekraefter hver maned ikke at veere heteroseksuelt aktiv, vil du fa foretaget
graviditetspraver under overvégning af din leege inden behandling.

Disse gentages mindst hver 4. uge under behandlingen, under pauser i
behandlingen og i mindst 4 uger efter behandlingsopher (medmindre det
er bekreeftet, at du er steriliseret ved aflukning af eeggelederne).

m  Hvis du kan blive gravid, skal du benytte en sikker praeventionsmetodei
mindst 4 uger far behandlingsstart, under behandlingen (ogs& under pauser
i behandlingen) og i mindst 4 uger efter at behandlingen er
afsluttet. Din leege vil radgive dig om passende praeventionsmetoder, da visse
typer af praevention ikke tilrades i forbindelse med lenalidomid.
Derfor er det vigtigt, at du taler med din leege om dette.

= Hvor du kan f& rad om preeventionsmetoder: Inden behandling med
lenalidomid pabegyndes, vil du blive radgivet om passende
preeventionsmetoder. Dette vil forega hos din haematolog/onkolog eller af andet
sundhedspersonale med relevant uddannelse.

m Hvis dutror, atdu er blevet gravid under behandlingen med lenalidomid, skal
du afbryde behandlingen. Hvis du bliver gravid indenfor 4 uger
efter at behandlingen med lenalidomid er afsluttet, skal du omgaende
informere din laege. Din ordinerende lzege vil henvise dig til en leege,
der har specialiseret sig i eller erfaring med teratologi med henblik pa
undersggelse og radgivning.



Resumé

m Lenalidomid SUN er handelsbetegnelsen for lenalidomid.
m Lenalidomid forventes at fordrsage fosterskader.

m Lenalidomid har vist at forarsage fadselsdefekter hos dyr og forventes at
have tilsvarende virkning hos mennesker.

m  For atundgd at et foster udseettes for lenalidomid, vil leegen udfylde et
patientkort, der dokumenterer, at du IKKE kan blive gravid.

s Du ma aldrig give lenalidomid til andre personer.

n lkke anvendte kapsler skal altid afleveres til ambulatoriet/afdelingen, som
kan sgrge for at apoteket kan destruere dem.

m Du ma ikke donere blod under behandlingen, herunder under
dosisafbrydelser og i mindst 7 dage efter at behandlingen er afsluttet.

m Tal med lzegen eller apoteket, hvis du far andre mulige bivirkninger, mens
du er i behandling med lenalidomid.

m Se indleegssedlen for yderligere information.



Resumeé

Lenalidomid SUN er handelsbetegnelsen for lenalidomid.
Lenalidomid forventes at fordrsage fosterskader.

Lenalidomid har vist at forarsage fodselsdefekter hos dyr og forventes at
have tilsvarende virkning hos mennesker.

Lenalidomid gar over i meends seedvaeske. Hvis din partner er gravid eller
fodedygtig, og hun ikke anvender effektiv praevention, skal du anvende
kondom under behandling, under dosisaforydelser ogi mindst 7 dage
efter behandlingsopher, ogsa selvom du er vasektomeret.

Hvis din partner bliver gravid, mens du er i behandling med lenalidomid
ellerinden for 7 dage efter at du er stoppet med at tage lenalidomid, skal
du omgaende informere din lzege, ligesom din partner omgéende skal
informere sin laege.

For at sikre, at et ufedt bamn ikke udsaettes for lenalidomid, vil leegen
udfylde et patientkort, som dokumenterer, at du er blevet informeret om kravet
om, at din partner IKKE bliver gravid i lebet af behandlingen med lenalidomid,
og i mindst 7 dage efter du har afsluttet lenalidomid.

Du ma aldrig give lenalidomid til andre personer.

lkke anvendte kapsler skal altid afleveres til ambulatoriet/afdelingen, som
kan sarge for at apoteket kan destruere dem.

Du ma ikke donere blod, sad eller sperm under behandlingen, herunder
under dosisafbrydelser og i mindst 7 dage efter at behandlingen er afsluttet.

Tal med laegen eller apoteket, hvis du far andre mulige bivirkninger, mens
du er i behandling med lenalidomid.

Se indleegssedlen for yderligere information.
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