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BroZuara pre pacientky, ktoré nemo6zu otehotniet

Lenalidomid Alvogen je §kodlivy pre nenarodené dieta.
Lenalidomid Alvogen sposobuje vrodené vady u zvierat a podobné Gcinky sa ocakavajua u ludi.

Aby bolo zaistené, Ze nenarodené dieta nebude vystavené lieku Lenalidomid Alvogen, vas lekar vyplni kartu
pacienta, ktord bude dokumentovat, 7e ste boli informovand o nutnosti NEOTEHOTNIET v priebehu lie¢by
liekom Lenalidomid Alvogen a v priebehu jedného mesiaca po ukonceni liecby.

Lenalidomid Alvogen s nikym nezdielajte.
Nepouzité tobolky je nutné vzdy vratit do lekarne.
V priebehu lie¢by a po dobu 7 dni od dokon¢enia liecby nesmiete darovat krv.

NajcastejSie zavazné neziaduce Gcinky lieku Lenalidomid Alvogen su pokles poctu krviniek, ktoré bojuju proti
infekcidam a krviniek, ktoré vdm napomahaji k zraZaniu krvi. Z toho dévodu vam vas lekar bude robit kazdy
tyzden krvné testy minimalne prvych 8 tyzdfov liecby a potom minimalne raz za mesiac. Lenalidomid Alvogen
moZe takisto spdsobit tromboembolické prihody (krvné zrazeniny v Zilach a tepnach).

Preto je nutné ihned informovat svojho lekara, ak sa u vas objavi:

o Akakolvek horacka, zimnica, bolesti hrdla, kasel, afty alebo iné priznaky infekcie (vrétane otravy krvi (sepsy)).
o Akékolvek krvacanie alebo modriny bez predchadzajuceho zranenia.

o Akakolvek bolest hrudnika alebo dolnych koncatin.

o Akakolvek dychova nedostatocnost.

Ak mate akékolvek rizikové faktory vzniku tromboembolickych prihod napr. fajéenie, vysoky krvny tlak, vysoky
cholesterol, porucha zrdzania krvi, uz ste niekedy mali krvnd zrazeninu (v Zile alebo tepne), povedzte to svojmu
lekarovi.

Ak sa u vas v priebehu liecby liekom Lenalidomid Alvogen objavia akékolvek vedlajsie G€inky, informujte svojho
lekara alebo lekarnika.
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Brozuara pre pacientky, ktoré moézZu otehotniet

Lenalidomid Alvogen je s$kodlivy pre nenarodené dieta.
Lenalidomid Alvogen spdsobuje vrodené vady u zvierat a podobné G¢inky sa o€akavaja u ludi.

Aby bolo zaistené, Ze nenarodené dieta nebude vystavené lieku Lenalidomid Alvogen, vas lekar vyplni kartu
pacienta, ktord bude dokumentovat, 7e ste boli informovand o nutnosti NEOTEHOTNIET v priebehu lie¢by
liekom Lenalidomid Alvogen a v priebehu jedného mesiaca po ukonceni liecby.

Lenalidomid Alvogen s nikym nezdielajte.
Nepouzité tobolky je nutné vzdy vratit do lekarne.
V priebehu lie¢by a po dobu 7 dni od dokon¢enia lie¢cby nesmiete darovat krv.

NajcastejSie zavazné neziaduce Gcinky lieku Lenalidomid Alvogen sui: pokles poctu krviniek, ktoré bojuju proti
infekciam a krviniek, ktoré vdm napomahaju k zradZaniu krvi. Z toho dévodu vam vas lekar bude robit kazdy
tyzden krvné testy minimalne prvych 8 tyzdfov liecby a potom minimalne raz za mesiac. Lenalidomid Alvogen
moZe takisto spdsobit tromboembolické prihody (krvné zrazeniny v Zildch a tepnach). Preto je nutné ihned
informovat svojho lekara, ak sa u vés objavi:

o Akakolvek hortcka, zimnica, bolesti hrdla, kasel, afty alebo iné priznaky infekcie (vratane otravy krvi (sepsy)).
o Akékolvek krvacanie alebo modriny bez predchadzajiceho zranenia.

o Akakolvek bolest hrudnika alebo dolnych kon¢atin.

o Akakolvek dychova nedostatocnost.

Ak mate akékolvek rizikové faktory vzniku tromboembolickych prihod napr. fajéenie, vysoky krvny tlak, vysoky
cholesterol, porucha zréZania krvi, uz ste niekedy mali krvni zrazeninu (v Zile alebo tepne), povedzte to svojmu
lekarovi.

Ak sa u vas v priebehu liecby liekom Lenalidomid Alvogen objavia akékolvek vedlajsie Gcinky, informujte svojho
lekara alebo lekarnika.

Program prevencie tehotenstva

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze mdZete byt tehotnd, alebo planujete otehotniet,
kedZe Lenalidomid Alvogen je pravdepodobne Skodlivy pre nenarodené dieta.

Ak ste schopna otehotniet, musite dodrziavat vsetky potrebné opatrenia s cielom predist tehotenstvu a zabranit
otehotneniu v priebehu liecby. NeZ zac¢nete s liecbou, spytajte sa svojho lekara, ¢i ste schopna otehotniet, aj ked
si myslite, Ze je to nepravdepodobné.

Ak mbzete otehotniet a aj ked budete suhlasit, Ze kazdy mesiac potvrdite, Ze sa zdrZiavate sexudlnych aktivit,
9j tak podstupite pred lie¢bou tehotensky test pod dohladom vasho lekdra. Tieto testy budu opakované raz
za 4 tyzdne v priebehu liecby a 4 tyzdne po dokonceni liecby, ak nebude potvrdené, Ze ste podstipili tubalnu
sterilizaciu.

Ak mozete otehotniet, musite pouzivat (¢inné metddy antikoncepcie po dobu 4 tyzdiiov pred zacatim liecby,
v jej priebehu a 4 tyzdne po jej ukonceni. Vas lekar vam odporuci vhodné metédy antikoncepcie, kedZe niektoré
typy antikoncepcie sa s liekom Lenalidomid Alvogen neodporiG¢aju. Predtym je nutné sa o danej zaleZitosti
porozpravat s vasim lekarom.

Kde ziskat rady o antikoncepcii: PoZiadajte svojho gynekoléga o radu ohladom antikoncepcie.

Ak nadobudnete podozrenie, Ze ste tehotna, kedykolvek v priebehu liecby liekom Lenalidomid Alvogen alebo
do 4 tyzdnov od jeho vysadenia, ihned prestafite uZivat Lenalidomid Alvogen a ihned informujte svojho lekara.



BroZara pre pacientov muZského pohlavia

Lenalidomid Alvogen je §kodlivy pre nenarodené dieta.
Lenalidomid Alvogen sposobuje vrodené vady u zvierat a podobné Gcinky sa ocakavajua u ludi.

Aby bolo zaistené, Ze nenarodené dieta nebude vystavené lieku Lenalidomid Alvogen, vas lekar vyplni kartu
pacienta, ktord bude dokumentovat, Ze ste boli informovany o nutnosti NEOTEHOTNIET pre vadu partnerku
v priebehu lie¢by liekom Lenalidomid Alvogen a po dobu 7 dni od ukon¢enia liecby.

Lenalidomid Alvogen s nikym nezdielajte.
Nepouzité tobolky je nutné vzdy vratit do lekarne.
V priebehu lie¢by a podobu 7 dni od dokonéenia liecby nesmiete darovat krv.

NajcastejSie zavazné neziaduce Gcinky lieku Lenalidomid Alvogen su pokles poctu krviniek, ktoré bojuju proti
infekcidam a krviniek, ktoré vdm napomahaji k zraZaniu krvi. Z toho dévodu vam vas lekar bude robit kazdy
tyzden krvné testy minimalne prvych 8 tyZdnov liecby a potom minimdlne raz za mesiac. Lenalidomid méze tak-
isto spodsobit tromboembolické prihody (krvné zrazeniny v Zildch a tepndach). Je nutné ihned informovat vasho
lekara, ak sa u vas objavi:

o Akakolvek hortcka, zimnica, bolesti hrdla, kasel, afty alebo iné priznaky infekcie (vratane otravy krvi (sepsy)).
o Akékolvek krvéacanie alebo modriny bez predchadzajuceho zranenia.

o Akakolvek bolest hrudnika alebo dolnych kon¢atin.

o Akakolvek dychova nedostatocnost.

Ak mate akékolvek rizikové faktory vzniku tromboembolickych prihod napr. fajéenie, vysoky krvny tlak, vysoky
cholesterol, porucha zrédZania krvi, uz ste niekedy mali krvna zrazeninu (v Zile alebo tepne), povedzte to svojmu
lekarovi.

Ak sa u vés v priebehu lie¢by pripravkom Lenalidomid Alvogen objavia akékolvek neziaduce ucinky, informujte
svojho lekara alebo lekarnika.

Lenalidomid Alvogen prechadza do ludského semena. Ak je vasa partnerka tehotna alebo schopnéa otehotniet
a nepouziva G¢innu antikoncepciu, musite v priebehu liecby, v priebehu preruSenia lie€cby a 7 dni po skonceni
liecby pouZivat kondém, aj ked ste podstupili vasektémiu.

Ak vasa partnerka otehotnie v dobe, ked ste uzivali Lenalidomid Alvogen alebo kratko na to, ¢o ste ukoncili

lie¢bu, ihned informujte svojho osetrujiceho lekara a vasa partnerka by sa mala takisto ihned obratit na svojho
lekara.



Cast broziry pre vietkych pacientov

Informacie o zaobchadzani s liekom: pre pacientov, ¢lenov rodiny a oSetrovatelov

Uchovavaijte blistre s tobolkami v origindlnom baleni.

Tobolky sa mozu niekedy poskodit, ked ich vytlacite z blistra, hlavne ak zatla¢ite na strednd c¢ast tobolky.
Tobolky nevytlacajte z blistra tlakom na strednu ¢ast ani tlakom na oba konce, kedZe by mohlo dojst k deformacii
a poruseniu tobolky. Odpori¢ame zatlacit iba na jednu stranu na konci tobolky (pozri obrédzok nizsie), tlak pdsobi
na jednu stranu zniZuje riziko deformacie alebo porusenia tobolky.

Ako ¢len rodiny a/alebo osetrovatel dodrZujte pri zaobchadzani s liekom nasledujace opatrenia, aby ste neprisli
do kontaktu s liekom

Pri zaobchadzani s liekom alebo jeho balenim (tzn. blister alebo tobolka) pouzivajte jednorazové rukavice.
Pri snimani rukavic pouZivajte spravnu techniku, aby nedoslo k expozicii pokozky (pozri nizsie).
Ulozte rukavice do uzatvaratelného plastového polyetylénového vaku a zlikvidujte Standardnym spésobom.

Ked si stiahnete rukavice, umyte si ruky starostlivo mydlom a vodou.

Ak sa zda byt balenie lieku viditelne poskodené, budte obzvlast opatrny, aby ste neprisli do kontaktu s liekom
Ak je krabicka viditelne poSkodend - Neotvarajte ju.

Ak su blistre poskodené alebo netesné alebo su tobolky poSkodené alebo netesné — lhned uzavrite vonkajsiu
krabicku.

Vlozte produkt dovnltra uzatvaratelného plastového polyetylénového vaku.

Co najskor vratte nepouzité balenie do lekarne, ktora zaisti bezpeénu likvidaciu.

Ak uvolnite alebo vylejete liek, dodrzujte prislusné opatrenia, aby ste minimalizovali expoziciu - pouZivajte
prislusné osobné ochranné pomaocky

Ak st tobolky rozdrvené alebo poskodené, moze dojst k uvolneniu prachu obsahujiceho Gcinna latku. Davajte
pozor, aby ste présok nerozvirili a nevdychli.

Pri ¢isteni prasku pouzivajte jednorazové rukavice.

UloZte cez oblast znecistent praskom mokrd handricku alebo uterdk, aby ste minimalizovali virenie prasku
do vzduchu. Pouzite prebytok tekutiny, aby sa material dostal do roztoku. Potom oblast starostlivo vycistite
mydlom a vodou a vysuste.

Vsetky kontaminované materidly, vratane mokrej handricky alebo uteraku a rukavic, vlozte do uzatvaratelného
polyetylénového vaku a zlikvidujte v stlade s miestnymi poziadavkami pre lieky.

Ked'si stiahnete rukavice, umyte si ruky starostlivo mydlom a vodou.

Ihned zélezitost nahlaste predpisujicemu lekarovi a/alebo lekarnikovi.



Ak sa obsah tobolky prilepi ku kozi alebo sliznici
I Ak sa dotknete prasku s lie¢ivom, starostlivo umyte exponovanu oblast te¢tcou vodou a mydlom.

" Ak doslo ku kontaktu o¢i s préskom, odstrarite pripadné kontaktné SoSovky (ak to ide jednoducho) a zlikvidujte
ich. O¢i ihned vyplachnite velkym mnoZstvom vody po dobu aspof 15 mindt. Ak déjde k podrédzdeniu, kontak-
tujte oftalmoléga.

Spravna technika pre odstranenie rukavic

Uchopte vonkajsi okraj v blizkosti zapastia (1).
Stiahnite ich smerom od ruky a otocte pri tom rukavicu naruby (2).

Drzte ju v druhej ruke s rukavicou (3).

Zasufite prst bez rukavice pod zapastie druhej rukavice, ddvajte pozor, aby ste sa nedotkli vonkajsSieho povrchu
rukavice (4).

Stiahnite ju z vnitra a vytvorte tak vak pre obe rukavice.

Zlikvidujte do vhodnej nédoby.

" lhned si umyte ruky mydlom a vodou.

Tento liek podlieha doplnkovému sledovaniu. Umoziuje to rychlu identifikdciu novych bezpecnostnych informacii.
MozZete napomact hlasenim pripadnych nezZiaducich Gcinkov, ktoré sa u vas objavia.




Hlasenie neziaducich reakcii

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neZiaduceho uGc¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost liekov/Hlasenia o neZiaducich Gcinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Miestny kontakt na spoloénost Alvogen: pharmacovigilance@alvogen.com




