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Biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Lenalidomid SUN® (lenalidomid) orsaka biverkningar, men alla
anvandare behoéver inte fa dem. Vissa biverkningar &r vanligare an andra och vissa &ar
allvarligare an andra. Vand dig till din l&kare eller till apotekspersonal om du vill ha mer
information, och se dven bipacksedeln. Nastan alla biverkningar ar tillfélliga och kan enkelt
férebyggas och behandlas. Det viktigaste ar att du &r medveten om vad du kan vénta dig
och vad du ska rapportera till din l&kare. Det ar viktigt att du talar med din I&kare om du far
nagra biverkningar under behandlingen med Lenalidomid SUN.

Att beakta vid hantering av lakemedlet: f6r patienter,
familiemedlemmar och vardgivare

Forvara blisterforpackningarna med kapslarna i originalférpackningen.

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 blisterférpackningen
genom att trycka mot kapselns mittdel och inte heller genom att samtidigt trycka mot bada
andarna, eftersom detta kan leda till att kapseln deformeras och gar sénder.

Det rekommenderas att du enbart trycker pa 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 ga soénder.
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Sjukvardspersonal, vardgivare och familiemedlemmar ska anvanda engangshandskar vid
hantering av blisterférpackningar eller kapslar. Handskarna ska darefter tas av forsiktigt for
att undvika att huden exponeras for lakemedlet, laggas i en férslutningsbar plastpase av
polyetylen och kasseras i enlighet med lokala anvisningar. Hadnderna ska darefter tvattas
noga med tval och vatten. Kvinnor som ar gravida eller misstanker att de &r gravida ska
inte hantera blisterférpackningar eller kapslar. Mer information finns nedan.
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laktta foljande forsiktighetsatgarder vid hantering av
ldkemedlet for att minska risken fér exponering om du ar
familjemedlem och/eller vardgivare

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

- Anvand engangshandskar nar du hanterar produkten och/eller férpackningen (dvs.
blisterférpackningar och kapslar).

- Anvand lamplig teknik ndr du ska ta av dig handskarna for att férhindra att produkten
kommer i kontakt med huden (se nedan).

- Lagg de anvanda handskarna i en forslutningsbar plastpase (polyetylen) och kasta
den i enlighet med lokala anvisningar.

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

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

- Om ytterférpackningen ar skadad ska du INTE éppna den.

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

- Lagg produkten i en forslutningsbar plastpase (polyetylen).

- Lamna tillbaka den oanvénda férpackningen till apoteket sa snart som méjligt sa att
de kan kasta den pa ett sékert satt.

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

- Om kapslarna krossas eller gar sénder 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 &ver pulvret fér att minimera spridning till luften.
Satt till extra véatska sa att pulvret 16ses upp. Nar du torkat upp denna I6sning ska
ytan rengéras noga med tval och vatten och darefter torkas torr.

- Lagg allt kontaminerat material, sasom den fuktiga trasan eller handduken och
handskarna, i en forslutningsbar plastpase (polyetylen) och kasta den i enlighet med
lokala anvisningar foér [kemedel.

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

- Rapportera omedelbart incidenten till férskrivaren 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 tvéatta det aktuella
omradet noga med tval och rinnande vatten.

- Om du har fatt pulvret i 6gonen ska du ta ut eventuella linser (om det &r latt att géra)
och kasta dem. Skélj omedelbart 6gonen med rikliga mangder vatten i minst 15
minuter. Om &gonen blir irriterade ska du kontakta en égonlakare.

Korrekt teknik for att ta av handskarna

- Fatta tag i utsidan av handsken néra handleden (1).

- Dra av handsken och vand den ut och in (2).

- Hall den i den andra handen som fortfarande &r handskbekladd (3).

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

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

- Lagg dem i en lamplig behallare.

- Tvatta hdnderna noga med tval och vatten.
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IINFORMATION FOR FERTILA KVINNOR

Sammanfattning

Lenalidomid SUN® ar handelsnamnet for lenalidomid.

Lenalidomid foérvantas vara skadligt for ett of6tt barn.

Lenalidomid har i djurstudier visat sig orsaka fosterskador. Lenalidomid férvantas ge

liknande fosterskador hos manniskor.

For att férhindra att ett foster utséatts for lenalidomid, kommer din l8kare att fylla i ett

patientkort, som bekréftar att du har fatt den nédvandiga informationen som galler for

dig 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 sa fort som méjligt for séker

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.

Som patient med myelodysplastiskt syndrom (MDS) ska du informeras av din lakare

om att en prospektiv sakerhetsstudie (Post-Authorisation Safety Study) for att

ytterligare utvardera sékerheten och 6vervaka anvéandningen av lenalidomid i denna

MDS-patientgrupp kommer att genomféras i EU, déaribland Sverige.

For ytterligare information, vanligen se bipacksedeln.

Du far aldrig ta lenalidomid om:

* du argravid

* du ar en kvinna som kan bli gravid, &ven om du inte planerar att bli gravid, savida
inte alla villkoren i graviditetspreventionsprogrammet ar uppfylida.



Graviditetspreventionsprogram

Prata med din Idkare om du &r gravid, missténker att du ar gravid eller planerar att bli
gravid, eftersom lenalidomid férvantas vara skadligt for ett of6étt barn.

Om du kan bli gravid maste du vidta alla nédvandiga atgarder for att férhindra att du
blir gravid, samt forsakra dig om att detta inte sker under behandling med
lenalidomid. Innan du bérjar behandlingen, maste du fraga din lakare om du kan bli
gravid, aven 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 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).

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 l&kare kommer att ge
dig rad om lampliga preventivmetoder, da vissa typer av preventivmetoder inte
rekommenderas tillsammans med lenalidomid. Darfér ar det viktigt att du diskuterar
detta med din lakare.

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

Om du misstankter att du ar gravid under tiden du tar lenalidomid, eller inom 4
veckor efter avslutad behandling, maste du sluta ta lenalidomid omedelbart, och
omedelbart informera din l&kare. Din lakare kommer att remittera dig till en lakare
som &r specialist inom eller har erfarenhet av teratologi fér utvardering och
radgivning.

[INFORMATION FOR FERTILA KVINNOR



INFORMATION FOR KVINNOR
SOM INTE KAN BLI GRAVIDA

Sammanfattning

Lenalidomid SUN® ar handelsnamnet for lenalidomid.

Lenalidomid férvéntas vara skadligt for ett ofétt barn.

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

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

Du ska aldrig ge lenalidomid till nagon annan.

Overblivna kapslar ska alltid aterlamnas till apoteket sa fort som méjligt for séker
destruering.

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

Om du upplever eventuella biverkningar under det att du tar lenalidomid ska du prata
med din l&kare eller apotekspersonal.

For ytterligare information, vanligen se bipacksedeln.



Sammanfattning

Lenalidomid SUN &r handelsnamnet fér lenalidomid.

Lenalidomid férvantas vara skadligt for ett of6tt barn.

Lenalidomid har i djurstudier visat sig orsaka fosterskador. Lenalidomid férvéntas ge
liknande fosterskador hos manniskor.

Lenalidomid passerar éver till sddesvétska hos mé&n. Om din kvinnliga partner &r
gravid, eller kan bli gravid, och inte anvénder 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).

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

For att sdkerstélla att ett of6tt barn inte blir exponerat fér lenalidomid, kommer din
l&kare att fylla i ett patientkort, som bekraftar att du har blivit informerad om kraven
for att din partner INTE ska kunna 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.

Overblivna kapslar ska alltid aterlamnas till apoteket sa fort som méjligt for séker
destruering.

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

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

For ytterligare information, vanligen se bipacksedeln.
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For ytterligare information kontakta

Scandinavian Regulatory Services
Svérdvagen 3B 182 33 Danderyd
Sweden

Tel.: +46 8 768 45 90
E-postadress: sunpharma@srs.se

Senaste versionen av utbildningsmaterialet hittar ni pa fass.se eller bestaller det i
pappersformat av Sun Pharma pa sunpharma@srs.se.
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