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__ LENALIDOMID GLENMARK ]
PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov, ktori predpisuju alebo vydavaju Lenalidomid Glenmark

1.Uvod
1.1 Schvalené indikacie
Lenalidomid Glenmark je imunomodulacny liek.

« Lenalidomid Glenmark ako monoterapia je indikovany na udrziavaciu lieCbu dospelych pacientov
s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myeldmom, ktori podstupili autolognu transplantaciu
kmenovych buniek.

+ Lenalidomid Glenmark ako kombinovana terapia s dexametazénom, alebo bortezomibom a dexametazénom,
alebo melfalanom a prednizénom je indikovany na lieCbu dospelych pacientov s doteraz nelie¢enym
mnohopoc¢etnym myeldmom, ktori nie su spdsobili na transplantaciu.

+ Lenalidomid Glenmark v kombinacii s dexametazénom je indikovany na liebu dospelych pacientov
s mnohopocetnym myeldmom, ktori sa predtym podrobili najmenej jednej terapii.

« Lenalidomid Glenmark ako monoterapia je indikovany na lie€bu dospelych pacientov s myelodysplastickym
syndromom s nizkym alebo intermediarnym-1 rizikom s anémiou zavislou od transfuzii v spojeni s izolovanou
cytogenetickou abnormalitou delécie 5q, ked iné terapeutické moznosti s nedostato¢né alebo
nevhodné.

+ Lenalidomid Glenmark ako monoterapia je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s relabujucim alebo
refraktérnym lymfémom z plastovych buniek.

+ Lenalidomid Glenmark v kombinacii s rituximabom (protilatka anti-CD20) je indikovany na lie€bu dospelych
pacientov so skor lie¢enym folikularnym lymfémom (stupria 1 - 3a).

Ak sa Lenalidomid Glenmark podava v kombinacii s inymi liekmi, pred zacatim lieCby sa oboznamte so
zodpovedajucim Suhrnom charakteristickych viastnosti lieku.

1.2 Program prevencie tehotenstva (PPT) pre Lenalidomid Glenmark

Lenalidomid je $trukturou podobny talidomidu, o ktorom je zname, Ze je teratogénnym lieCivom a spdsobuje
zavazné, zivot ohrozujuce vrodené chyby. Studia embryofetalneho vyvoja u opic, ktorym sa podaval
lenalidomid v davkach aZz do 4 mg/kg/den preukazala, Ze lenalidomid sposobil externé malformacie (skratené
koné&atiny, pokrivené prsty, zapastie a/alebo chvost, nadpocet alebo chybajluce prsty) u potomstva samic
opic, ktoré dostavali lie€ivo poc¢as gravidity. V rovnakej Studii talidomid vyvolaval podobné typy malformacii.
Ak sa lenalidomid uziva pocas tehotenstva, o¢akava sa teratogénny Gcinok na plod. Lenalidomid je preto
kontraindikovany pocas tehotenstva a u zien vo fertilnom veku, ktoré nedodrziavaju poziadavky PPT.

« VSetci muzi a vSetky Zeny, ktoré mézu otehotniet musia byt pred zacatim lie¢by upozorneni, aby sa
vyvarovali tehotenstvu (€o musi byt zdokumentované prostrednictvom Formulara na zacatie lie€by
a Suhrnného kontrolného zoznamu, ktoré su suc¢astou tohto balika).

« Poziadavkou PPT je, aby zdravotnicki pracovnici pred predpisanim alebo vydajom lenalidomidu pacientovi
potvrdili, Ze si precitali a porozumeli tejto Prirucke pre zdravotnickych pracovnikov.

+ Opis PPT a algoritmus kategorizacie pacientov na zaklade pohlavia a fertility su vysvetlené v Algoritme
implementacie PPT.

. gacienti musia byt schopni postupovat v sulade s poziadavkami pre bezpe¢né uzivanie Lenalidomidu

lenmark.

« Pacientom musia byt poskytnuté: Prirucka pre pacienta, Formular na zacatie lieCby a Karta pacienta.

Aby sa zabezpedili vSetky ¢innosti na minimalizaciu rizika expozicie plodu u vSetkych pacientov, vydavat
Lenalidomid Glenmark budd moct len lekarne zaregistrované spolo¢nostou Glenmark. Spolo¢nost
Glenmark neschvali dodanie Lenalidomidu Glenmark do neregistrovanych lekarni.

Zakladné poziadavky Programu prevencie tehotenstva su:

« Kontrolovany distribu¢ny systém

« V8etci ZP, ktori vydavaju alebo predpisuju Lenalidomid Glenmark sa musia oboznamit s Informa¢nym
balikom pre ZP.



« Za U¢elom minimalizacie rizik musia vSetky lekarne vydavajuce Lenalidomid Glenmark suhlasit s registraciou
spolo¢nostou Glenmark prostrednictvom formulara Registracny formular pre lekarne.

+ Ku kazdému lekarskemu predpisu Lenalidomidu Glenmark musi byt prilozeny Formular pre lekara — opravnenie
preskripcie a koépia tohto dokumentu sa musi odoslat do spolo¢nosti Glenmark prostrednictvom
distribdtora.

Informacny balik pre ZP obsahuje vSetky potrebné materidly tykajuce sa PPT pre Lenalidomid Glenmark.
Dodatoc¢né kopie materidlov je mozné ziskat na adrese uvedenej v kontaktnych udajoch.

Pred zacatim lie€by sa uistite, Ze vas pacient porozumel vSetkych informaciam, ktoré ste mu poskytli.

Spolo¢nost Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. ochotne poskytne dalSie informacie o Programe prevencie
tehotenstva kazdému ZP opravnenému predpisovat lenalidomid alebo lekarni, ktora o to poziada. Viac
informacii ziskate na adrese GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.0., Tomasikova 64, 831 04 Bratislava,
Slovenska republika, tel.: +421 2 20 255 041, resp. e-mailom: info-sk@glenmarkpharma.com.

2.0dporucania pre manazment liecby, aby sa vyhlo expozicii plodu
2.1 Zeny, ktoré nemézu otehotniet

Zeny, ktoré patria do kategérii uvedenych nizSie sa povazuju za zeny, ktoré nemézu otehotniet a nemusia

podstupovat tehotenské testy ani poradenstvo tykajlce sa antikoncepcie.

« Vek = 50 rokov a prirodzena amenorea minimalne rok. Zvazte, prosim, Ze amenorea po onkologickej lie¢be
alebo pocas dojcenia nevyluc€uje plodnost.

+ Predc¢asné zlyhanie funkcie vaje¢nikov potvrdené gynekologom.

« Bilateralna salpingo-ooforektémia alebo hysterektomia v anamnéze.

+ Genotyp XY, Turnerov syndrom alebo agenéza maternice.

Osetrujucim lekarom sa odporuca, aby svoje pacientky poslali ku gynekologovi, ak maju pochybnosti, &i
Zeny spadaju do vyssie uvedenych kategorii a teda nemozu otehotniet.

2.2 Zeny, ktoré mézu otehotniet

Zeny, ktoré mozu otehotniet, nesmu nikdy uzivat lenalidomid ak:

* su tehotné,

+ dojcia,

« moOZzu otehotniet, i ked neplanuju otehotniet, ak nie su spinené vSetky podmienky PPT.

Vzhl'adom na oc¢akavané teratogénne riziko lenalidomidu sa musi zabranit expozicii plodu lenalidomidom.

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

+ pouzivat u¢inni metddu antikoncepcie (pozri nizsie) pocas 4 tyzdrov pred lie¢bou, pocas liecby a este 4
tyZzdne po lie¢be lenalidomidom a tiez v pripade prerusenia liecby

alebo

+ sa zaviazat k Uplnej a nepretrzitej sexudlnej abstinencii, potvrdenej pravidelne mesacne

a

« mat negativne vysledky tehotenskych testov vykonanych pod dohl'adom lekara (s minimalnou citlivostou
25 mlU/ml) po 4 tyzdrioch uzivania antikoncepcie, dalej v 4 tyzdrnovych intervaloch pocas lieCby
a 4 tyzdne po jej ukonceni (pokial' nebola potvrdena sterilizacia podviazanim vajickovodov). Patria sem
Zeny, ktoré mozu otehotniet a zaviazali sa k Uplnej a nepretrzitej abstinencii.

« Pacientky treba upozornit, aby informovali gynekoldga predpisujuceho antikoncepciu o uzivani lenalidomidu.

« Pacientky treba poucit, aby vas informovali o0 zmene alebo preruseni pouzivania antikoncepcie.

Obdobie medzi poslednym negativnym vysledkom tehotenského testu a predpisanim lieku nesmie byt
dlhsie ako 3 dni.
V idealnom pripade sa ma uskuto¢nit tehotensky test, predpisanie a vydanie lieku v rovnaky den.

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

Vhodné metddy Ucinnej antikoncepcie su napriklad:

« implantat,

« vnutromaternicové teliesko uvolfiujuce levonorgestrel (IUS),
« depotny medroxyprogesteronacetat,

« sterilizacia podviazanim vajickovodov,



« pohlavny styk vyhradne s muzom, ktory podstupil vazektémiu, pricom vazektémia musi byt overena
dvomi negativnymi rozbormi spermy,
« tablety na inhibiciu ovulacie obsahujlce iba progesterdn (t. j. dezogestrel).

Z dovodu zvySeného rizika vendzneho tromboembolizmu u pacientiek s mnohopo&etnym myeldmom
uzivajucich lenalidomid v kombinovanej lieCbe, v mensej miere u pacientiek s mnohopocetnym myelémom,
uzivajucich monoterapiu lenalidomidom, sa neodporuc¢aju kombinované peroralne antikoncepéné tabletky.
Ak pacientka momentéalne pouziva kombinovanu peroralnu antikoncepciu, ma prejst na jednu z vyssie
uvedenych uc¢innych metod antikoncepcie. Riziko vendzneho tromboembolizmu pokracuje 4 az 6 tyzdnov
po preruseni uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie.

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

Implantaty a vndtromaternicové systémy uvolTiujuce levonorgestrel sa spajaju so zvySenym rizikom infekcie
v Case zavadzania a nepravidelného vaginalneho krvacania. Antibioticka profylaxia sa ma zvazit najma u
pacientok s neutropéniou.

Vnutromaternicové telieska uvoltiujice med sa vSeobecne neodporucaju z dévodu potencialnych rizik

infekcie v ¢ase zavadzania a straty menstruacnej krvi, ¢o modze ohrozit pacientky s neutropéniou alebo
trombocytopéniou.

Vasa pacientka musi byt pouéena, Ze ak otehotnie poc¢as uzivania Lenalidomidu Glenmark,

musi ihned prestat liek uzivat a informovat vas aj svojho gynekologa.

Opatrenia v pripade podozrenia na tehotenstvo pocas liecby lenalidomidom:
« Okamzité ukoncenie lieCby

+ Odporucenie pacientky k odbornikovi na teratolégiu pre zhodnotenie stavu
« Okamzité nahlasenie spolo¢nosti Glenmark

 Nahlasenie podozrenia na tehotenstvo

2.3 Muzi

Vzhladom na o¢akavané teratogénne riziko lenalidomidu je potrebna prevencia tehotenstva u partnerky.
Informujte svojho pacienta o vhodnych metddach U¢innej antikoncepcie pre jeho partnerku.

Lenalidomid je pocas lieCby pritomny v ludskej sperme. Ak je partnerka tehotna alebo moze otehotniet
a nepouziva Uc¢innu metdédu antikoncepcie, musi muz pouzivat kondém pocas celej liecby, ako aj pocas
prerusenia lieCby a este 7 dni po ukonceni liecby, aj v pripade, Ze podstupil vazektémiu.

Pacient méa byt upozorneny, Ze ak jeho partnerka otehotnie pocas lieCby alebo 7 dni po ukonc&eni jeho liecby
lenalidomidom, musi ihned informovat svojho lekara a partnerka ma okamzite informovat svojho gynekoldga.
Pre zhodnotenie stavu a odporucania ma byt jeho partnerka poslana k odbornikovi na teratolégiu.

Pacienti nesmu darovat spermu pocas liecby, vratane obdobia, kedy je lie¢ba prerusena a minimalne 7 dni
po ukonceni liecby lenalidomidom.

Ak otehotnie partnerka pacienta, pacient rpusi ihned’informovat svojho lekara a nasledne: Poslite
partnerku pacienta na vySetrenie a konzultaciu k odbornikovi na teratologiu.

Kazdy pripad tehotenstva okamzite nahlaste spolo¢nosti Glenmark na tel. ¢isle +421 2 20 255 041

alebo emailom: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com. Taktiez, prosim, vypliite Formular hlasenia
tehotenstva, ktory je sic¢astou tohto Informacného balika pre ZP. Spolo¢nost Glenmark vas
poziada o poskytnutie informacii o priebehu tehotenstva.

2.4 Odporucania pre vSetkych pacientov
2.4.1. Navod na manipulaciu s liekom
Manipulacia s lieckom: pre ZP a opatrovatel'ov

Blistre s kapsulami uchovavajte v pévodnom obale.
Pri vyberani z blistra sa m6ézu kapsuly niekedy poskodit, najma ak zatladite stred kapsuly.



Kapsuly sa nemaju z blistra vyberat zatlacenim v strede ani tlacenim na obidva konce kapsuly, kedze to
mozZe 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.

Zdravotnicki pracovnici a opatrovatelia maju nosit pri

manipuldciis blistrami a kapsulami jednorazové rukavice. “e . /
Nasledne sa maju rukavice opatrne odstranit, aby sa predislo @/ —;‘—r T \T . \—T
kontaktu lieku s kozou, vlozit do uzatvaratelného plastového _ \_ JEN . TS wil =

polyetylénového vrecka a zlikvidovat v sulade s narodnymi e )
poziadavkami. Ruky sa maju potom dokladne umyt s mydlom o A5
a vodou. Tehotné Zeny a Zeny, ktoré mozy byt tehotné nesmu

manipulovat s blistrami ani kapsulami. DalSie informacie su

uvedené nizSie.

Ak ste zdravotnicky pracovnik alebo opatrovatel', riadte sa nasledujucimi pokynmi pri manipulacii s liekom,
aby ste sa vyhli kontaktu s lieCivom:

« Ak ste tehotnd alebo si myslite, Ze mdzete byt tehotna, nesmiete manipulovat s blistrami ani kapsulami.
« Pri manipulacii s liekom a/alebo balenim (t. j. blister alebo kapsuly) pouzite jednorazové rukavice.

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

« Vlozte rukavice do uzatvaratel'ného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte v sulade s narodnymi

poziadavkami.
+ Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky s mydlom a vodou.

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:
* Ihned'zatvorte krabi¢ku.

+ Vlozte liek do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka.

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

Ak sa prasok z kapsuly uvolnil alebo vysypal, zabezpecte vhodné opatrenia (pouzite primerant ochranu)
na minimalizaciu kontaktu s lie¢Givom.

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

+ Pouzite jednorazové rukavice a odstrante prasok.

+ Polozte navihéenu handri¢ku alebo uterak na prasok, aby sa minimalizovalo uvolnenie prasku do vzduchu.
Latka musi byt dostato¢ne navihéenda, aby sa odstranil vSetok prasok. Po odstraneni latky, dokladne
vyCistite miesto s vodou a mydlom a vysuste.

+ VSetky kontaminované materialy, vratane latky alebo uteraka a rukavic, vlozte do uzatvaratelného
plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

* Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky s mydlom a vodou.

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

+ Ak ste sa dotkli prasku, dokladne umyte postihnuté miesto na kozi pod te¢licou vodou a s mydlom.

« Ak sa prasok dostal do kontaktu s ocami, ak je to mozné, vyberte si kontaktné SoSovky a zlikviduijte ich.
Okamzite si vyplachuijte oci s velkym mnozstvom vody aspon 15 minut. Ak su oc¢i podrazdené, vyhladajte
oftalmoléga.

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).

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

« Stahujte rukavicu zvnutra, vytvarajte vrecko pre obe rukavice.

« Zlikvidujte rukavice vo vhodnom kontajneri.

+ Doékladne si umyte ruky mydlom a vodou.




2.4.2. Darovanie krvi

Pacienti nesmu darovat krv pocas lie€by a aspori 7 dni po ukonéeni uzivania Lenalidomidu Glenmark.

2.5 Predpis Lenalidomidu Glenmark
2.5.1 Maximalne obdobie predpisovania

Liek mozete predpisat na obdobie maximalne 4 tyzdriov lieCby v sulade so schvalenymi davkovacimi
rezimami pre jednotlivé indikacie zenam, ktoré mozu otehotniet. Pre pacientov a pacientky, ktoré nemézu
otehotniet, moze byt Lenalidomid Glenmark predpisany na maximalne 12 tyzdrov lieCby a pokracovanie
v lieCbe vyzaduje novy predpis lieku.

2.5.2 Uvodny predpis

Pred vydanim zaciato¢ného predpisu musite:

« Vysvetlit pacientovi, ako bezpecne uzivat Lenalidomid Glenmark v sulade s opatreniami opisanymi v prirucke
a v SPC, ktoré najdete v tomto baliku.

- Ziskat pisomny suhlas pacienta (prostrednictvom Formuldra na zacatie lie¢by Lenalidomidom Glenmark),
ktorym potvrdi, Ze ziskal a pochopil informacie. Jednu képiu suhlasu dat pacientovi.

« Uistit sa, Ze vas pacient pouziva vhodnud metddu antikoncepcie, ak je to relevantné.

 Poskytnut pacientovi Priru¢ku pre pacienta a Kartu pacienta.

S kazdym predpisom Lenalidomidu Glenmark musite dat pacientovi Formular pre lekara — opravnenie

preskripcie, ktory obsahuije:

- Inicialy pacienta, datum narodenia a diagnézu

- Meno lekara, ktory liek predpisuje, podpis a datum

- Kategoria pacienta (Zena, ktoré moze otehotniet; Zena, ktora nemoze otehotniet alebo muz).

- Potvrdenie, Ze im bolo vysvetlené teratogénne riziko spojené s liecbou Lenalidomidom Glenmark
a ucéinné metody antikoncepcie

- Ak ide o Zenu, ktora mé6ze otehotniet, datum vykonania tehotenského testu a vysledok.

Pacient musi odovzdat Formular pre lekara — opravnenie preskripcie spolu s predpisom v lekarni a lekarnik
skontrolovat formular pred vydanim lieku.

2.5.3. Nasledné opakované predpisy

Pre kazdy dalsi predpis Lenalidomidu Glenmark musi ist pacient k lekarovi, ktory predpisoval prvé balenie.
Ak pacient zmeni svojho lekara, doterajsi lekar musi upozornit nového, aby kontaktoval spolo¢nost
Glenmark a bol mu poskytnuty Informaény balik pre ZP.

Ak su nevyhnutné odchylky od Programu prevencie tehotenstva, musite kontaktovat Manazment riadenia
rizik spolo¢nosti Glenmark. Odchylky musia byt vopred schvalené Medical Managerom spolo¢nosti
Glenmark. Je to zavazna poziadavka.

2.6 Systém kontroly distribucie

Poziadavkou Programu prevencie tehotenstva je, aby lekarne distribuujice Lenalidomid Glenmark boli
registrované spolo¢nostou Glenmark. Registracia zahffia poskytnutie Informaéného balika pre ZP
a zaslanie vyplneného a podpisaného Registracného formulara pre lekarne, ktorym potvrdite suhlas
a dodrziavanie obsahu, na adresu Glenmark.

Na zaklade programu minimalizacie rizik hlavnych neziaducich udalosti suvisiacich s lieCbou moézu
Lenalidomid Glenmark vydavat iba lekarne, ktoré su registrované spolo¢nostou Glenmark. Spolo¢nost
Glenmark neschvali dodanie Lenalidomidu Glenmark do neregistrovanych lekarni.

Aby bola mozna registracia lekarne, musi odborny zastupca lekarne, suhlasit, Ze bude pouzivat a kontrolovat
Formular pre lekara - opravnenie preskripcie.

Objednavanie Lenalidomidu Glenmark

Distribdtor musi byt informovany prostrednictvom objednavkového e-mailu (sken Formulara pre lekara —
opravnenie preskripcie) o predpisujucom lekarovi a lekarni vydavajucej Lenalidomid Glenmark, aby si mohol
overit ich registraciu.

Vydaj lekarriou

Lekaren musi skontrolovat Udaje vo Formulari pre lekara - opravnenie preskripcie, podpisat a zaslat sken
formulara spolu s objednavkovym e-mailom distributorovi.



Formular pre lekara - opravnenie preskripcie

Ku kazdému lekarskemu predpisu Lenalidomidu Glenmark musi byt prilozeny Formular pre lekara - opravnenie
preskripcie. Kazdy skontrolovany Formular pre lekara - opravnenie preskripcie sa musi poslat spolo¢nosti
Glenmark prostrednictvom distributora.

Vo Formulari pre lekara — opravnenie preskripcie predpisujuci lekar potvrdzuije:

« diagnozu pacienta,

+ pohlavie pacienta (Ci ide o Zenu alebo muza),

- ak ide o Zzenu, ¢i moze otehotniet,

« ak ide o Zenu, ktora moze otehotniet, Ze jej bola odporuc¢ena vhodna antikoncepcia a datum posledného
negativneho vysledku tehotenského testu, ktory bol vykonany maximalne 3 dni pred predpisanim lieku,

« ak ide o muza, ze bol pouéeny o pouzivani kondému,

« Ze pacient podpisal Formular na zacatie lieCby Lenalidomidom Glenmark,

- Ze lekar ¢ital a porozumel obsahu tohto balika.

Formular pre lekara - opravnenie preskripcie pozaduje od vydavajuceho lekarnika, aby potvrdil:
* UpIné vypisanie Formulara pre lekara — opravnenie preskripcie predpisujucim lekarom.

+ Vlydanie lieku sa uskutoc¢nilo do maximalne 7 dni odo dria predpisania lieku.

« Lekarnik ¢ital a porozumel obsahu tohto balika.

Ak chyba akéakolvek informacia, kontaktujte predpisujiceho lekara pred vydanim lieku.

Zenam, ktoré mozu otehotniet, sa moéze Lenalidomid Glenmark predpisat iba na lie€bu trvajucu 4 tyzdne
a pred naslednou lie€bou sa musi vydat dalsi predpis. V idealnom pripade sa ma uskutoénit tehotensky test,
predpisanie a vydanie lieku v rovnaky den. Vydanie Lenalidomidu Glenmark musi prebehnut do maximalne
7 dni od predpisania lieku a datum posledného negativneho vysledku tehotenského testu nesmie byt starsi
ako 3 dni pred predpisanim lieku.

U muZov a Zien, ktoré nemézu otehotniet je predpisovanie Lenalidomidu Glenmark limitované na 12 tyzdriov
a na pokracovanie v lieCbe sa vyzaduje novy predpis.

Od lekarnikov sa pozaduje, aby posielali kopiu kazdého Formulara pre lekdra — opravnenie preskripcie na
adresu distributora.

2.6.1 Odporuacania pre vydaj lieku

« Uistite sa, prosim, Ze vydavate Lenalidomid Glenmark v neporusenom obale.

« Pri kazdom predpise, vydajte liek na obdobie maximalne 4 tyzdriov Zenam, ktoré mézu otehotniet alebo
na 12 tyzdriov ostatnym pacientkam/pacientom.

+ Poucte, prosim, vSetkych lekarnikov vo svojej lekarni o vydaji Lenalidomidu Glenmark.

« Informujte pacientov, aby vratili nepouzity liek do lekarne. Lekarne musia prijat akykolvek nepouZity
Lenalidomid Glenmark vrateny pacientom na likvidaciu a zlikvidovat liek v sulade s narodnymi
poziadavkami.

3.Hodnotenie sledovania uc¢innosti Programu prevencie tehotenstva

Sucastou registracie lieku Lenalidomid Glenmark je poziadavka, aby spolo¢nost Glenmark prehodnocovala
u¢innost Programu prevencie tehotenstva, a tym zaistila, ze boli podniknuté vSetky zodpovedajlice kroky na
minimalizaciu rizika tehotenstva u pacientov lie¢enych Lenalidomidom Glenmark.

V zaujme bezpecnosti pacientov je dolezité, aby boli vSetky potrebné dokumenty spojené s PPT vyplnené
dokladne zo strany lekara aj lekarni.

4.Davkovanie

4.1 Novodiagnostikovany mnohopocetny myelom (newly diagnosed multiple myeloma, NDMM)

4.1.1 Udrziavacia lie¢ba Lenalidomidom Glenmark u pacientov, ktori podstupili autolognu transplantaciu
kmenovych buniek (autologous stem cell transplantation, ASCT)

Odporucana zadiato¢na davka je 10 mg lenalidomidu peroralne jedenkrat denne kontinualne (v 1. az 28.
den opakovanych 28-driovych cyklov) podavana do progresie ochorenia alebo intolerancie. Po 3 cykloch
udrziavacej terapie lenalidomidom sa moze davka zvysit na 15 mg peroralne jedenkrat denne v pripade, ze
je tolerovana.

4.1.2 Lenalidomid v kombinacii s dexametazonom az do progresie ochorenia u pacientov, ktori nie st
sposobili na transplantaciu.



Odporuc¢ana zaciatoc¢na davka lenalidomidu je 25 mg peroraine jedenkrat denne v 1. az 21. der opakovanych
28-driovych cyklov. Odporuc¢ana davka dexametazéonu je 40 mg peroralne jedenkrat denne v 1., 8., 15. a 22.
den opakovanych 28-driovych cyklov. Pacienti m6Zu pokracovat v lie€be lenalidomidom a dexametazénom
az do progresie ochorenia alebo intolerancie.

4.1.3 Lenalidomid v kombinacii s bortezomibom a dexametazénom nasledovany lenalidomidom a
dexametazonom az do progresie ochorenia u pacientov, ktori nie su sposobili na transplantaciu.

Odporucana zaciato¢na davka lenalidomidu je 25 mg jedenkrat denne peroralne v diioch 1-14 kazdého
21-driového cyklu, v kombinacii s bortezomibom a dexametazénom. Bortezomib sa ma podavat subkutannou
injekciou (1,3 mg/m? plochy telesného povrchu) dvakrat tyzdenne v dfioch 1, 4, 8 a 11 kazdého 21-driového
cyklu.

Odporuca sa az osem 21-dnovych liecebnych cyklov (24 tyzdriov Uvodne;j lieCby).

Pokracuje sa s lenalidomidom peroralne 25 mg jedenkrat denne v kombinacii s dexametazénom v drioch
1-21 opakovanych 28-dnovych cyklov. S lie€bou sa ma pokracovat az do progresie ochorenia alebo
neprijatel'nej toxicity.

4.1.4 Lenalidomid v kombinacii s melfalanom a prednizénom nasledovany udrziavacou davkou
lenalidomidu u pacientov, ktori nie su spdsobili na transplantaciu.

Odporucana zaciato¢na davka je 10 mg lenalidomidu peroralne jedenkrat denne v 1. az 21.den opakovanych
28-driovych cyklov az 9 cyklov, melfalan 0,18 mg/kg peroraine v 1. az 4. der opakovanych 28-driovych cyklov,
prednizon 2 mg/kg peroralne v 1. az 4. deri opakovanych 28 dnovych cyklov. Pacienti, ktori dokoncia 9
cyklov, alebo ktori nem6zu dokongit kombinovanu lie€bu z dévodu intolerancie, su lie¢eni monoterapiou
lenalidomidom nasledujucim spdsobom: 10 mg peroralne jedenkrat denne v 1. az 21.derl opakovanych
28-dnovych cyklov az do progresie ochorenia.

4.2 Mnohopocetny myeldm s aspon jednou predchadzajucou liecbou (multiple myeloma, MM)

Odporucana zaciato¢na davka je 25 mg lenalidomidu peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den opakovanych
28-dnovych cyklov. Odporuc¢ana 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.

Predpisujuci lekari maju starostlivo zhodnotit, ktori davku dexametazdnu pouzit, pricom treba vziat do
Uvahy zdravotny stav a stav ochorenia pacienta.

4.3 Myelodysplasticky syndrom (myelodysplastic syndromes, MDS)

LieCba lenalidomidom sa nesmie zacat, ak je absolutny pocet neutrofilov (ANC) < 0,5 x 10%I a/alebo ak je
pocet trombocytov < 25 x 10%I.

Odporucana zaciato¢na davka lenalidomidu je 10 mg peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den opakovanych
28-dnovych cyklov.

4.4 Lymfém z plastovych buniek (mantle cell ymphoma, MCL)

Odporucana zaciato¢na davka lenalidomidu je 25 mg peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den opakovanych
28-dnovych cyklov.

4.5 Folikularny lymfém (follicular lymphoma, FL)

Odporuc¢ana zaciato¢na davka lenalidomidu je 20 mg jedenkrat denne peroralne 1. az 21. deri opakovanych
28-driovych cyklov po dobu az 12 cyklov lieCby. Odporuc¢ana zadiato¢na davka rituximabu je 375 mg/m?
intravendzne (i. v.) kazdy tyzden v 1. cykle (1., 8., 15. a 22. den) a 1. den kazdého 28-driového cyklu v
cykloch 2. az 5.

5.Hlavné rizika spojené s liecbou Lenalidomidom Glenmark

Nasledujuca ¢ast obsahuje odporuc¢ania pre ZP ohladne minimalizacie rizika hlavnych neziaducich udalosti

sUvisiacich s lie€bou Lenalidomidom Glenmark. Uplny zoznam neziaducich udalosti suvisiacich s lie¢bou
Lenalidomidom Glenmark najdete v SPC, ktory je stuc¢astou tohto balika.



5.1 Reakcia vzplanutia tumoru u pacientov s lymfémom z plastovych buniek MCL a FL

U pacientov s FL lie¢enych lenalidomidom a rituximabom bola velmi ¢asto pozorovana reakcia vzplanutia
tumoru (tumor flare reaction, TFR). Pacienti s rizikom TFR su ti, ktori vykazovali pred lie¢bou vysoku nadorovu
zataz. U tychto pacientov je pri zacati lieCby lenalidomidom potrebna opatrnost. Tito pacienti sa maju
dokladne sledovat, najmé pocas prvého cyklu alebo pocas zvySovania davky a maju byt vykonané vhodné
preventivne opatrenia.

Na zaklade uvazenia lekara sa v lieCbe lenalidomidom u pacientov s TFR 1. alebo 2. stupria moze pokracovat
bez prerusenia alebo Upravy davkovania. Podl'a uvazeni lekara moze byt podavana terapia protizapalovymi
nesteroidnymi liekmi (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID), kortikosteroidmi v obmedzenej dobe
a/alebo opioidnymi analgetikami. U pacientov s TFR 3. alebo 4. stupria preruste lieCbu lenalidomidom a
zacnite terapiu NSAID, kortikosteroidmi alebo opioidnymi analgetikami. Ked TFR klesne na < 1. stuperi, znovu
obnovte liecbu lenalidomidom v rovnakej davke po zbytok cyklu. Pacienti mézu byt lieCeni symptomaticky
podl'a odporuc¢ania pre liecbu TFR 1. a 2. stupnia.

5.2 Druhé primarne malignity

Pred zaciatkom lie¢by Lenalidomidom Glenmark, ¢i uz v kombindcii s melfalanom alebo nasledne po
podani vysokych davok melfalanu a ASCT, sa musi zvazit riziko vyskytu druhych primarnych malignit
(Second Primary Malignancies, SPM). Lekari maju starostlivo zhodnotit stav pacientov pred a pocas lieCby
pouzitim §tandardného skriningu pre vyskyt SPM a zacat lie€bu podla indikacie.

V klinickych studiach u pacientov s predchadzajicou lieCbou myelému uzivajucich lenalidomid/dexametazén
v porovnani s kontrolnou skupinou, sa vyskytuje hlavne bazocelularny alebo spinocelularny karcinom koze.

V klinickych $tudiach u pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom uzivajicich
lenalidomid v kombinacii s melfalanom alebo nasledne po podani vysokych davok melfalanu a ASCT boli
pozorované pripady hematologickych SPM, ako je akutna myeloblastova leukémia (acute myeloid leukemia,
AML). Toto zvySené riziko hematologickych SPM sa nepozorovalo v klinickych studiach u pacientov s
novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom, ktori dostavali lenalidomid s dexametazénom oproti
talidomidu v kombinacii s melfalanom a prednizénom.

5.3 Progresia do akutnej myeloidnej leukémie u MDS s nizkym a intermediarnym rizikom 1. stupia

Vychodiskovy stav vratane komplexnej cytogenetiky a mutacie TP53 je spojeny s progresiou do AML
u jedincov, ktori su zavisli od transfuzie a maju cytogenetickl abnormalitu — deléciu 5q

6. Hlésenie neziaducich udalosti, podozrenia na tehotenstvo a potvrdeného tehotenstva
a ucinkov na plod

Bezpecnost lie€by Lenalidomidu Glenmark je prvorada.

Neziaduce udalosti (a pripady podozreni na tehotenstvo alebo potvrdené tehotenstvo alebo ucinky na plod)
sa musia hlasit. Formular hlasenia neziaducej udalosti a Formular hlasenia tehotenstva su priloZzené v tomto
baliku a je potrebné ich poslat na adresu spolo¢nosti Glenmark.

Bezpecnost liekov:

Pre nahlasenie akychkol'vek neziaducich udalosti spolo¢nosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.:
GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

Tomasikova 64

831 04 Bratislava

tel.: + 421 2 202 55 041

e-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozriuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lie€iv

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 ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce UCinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na neziaduce Uc¢inky prispievate k ziskaniu
dalSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.



7.0pis PPT a algoritmus kategorizacie pacienta

ALGORITMUS IMPLEMENTACIE PROGRAMU PREVENCIE TEHOTENSTVA (PPT)

Hodnotenie nového pacienta

( Muz

)

4 )

Zacnite liecbu
Lenalidomidom Glenmark.

Ak je partnerka tehotna alebo moze
otehotniet a nepouziva U¢innd metddu
antikoncepcie, musi muz pouzivat kondém
pocas celej lieCby, ako aj pocas prerusenia
lieCby a este 7 dni po ukonceni lieCby
Lenalidomidom Glenmark (aj v pripade,
Ze podstupil vazektémiu).

\- J

* Zeny, ktoré mozu otehotniet, su
véetky tie, ktoré nespifiaju niektoré
z kritérii pre Zeny, ktoré nemozu
otehotniet a maju menstruéciu alebo
Zeny v perimenopauze, ale aj tie, o
sa zaviazali k nepretrzitej sexualnej
abstinencii. OSetrujicim lekarom
sa odporuca, aby svoje pacientky
poslali ku gynekolégom, ak maju
pochybnosti, ¢i Zeny spadaju do
vyssie uvedenych kategérii a teda
nemd&zu otehotniet.

(

) ( Zena, ktora moze otehotniet™ )

-

Musi byt splnené aspori 1 z nasledujlcich
kritérii:
vek =50 rokov a prirodzend amenorea
> 1 rok (amenorea po onkologicke;j
lieCbe alebo pocas laktacie nevyluCuje
plodnost)
predcasné zlyhanie funkcie vaje¢nikov
potvrdené gynekolégom
bilateralna salpingoooforektémia
alebo hysterektémia v anamnéze
genotyp XY, Turnerov syndréom alebo

agenéza maternice.

v

Nevyzaduju sa antikoncepéné
opatrenia ani tehotenské testy.

~

Ak v sti¢asnosti nepouziva Uc¢innl metddu
antikoncepcie, je potrebné vcéas zacat
s vhodnou antikoncepciou aspori 4 tyZzdne
pred zacatim lieCby alebo sa zaviazat
k dodrziavaniu Uplnej a nepretrzitej
sexualnej abstinencii:

+ implantat, vnitromaternicové teliesko
uvoltiujuce levonorgestrel, depotny
medroxyprogesteronacetat, sterilizacia
podviazanim vajickovodov, partner
po vazektdmii, tabletky na inhibiciu
ovulacie obsahujlce iba progesterén
(t. j. dezogestrel).

Antikoncep¢na metdéda sa musi
dodrziavat pocas lieCby, vratane
prerusenia lieCby a este 4 tyzdne po

J

ukonceni lieCby.
J

-

Tehotenské testy po 4 tyzdioch pouZivania
ucinnej antikoncepénej metddy
(aj v pripade sexualnej abstinencie)

( Negativny vysledok

)

Pozitivny vysledok

)

-

Tehotenské testy v 4 tyzdiovych
intervaloch (okrem potvrdenej tubalnej
sterilizacie). Tyka sa aj Zien, ktoré
mozu otehotniet, ale zaviazali sa
k Uplnej a nepretrzitej sexualnej

~

abstinencii.

- J

NEZACINAJTE LIECBU.

Odporugéit’ k nalezite
zasSkolenému Specialistovi.




8.Kontaktné udaje

Riadenie rizika a bezpecnost liekov:

Pre ziskanie informacii alebo pri otazkach v suvislosti s riadenim rizika pre Lenalidomid Glenmark v spolo¢nosti
Glenmark, programom prevencie tehotenstva, registraciou lekarni a pouzivanim a odosielanim Formulara
pre lekarov — opravnenie preskripcie a pre nahlasenie akychkol'vek neziaducich udalosti.

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
Tomasikova 64

831 04 Bratislava

tel.: + 421 2 202 55 041

e-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com

Distributor:

Pre otazky tykajuce sa dodavok liekov:

UNIPHARMA - 1. slovenska lekarnicka akciovéa spolo¢nost
Opatovska cesta 4

972 01 Bojnice

tel.: + 421 905 256 615

e-mail: specialnepredaje@unipharma.sk



