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Upplysingar fyrir alla sjuklinga

Aukaverkanir

Eins og vid 4 um 06ll lyf getur Lenalidomid WH (lenalidomid) valdid aukaverkunum en pad
gerist po ekki hja 6llum. Sumar aukaverkanir eru algengari en adrar og sumar eru alvarlegri en
adrar. Taladu vid leekninn eda lyfjafraeding ef pu vilt fa nanari upplysingar og lestu fylgisedilinn
eftir porfum. Fylgisedilinn er ad finna & www.serlyfjaskra.is og par ma einnig finna fraedsluefnid.
Nestum allar aukaverkanir eru timabundnar og er audvelt ad koma i veg fyrir eda medhondla.
Mikilveagast er ad vita vid hverju ma buiast og hvad a ad tilkynna lekninum. Mikilvegt er ad pu
talir vid leekninn ef pu feerd einhverjar aukaverkanir medan 4 Lenalidomid WH medferd stendur.

Atridi sem ber a0 hafa i huga vio medhondlun lyfsins: fyrir sjuklinga, fjolskyldumeolimi og
umonnunaradila

Deilid ekki lyfinu med 60rum, jafnvel p6 svipud einkenni séu fyrir hendi. Geymid & éruggum
stad par sem enginn annar getur tekid pad fyrir slysni og geymid par sem born hvorki na til né
sja. Geymid pynnurnar med hylkjunum i upphaflegri pakkningu. Hylkin geta stundum skemmst
pegar peim er pryst Gt Gr pynnunni, einkum pegar pryst er & midhluta hylkisins. Ekki skal prysta
hylkjunum ut ur pynnunni med pvi ad prysta 4 midjuna. Eingéngu 4 ad prysta 4 annan enda
hylkisins til ad draga ar heettu & pvi ad hylkid aflagist og brotni.

Heilbrigdisstarfsmenn, fj6lskyldumedlimir og umonnunaradilar skulu nota einnota hanska vid
medhondlun pynnunnar eda hylkisins. begar lyfjagjof er lokid skaltu taka hanskana af med varud
til ad koma i veg fyrir Gtsetningu hudar. Settu pa 1 polyetylen plastpoka sem haegt er ad innsigla.
Fargadu onotudu lyfi i samraemi vid gildandi reglur. Ad lokum skaltu pvo hendurnar vandlega
med sapu og vatni. Konur sem eru pungadar eda grunar ad paer séu pungadar skulu ekki
medhondla pynnuna eda hylkid. Sja frekari leidbeiningar hér fyrir nedan.

Vio meohondlun lyfsins skal viohafa eftirfarandi varudarradstafanir til pess a0 koma i veg
fyrir hugsanlega utsetningu ef pu ert heilbrigoisstarfsmaodur, fjolskyldumedlimur og/eda
umonnunaradili

= Ef pu ert kona og ert pungud eda pig grunar ad pu sért pungud skaltu ekki medhondla pynnuna
eda hylkid.
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* Notadu einnota hanska vid medhdndlun lyfsins og/eda pakkningarinnar (p.e. pynnu eda hylkis).
= Notadu rétta adferd pegar hanskarnir eru fjarlaegdir til pess ad koma i veg fyrir hugsanlega
utsetningu 4 hud (sja lysingu hér fyrir nedan).

= Settu hanskana i polyetylen plastpoka sem heagt er a0 innsigla og fargadu i samraemi vid
gildandi reglur.

* bvodu hendurnar vandlega med sapu og vatni eftir ad hanskar hafa verio fjarlegoir.

= b matt ekki gefa 6drum Lenalidomid WH.

Ef pakkning lyfs hefur greinilega skemmst skal viohafa sérstakar varadarradstafanir til
pess ad koma i veg fyrir utsetningu

= Ef ytri askjan er greinilega skemmd — ekki opna hana.

= Ef pynnustrimlar eru skemmdir eda leka eda ef vart verdur vid skemmdir & hylkjum eda leka —
lokaou ytri 6skjunni tafarlaust.

= Settu lyfid i polyetylen plastpoka sem haegt er ad innsigla.

= Skiladu o6notadri pakkningu i apotek eins fljott og unnt er svo henni megi farga 4 6ruggan hatt.

Ef lyfio losnar eda hellist nidur skal viohafa videigandi varudarradstafanir til pess ad
lagmarka utsetningu med pvi ad nota videigandi hlifdarbunad

= Ef hylkin eru mulin eda brotin getur pad losad duft sem inniheldur efnid i lyfinu. Fordast ber a0
dreifa, anda 4 eda anda ad sér duftinu.

* Notadu einnota hanska til ad hreinsa upp duftid.

= Settu rakan klut eda handkladi yfir svaedid med duftinu til pess ad minnka likur 4 pvi ad duftio
berist i andramsloftid. Battu vid aukalegum vokva til pess ad efnid myndi lausn. Eftir
medhondlun skal prifa svaedid vandlega med sépu og vatni og purrka pad svo.

= Settu allt mengad efni, par med talid raka klatinn eda handklaedid og hanskana i polyetylen
plastpoka sem hagt er ad innsigla og fargadu i samraemi vid gildandi reglur.

= bvodu hendurnar vandlega med sédpu og vatni eftir ad hanskar eru fjarlegdir.

= Lattu pann sem avisar lyfinu og/eda lyfjafraeding vita tafarlaust.

Ef innihald hylkisins festist vid huo eda slimhud

= Ef pu snertir lyfjaduftio skaltu pvo svaedid sem komst i snertingu vid duftid vandlega med
rennandi vatni og sépu.

= Ef augun komast i snertingu vid duftid og p gengur med augnlinsur sem audvelt er ad
fjarleegja skal fjarlaegja paer og farga peim. Skoladu augun tafarlaust med miklu magni af vatni i
a.m.k. 15 minutur. Ef erting 4 sér stad skaltu hafa samband vid augnlaekni.

Rétt adferd vio ao fjarlaegja hanska

= Taktu i ytri brunina nélaegt ulnlidnum.
= Togadu hanskann af hendinni og snidu honum 4 rénguna.
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= Haltu 4 honum med hinni hanskakleeddu hendinni.

= Renndu hanskalausum fingri undir tlnlidinn & hinum hanskanum, en gattu pess ad snerta ekki
hanskann ad utan.

= Togadu hann af innan fra pannig ad ptt myndir poka fyrir bada hanska.

= Settu hanskana 1 polyetylen plastpoka sem hagt er ad innsigla og fargadu i samrami vid
gildandi reglur.

* bvodu hendurnar vandlega med sapu og vatni.

EX y (2]

UPPLYSINGAR FYRIR KVENKYNS SJUKLINGA SEM GETA ORBPID PUNGADIR
OG MAKA PEIRRA

Samantekt

* Lenalidomid WH er sérheiti fyrir lenalidomid.

= Komid hefur 1 1j6s ad Lenalidomid WH (lenalidémid) veldur faedingargéllum hja dyrum og
buist er vid svipudum ahrifum hjad ménnum.

= Til ad tryggja ad ofaett barn verdi ekki utsett fyrir Lenalidomid WH mun leknirinn Gtfylla
eydublad um ahettuvitund par sem fram kemur ad pt hafir verid upplyst um kréfuna um ad pu
verdir EKKI pungud medan 4 medferd med Lenalidomid WH stendur og i ad minnsta kosti 4
vikur eftir ad medferd lykur.

= Laeknirinn afthendir pér sjuklingakort par sem leeknirinn skrair nidurstoou pungunarprofs og
stadfestir ad hafa veitt radgjof vardandi vanskdpunarvaldandi dhrif og naudsyn pess ad fordast
pungun.

= bl matt aldrei gefa 60rum Lenalidomid WH.

» Onotudum hylkjum skal alltaf skilad til lyfjafreedings eda i apotekid.

= b matt ekki gefa bl6d medan 4 medferd stendur, ad medtéldum hléum a toku lyfsins og i ad
minnsta kosti 7 daga eftir a0 medferd er hett.
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= Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef p finnur fyrir 56rum hugsanlegum aukaverkunum,
medan 4 Lenalidomid WH medferd stendur.
= Nanari upplysingar er ad finna i fylgisedlinum.
» Ekki ma nota Lenalidomid WH ef:
= b1 ert pungud
= bu ert kona sem getur ordid pungud, jafnvel pott pu atlir pér ekki ad verda pungud,
nema Oll skilyrdi agetlunarinnar um ad fyrirbyggja pungun séu uppfylit.

Azetlun um ad fyrirbyggja pungun

* Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum par
sem buast ma vio a0 Lenalidomid WH sé skaolegt 6faeddu barni.

= Ef pt getur ordid pungud verdur pu ad gaeta allra naudsynlegra varadarradstafana til ad verja
pig gegn pungun og tryggja ad pu verdir ekki pungud medan & medferd stendur. Adur en
medferd hefst ettir pii ad reeda vid lekninn um hvort pu geetir mogulega ordid pungud, jafnvel
b6 pu teljir pad oliklegt.

= Til ad tryggja ad ofztt barn verdi ekki utsett fyrir Lenalidomid WH mun laknirinn ttfylla
sjuklingakort og par sem fram kemur ad pu hafir verid upplyst um krofuna um ad pa verdir
EKKI pungud medan 4 medferd med Lenalidomid WH stendur og i ad minnsta kosti 4 vikur eftir
a0 Lenalidomid WH medferd lykur. Hann mun einnig fara yfir og fylla at eydublad um
ahettuvitund par sem fram kemur ad pt hafir verid fyllilega upplyst um hattu 4 vanskdépun
fosturs sem tengist notkun Lenalidomid WH.

= Ef bt getur ordid pungud og jafnvel po pu sampykkir og stadfestir ménadarlega ad pii munir
ekki stunda kynlif med einstaklingi af gagnsteedu kyni parftu ad gangast undir pungunarprof
undir umsjon leknisins 4dur en medferd er hafin. betta verdur endurtekid ad minnsta kosti 4 4
vikna fresti medan & medferd stendur, pegar hlé er gert 4 medferd og ad minnsta kosti 4 vikum
eftir ad medferd lykur (nema stadfest hafi verid ad pu hafir gengist undir 6frjosemisadgerd &
eggjaleidurum).

= Ef bt getur ordid pungud skalt pti nota ad minnsta kosti eina dérugga getnadarvorn i ad minnsta
kosti 4 vikur 40ur en medferd er hafin, medan a medferd stendur (par med talid pegar hlé er gert
4 medferd) og 1 ad minnsta kosti 4 vikur eftir a0 medferd er heett. Leknirinn mun radleggja pér
vardandi hentugar getnadarvarnir, pvi sumar tegundir getnadarvarna henta ekki samhlida
Lenalidomid WH. Pvi er mikilvaegt ad pt raedir petta vid lekninn.

= Hvar getur pu fengid radleggingar vardandi getnadarvarnir: Adur en medferd med Lenalidomid
WH hefst, feerd pt radgjof vardandi hentugar getnadarvarnir. bad verdur gert hja
blodmeinafredingnum/ krabbameinslekninum eda 60rum heilbrigdisstarfsménnum med
videigandi pekkingu.

= begar leknirinn skrifar lyfsedil fyrir pig mun hann einnig athenda pér utfyllta og undirritada
heimild til afgreidslu lyfsedils (Stadfestingareydublad fyrir dzetlun um ad fyrirbyggja pungun),
sem stadfestir ad farid hafi verid yfir alla petti Lenalidomid WH &etlunarinnar um ad
fyrirbyggja pungun. b parft ad afthenda lyfjafreedingnum pessa heimild til afgreidslu lyfsedils,
hann mun fara yfir hana og stadfesta, adur en hann afgreidir Lenalidomid WH. Hann mun svo
geyma frumritid i lyfjabtidinni. Athugio ad lyfsedillinn gildir adeins 1 7 daga fra utgafudegi.

= Ef pt heldur ad pu sért ordin pungud medan & medferd med Lenalidomid WH stendur, skaltu
haetta medferdinni tafarlaust. Ef pii verdur pungud innan 4 vikna fra pvi ad medferd med
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Lenalidomid WH er hatt, skalt pt strax hafa samband vid laekninn. Laknirinn mun visa pér til
leeknis med sérfraedipekkingu eda reynslu af vanskapanafredum til mats og radlegginga.

= Lattu lekninn sem avisar getnadarvOrninni vita ad pu takir Lenalidomid WH.

= Lattu leekninn sem avisar Lenalidomid WH vita ef pu skiptir um getnadarvorn eda hettir ad
nota tiltekna getnadarvorn.

= Adur en pu byrjar Lenalidomid WH medferd skaltu rada vid leekninn um hvort nokkur
moguleiki sé & ad pu getir ordid pungud. Sumar konur sem hafa ekki reglulegar bledingar eda
eru ad nalgast tidahvorf (breytingaskeidid) geta samt enn ordid pungadar.

= b1 skalt hefja medferd med Lenalidomid WH eins fljott og audid er eftir ad hafa fengio
neikvada nidurstodu ur pungunarproéfi og pegar pt hefur fengio Lenalidomid WH afhent.

= EkKi taka Lenalidomid WH ef pu ert pungud, telur ad pu getir verid pungud eda aformar ad
verda pungud — pvi buist er vio a0 Lenalidomid WH sé skaolegt 6faeddu barni.

Nema pu fallir i einn af eftirfarandi flokkum verdur pu ad fara eftir fyrirmalunum um
getnadarvarnir, sem koma fram i pessum kafla:

= bt ert a.m.k. 50 4ra og a.m.k. eitt ar er 11010 sidan pu hafdir sidast bledingar (ef bledingar hafa
haett vegna krabbameinsmedferdar eda 4 medan barn er haft & brjosti er enn moguleiki ad pu
geetir ordid pungud)

= Leg pitt hefur verid fjarlegt (legndm)

= Eggjaleidarar pinir og badir eggjastokkar hafa verid fjarleegdir (tvihlida eggjaleidara- og
eggjastokkabrottnam)

= bt ert med o6timabera eggjastokkabilun, sem er stadfest af kvensjukdomalakni

= bu ert med XY arfgerd, Turner-heilkenni eda leg er ekki til stadar

bu gaetir purft ad boka tima og fara i profanir hja kvensjukdomalakni til ad fa stadfest ad pu getir
ekki ordid pungud. Allar konur sem geta ordid pungadar, jafnvel pott paer hafi pad ekki i hyggju,
verda ad fara eftir varidarreglunum sem koma fram i pessum kafla.

Getnadarvarnir

Ef pu ert kona sem getur ordid pungud verdur pi annad hvort ad:

= Nota 0rugga getnadarvorn i ad minnsta kosti 4 vikur fyrir Lenalidomid WH medferdina, medan
a Lenalidomid WH medferdinni stendur, 4 medan hlé er gert 4 toku Lenalidomid WH og i ad
minnsta kosti 4 vikur eftir ad Lenalidomid WH medferd lykur

eda

= Sampykkja ad pu munir ekki stunda kynlif med karlmanni 1 ad minnsta kosti 4 vikur fyrir
Lenalidomid WH medferdina, medan a Lenalidomid WH medferdinni stendur, 8 medan hlé er
gert 4 toku Lenalidomid WH og 1 ad minnsta kosti 4 vikur eftir ad Lenalidomid WH medferd
lykur. Pt verdur bedin um ad stadfesta petta i hverjum manudi.

Ekki allar tegundir getnadarvarna henta & medan Lenalidomid WH medferd stendur. Pt og maki
pinn skulud radfaera ykkur vid lekninn um videigandi getnadarvarnir sem ykkur badum finnast
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asettanlegar. Ef naudsynlegt er getur starfsfolkio a sjukrahtsinu visad ykkur til sérfredings til
radgjafar um getnadarvarnir.

UPPLYSINGAR FYRIR KVENKYNS SJUKLINGA SEM GETA EKKI ORPID
PUNGADIR

Samantekt

* Lenalidomid WH er sérheiti fyrir lenalidomio.

» Komid hefur i 1j6s ad Lenalidomid WH (lenalidomid) veldur feedingarg6llum hja dyrum og
buist er vid svipudum ahrifum hja ménnum.

= Til ad tryggja ad ofaett barn sé ekki utsett fyrir Lenalidomid WH mun leknirinn skra i
sjuklingakort ad pu getir ekki ordid pungud. Hann mun einnig fara yfir og fylla ut eydublad um
ahettuvitund par sem fram kemur ad pt hafir verid fyllilega upplyst um hattu 4 vansképun
fosturs sem tengist notkun Lenalidomid WH.

= bt matt aldrei gefa 60rum Lenalidomid WH.

= Onotudum hylkjum skal alltaf skilad i apotekid.

= b matt ekki gefa bl6d medan 4 medferd stendur, ad medtéldum hléum 4 téku lyfsins og i ad
minnsta kosti 7 daga eftir ad medferd er haett.

= Lattu leekninn eda lyfjafreding vita ef pu finnur fyrir 66rum hugsanlegum aukaverkunum,
medan 4 Lenalidomid WH medferd stendur.

= Nénari upplysingar er ad finna i fylgisedlinum.

Aztlun um ad fyrirbyggja pungun

= Til a0 tryggja ad ofett barn verdi ekki utsett fyrir Lenalidomid WH mun laeknirinn ttfylla
sjuklingakort og par sem fram kemur ad pt hafir verid upplyst um kréfuna um ad pt verdir
EKKI pungud medan 4 medferd med Lenalidomid WH stendur og i a0 minnsta kosti 4 vikur eftir
ad Lenalidomid WH medferd lykur. Hann mun einnig fara yfir og fylla Gt eydublad um
ahettuvitund par sem fram kemur ad pu hafir verid fyllilega upplyst um hattu & vanskopun
fosturs sem tengist notkun Lenalidomid WH.

= begar leknirinn skrifar lyfsedil fyrir pig mun hann einnig athenda pér utfyllta og undirritada
heimild til afgreidslu lyfsedils (Stadfestingareydublad fyrir dzetlun um ad fyrirbyggja pungun),
sem stadfestir ad farid hafi verid yfir alla peaetti Lenalidomid WH &atlunarinnar um ad
fyrirbyggja pungun. ba parft ad afthenda lyfjafreedingnum pessa heimild til afgreidslu lyfsedils,
hann mun fara yfir hana og stadfesta, adur en hann afgreidir Lenalidomid WH. Hann mun svo
geyma frumritid 1 lyfjabtidinni. Athugid ad lyfsedillinn gildir adeins i 7 daga fra ttgafudegi.

UPPLYSINGAR FYRIR KARLKYNS SJUKLINGA

Samantekt
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* Lenalidomid WH er sérheiti fyrir lenalidomid.

» Komid hefur 1 1j6s ad Lenalidomid WH veldur faedingarg6llum hja dyrum og buist er vid
svipudum ahrifum hja ménnum.

= Fadu upplysingar hja lekninum um hvada 6ruggu getnadarvarnir kona sem pu att
kynferdislegu sambandi vid getur notad.

= Til ad tryggja ad ofaett barn sé ekki utsett fyrir Lenalidomid WH mun leeknirinn atfylla
sjuklingakort par sem fram kemur ad pa hafir verid upplystur um kréfuna um ad maki pinn verdi
EKKI pungadur medan 4 medferd stendur med Lenalidomid WH og 1 ad minnsta kosti 7 daga
eftir ad Lenalidomid WH medferd lykur. Hann mun einnig fara yfir og fylla ut eydublad um
ahettuvitund par sem fram kemur ad pt hafir verid fyllilega upplystur um haettu &4 vanskopun
fosturs sem tengist notkun Lenalidomid WH.

= bu matt aldrei deila Lenalidomid WH med 60rum.

= b1 skalt alltaf skila 61lum 6notudum hylkjum til lyfjafreedingsins/ apoteksins eins fljott og unnt
er svo hagt ad sé ad farga peim 4 6ruggan hatt.

* Lenalidomid WH berst 1 s&0di hja monnum. Ef kvenkyns maki pinn er pungud eda 4 getur ordid
pungud og notar ekki érugga getnadarvorn verdur pu ad nota smokka vid kynmok medan 4
medferd stendur og a.m.k. 7 daga eftir ad medferd lykur, ad medtéldum hléum 4 téku lyfsins,
jafnvel po6 pu hafir gengist undir 6frjésemisadgero.

= Ef kvenkyns maki verdur pungadur medan 4 Lenalidomid WH medferd stendur eda innan 7
daga eftir ad toku Lenalidomid WH er hett, skalt pu lata laekninn vita strax og hin @tti einnig ad
radfera sig tafarlaust vio sinn leekni.

= bu matt ekki gefa blod eda sadi eda sadfrumur medan & medferd stendur, ad medtéldum hléum
a toku lyfsins og 1 ad minnsta kosti 7 daga eftir ad medferd er hett.

= Lattu lekninn eda lyfjafreeding vita ef pu finnur fyrir 66rum hugsanlegum aukaverkunum
medan 4 Lenalidomid WH medferd stendur.

= Nanari upplysingar er ad finna i fylgisedlinum.

Aztlun um ad fyrirbyggja pungun

= Til a0 tryggja ad ofett barn verdi ekki utsett fyrir Lenalidomid WH mun laeknirinn ttfylla
sjuklingakort og par sem fram kemur ad pt hafir verid upplystur um kréfuna um ad kona verdir
EKKI pungud medan 4 medferd med Lenalidomid WH stendur og i ad minnsta kosti 7 daga eftir
ad Lenalidomid WH medferd lykur. Hann mun einnig fara yfir og fylla Gt eydublad um
ahattuvitund par sem fram kemur ad pu hafir verid fyllilega upplystur um hattu 4 vansképun
fosturs sem tengist notkun Lenalidomid WH.

= begar leknirinn skrifar lyfsedil fyrir pig mun hann einnig athenda pér utfyllta og undirritada
heimild til afgreidslu lyfsedils (Stadfestingareydublad fyrir dzetlun um ad fyrirbyggja pungun),
sem stadfestir ad farid hafi verid yfir alla petti Lenalidomid WH &etlunarinnar um ad
fyrirbyggja pungun. b parft ad afthenda lyfjafreedingnum pessa heimild til afgreidslu lyfsedils,
hann mun fara yfir hana og stadfesta, adur en hann afgreidir Lenalidomid WH. Hann mun svo
geyma frumritid i lyfjabtidinni. Athugio ad lyfsedillinn gildir adeins 1 7 daga fra utgafudegi.

= Lenalidomid WH berst i s&0i manna. Sé konan pungud eda getur ordid pungud og notar ekki
orugga getnadarvorn verdur pu ad nota smokk i hvert skipti sem pid stundid kynlif, medan a
medferd stendur, & medan hlé er gert 4 toku lyfsins og i 7 daga eftir ad Lenalidomid WH medferd
lykur, jafnvel pott pt hafir farid 1 6frjosemisadgerd.
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» Ef konan verdur pungud a medan pu notar Lenalidomid WH eda innan 7 daga eftir ad pa haettir
ad nota lyfid verdur pu strax a0 lata leekninn vita og konan verdur ad radfaera sig vid sinn leekni
an tafar.

= bu matt ekki gefa s20i eda sadfrumur medan 4 medferd stendur, petta 4 einnig vid um hlé &
skommtun, og 1 7 daga eftir ad medfero er heett.
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