
Betreft: Risico minimalisatie materialen betreffende 
Ledaga® (chloormethine) voor apothekers van 
politheken in academische centra. 
 
Datum 

 
 

Geachte heer/mevrouw, 
 
In overleg met het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen willen wij u graag informeren over 
risico minimalisatie materialen voor Ledaga (chloormethine), een oncolyticum voor de topische 
behandeling van cutaan T-cellymfoom. Deze materialen bevatten aanbevelingen om belangrijke 
risico’s van dit geneesmiddel te beperken of te voorkomen. 

 
Samenvatting 

 Ledaga is toxisch voor de slijmvliezen en de ogen. Contact met de slijmvliezen, in het 
bijzonder die van de ogen, dient te worden vermeden. Ook secundaire blootstelling van 
anderen dan de patiënt moet worden voorkomen. 

 Bij aflevering van Ledaga aan de patiënt moet een kindveilige, transparante, afsluitbare 
plastic zak worden meegeleverd, waarin de patiënt Ledaga in de koelkast dient te bewaren. 
De plastic zak moet zijn voorzien van een sticker met aanwijzingen over hoe de plastic zak 
moet worden gebruikt, geopend en afgevoerd. 

 Patiënten ontvangen middels een patiëntenwaarschuwingskaart instructies over het correct 
bewaren en gebruiken van Ledaga. Deze waarschuwingskaart bevindt zich samen met de 
bijsluiter in de verpakking. 

 
Achtergrond 
Chloormethine is toxisch voor de slijmvliezen en de ogen, en kan ernstig, onherstelbaar letsel 
veroorzaken. 
Zie de Samenvatting van de Productkenmerken voor instructies hoe te handelen bij accidenteel 
contact met de slijmvliezen of ogen.Om het risico op contact met de slijmvliezen en op secundaire 
blootstelling van anderen dan de patiënt te verminderen, zijn de volgende risico minimalisatie 
materialen ontwikkeld: 
 
Patiëntenwaarschuwingskaart 

 De patiëntenwaarschuwingskaart bevat informatie over hoe Ledaga moet worden 
aangebracht en dat Ledaga moet worden bewaard in de kindveilige, transparante, 
afsluitbare plastic zak. Deze waarschuwingskaart bevindt zich samen met de bijsluiter in de 
verpakking. 

 
Kindveilige, transparante, afsluitbare plastic zak en sticker 

 Ledaga moet worden bewaard in een kindveilige, transparante, afsluitbare plastic zak. Deze 
moet zijn voorzien van een sticker waarop aanwijzingen staan over hoe de plastic zak moet 
worden gebruikt, geopend en afgevoerd: 

 



 

 
 

 De plastic zak mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden en moet na 60 dagen, 
samen met overgebleven Ledaga en alle afvalmaterialen met inbegrip van nitril 
handschoenen, worden vernietigd. 

 
In het belang van de patiënt en zijn/haar verzorgers verzoeken wij u vriendelijk om de kindveilige, 
transparante, afsluitbare plastic zak, voorzien van sticker, mee te leveren met Ledaga op het 
moment 
dat u dit geneesmiddel aan uw patiënt overhandigt. De plastic zakken zullen met elke bestelling 
Ledaga meegeleverd worden. 
 
Bijgevoegd vindt u een voorbeeldexemplaar van de plastic zak. 
 
U kunt extra materiaal opvragen via de afdeling “Medische Informatie” van Recordati Rare Diseases 
via tel. +33 (0)1 47 73 64 58 of per email: RRDmedinfo@recordati.com. 
 
Met vriendelijke groet, 
 
 

 
 
 
 
 
                                                               
 
 
Bijlage: 
- Kindveilige, transparante, afsluitbare plastic zak voorzien van sticker 
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Gebruik geen geopende of  ongeopende tube Ledaga die langer dan 60 dagen in de koelkast  heeft  gelegen. Vraag uw apotheker 
wat u moet doen met de gebruikte ni t r i l  handschoenen, de plast ic zak en het geneesmiddel  dat u niet  meer gebruikt .
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Sluit de tube met schone handen, 

doos in de transparante, afsluitbare 
plastic zak en rits de zak dicht.

Leg de transparante,  
afsluitbare plastic zak weer 

Was na het aanbrengen de 
handen met water en zeep.

LED-NL-005

Instructies voor patiënten en verzorgers

gel 
chloormethine

160 microgram/g 584154
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Breng LEDAGA direct aan of 
binnen 30 minuten nadat het 

uit de koelkast is gehaald.

Rits de transparante, afsluitbare 
plastic zak open, haal LEDAGA 
uit de doos en open de tube.

Breng een dunne laag aan op 
een volledig droge huid.

Verzorgers moeten nitril hand-
schoenen aantrekken alvorens een 
dunne laag op een volledig droge 

huid aan te brengen.

Laat de gel opdrogen  
(5 tot 10 minuten).

Indien de huid van iemand anders dan 
de patiënt rechtstreeks in aanraking 
komt met LEDAGA, moet deze 
persoon de huid met veel water 
wassen en contact opnemen met zijn 
of haar arts. De transparante, 
afsluitbare plastic zak die bij LEDAGA 
wordt geleverd om secundaire 
blootstelling en besmetting te 
voorkomen, is kindveilig. 

aanbrengen gebruikte nitril 
handschoenen niet weg; vraag uw 
apotheker om advies.




