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1. SUHRN

Lenalidomid Glenmark je nazov lieku obsahujuceho lie¢ivo lenalidomid.
Studie na zvieratach preukazali, Ze lenalidomid spdsobuje vrodené chyby
a oCakava sa, ze jeho Uc¢inky budu u l'udi podobné.

Ocakava sa, zZe uzivanie Lenalidomidu Glenmark méze poskodit plod.
Lenalidomid Glenmark nesmu nikdy uzivat tehotné Zzeny ani zeny, ktoré
mozu otehotniet.

Muzi uzivajuci Lenalidomid Glenmark musia pouzivat kondom pocas
pohlavného styku s tehotnou Zenou alebo so Zenou, ktora méze otehotniet
a nepouziva ucinnu antikoncepciu pocas liecby muza Lenalidomidom
Glenmark alebo tyzden po skoncéeni jeho lieCby.

Ludia uzivajuci Lenalidomid Glenmark nesmu darovat krv po&as lieCby
a eSte tyzden po jej ukonceni.

Lenalidomid Glenmark nikdy nedavajte nikomu inému.

Nepouzité kapsuly Lenalidomidu Glenmark vratte o najskor lekarnikovi,
aby ich bezpecne zlikvidoval.

Okamzite musite informovat svojho lekara, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak je vasa partnerka tehotna.

Tak ako vSetky lieky, aj Lenalidomid Glenmark mdze spdsobovat vedlajsie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré sa vyskytuju ¢astejSie ako os-
tatné a niektoré su zavaznejSie nez ostatné. Ak sa u vas vyskytnu tazkosti
spominané nizSie, musite ihned vyhl'adat svojho lekara alebo zdravotnickych
pracovnikov (podrobnejSie informacie o tychto a inych vedlajSich u¢inkoch
najdete v tejto prirucke). NajCastejSim zavaznym vedl'ajSim Ucinkom Lenalidomi-
du Glenmark je znizenie poctu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii a tiez
poctu krvnych dosticiek, ktoré pomahaju zrazat krv. Z tohto dévodu vam lekar
urobi krvné testy, ktoré podstupite kazdy tyzden najmenej po dobu prvych 8
tyzdnov lie€by. Lenalidomid Glenmark mdze tiez zapri€init tromboembolické
prihody (zrazeniny krvi v zZilach a tepnach).



SUHRN

Okamzite musite informovat svojho lekara, ak sa necitite dobre alebo sa
u vas vyskytne nie¢o z nasledovného:
horucka, zimnica, bolest hrdla, kasel, vredy v Ustach alebo akékolvek
iné priznaky infekcie,
krvacanie alebo modriny bez predoslého poranenia,
bolest na hrudi alebo bolesti n6h,
dychaviénost,
akékol'vek iné priznaky, ktoré vas znepokojuju,
ak mate akékol'vek rizikové faktory pre vznik tromboembolickych prihod,
napr. fajéenie, vysoky tlak krvi, vysoky cholesterol, poruchu zrazania
krvi, alebo ste mali zrazeninu krvi v minulosti (v Zile alebo tepne), musite
to povedat lekarovi.

Ak potrebujete viac informacii alebo vysvetlenie niektorych pojmov uve-
denych v tejto prirucke, spytajte sa, prosim, svojho lekara alebo zdravot-
nej sestry.



INFORMACIE PRE VSETKYCH PACIENTOV

TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI

2. INFORMACIE PRE VSETKYCH PACIENTOV
TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI

Lenalidomid Glenmark nesmiete nikdy uzivat:

ak ste tehotna,

ak dojcite,

ak ste Zena, ktora mdze otehotniet, aj v pripade, ze tehotenstvo ne-
planujete. Ak mdZete otehotniet, musite pouzivat U¢inné metdédy an-
tikoncepcie uz 4 tyzdne pred lie¢bou Lenalidomidom Glenmark, pocas
celej lieCby a este 4 tyzdne po jej ukon&eni,

ak ste alergicky na lenalidomid alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
tohto lieku.

Lenalidomid Glenmark moze poskodit plod.

Lenalidomid je Struktirou podobny talidomidu, o ktorom je zname, Ze
spbsobuje zavazné, Zivot ohrozujlce vrodené chyby.

Ak je plod vystaveny Ucinku lenalidomidu pocas tehotenstva, je pravde-
podobné, Ze bude poskodeny.

Zeny

Ak sa Lenalidomid Glenmark uziva poc¢as tehotenstva, o¢akavaju sa zavazné,
Zivot ohrozujuce vrodené chyby. Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo
ak planujete otehotniet, nesmiete uzivat Lenalidomid Glenmark. Aj ked’nemate
pravidelnd menstruaciu alebo ste v menopauze, stale mézete otehotniet.

Ak si poc¢as uzivania Lenalidomidu Glenmark alebo este 4 tyzdne po
ukonceni lieéby z akéhokol'vek dovodu myslite, Ze mozete byt tehotna,
musite ihned’ prestat Lenalidomid Glenmark uzivat a vyhl'adajte svojho
lekara.



FORMACIE PRE VSETKYCH PACIENTOV
TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI

Muzi

Lenalidomid prechadza do spermy. Ak je vasa partnerka tehotna alebo moze
otehotniet a nepouziva uginnu antikoncepciu, musite pouzivat kondom pocas
celej lie€by, pocas prerusenia lieCby a este tyzden po jej ukoncéeni, a to aj
v pripade, Ze ste podstupili vazektomiu (chirurgické odstranenie semeno-
vodu veduce k neplodnosti).

Ak vasa partnerka otehotnie poc¢as vasej lieCby Lenalidomidom Glenmark
alebo 4 tyzdne po skoncéeni lie¢by, musite vyhl'adat svojho lekara.

Vedl'ajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj Lenalidomid Glenmark mdéze spdsobovat vedlajsie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré sa vyskytuju CastejSie ako
ostatné a niektoré su zavaznejSie nez ostatné. Uvedené nie su vSetky vedlajSie
ucinky, ktoré boli zaznamenané pocas lieCby lenalidomidom. Ak si prajete
viacej informacii, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Takmer vSetky vedlajSie ucinky su docasné a je mozné im lahko predchadzat
alebo ich lieCit. NajdodlezitejSie je, aby ste si boli vedomy, ¢o mozno o¢akavat
a ¢o treba hlasit svojmu lekarovi. Je dblezité, aby ste informovali svojho lekara,
ak sa u vas pocas lieCby Lenalidomidom Glenmark vyskytnu akékolvek vedlajSie
uginky. Vedlajsie Uginky mozete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu
lieCiv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ulica 11,
SK-825 08 Bratislava 26, Tel.: + 4212 507 01 206, Fax: + 4212507 01 237,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho Uc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Lieky/Bezpecnost lieCiv.

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

Zavazné vedl'ajSie Uc¢inky a na ¢o si musite davat pozor:

Nizky pocet bielych krviniek a krvnych dosticiek

NajcastejSim zavaznym vedl'ajSim Ucinkom lenalidomidu je znizenie poctu bielych
krviniek, ktoré bojuju proti infekcii a znizenie poc¢tu krvnych dosticiek, ktoré
pomahaju zrazat krv. Z tohto dévodu vam lekar urobi krvné testy, ktoré pod-
stupite kazdy tyzdern najmenej po dobu prvych 8 tyzdnov lie¢by. Lenalidomid
Glenmark modze tiez zapriCinit tromboembolické prihody (zrazeniny krvi v Zilach
a tepnach).
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TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI

Okamzite musite kontaktovat svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niec¢o

z nasledovného:
horuc¢ka, zimnica, bolest hrdla, kasel, vredy v Ustach alebo akékolvek
iné priznaky infekcie,
krvacanie alebo modriny bez predoslého poranenia,
bolest na hrudi alebo bolesti n6h,
akékol'vek iné priznaky, ktoré vas znepokojuiju,
ak mate akékol'vek rizikové faktory pre vznik tromboembolickych prihod,
napr. fajCenie, vysoky tlak krvi, vysoky cholesterol, poruchu zrazania
krvi, alebo ste mali zrazeninu krvi v minulosti (v Zile alebo tepne), musite
to povedat lekarovi.

Krvné zrazeniny v zilach alebo tepnach a v pl'icach

Lie¢ba Lenalidomidom Glenmark moze zvySovat riziko vyskytu zrazenin krvi
v niektorych zilach alebo tepnach v tele (,tromboembolické prihody*). U ludi
s myeldomom je uz toto riziko vzniku zrazenin krvi zvySené. Priznakmi vzniku
krvnej zrazeniny mézu byt bolesti néh, opuch a zacervenanie v dolnej ¢asti néh
alebo naramenach. Tieto moZu byt spdsobené vznikom krvnej zrazeniny v zilach na
nohach (hlboka zZilova tromboza). Niekedy sa mbze zrazenina uvolnit a krvnym
obehom dostat do plic, ¢o sa prejavi bolestou na hrudi a dychavi¢nostou.
Akakol'vek bolest na hrudi Siriaca sa do ramena, krku, ¢eluste, chrbta alebo
brucha, potenie a dychavi¢nost (prejavy ,plucnej embdlie”), nevolnost alebo
vracanie mozu byt priznakmi upchatia tepny krvnou zrazeninou (tieto mézu byt
priznakmi srdcového zachvatu alebo ,infarktu myokardu®). Lekar vam moéze
predpisat lieCbu, ktora pomaha predchadzat tvorbe krvnych zrazenin.

Ak mate akékol'vek rizikové faktory pre vznik tromboembolickych prihod, napr.
fajCenie, vysoky tlak krvi, vysoky cholesterol, poruchu zrazania krvi, alebo ste
mali zrazeninu krvi v minulosti (v Zile alebo tepne), musite to povedat lekarovi.
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Okamzite musite vyhl'adat svojho lekara ak sa u vas vyskytne nieco z
nasledovného:

bolest na hrudi alebo stazené dychanie,

bolest alebo opuch ruk alebo noh,

akékol'vek iné priznaky, ktoré vas znepokojuju.

Dalsie vedl'ajsie udinky spojené s lieébou lenalidomidom su:
krée alebo ochabnutost svalov,
hnacka,
zapcha,
vyrazky,
nauzea (nevol'nost, nutkanie na vracanie),
unava,
znizena chut do jedla,
edém (opuch),
rozmazané videnie.

Nezabudajte, takmer vSetky vedlajSie UCinky sU do¢asné a je mozné im lahko
predchadzat alebo ich liecit. Ak sa u vas vyskytnu akékolvek vedlajSie ucinky,
ktoré vas znepokojuju, vyhladajte svojho lekara.

Osobitné sledovanie

Pocas lieCby vam budu pravidelne kontrolovat krvny obraz, pretoze Lenalidomid
Glenmark moéze spbsobit pokles poctu bielych krviniek a krvnych dosticiek.
Vas lekar bude tiez sledovat funkciu vasich obli¢iek. Krvné testy vam budu
robit CastejSie pocas prvych mesiacov lie¢by.

Na zaklade vysledkov krvnych testov a vasho celkového zdravotného stavu
vam moze vas lekar upravit davku Lenalidomidu Glenmark alebo ukongit lie¢-
bu. Ak je z akéhokolvek dévodu nutné lieCbu ukongit, vas lekar s vami predis-
kutuje iné moznosti lieCby.
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3.

INFORMACIE PRE ZENY,
KTORE MOZU OTEHOTNIET

Oc¢akava sa, ze uzivanie Lenalidomidu Glenmark moéze poskodit plod.

Studie na zvieratach preukazali, Ze Lenalidomid Glenmark spdsobuje
vrodené chyby a o¢akava sa, Ze jeho ucinky budu u l'udi podobné.

Ak je plod vystaveny Uc¢inku Lenalidomidu Glenmark pocas tehotenstva,
je pravdepodobné, Ze bude poskodeny.

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
nesmiete uzivat Lenalidomid Glenmark.

Niektoré Zeny, ktoré nemaju pravidelni menstruaciu, alebo ktoré su v meno-
pauze, stale eSte mézu otehotniet.

Kazda Zena, ktorda mbze otehotniet, i ked to neplanuje, sa musi riadit
opatreniami podrobne opisanymi v tejto Casti, ktoré jej pomozu predchadzat
otehotneniu a vylu¢ia moznost tehotenstva. Podpisanim formularu Suhlas
pacienta s lieCbou sa zavazujete, Ze sa budete riadit tymito opatreniami.
Lie¢bu Lenalidomidom Glenmark musite za¢at ¢o najskér po potvrdeni
negativneho vysledku tehotenského testu.

Ak si pocas uzivania Lenalidomidu Glenmark alebo este 4 tyzdne po ukoncéeni
liecby z akéhokol'vek dévodu myslite, Ze mozete byt tehotna, musite ihned
prestat Lenalidomid Glenmark uzivat a vyhl'adat svojho lekara.

Pred zac¢atim lie¢by Lenalidomidom Glenmark sa musite poradit so svojim
lekarom, i je u vas moznost otehotniet alebo nie. Niektoré Zzeny, ktoré nemaiju
pravidelnd menstruaciu alebo ktoré su v menopauze, mozu este otehotniet.
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KTORE MOZU OTEHOTNIET

Pokial' nepatrite do niektorej z nasledovnych kategorii, musite sa riadit
Programom prevencie tehotenstva opisanym v tejto Casti:
Mate > 50 rokov a presiel minimalne jeden rok od vasej poslednej
menstruacie (ak vam skoncila menstruacia kvoli onkologickej lie€be, po-
tom existuje stale moznost otehotnenia).
Bola vam odstranena maternica (hysterektomia).
Boli vam odstranené vajiCkovody a obidva vajecniky (bilateralna salpin-
goooforektdomia).
Predcasné zlyhanie vaje€nikov potvrdené gynekoldgom.
Mate genotyp XY, Turnerov syndrém alebo agenézu maternice.

Mozno bude potrebné vySetrenie a testy u gynekoldéga pre potvrdenie, Ze
nemo&zete otehotniet. Kazda Zena, ktora moze otehotniet, i ked to neplanuje, sa
musi riadit opatreniami podrobne opisanymi v tejto Casti.

Antikoncepéné opatrenia

Ak ste Zzena, ktora by mohla otehotniet, musite:
pouzivat vhodné antikoncepc&né opatrenia uz 4 tyzdne pred zacatim liec-
by a pocas lie¢by Lenalidomidom Glenmark, pocas kazdej prestavky
v lie€¢be Lenalidomidom Glenmark a eSte 4 tyzdne po skonceni lieCby
Lenalidomidom Glenmark.

ALEBO

sa vyhnut pohlavnému styku v obdobi 4 tyzdriov pred zacatim lieCby
a pocas lieCby Lenalidomidom Glenmark, pocas kazdej prestavky v liecbe
Lenalidomidom Glenmark a este 4 tyZdne po skonceni lieCby Lenalidomi-
dom Glenmark. Kazdy mesiac musite potvrdit svojmu lekarovi, Ze ste sa
vyhli pohlavnému styku.

Nie vSetky antikoncepéné metddy su vhodné pocas lieCby Lenalidomidom
Glenmark. Vy a vas partner sa musite poradit so svojim lekarom o vhodnej
antikoncepénej metode, ktora bude pre oboch prijatelna. Ak to bude potreb-
né, vas lekar vam moze odporucit Specialistu, s ktorym sa poradite o vhodnej
antikoncepcnej metode.
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KTORE MOZU OTEHOTNIET

Tehotenské testy na vylucenie tehotenstva
Ak ste Zena, ktora moze otehotniet, musite absolvovat tehotensky test,
aby sa vylucilo tehotenstvo pred zacatim lie€by Lenalidomidom Glenmark.
Tehotenské testy sa budu pravidelne opakovat kazdé 4 tyZzdne pocas
vaSej lieCby, aby sa vylucilo tehotenstvo.
Dalsi predpis Lenalidomidu Glenmark vam nebude vydany, pokial
nebude vylu¢ené tehotenstvo.
Tehotenské testy budu absolvované pod dohladom lekara alebo zdravot-
nej sestry.
Ak ste podstupili sterilizaciu podviazanim vajickovodov, nemusite absol-
vovat tehotenské testy.

Pri kazdom predpisani lieku vas lekar vyplni Formular pre lekara - opravnenie
preskripcie, aby potvrdil, Ze plod nie je vystaveny Uc¢inku Lenalidomidu
Glenmark. Tento formular potvrdzuje, Ze ste suhlasili s lieébou Lenalidomi-
dom Glenmark a ze vam lekar povedal o rizikach pre plod a opatreniach, ktoré
musite dodrziavat. Liek si musite vyzdvihnuat v lekarni do 7 dni odo dna
vydania receptu. Inak budete potrebovat novy recept od svojho lekara.
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4, INFORMACIE PRE ZENY,
KTORE NEMOZU OTEHOTNIET

Ocakava sa, ze uzivanie Lenalidomidu Glenmark moéze poskodit plod.

Studie na zvieratdch preukazali, ze lenalidomid spdsobuje vrodené
chyby a o¢akava sa, Ze jeho Uc¢inky budu u l'udi podobné.

Ak je plod vystaveny Uc¢inku Lenalidomidu Glenmark pocas tehotenstva,
je pravdepodobné, Ze bude poskodeny.

Pred zaCatim lieCby Lenalidomidom Glenmark sa musite poradit so svo-
jim lekarom, ¢i mbzete otehotniet alebo nie.

Niektore zeny, ktoré nemaju pravidelnd menstruaciu alebo ktoré su v meno-
pauze, stale mozu otehotniet.

MobzZe byt potrebné, aby ste navstivili gynekoldga a podstupili testy na
vylUuc¢enie tehotenstva.

Kazda Zena, ktora méze otehotniet, i ked to neplanuje, sa musi riadit

opatreniami podrobne opisanymi v ¢asti ,Informacie pre Zeny, ktoré
mozu otehotniet™.

Ste povazovana za Zenu, ktora nemoze otehotniet, ak spadate do niektorej
z nasledujucich kategorii:
Mate > 50 rokov a presiel minimalne jeden rok od vaSej poslednej
menstruacie (ak vam skoncila menstruacia kvoli onkologickej lieCbe, po-
tom existuje stale moznost otehotnenia).
Bola vam odstranena maternica (hysterektomia).
Boli vam odstranené vajickovody a obidva vaje¢niky
(bilateralna salpingoooforektomia).
PredCasné zlyhanie vaje¢nikov potvrdené gynekologom.
Mate genotyp XY, Turnerov syndrom alebo agenézu maternice.

Pri kazdom predpisani lieku vas lekar vyplini Formular pre lekara - opravnenie
preskripcie, aby potvrdil, Ze plod nie je vystaveny uUéinku Lenalidomidu
Glenmark. Tento formular potvrdzuje, Zze ste suhlasili s liecbou Lenalidomi-
dom Glenmark a ze vam lekar povedal o rizikach pre plod a opatreniach, ktoré
musite dodrziavat. Liek si musite vyzdvihnut v lekarni do 7 dni odo dina
vydania receptu. Inak budete potrebovat novy recept od svojho lekara.
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5.

INFORMACIE PRE MUZOV

Oc¢akava sa, ze uzivanie Lenalidomidu Glenmark moéze poskodit plod.

Studie na zvieratdch preukézali, ze lenalidomid spdsobuje vrodené
chyby a o¢akava sa, ze jeho Uc€inky budu u ludi podobné.

Ak je plod vystaveny ucinku Lenalidomidu Glenmark pocas tehotenstva,
je pravdepodobné, ze bude poskodeny.

Lenalidomid prechadza do spermy.

Ak je vasa partnerka tehotna alebo moze otehotniet a nepouziva Ucinnu
antikoncepciu, musite vy pouzivat konddém pocas kazdého pohlavného
styku.

Aj v pripade, Ze ste podstupili vazektomiu musite pouzivat kondom
pocas lieCby Lenalidomidom Glenmark, pocas kazdej prestavky v lie¢be
Lenalidomidom Glenmark a este 1 tyzden po ukonc&eni lieCby.

Ak vasa partnerka napriek tomu otehotnie pocas vasej lieCby Lenalido-
midom Glenmark, musite ihned vyhl'adat svojho lekara a vasa partnerka
musi kontaktovat svojho gynekoldga.

Pri kazdom predpisani lieku vas lekar vyplni Formular pre lekara - opravnenie
preskripcie, aby potvrdil, Ze plod nie je vystaveny uc¢inku Lenalidomidu
Glenmark. Tento formular potvrdzuje, Zze ste suhlasili s liecbou Lenalidomi-
dom Glenmark a ze vam lekar povedal o rizikach pre plod a opatreniach, ktoré
musite dodrziavat. Liek si musite vyzdvihnut v lekarni do 7 dni odo dina
vydania receptu. Inak budete potrebovat novy recept od svojho lekara.



MATE POVEDAT SVOJMU LEKAROVI
ECBY LENALIDOMIDOM GLENMARK

CO MATE POVEDAT SVOJMU LEKAROVI
PRED ZACATIM LIECBY LENALIDOMIDOM
GLENMARK

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehot-
niet, pretoze Lenalidomid Glenmark moze poskodit plod.

Ak si myslite, Ze mdZete otehotniet a potrebujete poradit u¢innu antikon-
cepciu.

Ak dojcite.

Ak ste mali v minulosti alergicku (hypersenzitivnu) reakciu na lenalido-
mid.

Ak ste mali v minulosti alergicku (hypersenzitivnu) reakciu na ktorukol'vek
zlozku Lenalidomidu Glenmark. Poradte sa so svojim lekarnikom.

Ak sa u vas v minulosti vyskytli tazkosti s oblickami.

Ak ste mali v minulosti trombdzu (krvné zrazeniny).

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali dalSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.
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AKO MATE VAS LIEK UZIVAT

7. AKO MATE VAS LIEK UZIVAT

Vas lekarnik vam poméze a poradi ako mate liek uzivat. Niektorym l'udom
pomoze, ked'si kazdy den, ked uziju liek, vyznacia do kalendara alebo si nastavia
alarm na hodinach, ktory im pripomenie, ze maju liek uzit.

Lenalidomid Glenmark
Vas lekar vam predpiSe vhodnu davku Lenalidomidu Glenmark.
Pri lieCbe mnohopocetného myeldmu sa uziva lenalidomid spolu s dexa-
metazénom. Vzdy uzivajte kombinaciu lenalidomidu a dexametazénu
presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste isty, poradte sa
so svojim lekarom. Dal$ie informacie o pouziti a i¢inkoch dexametazénu
najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela dexametazonu.
Vas lekar vam moze upravit davku podla vysledkov vasich krvnych tes-
tov a vedl'ajSich ucginkov lieku, ktoré sa u vas vyskytnu.
Neuzivajte viac kapsul, nez vam predpisal vas lekar. Ak si nie ste isty,
poradte sa so svojim lekdarom alebo lekarnikom.
Lenalidomid Glenmark kapsuly sa maju prehitat celé a maju sa zapit
vodou.
Lenalidomid Glenmark sa m6ze uzivat kedykolvek pocas dna, ale vzdy
v priblizne rovnakom cCase.
Lenalidomid Glenmark sa mo6ze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Davka Lenalidomidu Glenmark pri liecbe mnohopocéetného myelomu
Odporucana davka je 25 mg jedenkrat denne. Lenalidomid Glenmark sa uziva
v lie€ebnych cykloch, z ktorych kazdy trva 28 dni.

Cyklus lieCby:

® V1.-21. den: uzijete 25 mg Lenalidomidu Glenmark jedenkrat denne.
e V22, -28. defi: NEUZIJETE Lenalidomid Glenmark.

Po skonc&eni kazdého cyklu, zaénete dalsi cyklus.
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Dexametazon
Zvycajna zadiatocna davka je 40 mg jedenkrat denne. Dexametazon sa tiez
uziva v lieGebnych cykloch, z ktorych kazdy trva 28 dni.

Prvé 4 cykly lieCby:

e V1.-4.,9.-12.a17. - 20. deni: uzijete 40 mg dexametazénu jedenkrat
denne

® V21, -28. defi: NEUZIJETE dexametazon

Nasledujuce cykly liecby:
® V1. -4. den: uZijete 40 mg dexametazonu jedenkrat denne
e V5. -28. den: NEUZIJETE dexametazon

Ak uzivate tiez dexametazon vo forme tabliet, m6zete ich uzivat v rovna-
kom Case ako Lenalidomid Glenmark.

Dexametazon sa zvy&ajne uziva len niekolko dni pocas tyzdna. Pozorne
sa riadte pokynmi svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial' je to mozné, dexametazdn sa uziva spolu s ranajkami alebo po
ranajkach.

Ak uzijete viac Lenalidomidu Glenmark, ako mate
Ak ste omylom uzili viac kapsul Lenalidomidu Glenmark, ako vam predpisali,
okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uzit Lenalidomid Glenmark
Ak zabudnete uzit Lenalidomid Glenmark v obvyklom ¢ase a uplynulo mene;j
ako 12 hodin, uzite hned kapsulu, ako si spomeniete a dalSiu davku uzite v
obvyklom &ase. Ak uplynulo viac ako 12 hodin od vymeskania davky,
kapsulu neuzite a dalSiu davku uzite v obvyklom &ase. Pri najblizSej navsteve
lekara informujte o kazdej vynechanej davke.

Uzivanie inych liekov

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali dalSie lieky, vratane lie-
kov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Ak planujete navstevu alebo sa lie€ite u iného lekara
(napriklad svojho zubara) alebo zdravotnickeho pracovnika, musite mu pove-
dat, Ze uzivate Lenalidomid Glenmark a dexametazoén.

Ako bezpecne uchovavat Lenalidomid Glenmark

Uchovavajte Lenalidomid Glenmark na bezpe€nom mieste, mimo dohladu a
dosahu deti. Kapsuly uchovavajte v pévodnom baleni pri izbovej teplote.
Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke.

AKO MATE VAS LIEK UZIVAT
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8. POZIADAVKY PO UKONGCENI LIECBY

Po ukonéeni vasej liecby Lenalidomidom Glenmark je dolezité:
Aby ste vratili vSetky nepouzité kapsuly Lenalidomidu Glenmark svojmu
lekarnikovi.
Aby ste minimalne tyzder po lie€be nedarovali krv.

Dalsie odporucéania pre zeny, ktoré mozu otehotniet:
Pokradujte v pouzivani uc¢innej antikoncepcénej metddy pocas nasledu-
jucich 4 tyzdnowv.
Vas lekar vam po 4 tyzdnoch urobi zavere¢ny tehotensky test.

Dalsie odporuéania pre muzskych pacientov:
Ak ste pouzival u¢innu antikoncepénu metddu, musite v nej pokracovat
este 1 tyzden.
Ak vaSa partnerka pouzivala u¢innd antikoncepénu metédu, musi v nej
pokracovat nasledujlce 4 tyzdne.

Dodatoc¢né informacie

Co je mnohopoéetny myelém?

Mnohopocetny myeldm je druh rakoviny, ktora postihuje uréity druh bielych
krviniek, nazyvanych plazmatické bunky. Tieto bunky sa zhromazduju v kostnej
dreni a su sucastou imunitného systému. Funkciou imunitného systému je bo-
jovat proti chorobam a infekciam. Myeldm sa moze vyskytnut vo viacerych
¢astiach kostnej drene, preto sa ¢asto nazyva mnohopocetny. Mnohopocetny
myelom, ktory neodpoveda na zaciatocnu lieCbu alebo sa opéatovne vracia je
nazyvany relabujuci alebo refraktérny mnohopocetny myelom.
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Co je lenalidomid?

Lenalidomid patri do skupiny lie¢iv nazyvanej imunomodula¢né latky alebo IMiDs
(immune mediated inflammatory drugs). Tieto lieky upravuju alebo reguluju
¢innost imunitného systému. Lenalidomid je schvaleny v Eurépe na pouzitie
v kombinacii so steroidnym lieCivom dexametazéonom na lieCbu pacientov, ktori
sa predtym podrobili najmenej jednej terapii kvoli mnohopocetnému myelému.
Lenalidomid je svojou Struktirou podobny talidomidu, o ktorom je zname, Ze
spdsobuje zavazné, Zivot ohrozujlce vrodené chyby. Je nutné dodrziavat opa-
trenia, aby plod nebol vystaveny u¢inku lenalidomidu.

Ako mi lenalidomid moéze poméct?
Lenalidomid pbsobi tym, ze ovplyvriuje ¢innost imunitného systému a priamo
napada nadorové bunky. Uginkuje réznymi spdsobmi:

Zastavuje mnozenie nadorovych buniek.

Potlaca rast krvnych ciev v nadore.

Stimuluje ¢ast imunitného systému, aby napadal nadorové bunky.

Mnohopocetny myelom

Lenalidomid moze zastavit alebo zmiernit znaky a prejavy mnohopocetného
myelému.

Lenalidomid oddialil opatovny vyskyt mnohopo&etného myelomu az o 48 tyzdrov
v porovnani s 20 tyzdriami u pacientov, ktori lenalidomid neuzivali.
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