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Lenalidomide Mylan
Algoritm och checklista for radgivning

Detta utbildningsmaterial innehaller viktig sakerhetsinformation om Lenalidomide Mylan
(lenalidomide) och rad om riskminimering. Denna broschyr har utvecklats av Mylan.

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kon-
tinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket: www.lakemedelsverket.se

WV Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera
ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.

Beskrivning av graviditetspreventionsprogrammet och algoritm baserat pa patientkategori

Beddmning av ny patient

Man Kvinna
| ' n
Icke Ifertil Felrtil
o . Om honinte red and
Starta behandling med « Alder = 50 ar och naturlig M hon IMe recan anvander en

Lenalidomide Mylan. Om
kvinnlig partner ar gravid
eller i fertil alder och inte
anvander nagon effektiv
preventivmetod, maste

kondom anvandas vid .
samlag under behandling
med Lenalidomide Mylan,
under dosavbrott och i .
minst 7 dagar efter

avslutad behandling
(galler aven man som .
genomgatt vasektomi).

amenorrisk i > 1 ar
(Amenorré efter
cancerbehandling eller
under amning utesluter inte
fertilitet)

Prematur ovarialsvikt som
har bekraftats av en
specialist inom gynekologi
Tidligare bilateral
salpingooforektomi eller
hysterektomi

Genotyp XY, Turners
syndrom, uterin agenesi

Starta behandling med
Lenalidomide Mylan.
Varken preventivmedel
eller graviditetstest kravs.

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

Antingen implantat,
levonorgestrelutséndrande
intrauterint system (IUS),
depotformulering av medroxy-
progesteronacetat,
tubarsterilisering, vasektomiserad
partner, agglossningshammande
p-piller med endast progesteron
(desogestrel)

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

behandling
|

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

I
Neglativ

|
Positiv
|

Starta behandling med
Lenalidomide Mylan. Graviditetstest
med minst 4 veckors intervall

(aven vid sexuell avhallsamhet).

STARTA INTE BEHANDLING MED
LENALIDOMIDE MYLAN.
Hanvisa till lAmplig halso- och
sjukvardspersonal.
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Checklista for radgivning

Denna checklista ar avsedd for att stodja dig vid patientradgivning innan patienten pa-
bdrjar behandling med Lenalidomide Mylan for att sakerstalla att lakemedlet anvands
korrekt och pa ett sakert satt. Valj den kolumn som passar patientens riskkategori och

referera till de angivna radgivningsmeddelanden.

Fertila
kvinnor

Icke-fertila
kvinnor *

Manliga
patienter

Informera om den férvantade teratogena risken for fostret.

L]

0l

[J

Informera om att patienten maste anvanda 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 fullstandigt och kontinuerligt
sexuellt avhallsam.

Ej relevant

Ej relevant

Informera att hon maste félja 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

O

Informera om de forvantade konsekvenserna av en graviditet och att det
ar viktigt att snabbt radgoéra med lakare vid risk for graviditet.

Ej relevant

O]

Informera att behandlingen med Lenalidomide Mylan omedelbart maste
avbrytas om patienten misstanks vara gravid.

o o o g

Ej relevant

Ej relevant

Informera om att han omedelbart ska informera sin behandlande ldkare
ifall hans partner blir gravid medan han tar Lenalidomide Mylan eller
kort efter att han har slutat ta Lenalidomide Mylan. Det rekommenderas
att hans partner referreras till en ldkare med specialkunskaper eller
erfarenhet av teratologi och diagnostisering, for utvardering och rad.

Ej relevant

Ej relevant

Informera att han maste anvanda kondom (vilket &ven galler dem som
har genomgatt en vasektomi eftersom sadesvatskan 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 fertil och inte anvander en
effektiv preventivmetod.

Ej relevant

Ej relevant

Informera att han inte far ge 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 Lenalidomide Mylan.

Informera patienten att Lenalidomide Mylan inte far ges till ndgon
annan.

Informera att oanvanda kapslar ska aterlamnas till apoteket sa fort
som mojligt fér saker destruering.

Informera att patienten inte far donera blod under behandlingen
med Lenalidomide Mylan och tills atminstone 7 dagar efter det att
behandlingen har avslutats.

O]

*Se broschyren for sjukvardspersonal for kriterier for att avgora om en patient ar en icke fertil kvinna.

** Se broschyren for sjukvardspersonal for information om preventivmetoder.
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Kan du bekrafta att din patient: Fe:rtlla Ickg-fertlla Ma-nllga
kvinnor kvinnor * patienter

Vid behov remitterades for rddgivning om preventivmetoder? [l Ej relevant Ej relevant
Klarar av att tillampa en preventivmetod? ] Ej relevant [l
Har samtyckt till att gora graviditetstester minst var fjarde vecka forutom . .
vid bekraftad tubarsterilisering? O Ej relevant Ej relevant
Gjorde ett graviditetstest med negativt resultat innan behandlingen péa- . .

) & & genp [l Ej relevant Ej relevant

borjades, aven vid fullstandig och konstant sexuell avhallsamhet?

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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