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Denne brochure indeholder information om:

e Forebyggelse af skade pa ufgdte babyer: Hvis thalidomid tages under graviditet, kan det
forarsage alvorlige fadselsdefekter eller ded af det ufadte barn.

e Andre bivirkninger af thalidomid: Dette inkluderer alvorlig hjertesygdom.

e Thalidomids svangerskabsforebyggelsesprogram: Dette program er beregnet pa undga, at
ufagdte barn eksponeres for thalidomid.

Denne brochure giver uddannelse om thalidomid og vil sikre dig, at du ved, hvad du skal gere under og
efter behandling med thalidomid.

Les venligst denne brochure omhyggeligt. Hvis der er noget du ikke forstar, skal du bede din
ordinerende leege om at forklare det.

Indledning

Thalidomid tilherer en gruppe leegemidler, der er kendt under betegnelsen *immunosuppressiv medicin’.
De virker pa de celler, som indgar i dit immunsystem. Immunsystemet indgar i kroppens forsvar, der
hjeelper med at bekeempe sygdomme og infektion. Thalidomid har ogsa anti-angiogenetiske egenskaber.
Det betyder, at det hindrer udviklingen af nye blodkar (angiogenese). Angiogenese er vigtig for
kraeftsygdomme, fordi der skal dannes nye blodforsyninger hvis kreeften skal udvikle sig. Thalidomid er
blevet undersggt i forbindelse med kraeft for at se, om det kunne stoppe kraeftvaekst ved at forhindre
udviklingen af nye blodkar.

Thalidomid er godkendt i EU til behandling af myelomatose (kreeft i knoglemarvens plasmaceller) i
kombination med melphalan og prednison.

Denne brochure, der fulgte med din medicin, forteller dig neermere om thalidomid.

Denne brochure indgar i thalidomids svangerskabsforebyggelsesprogram. Dette er ngdvendigt, for at
forhindre at thalidomid tages under graviditet, da det kan forarsage alvorlige fadselsdefekter eller ded af
et ufgdt barn. 1 1950’erne og 1960’erne blev thalidomid ordineret til gravide kvinder som et beroligende
middel og for at behandle morgenkvalme. Som felger heraf fadtes der ca. 12.000 bgrn med alvorlige
fadselsdefekter forarsaget af thalidomid, og ca. 5.000 er i live i dag.

Thalidomids svangerskabsforebyggelsesprogram er beregnet pa at
sikre, at ufgdte bgrn ikke udsettes for thalidomid. Det sikrer, at du
ved, hvad du skal gare, far, under og efter at have taget medicinen:

1. Thalidomid kan forarsage alvorlige fadselsdefekter eller dad af et
ufgdt barn

2. Fadselsdefekter kan omfatte afkortede arme eller ben, misformede
haender eller fadder, gjen- eller gredefekter og problemer med
indre organer.
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Denne brochure indeholder vigtige oplysninger om thalidomids svangerskabsforebyggelsesprogram.
Du skal lzese denne information ngje, og inden behandlingen startes skal du:

1) Forsta de risici, der er ved behandling med thalidomid.
2) Forsta instruktionerne for sikker indtagelse af thalidomid, herunder hvordan graviditet undgas.
3) Forsta hvad du kan forvente ved de indledende og opfalgende konsultationer med din ordinerende
leege.
a)  Veer sikker pa, at du forstar, hvad din ordinerende leege har fortalt dig, far du pabegynder
behandling med thalidomid.
b) Hvis der er noget, du ikke forstar, skal du bede din ordinerende leege, om at forklare
det igen.

Thalidomid og fedselsdefekter

Al medicin kan give bivirkninger. Den alvorligste bivirkning forbundet med thalidomid er, at den kan det
forarsage alvorlige fadselsdefekter eller ded af det ufadte barn, hvis det tages under graviditeten.
Fadselsdefekterne kan omfatte afkortede arme eller ben, misformede hander eller fadder, gjen- eller
gredefekter og problemer med indre organer. Det betyder at thalidomid aldrig ma indtages af:

1) Kvinder, der er gravide.
2) Kvinder, der kan bliver gravide, medmindre de falger thalidomids
svangerskabsforebyggelsesprogram.

Thalidomid og andre mulige bivirkninger

Thalidomid kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Nogle
bivirkninger er mere almindelige end andre, og nogle er mere alvorlige end andre. Sparg laeegen eller pa
apoteket, hvis du gerne vil have mere information, og se indlaegssedlen. Nesten alle bivirkninger er
midlertidige og kan forebygges eller behandles. Det vigtigste er at vide, hvad der kan forventes, og hvad
der skal rapporteres til laegen. Det er vigtigt, at du taler med din laege, hvis du far bivirkninger af
behandlingen med thalidomid.

Hold op med at tage thalidomid, og seg straks leege, hvis du bemeerker falgende symptomer: Hurtig
hjertebanken, brystsmerter, trykken for brystet, vejrtreekningsbesver, gget svedtendens,
besvimelsesfornemmelse, svimmelhed, slgret syn og traethed. Det er vigtigt, da ovennavnte
symptomer kan veere tegn pa en mere alvorlig hjertesygdom, der kraever gjeblikkelig behandling.

Behandling med thalidomid

Far farste behandlingen pabegyndes, vil din ordinerende lzege bede dig lese og underskrive et “Skema til
risikooplysning” fgr pabegyndelse af behandling, der bekrafter, at det under behandlingen med
thalidomid er vigtigt, at:

1. Du forstar risikoen for fadselsdefekter.
2. Du forstar de gvrige vigtige sikkerhedsforskrifter, der skal falges.
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Din ordinerende laege vil opbevare dette skema sammen med din journal, eller notere i din journal, og du
vil fa en kopi.

Kontraceptionsmetoder

Din ordinerende laege forstar, at du ikke er i stand til at fa bgrn, fordi:
e Du er mindst 50 &r gammel, og naturligt amenorrhoisk i mindst 1 &r (amenorré som fglge af
cancerbehandling eller under amning udelukker ikke muligheden for at blive gravid).
Din livmoder er blevet fjernet (hysterektomi).
Dine &ggeledere og begge ovarier er blevet fjernet (bilateral salpingo oophorektomi).
Du har preematur ovariesvigt, bekreeftet af en gynaekolog.
Du har XY genotypen, Turners syndrom eller uterin agenesi.

Hvis du er kvinde og mener, at du er i stand til at blive gravid, bedes du straks informere din laege, og du
bar i stedet leese brochuren ’Information til fededygtige kvinder’.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger

e Husk, at din thalidomid kun ma bruges af dig. Du ma ikke dele din medicin med andre, selv hvis
deres symptomer ligner dine egne.

e Opbevar dine thalidomid kapsler pa et sikkert sted, sa ingen andre kan tage dem ved et uheld.

e Opbevar thalidomid utilgengeligt for barn.

e Du ma ikke donere blod, mens du behandles med thalidomid (herunder ved dosisafbrydelser), og
i mindst 7 dage efter, at behandlingen er stoppet.

Modtagelse af medicin

Din ordinerende laege ordinerer medicin til hgjst 12 ugers behandling ad gangen og du vil vere ngdt til at
se din ordinerende laege for hver gang, du skal have recepten fornyet.

Behandlingsafslutning
Efter afslutning, af din behandling med thalidomid, er det vigtigt at:

1. Du returnerer alle ubrugte thalidomid kapsler til apoteket.
2. Du undlader at donere blod i mindst 7 dage.

Forhold, der skal overvejes i handteringen af legemidlet: Til patienter, familiemedlemmer
0g omsorgspersoner

Del ikke medicinen med andre, selv hvis de har tilsvarende symptomer. Opbevares forsvarligt, sa ingen
andre kan komme til at tage kapslerne ved et uheld og opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage.

Kapslerne kan i nogle tilfeelde blive beskadiget, nar de trykkes ud af blisterpakningen — isar, hvis man
trykker pa midten af kapslen. Kapslerne skal ikke trykkes ud af blisterpakningen ved tryk pa midten.
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Trykket bar kun leegges ét sted, som mindsker risikoen for, at kapslen bliver deform eller gar i stykker (se
nedenstaende figur).

Sundhedspersoner, familiemedlemmer og omsorgspersoner skal bruge engangshandsker ved handtering af
blisterpakningerne og kapslerne. Fjern handskerne forsigtigt for at undga eksponering pa huden. Lagges
i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles. Kasseres i overensstemmelse med de lokale bestemmelser
pa apoteket. Derefter vaskes handerne grundigt med sebe og vand. Kvinder, der er gravide eller mener,
de kan vare gravide, ma ikke handtere blisterpakningerne eller kapslerne. Yderligere vejledning gives i
nedenstaende.

Overhold fglgende forsigtighedsregler ved handtering af leegemidlet for at forebygge
risikoen for eksponering, hvis du er sundhedsperson, familiemedlem og/eller
omsorgsperson

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

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

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

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

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

e Giv ikke thalidomid til andre personer.

Hvis produktpakningen ser ud til at vaere beskadiget, skal nedenstaende
forsigtighedsregler falges for at undga eksponering

e Lad vaere med at abne den ydre emballage, hvis den er beskadiget.

o Luk straks den ydre emballage, hvis blisterpakningerne er beskadigede eller har leekager, eller hvis
kapslerne er beskadigede eller har lsekager.
Laeg produktet i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles.

o Aflevér den ubrugte pakning snarest muligt pa apoteket, sa de kan bortskaffe den pa forsvarlig vis.
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Hvis produktet leekker ud eller spildes, skal der traeffes relevante
sikkerhedsforanstaltninger for at minimere eksponeringen. Dette gares ved at bruge
personligt beskyttelsesudstyr

Hvis kapslerne knuses eller gar i stykker, kan der frigives stav, som indeholder legemiddelstoffet.
Undga at sprede og indande pulveret.

Brug engangshandsker, nar stgvet tarres op.

Leg en fugtig klud eller handklaede hen over pulveret for at minimere spredning til luften. Tilseet
ekstra veeske, sa pulveret oplgses. Nar denne oplagsning er tarret op, renggres omradet grundigt med
sa&be og vand og til sidst aftarring.

Leg alt kontamineret materiale, herunder den fugtige klud eller handklaede og handskerne, i en
plastpose (polyethylen), der kan forsegles. Kassér posen i overensstemmelse med de lokale krav pa
apoteket til handtering af leegemidler.

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

Indberet straks haendelsen til den ordinerende laege og/eller apoteket.

Hvis indholdet af kapslen er kommet i kontakt med hud eller slimhinder

Vask det ramte omrade grundigt med rindende vand og sabe, hvis der er kommet laegemiddelpulver
pa hud eller slimhinder.

Hvis leegemiddelpulveret kommer i kontakt med det ene eller begge gjne, fjern og kasser eventuelle
kontaktlinser. Skyl straks gjnene med vand i mindst 15 minutter. Kontakt en gjenlage, hvis der opstar
irritation i gjnene.
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Den rigtige teknik, nar handskerne skal tages af
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Tag fat i ydersiden af handsken teet pa handleddet (1).

Traek handsken af, idet den vendes med vrangen ud (2).

Hold handsken i den anden hand, der stadig har handske pa (3).

Far fingrene pa den handskefrie hand ind under handledsdelen pa den anden handske. Pas pa ikke at
rore ved det udvendige af handsken (4).

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

Laeg handskerne i en egnet beholder.

e Vask handerne grundigt med sabe og vand.
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Andre oplysninger
Yderligere oplysninger om din behandling med thalidomid kan fas fra fglgende organisationer:

e International Myeloma Foundation www.myeloma.org
e Myeloma Euronet www.myeloma-euronet.org
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http://www.myeloma-euronet.org/

Personlige noter

Til dit naste besgg hos din ordinerende lzege, kan du bruge denne side til at skrive spgrgsmal ned.
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