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TATO PRIRUCKA OBSAHUJE INFORMACIE:

Prevencia poskodenia plodu:
Ocakava sa, ze uzivanie lenalidomidu pocas tehotenstva moze viest k poskodeniu
alebo smrti plodu.

Program prevencie tehotenstva (PPT) pre Lenalidomid Glenmark:

Tento program je navrhnuty tak, aby zaistil, Ze plod nebude vystaveny U¢inku Lenalidomidu
Glenmark. Poskytne vam informacie ako postupovat a vysvetli vam rizika lieCby a vase
zodpovednosti.

Lenalidomid je pocas lieCby pritomny v ludskej sperme a o¢akava sa, Zze moze sposobit
zavazné vrodené chyby alebo smrt plodu. Toto riziko existuje, ak mate nechraneny
pohlavny styk so Zenou, ktord moze otehotniet.

Tato prirucka vam pomoze porozumiet, ¢o robit pred lie¢bou, pocas lieCby a po liecbe
Lenalidomidom Glenmark.

Upozornenie: Zavazné zivot ohrozujice po$kodenia plodu.

Ocakava sa, ze uzivanie lenalidomidu pocas tehotenstva méze viest k zavaznym vrodenym
chybam alebo k smrti plodu.

Lenalidomid nesmu nikdy uzivat tehotné Zeny, kedZe uz jedna kapsula moze sposobit
zavazné vrodené chyby.

Lenalidomid nesmu nikdy uzivat Zeny, ktoré moZzu otehotniet, pokial' nepostupuju podla
PPT.

Pre svoje zdravie a bezpecnost si, prosim, pozorne precitajte tuto prirucku, ako aj
Pisomnu informaciu pre pouzivatela, ktora je sucastou balenia lieku. Ak ste niecomu
neporozumeli, poziadajte, prosim, svojho oSetrujiceho lekara o vysvetlenie.

Kompletné informécie ohladom vsetkych mozZnych vedlajSich Ucinkov si, prosim,
precitajte v Pisomnej informacii pre pouzivatela, ktora je suc¢astou balenia lieku.

Této prirucka tiez obsahuje dolezité informacie tykajlce sa bezpe¢ného zaobchadzania
s liekom, bezpecnej likvidacie nepouzitych kapsul a vyhnutia sa darovaniu krvi po¢as
lieCby.



TORE MOZU OTEHOTNIET

Ocakava sa, ze uzivanie Lenalidomidu Glenmark mdze poskodit plod

Stadie na zvieratach preukazali, ze lenalidomid spdsobuije vrodené chyby a

ocCakava sa, ze jeho U¢inky budu u l'udi podobné.

Aby sa zabezpedila ochrana plodu pred pdsobenim Lenalidomidu

Glenmark, pripravil sa Program prevencie tehotenstva. Prvym krokom

programu je, ze lekar vyplni kartu pacienta, ze ste boli informovana

o potrebe predist tehotenstvu mesiac pred zaciatkom liecby Lenalidomidom

Glenmark, pocas celej lieCby a eSte mesiac po jej ukoncéeni.

Lenalidomid Glenmark nikdy nedavajte nikomu inému.

Nepouzité kapsuly vzdy vratte do lekarne.

Pocas lieCby a aj pocas prerusenia lieCby a este 7 dni po jej ukonéeni

nesmiete darovat krv.

Ak sa u vas vyskytnu pocas uzivania Lenalidomidu Glenmark akékolvek

vedlajsie ucinky, informujte o tom lekara alebo lekarnika.

DalSie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Nikdy nesmiete uzivat Glenmark, ak:

- ste tehotna

- dojcite

- ste Zena, ktora moze otehotniet, aj ked neplanujete otehotniet,
pokial' nie su splnené vsetky podmienky programu prevencie
tehotenstva

Vedl'ajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Lenalidomid Glenmark moéze spdsobovat vedlajSie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré vedlajSie Ucinky su beznejsie
ako ostatné a niektoré su zavaznejsSie ako iné. Opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika, ak mate zdujem o viac informacii a pozrite si pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a. Takmer vSetky vedlajsie Uc¢inky su do¢asné a mozno im l'ahko
predchadzat a lie€it ich. NajdolezitejSie je byt si vedomy toho, ¢o mbzete
ocakavat a ¢o oznamovat vaSmu lekarovi. Je dolezité, aby ste sa porozpravali
s lekarom, ak mate pocas lieCby Lenalidomidom Glenmark nejaké vedlajsie
uginky.



PRE ZENY, KTORE MOZU OTEHOTNIET

Program prevencie tehotenstva

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
musite to povedat vasmu lekarovi. O¢akava sa, ze lenalidomid ma skodlivé
ucinky na nenarodené dieta.

Ak moézete otehotniet, musite dodrziavat vSetky potrebné opatrenia, aby
sazabranilo tehotenstvu a zaistit, Ze poc¢as lie¢by Lenalidomidom Glenmark
neotehotniete. Pred zacatim lie¢by sa poradte s lekarom, ¢i je u vas moznost
otehotniet, aj ked'si myslite, Ze nie je.

Ak mozete otehotniet, aj v pripade, Ze suhlasite s dodrziavanim sexudlnej
abstinencie a jej potvrdenim kazdy mesiac, budete musiet podstupovat
tehotenskeé testy pod dohladom zdravotnickeho pracovnika pred predpisanim
lieku. Toto sa bude opakovat minimalne kazdé 4 tyzdne pocas liecby,
pri preruseni liecby a este 4 tyzdne po skonceni lieCby (pokial ste
nepodstupili sterilizaciu podviazanim vajickovodov).

Ak mozete otehotniet a nesuhlasite s dodrziavanim sexualnej abstinencie
a jej potvrdenim kazdy mesiac, musite pouzivat aspori jednu ucinnd
metddu antikoncepcie uz 4 tyzdne pred lieCbou lenalidomidom, pocas
celej lieCby (vratane preruseni lieCby) a este 4 tyZzdne po jej ukoncéeni. Vas
lekar vdm odporuci vhodnu antikoncepénu metddu, pretoze niektoré
metody sa pocas liecby lenalidomidom neodporicaju. Preto je dolezité,
aby ste sa poradili so svojim lekdrom. Ak je to potrebné, zdravotnicki
pracovnici v nemochnici, vas poslu na konzultaciu ohladne antikoncepcie
k odbornikovi.

Ak si myslite, ze ste tehotnd, kedykolvek pocas lie¢by lenalidomidom
alebo este 4 tyzdne po skonceni liecby, okamzite musite prestat lenalidomid
uzivat a informovat svojho lekara. Vas lekar vas posle k odbornikovi na
teratolégiu pre zhodnotenie stavu a odporucania.

Ak momentalne nepouzivate Ucinnu antikoncepciu, lekar vam poradi, ako
si ju mozete zabezpedit.

Lekarsky predpis na Lenalidomid Glenmark mate predlozit lekarnikovi
najneskor do jedného pracovného dna od jeho vystavenia.



E NEMOZU OTEHOTNIET

Odéakava sa, ze uzivanie Lenalidomidu Glenmark méze pos$kodit plod

Stadie na zvieratach preukazali, ze lenalidomid spdsobuje vrodené chyby
a oCakava sa, Ze jeho Ucinky budu u ludi podobné.

Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred pdsobenim Lenalidomidu Glenmark,
lekar vyplni kartu pacienta, kde sa uvedie, Ze nemozete otehotniet.
Lenalidomid Glenmark nikdy nedavajte nikomu inému.

Nepouzité kapsuly vzdy vratte lekarnikovi.

Pocas lieCby a aj pocas prerusenia lieCby a esSte 7 dni po jej ukoncéeni
nesmiete darovat krv.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ak sa u Vas vyskytnu pocas uzivania Lenalidomidu Glenmark akékolvek
vedlajsie ucinky, informujte o tom lekara alebo lekarnika.

Vedl'ajSie uéinky

Tak ako vsetky lieky, aj Lenalidomid Glenmark moZe spodsobovat vedlajSie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré vedlajSie Ucinky su beznejsie
ako ostatné a niektoré su zavaznejSie ako iné. Opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika, ak mate zaujem o viac informacii a pozrite si pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a. Takmer vSetky vedlajsie Uc¢inky su do¢asné a mozno im l'ahko
predchadzat a liecit ich. Najdolezitejsie je byt si vedomy toho, ¢o mozete
oc¢akavat a ¢o oznamovat vasmu lekarovi. Je dolezité, aby ste sa porozpravali
s lekdrom, ak mate pocas liecby Lenalidomidom Glenmark nejaké vedlajsie
uginky.



PRE MUZOV

Ocakava sa, ze uzivanie Lenalidomidu Glenmark mdze poskodit plod

Stadie na zvieratach potvrdili, Ze lenalidomid spdsobuje vrodené chyby
a oCakava sa, Ze jeho Ucinky budu u ludi podobné.

Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred pdsobenim Lenalidomidu Glenmark,
lekar vyplni kartu pacienta, ze ste boli informovany o nutnosti predist
otehotneniu Vasej partnerky pocas lieCby Lenalidomidom Glenmark a eSte
7 dni po jej ukonceni.

Lenalidomid Glenmark nikdy nedavajte nikomu inému.

Nepouzité kapsuly vzdy vratte lekarnikovi.

Ak sa u Vas vyskytnu pocas uzivania Lenalidomidu Glenmark akékolvek
vedlajsie ucinky, informujte o tom lekara alebo lekarnika.

Lenalidomid Glenmark prechadza do spermy. Ak je vasa partnerka
tehotna alebo mébze otehotniet a nepouziva Ucinnu antikoncepciu, musite
vy pouzivat konddom pocas celej lieCby a aj pocas prerusenia lieCby a este
7 dni po jej ukonceni, a to aj v pripade, ze ste podstupili vazektomiu.
Pocas lieCby a aj pocas prerusenia lieCby a este 7 dni po jej ukonéeni
nesmiete darovat krv ani spermu.

Ak vasa partnerka napriek tomu otehotnie pocas vasej liecby alebo kratko
po jej skonceni, okamzite informujte o tom svojho lekara. Partnerka musi
o tom navyse okamzite informovat svojho gynekoléga.

Vedl'ajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Lenalidomid Glenmark moéze spdsobovat vedlajSie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré vedlajSie Ucinky su beznejsie
ako ostatné a niektoré su zavaznejsSie ako iné. Opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika, ak mate zdujem o viac informacii a pozrite si pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a. Takmer vSetky vedlajsie Uc¢inky su do¢asné a mozno im l'ahko
predchadzat a lie€it ich. NajdolezitejSie je byt si vedomy toho, ¢o mbzete
ocakavat a ¢o oznamovat vaSmu lekarovi. Je dolezité, aby ste sa porozpravali
s lekarom, ak mate pocas lieCby Lenalidomidom Glenmark nejaké vedlajsie
uginky.



SETKYCH PACIENTOV

Navod na manipulaciu s liekom
Pre pacientov, rodinnych prislusnikov a opatrovatel'ov

Blistre s kapsulami uchovavajte v pévodnom baleni.

Vo vynimocénych pripadoch sa mézu kapsuly pri vyberani z blistra poskodit,
najma ak ich zatlacite v strede. Kapsuly sa nemaju z blistra vyberat zatlacenim
v strede ani tlacenim na obidva konce kapsuly, kedze to méze viest k poSkodeniu
a zlomeniu kapsuly.

Odporuca sa zatlacit na jednom konci kapsuly (pozri obrazok nizsie), aby sa
tlak sustredil na jednom mieste, a tym sa predislo poSkodeniu a zlomeniu kapsuly.

Ak ste rodinny prislusnik a/alebo opatrovatel', riadte sa nasledujicimi
pokynmi pri manipulacii s liekom, aby ste sa vyhli kontaktu s lieGivom:

Ak ste tehotna Zena alebo si myslite, ze mézete byt tehotna, nesmiete
manipulovat s blistrami ani kapsulami.

Pri manipulacii s liekom a/alebo balenim lieku (t.j. blister alebo kapsuly)
pouzite jednorazové rukavice.

Pouzite spravnu techniku pri odstrariovani rukavic, aby ste sa vyhli kontaktu
s lieCivom (pozri nizSie).

VloZte rukavice do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka
a zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky mydiom a vodou.



PRE VSETKYCH PACIENTOV

Ak je balenie lieku viditel'ne poskodené, postupujte nasledovne:

Ak je krabicka s liekom viditelne poSkodena — Neotvarajte ju.

Ak su blistre poSkodené alebo su kapsuly mimo blistra alebo su kapsuly
poskodené alebo vysypané:

lhned’ zatvorte krabicku.

VloZte krabicku s liekom do uzatvaratelného plastového polyetylénového
vrecka.

Vréatte ¢o najskor nepouzité balenie do lekarne pre bezpecénu likvidaciu.

Ak sa prasok z kapsuly uvol'nil alebo vysypal, dodrZujte prislusné opatrenia
(pouzite primeranu ochranu) aby ste minimalizovali kontakt s lieGivom.

Ak su kapsuly rozdrvené alebo zlomené, mohlo sa uvolnit lie¢ivo do vzduchu.
Vlyhnite sa rozptyleniu lie¢iva a vdychnutiu prasku.

PouZzite jednorazové rukavice a odstrarite prasok.

Polozte navih¢eny kus latky alebo uterak na priestor s praSskom, aby sa
minimalizovalo uvolnenie prasku do vzduchu. Latka musi byt dostato¢ne
navihéend, aby sa odstranil vSetok prasok. Po zotreti prasku, dokladne
vyCistite miesto s vodou a mydlom a vysuste.

Vsetky kontaminované materidly, vratane latky alebo uteraka a rukavic,
vloZte do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte
v stlade s narodnymi poziadavkami.

Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky s mydlom a vodou.
Okamzite to oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s kozou a sliznicami:

Ak pridete do kontaktu s praskom lieku, dokladne umyte postihnuté miesto
na kozi pod tec¢lcou vodou s mydlom.

Ak sa prasok dostal do kontaktu s o¢ami, ak nosite kontaktné SoSovky,
vyberte si ich, ak je to mozné, a zlikvidujte ich. Okamzite si vyplachnite
o¢i s velkym mnozstvom vody aspori po dobu 15 minat. Ak su od€i
podrazdené, vyhladajte oftalmoldga.



SETKYCH PACIENTOV

Spravna technika odstranenia rukavic:

Chytte vonkajsi okraj blizko zapastia (1).

Tahajte od ruky, rolovanim rukavice smerom von (2).

Podrzte v druhej ruke s rukavicou (3).

Vsunite prsty ruky bez rukavice pod okraj rukavice na druhej ruke, opatrne,
aby ste sa nedotkli vonkajSej strany rukavice (4).

Stahuijte rukavicu zvnutra, vytvarajte vrecko pre obe rukavice.

Zlikvidujte rukavice do vhodnej nadoby.

Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.
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Hlasenie podozreni na vedl'ajsie G¢inky

i\~

Ak méte podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Ucinkov, ktoré nie st uvedené
v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedl'ajSie iéinky mdzete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu lieiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Tel.: + 421 2 507 01 206

E-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim podozreni na vedlajsie U¢inky mozete
prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Podozrenia na vedl'ajSie uéinky mdzete hlasit aj spoloénosti:
GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Slovenska republika

Tel: +421 2 202 550 41

E-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com



GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.0.

Tomasikova 64, 831 04 Bratislava 3, Slovenska republika




