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Uvod

Tato prirucka obsahuje informacie potrebné k predpisovaniu a vydavaniu lenalidomidu vratane
informacii o Programe prevencie tehotenstva. Dals$ie informacie si pozrite, prosim, tiez v Sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), oznacéeni obalu a Pisomnej informacii pre pouzivatel'a na
www.sukl.sk.

Lenalidomid ako monoterapia je indikovany na udrziavaciu lieCbu dospelych pacientov
s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelomom, ktori podstupili autolégnu transplantaciu
kmeriovych buniek.

Lenalidomid ako kombinovana terapia je indikovany na liecbu dospelych pacientov s doteraz nelie¢enym
mnohopocetnym myelémom, ktori nie su spdsobili na transplantaciu.

Lenalidomid v kombinécii s dexametazdénom je indikovany nalie¢bu dospelych pacientovs mnohopocetnym
myelémom, ktori sa predtym podrobili najmenej jednej terapii.

Lenalidomid ako monoterapia je indikovany na lieCbu dospelych pacientov s myelodysplastickym
syndrémom (MDS) s nizkym alebo intermediarnym-1 rizikom s anémiou zavislou od transfuzii v spojeni s
izolovanou cytogenetickou abnormalitou delécie 5q, ked'iné terapeutické moznosti si nedostatoc¢né alebo
nevhodné.

Lenalidomid ako monoterapia je indikovany na lie€bu dospelych pacientov s relabujicim alebo refraktérnym
lymfomom z plastovych buniek (MCL, mantle cell lymphoma).

Folikularny lymfom
Lenalidomid je v kombinacii s rituximabom (protilatka anti-CD20) indikovany na lie¢bu dospelych pacientov
so skor lie¢enym folikularnym lymféomom (stupna 1 — 3a).

Ak sa lenalidomid podava v kombinacii s inymi liekmi, pred zacatim lie¢by si musite precitat zodpovedajlci
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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Davkovanie

Novodiagnostikovany mnohopoc¢etny myelom

Udrziavacia terapia lenalidomidom u pacientov, ktori podsttpili autolégnu transplantaciu kmernovych

buniek (ASCT)

« Odporuc¢ana zaciato¢na davka lenalidomidu je 10 mg peroralne jedenkrat denne kontinualne (v 1. az
28. den opakovanych 28-driovych cyklov) poddvana az do progresie ochorenia alebo intolerancie. Po 3
cykloch udrziavacej terapie lenalidomidom sa méze davka zvysit na 15 mg peroraine jedenkrat denne
v pripade, Ze je tolerovana. Kroky pri znizovani davky su uvedené v SPC v ¢asti 4.2.

Lenalidomid v kombinacii s dexametazénom aZ do progresie ochorenia u pacientov, ktori nie su

sposobili na transplantaciu

« Odporucana zaciatocna davka lenalidomidu je 25 mg peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den
opakovanych 28-driovych cyklov. Odporuc¢ana davka dexametazénu je 40 mg peroralne jedenkrat
denne v 1., 8., 15. a 22. den opakovanych 28-driovych cyklov. Pacienti moézu pokracovat v lieCbe
lenalidomidom a dexametazénom az do progresie ochorenia alebo intolerancie. Kroky pri znizovani
davky su uvedené v SPC v Casti 4.2.

Lenalidomid v kombinacii s melfalanom a prednizénom nasledovany udrziavacou davkou

lenalidomidu u pacientov, ktori nie su sposobili na transplantaciu

+ Odporucanazaciatoénadavkajelenalidomid 10 mg peroralne jedenkratdennev 1.az21.den opakovanych
28-driovych cyklov az 9 cyklov, melfalan 0,18 mg/kg peroralne v 1. az 4.den opakovanych 28-driovych
cyklov, prednizén 2 mg/kg peroralne v 1. az 4.deri opakovanych 28-dfiovych cyklov. Pacienti, ktori
dokoncia 9 cyklov, alebo ktori nemézu dokonéit kombinovanu lie¢bu z dévodu intolerancie, su lie¢eni
monoterapiou lenalidomidom nasledujicim spésobom: 10 mg peroralne jedenkrat denne v 1. az 21.den
opakovanych 28-driovych cyklov az do progresie ochorenia. Kroky pri znizovani davky su uvedené
v SPC v Casti 4.2.

Mnohopocéetny myelom s aspoii jednou predchadzajticou lieébou

« Odporuc¢ana zaciatocna davka je 25 mg lenalidomidu peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den
opakovanych 28-dnovych cyklov. Odpo- ru¢anad davka dexametazénu je 40 mg peroralne jedenkrat
denne v 1. az 4.,9. az 12. a 17. az 20. den kazdého 28-driového cyklu pocas prvych 4 cyklov terapie
a potom 40 mg denne v 1. az 4. den kazdych 28 dni. Predpisujlci lekari maju starostlivo zhodnotit,
ktorl davku dexametazénu pouzit, pricom treba vziat do Uvahy celkovy zdravotny stav a stav ochorenia
pacienta. Kroky pri znizovani davky su uvedené v SPC v &asti 4.2.

Myelodysplasticky syndrom
« Odporucana zaciatocna davka lenalidomidu je 10 mg peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den
opakovanych 28-driovych cyklov. Kroky pri znizovani davky st uvedené v SPC v Casti 4.2 .

Lymfom z plastovych buniek
« Odporuc¢ana zaciatocna davka lenalidomidu je 25 mg peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den
opakovanych 28-driovych cyklov. Kroky pri znizovani davky su uvedené v SPC v Casti 4.2 .

Folikularny lymfom

+ Odporucana zaciato¢na davka lenalidomidu je 20 mg jedenkrat denne peroralne 1. az 21. den
opakovanych 28-driovych cyklov po dobu az 12 cyklov lie€by. Odporiucana zaciato¢na davka
rituximabu je 375 mg/m2 intravendzne (i.v.) kazdy tyzderi v 1. cykle (1., 8., 15. a 22. deri) a 1. den
kazdého 28-driového cyklu v cykloch 2. az 5. Kroky pri znizovani davky su uvedené v SPC v Casti 4.2.
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Rizika lenalidomidu

Nasledovna ¢éast obsahuje odporuc¢ania pre lekarov o tom, ako minimalizovat hlavné rizika spojené
s pouzitim lenalidomidu. Pozri tiez SPC (¢ast 4.2 Davkovanie a spdsob podavania, 4.3 Kontraindikacie,
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani a 4.8 NezZiaduce uéinky).

B Reakcia vzplanutia tumoru u pacientov s lymfomom z plastovych buniek a folikularnym lymfomom

Reakcia vzplanutia tumoru (TFR, tumour flare reaction) bola ¢asto pozorovana u pacientov s lymfémom
z plastovych buniek, ktori boli lie¢eni lenalidomidom alebo folikularnym lymfomom, ktori boli lieceni
lenalidomidom a rituximabom. Pacienti s rizikom TFR su ti, ktori vykazovali pred lie¢bou vysokd nadorovu
zataz. U tychto pacientov je pri zacati lieCby lena- lidomidom potrebna opatrnost. Tito pacienti sa maju
dokladne sledovat a maju byt vykonané vhodné preventivne opatrenia.

V lieCbe lenalidomidom u pacientov s reakciou vzplanutia tumoru 1. alebo 2. stupria sa mdze
pokracovat bez preruSenia alebo Upravy davkovania po uvazeni lekara. MéZe sa podavat liecba
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID), kortikosteroidmi s kratkodobym trvanim a/alebo
opioidovymi analgetikami podl'a uvazenia lekara. U pacientov s TFR 3. alebo 4. stupria preruste liecbu
lenalidomidom a zacnite lieCbu nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID), kortikosteroidmi a/alebo
opiodovymi analgetikami. Ked TFR klesne na < 1. stupen obnovte lie¢bu lenalidomidom v rovnakej
davke po zvysok cyklu. a .Pacienti mézu byt lie¢eni symptomaticky podla odportc¢ania pre liecbu TFR
1. a 2. stupna.

B Druhé primarne malignity

Pred zaciatkom lie¢by lenalidomidom, v kombinacii s melfalanom alebo ihned po vysokych davkach
melfaldnu a ASCT, sa musi zvaZit riziko vyskytu hematologickych druhych primarnych malignit (SPM).
Lekari maju starostlivo zhodnotit stav pacientov pred a pocas lieCby pouzitim Standardného skriningu
pre vyskyt SPM a zacat lie¢bu podla indikacie.

V klinickych studiach u pacientov s predchadzajicou lieCbou myeldmu uzivajlcich lenalidomid/
dexametazén v porovnani s kontrolnou skupinou pozostavajicu hlavne z bazoceluldarnych alebo
spinocelularnych karcinémov koze.

V klinickych §tudiach s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom u pacientov uzivajlcich
lenalidomid v kombinacii s melfalanom alebo bezprostredne po vysokej davke melfalanu a ASCT (HDM/
ASCT; pozri ¢ast 4.4 SPC) boli pozorované pripady hematologickych SPM, ako je akitna myeloidna
leukémia (AML). Toto zvySenie nebolo pozorované v klinickych studidch s novodiagnostikovanym
mnohopocetnym myeldmom u pacientov uzivajucich lenalidomid v kombinacii s dexametazénom
v porovnani s talidomidom v kombinacii s melfalanom a prednizénom.

B Progresia do akutnej myeloblastovej leukémie u pacientov s MDS s nizkym a intermediarnym-1
rizikom

Vychodiskovy stav vratane komplexnej cytogenetiky a TP53 mutéacie je spojeny s progresiou do AML
u jedincov, ktori st zavisli od transflzie a maju cytogenetickl abnormalitu — deléciu 5q (pozri Cast 4.4
SPC).

V §tatoch Eurépskej Unie prebieha prospektivna $tidia o bezpe&nosti lieku po registrécii, ktora hodnoti

bezpec¢nost a sleduje pouzivanie Revlimidu pri myelodysplastickom syndrome.
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Program prevencie tehotenstva

Lenalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom. Talidomid je znamy ludsky teratogén, ktory spdsobuije
zavazné, zivot ohrozujlice vrodené chyby. Stidia embryofetalneho vyvoja u opic, ktorym bol podavany
lenalidomid v davkach do 4 mg/kg denne preukazala, Ze lenalidomid spdsobil malformacie (skratené
koncatiny, skrivené prsty, zapéstie a/alebo chvost, nadpocetné alebo chybajlce prsty) u potomstva samic
opic, ktoré dostavali liek poc¢as tehotenstva. V rovnakej $tudii sposobil talidomid podobné malformacie.

Pri uzivani lenalidomidu pocas tehotenstva sa ocakava teratogénny ucinok. Preto je lenalidomid
kontraindikovany pocas tehotenstva a u Zien, ktoré mézu otehotniet, ak nie su splnené vsetky podmienky
Programu prevencie tehotenstva.

Vsetci lekari sa musia zarucit, Ze si tuto prirucku precitali a pochopili predtym, ako predpiSu alebo vydaju
lenalidomid pacientovi.

Vsetci muzi a zeny, ktoré mézu otehotniet, musia pred zaciatkom liecby absolvovat poradenstvo o potrebe
prevencie tehotenstva.

Pacienti musia byt schopni dodrziavat podmienky bezpe¢ného uZivania lenalidomidu.
Pacientom sa musi poskytnut priru¢ka pre pacientov.
Karta pacienta sa ma vyplnit a vlozit do zdravotnej dokumentécie.

Opis Programu prevencie tehotenstva a kategorizacia pacientov na zaklade pohlavia a moznosti otehotniet
su uvedené v Algoritme pre nového pacienta.

Predpis lenalidomidu

Zeny, ktoré mozu otehotniet

Zenam, ktoré mozu otehotniet, nie je mozné predpisovat liek na dihdie obdobie ako jeden mesiac.

Nevydavajte liek Zene, ktora moze otehotniet, pokial tehotensky test nie je negativny a nevykonal sa do 3
dni pred predpisom lieku.

Aby bol ¢asovy interval medzi negativnym vysledkom tehotenského testu a zaciatkom lieCby ¢o najkratsi,
odporuca sa, aby si pacientka vyzdvihla liek v lehote do 7 dni od jeho predpisania.

Pre vSetkych pacientov

Pre vSetkych ostatnych pacientov mé byt predpis lenalidomidu obmedzeny na 12 tyzdriov.

Rozhodnite, ¢i pacientka je Zena, ktora nemoze otehotniet

Zeny, ktoré nemdzu otehotniet musia spifiat nasledovné podmienky:

« vek = 50 rokov a prirodzena amenorea = 1 rok (amenorea po lieCbe rakoviny alebo pocas doj¢enia
nevylucuje plodnost),

«  gynekolégom potvrdené predcasné zlyhanie funkcie vajecnikov,

«  bilateralna salpingo-ooforektémia alebo hysterektémia,

« genotyp XY, Turnerov syndrom, agenéza maternice.

Ak si nie ste isty, &i pacientka spia tieto kritéria, odporuéte ju na postdenie ku gynekolégovi.
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Program prevencie tehotenstva pre Zzeny, ktoré mézu otehotniet
Zeny, ktoré mozu otehotniet nesmu nikdy uzivat lenalidomid, ak:

B sutehotné
B mobzu otehotniet, aj ked neplanuju otehotniet, pokial nie su splnené vSetky podmienky Programu prevencie
tehotenstva

Vzhl'adom na o¢akavané teratogénne riziko lenalidomidu je potrebné zabranit
expozicii plodu lenalidomidom

B Zeny, ktoré mézu otehotniet, musia (aj v pripade, Ze maji amenoreu):

«  pouzivat aspon jednu Uc¢innu antikoncepénu metddu pocas 4 tyzdiov pred zacatim lieCby, pocas
liecby a najmenej 4 tyzdne po ukonceni liecby lenalidomidom a aj pocas prerusenia liecby alebo

« zaviazat sa k Uplnej a nepretrzitej sexualnej abstinencii A

+ pod dohl'adom lekdra vykonat tehotensky test (s citlivostou minimalne 25 miU/ml) po aspon 4
tyzdnoch uzivania antikoncepcie, dalej v aspon 4-tyzdnovych intervaloch pocas liecby (aj pocas
prerusenia liecby) a najmenej 4 tyZzdne po jej ukonceni (ak nie je potvrdend sterilizacia podviazanim
vajickovodov). Patria sem zeny, ktoré mézu otehotniet a zaviazali sa k Uplnej a nepretrzitej sexualnej
abstinencii.

B Pacientky maju byt upozornené, aby informovali gynekoléga predpisujiceho antikoncepciu o uZzivani
lenalidomidu.

B Pacientky maju byt upozornené, aby vas informovali o0 zmene alebo preruseni antikoncepcie.

Ak pacientka nepouziva ziadnu metdodu antikoncepcie, ma byt odoslana ku
gynekoldgovi na odporucenie a zacatie ucinnej antikoncepcie.

B Vhodné metddy Ucinnej antikoncepcie su napriklad:

- implantat,

« vnutromaternicové teliesko uvoltiujlce levonorgestrel,

+ depotny medroxyprogesterénacetat,

« sterilizacia podviazanim vajickovodoyv,

« pohlavny styk vyhradne s muzom, ktory podstupil vazektémiu, pri¢om vazektdmia musi byt overena
dvoma negativnymi rozbormi spermy,

« antikoncepcné tablety na inhibiciu ovulacie, ktoré obsahuju iba progesterdn (t.j. desogestrel).

Z doévodu zvyseného rizika vendzneho trombembolizmu u pacientov s MM uzivajucich lenalidomid
s dexametazénom, a v mensej miere u pacientov s MM, MDS a MCL uzivajicich monoterapiu
lenalidomidom, sa neodporucaji kombinované perordlne antikoncepcné tabletky. Ak pacientka
momentdlne pouziva kombinovanu peroralnu antikoncepciu, ma prejst na jednu z vysSie uvedenych
ucinnych metdd antikoncepcie. Riziko venézneho trombembolizmu pokracuje 4 az 6 tyzdriov po preruseni
uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie.

Uginnost antikoncepénych steroidov sa po&as stbeznej lieéby dexametazénom méze znizit.

Implantaty a vnatromaternicové systémy uvolfiujlice levonorgestrel sa spajaju so zvySenym rizikom infekcie
v ¢ase zavadzania a nepravidelného vagindlneho krvacania. Antibiotickd profylaxia sa ma zvazit najma
u pacientok s neutropéniou.

Vnutromaternicové telieska uvoltiujice med sa vSeobecne neodporicaju z dévodu potencidlneho rizika
infekcie v Case zavadzania a straty menstruacnej krvi, Co mbze ohrozit pacientky s neutropéniou alebo

trombocytopéniou.

Vasa pacientka ma byt poucen3, Ze, ak predsa len otehotnie poc¢as uzivania lenalidomidu, lie¢bu musi okamzite
zastavit a ihned' informovat vas aj svojho gynekologa.
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Program prevencie tehotenstva pre muzov

B Vzhladom naoc¢akavané teratogénneriziko lenalidomidu je potrebné zabranit expozicii plodu lenalidomidom

B Informujte svojho pacienta o vhodnych metdédach Ucinnej antikoncepcie pre jeho partnerku.

B Lenalidomid je pritomny v sperme. VSetci pacienti preto musia pouzivat kondom pocas celej lieCby, ako aj
pocas prerusenia lie¢by a eSte 7 dni po ukonceni liecby, ak ich partnerka je tehotna alebo méze otehotniet
a nepouziva Uucinnd metddu antikoncepcie, aj v pripade, Ze podstupili vazektémiu.

B Pacientov treba upozornit, Ze ak partnerka otehotnie pocas ich lie¢by lenalidomidom alebo do 7 dni po
jej ukonceni, ma pacient okamzite informovat svojho lekara a partnerka ma okamzite informovat svojho
gynekoldga. Odporuca sa aby ju jej lekar odporucil k Specialistovi v odbore teratolégie, ktory jej poskytne
poradenstvo.

B Muzski pacienti nemaju darovat spermu pocas liecby, ani poCas prerusenia lieCby a 7 dni po ukonceni
lieCby lenalidomidom.

Navod na manipulaciu s liekom

Co je potrebné zohl'adnit pri manipulacii s liekom: pre zdravotnickych pracovnikov a opatrovatel'ov
Uchovavaijte blister s kapsulami v pévodnom obale.
Pri vyberani z blistra sa kapsuly niekedy mézu poskodit, zvlast pri zatlaceni na stred kapsuly.

Kapsuly sa nemaju vyberat z blistra zatlacenim na stred kapsuly ani zatlacenim na oba konce kapsuly, pretoze
to méze viest k deformécii a zlomeniu kapsuly.

Odporuca sa zatlacit len na jednu stranu konca kapsuly (pozri obrazok nizsie), pretozZe tlak sa lokalizuje iba na
jednu stranu, ¢o zniZuje riziko deformacie alebo zlomenia kapsuly.

Zdravotnicki pracovnici a/alebo opatrovatelia maju nosit jednorazové rukavice pri manipuldcii
s blistrom a/alebo kapsulami. Rukavice maju byt odstranené spravnym sposobom, aby sa predislo

moznému posobeniu lieku na kozZu, vloZzené do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami. Po odstraneni rukavic sa maju dékladne umyt ruky mydlom

a vodou. Zgny, ktoré su tehotné alebo myslia, Ze by mohli byt tehotné, nemaju manipulovat s blistrom ani
kapsulou. DalSie usmernenie pozri nizSie.

J,-'J,.' .

Ak ste zdravotnicky pracovnik alebo opatrovatel', pri manipulacii s liekom pouzivajte nasledovné
preventivne opatrenia, aby ste predisli moZnej expozicii:

B Ak ste tehotna Zena alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna, nesmiete s blistrom alebo kapsulou
manipulovat.

B Pri manipulacii s liekom a/alebo obalom (t.j. blister alebo kapsula) noste jednorazové rukavice.

B Pri odstrariovani rukavic pouzivajte spravnu techniku, aby ste zabranili moznému vystaveniu lieku kozi
(pozri nizsie).

B Rukavice vilozte do uzatvéaratelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte v stlade s miestnymi
poziadavkami.

B Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

B Pacientov treba poucit, aby nikdy nedavali lenalidomid inej osobe.
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Ak je obal lieku viditel'ne poskodeny, postupujte podl'a nasledovnych opatreni, aby sa predi$lo moznému
vystaveniu sa vplyvu lieku

B Ak je vonkajsia skatulka viditelne poskodena — Neotvarajte ju

m Ak su blistre poskodené alebo netesnia alebo ak zistite, ze kapsuly su poskodené alebo netesnia —
Okamzite zatvorte vonkajsiu Skatul'ku

m Vlozte liek dovnutra uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka.

m Co najskor vratte lekarnikovi nepouzité balenie na bezpe&nu likvidaciu.

Ak je liek uvolneny alebo vysypany, aby ste minimalizovali mozné vystavenie sa vplyvu lieku, pouzite
ochranné prostriedky a postupujte opatrne.

B Ak suU kapsuly rozdrvené alebo poskodené, prasok obsahujlci lie¢ivo sa moze uvolnit. Vyhnite sa
rozptyleniu prasku a vyhnite sa vdychnutiu prasku.

B Noste jednorazové rukavice pri upratovani prasku.

B Polozte navihéend handricku alebo uterdk na priestor s praskom, aby sa minimalizoval Unik prasku do
vzduchu. Pridajte vodu, aby sa prasok zmiesal s vodou. Po upratani, dokladne umyte priestor mydlom
a vodou a vysuste ho.

B Viozte vsetok kontaminovany materidl, vratane navlhéenej handricky alebo uterdka a rukavic, do
uzatvaratelného polyetylénového plastového vrecka a odstrante podla miestnych poZiadaviek na
odstrarniovanie liekov.

B Po odstraneni rukavic si umyte ruky mydlom a vodou.

B Oznamte to, prosim spolo¢nosti Swixx Biopharma

Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s kozou alebo sliznicou

B Ak pridete do kontaktu s praskom lieku, prosim, dokladne si umyte postihnuté miesto mydlom pod prddom
tecucej vody.

B Ak prasok pride do kontaktu s okom a vy nosite kontaktné SoSovky, vyberte ich a kontaktné SoSovky
vyhodte. Ihned si vyplachnite oci velkym mnoZzstvom vody pocas aspon 15 minut. Pri podrazdeni oéi,
prosim, vyhladajte o¢ného lekara

Spravna technika na odstranenie rukavic

H &
-

Uchopte vonkajsiu hranu rukavice v blizkosti zapastia (1).
Oddelte rukavicu od ruky obratenim naruby (2).

Drzte odstranenu rukavicu v druhej ruke, na ktorej je navlec¢ena rukavica (3).

Zasunte prsty z ruky bez rukavice pod zapastie zostavajucej rukavice, davajte vSak pozor, aby ste sa
nedotkli vonkajSej strany rukavice (4).

Oddelte rukavicu z vnutornej strany a vytvorte vrecko pre obe rukavice.
Odhodte rukavice do vhodnej nadoby.

Umyte si dokladne ruky s mydlom a vodou.
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Darovanie krvi

Pacienti nesmu darovat krv pocas lieCby a minimalne 7 dni po ukonceni lieCby Revlimidom.

Postup v pripade podozrenia na tehotenstvo

B Okamzite ukongit lieCbu u pacientky,
B Odporucit pacientku/partnerku pacienta ku gynekoldgovi,

B Nahlasit tehotenstvo spolo¢nosti Swixx Biopharma
. kontaktné Udaje spolo¢nosti Swixx Biopharma s. r. o.

Telefén: +421-2-20833-600,
email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

. spolo¢nost Swixx Biopharma vés poziada o poskytnutie informacii o priebehu
tehotenstva

LIECBA ZENY, KTORA MOZE OTEHOTNIET, NESMIE ZACAT POKIAL PACIENTKA NEPOUZ{VA UGINNU
METODU ANTIKONCEPCIE POCAS 4 TYZDNOV PRED ZACATiIM LIECBY ALEBO SA ZAVIAZALA K UPLNEJ
A NEPRETRZITEJ SEXUALNEJ ABSTINENCII A VYSLEDOK TEHOTENSKEHO TESTU JE NEGATIVNY.

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

Hlasenie podozreni na neziaduce uc¢inky

Bezpecnost lie¢by je prvoradd. V rdmci kontinudlneho monitorovania bezpec¢nosti lieCby vas Ziadame o
nahlasenie neziaducich ucinkov, ktoré sa vyskytli pocas lie¢by lenalidomidom.

Hlasenia posielajte na adresu:

Statny Gstav pre kontrolu lieéiv Swixx Biopharma, s. r. o.
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie Eurovea Central 3
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26 Pribinova 10
tel: +421 2 50 701 206 811 09 Bratislava
email: neziaduce.ucinky@sukl.sk Tel: +421-2-20833-600
webovy formular: https://portal.sukl.sk/eskadra email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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Algoritmus - novy pacient

Muz Zena

Zena ktora nemoze otehotniet Zena ktora moze otehotniet
Musi spifat aspon 1 Ak pacientka neuziva
z tychto kritérii: ucinnu antikoncepciu,
musi zacat uzivat jednu
+  vek = 50 rokov a prirodzena z odporuéenych metod
amenorea >1 rok (amenorea antikoncepcie, najmenej
po chemoterapii alebo po¢as 4 tyzdne pred zadiatkom

laktacie nevylucuje moznost
otehotniet)
+  predcasné zlyhanie vajecni-
kov potvrdené gynekoldgom
+  predosla bilaterdlna salpin-

liecby, s vynimkou Uplnej
a kontinualnej sexualnej
abstinencie.

go-ooforek-tomia alebo hys- « Implantat, vnutromaterni-
terektémia cové teliesko uvolfujluce
+ XY genotyp, Turnerov synd- levonorgestrel, depotny
rém alebo agenéza maternice. medroxyprogesteron acetat,

sterilizacia podviazanim va-
jecnikov, pohlavny styk iba
s muzom, ktory podstupil
vazektomiu, antikoncepéné
tabletky inhibujlice ovulaciu,
ktoré obsahuju iba proges-
terdn (t.j. dezogestrel).

« Pacientka pouziva antikon-
cepciu pocas lieCby, pocas
prerusenia lieCby a este naj-
menej 4 tyzdne po ukoncéeni
lieCby.

Pod dohladom lekara pacientka podstupi tehotensky test po aspon 4 tyzdioch

Negativny Pozitivny
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Poradenstvo

Ugelom tohto formulara je poméct vam s poradenstvom pacienta predtym, ako zaéne lieSbu lenalidomidom,
aby sa zabezpecilo, ze liek sa pouziva bezpecne a spravne. Prosim, vyberte typ pacienta a poskytnite potrebné
poradenstvo.

Informujte pacienta/pacientku:

O ocakavanom teratogénnom riziku pre plod

O potrebe Ucinnej antikoncepcie™ pocas aspon 4
tyZdriov pred zacatim lieCby, pocas prerusenia lieCby,
pocas celého priebehu trvania liecby, najmenej 4
tyZdne po jej skonceni, alebo o potrebe dodrziavania
Uplnej a kontinualnej

sexualnej abstinencie

Ze dokonca aj v pripade, Ze pacientka nema
menstruaciu, musi spinit poziadavku
antikoncepcie

O ucinnych metddach antikoncepcie pre pacientku
alebo partnerku muza, ktory uziva lenalidomid

O oc¢akavanom dosledku tehotenstva a o potrebe
okamzite vyhladat lekara pri podozreni na tehotenstvo

O potrebe okamzite ukongit lieCbu v pripade
podozrenia na tehotenstvo u pacientky

Ze musi okamzite informovat lekara, ak jeho partnerka
otehotnie pocas jeho lie¢by lenalidomidom, alebo
kratko po jej skonceni

O potrebe pouzivat konddm, vratane pacientov, ktori
podstupili vazektémiu (kedze lenalidomid moze byt
pritomny v semennej tekutine aj ked neobsahuje
spermie), pocas celého trvania liecby, pocas
prerusenia liecby a aj 7 dni

po skonceni lieCby, ak je partnerka tehotna alebo
moze otehotniet a nepouziva Uginnd antikoncepciu

Aby pocas uzivania lenalidomidu, pocas prerusenia
lieCby a 7 dni po skonceni lie¢by lenalidomidom
nedaroval spermu

O rizikach lieCby a potrebnych opatreniach spojenych
s uzivanim lenalidomidu

Aby nedaval liek nikomu inému

Aby nespotrebované kapsuly vratil lekarnikovi

Aby pocas uzivania lenalidomidu, poGas prerusenia
lieCby a 7 dni po skonceni lie¢by lenalidomidom
nedaroval krv

Potvrdte, Ze vas pacient/pacientka:

Bude v pripade potreby odporuéena ku gynekoldgovi

Je schopny dodrziavat antikoncepéné opatrenia

Je ochotnd a schopna absolvovat tehotenské testy
aspon v 4 tyzdriovych intervaloch, s vynimkou
potvrdenej sterilizacie podviazanim vajickovodov

Mala negativny tehotensky test pred zacatim liecby
a to aj v pripade dodrziavania Uplnej a kontinualnej
sexualnej abstinencie

SK/REV/2020/12/1 11 Suhlas SUKL: 09Feb2021





