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UvoD
- Lenalidomid Grindeks je imunomodulacny liek.

- Lenalidomid Grindeks je indikovany na liecbu dospelych pacientov s mnohopocetnym myelémom a je
k dispozicii v sile 10 mg, 15 mg a 25 mq.

- Liecha Lenalidomidom Grindeks ma prebiehat pod dohladom lekarov, ktorf maju skusenosti
s protinadorovou liecbou a absolvovali Skolenie o opatreniach na minimalizaciu rizika a o programe
prevencie tehotenstva.

- Lenalidomid je Strukturdlne pribuzny s talidomidom, o ktorom je zndme, ze sposobuje zavazné zivot
ohrozujuce vrodené chyby. U opic lenalidomid vyvolal malformacie podobné tym, ktoré boli opisané
u talidomidu. Studia embryofetalneho vyvoja sa vykonala na opiciach, ktorym bol podavany lenalidomid
v ddvkach od 0,5 az do 4 mg/kg/den. Pozorovania tejto Studie naznacujuy, ze lenalidomid sposobil
externé malformadcie vratane nepriechodnosti anusu a malformacie hornych a dolnych koncatin (skrivena,
skratend, deformovang, zle otocend a/alebo chybajuca ¢ast koncatiny, oligodaktylia a/alebo polydaktylia)
u potomstva samic opic, ktoré dostavali lieCivo pocas gravidity. U jednotlivych plodov sa pozorovali
aj rézne visceralne zmeny (zmena farby, cervené loziska v rozlicnych organoch, malé mnozstvo
bezfarebného tkaniva nad atrioventrikuldrnou chlopfiou, maly ZI¢nik, deformovana branica). Ak sa
Lenalidomid Grindeks uziva pocas tehotenstva, o¢akava sa teratogénny ucinok lenalidomidu aj u ludi.

.

- Podmienky Programu prevencie tehotenstva maju byt splnené u vsetkych pacientov, pokial neexistuju
spolahlivé dokazy o tom, Ze pacientka alebo partnerka pacienta — muza nemoze otehotniet.

- Predpisujuci musia vyplnit Kartu pacienta a prislusny Kontrolny zoznam u kazdého pacienta pred
vydanim prvého predpisu. Stcastou tejto sady su Karta pacienta a Kontrolny zoznam jednotlivo pre
obe pohlavia a jednotlivo pre Zeny, ktoré m6zu a nemézu otehotniet.

- Pacientom ma byt poskytnuta prislusnd Edukaéna prirucka. Sucastou tejto sady su Edukaéné prirucky
jednotlivo pre obe pohlavia a jednotlivo pre zeny, ktoré mézu a nemdézu otehotniet.

- VSetci pacienti sa maju riadit bezpec¢nostnymi pokynmi pre uzivani Lenalidomidu Grindeks.

- / dbvodu rizika teratogénnych ucinkov sa liek obsahujuci lenalidomid predpisuje na Specidlny lekarsky
predpis, ktory je platny 7 dni, nasledne po dodrzani podmienok Programu prevencie tehotenstva
vypracovaného drzitelom rozhodnutia o registracii.

- Pre zeny vo fertilnom veku, ktoré mézu otehotniet, sa moze na jednom lekarskom predpise predpisat liek
na maximalne 4 tyzdne liecby, pre vietkych ostatnych pacientov na maximalne 12 tyzdnov liecby.

- Videdlnom pripade sa ma u Zien, ktoré mozu otehotniet, uskutocnit tehotensky test, predpisanie a vydaj
lieku v rovnaky den.

- Vradmci Programu prevencie tehotenstva ma lekar vypInit Formular pre lekara — opravnenie
preskripcie. Aby bolo mozné vydat liek v lekdrni, musi pacient spolu s lekarskym predpisom obdrzat
i vyplneny Formular pre lekdara — opravnenie preskripcie, ktoré je sucastou tejto sady.
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BEZPECNOSTNE POKYNY TYKAJUCE SA VSETKYCH PACIENTOV

- Kapsuly sa nemaju otvarat, [amat ani zut. Ak sa prasok z Lenalidomidu Grindeks dostane do kontaktu
s kozou, koza ma sa okamzite a dokladne omyt mydlom a vodou. Ak sa lenalidomid dostane do styku so
sliznicami, maju sa dokladne oplachnut vodou.

- Pacienti maju byt poucenti, aby tento liek v ziadnom pripade nepodali inej osobe, a aby po ukonceni
lie¢by vratili nepouzité kapsuly svojmu lekarnikovi do lekarne na bezpecnu likvidaciu.

- Pocas liecby alebo najmenej 7 dni po ukoncent liecby Lenalidomidom Grindeks pacienti nesmu darovat

krv.

PROGRAM PREVENCIE TEHOTENSTVA

Lenalidomid je Strukturdlne pribuzny s talidomidom, o ktorom je zname, ze sposobuje zavazné, zivot
ohrozujuce vrodené chyby. U opic lenalidomid vyvolal malformacie podobné tym, ktoré boli opisané
u talidomidu. Ak sa Lenalidomid Grindeks uziva pocas tehotenstva, o¢akava sa u fudi teratogénny ucinok.
Lenalidomid Grindeks je pocas tehotenstva kontraindikovany.

Podmienky Programu prevencie tehotenstva maju byt splnené u vietkych pacientov, pokial neexistuju

.

spolahlivé dokazy o tom, Ze pacientka alebo partnerka pacienta — muza neméze otehotniet.

Program prevencie tehotenstva je koncipovany podla nasledujtceho algoritmu:

Hodnotenie nového pacienta

Zena

Nemodze otehotniet

Méze otehotniet

Zacatie liecby Lenalidomidom
Grindeks.

Pri sexudlnej aktivite so zenou, ktord
je tehotna alebo moéze otehotniet

a nepouziva Gcinnu antikoncepciu,
sa pocas liecby, pocas 1 tyzdna po
preruseni liecby a/alebo ukonceni
liecby vyzaduje kondém (aj ak muz
podstupil vazektomiu).
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« Vek = 50 rokov a prirodzena
amenorea > 1 rok (amenorea po
lie¢be rakoviny alebo pocas dojcenia
nevylucuje moznost otehotniet).

« Pred¢asné zlyhanie vaje¢nikov
potvrdené Specializovanym
gynekolégom.

« Predchddzajuca bilateralna salpingo-
ooforektdmia alebo hysterektomia.

« Genotyp XY, Turnerov syndrém,
agenéza maternice.

Zacatie liecby Lenalidomidom
Grindeks.

Antikoncepcia a tehotenské testy sa
nevyzaduju.

Zeny, ktoré mdzu otehotniet, maju

pouzivat niektord z G¢innych metéd

antikoncepcie, pokial sa nezaviazali

k Uplnej a nepretrzitej sexudlnej

abstinencii:

« Implantat, vndtromaternicovy
systém uvolfiujuci levonorgestrel,

- depotny medroxyprogesterdnacetat,

« sterilizacia vajickovodoy,

- partner, ktory podstupil vazektémiu,

- tabletky inhibujuce ovulaciu
obsahujuce iba progesterén
(dezogestrel)

Antikoncepcia sa zacina pouzivat

4 tyzdne pred lie¢bou, pokracuje

pocas liecby a 4 tyzdne po liecbe.

Tehotensky test po 4 tyzdfoch
pouzivania u¢innej antikoncepcie (aj
v pripade sexudlnej abstinencie).

[
Negativny
|

|
Pozitivny

Zacatie lie¢by Lenalidomidom
Grindeks.

Tehotenské testy v 4-tyzdennych
intervaloch (aj v pripade sexuadlnej
abstinencie).

NEZACINAJTE LIECBU.
Informujte odborne vyskoleného
zdravotnickeho pracovnika.

| Strana3z7




Pacientka alebo partnerka pacienta — muza sa povazuje za plodnd, pokial nesplfia aspor jedno
z nasledovnych kritérif:

- Vek > 50 rokov a prirodzend amenorea > 1 rok (amenorea po liecbe rakoviny alebo pocas dojcenia
nevyluCuje moznost otehotnenia).

- PredCasné zlyhanie vajecnikov potvrdené Specializovanym gynekolégom.
- Predchddzajuca bilaterdlna salpingo-ooforektémia alebo hysterektémia.

- Genotyp XY, Turnerov syndrom alebo agenéza maternice.

Pokial neexistuje spolahlivy dokaz, Ze pacientka nemoze otehotniet a existuju pochybnosti o tom, ¢i Zena
splna kritéria tykajuce sa plodnosti, zdravotnickym pracovnikom sa odporuca, aby sa poradili
s gynekologom.

Podla Programu prevencie tehotenstva pre Lenalidomid Grindeks ma lekar pozadovat vyhodnotenie
stavu plodnosti pacientky a potreby antikoncepcie. Gynekolég ma svoje zistenia a odportcania pouzitia
antikoncepcie zdévodnit podla Programu prevencie tehotenstva pre Lenalidomid Grindeks.

BEZPECNOSTNE POKYNY PRE ZENY, KTORE MOZU OTEHOTNIET

- Ak sa Lenalidomid Grindeks uziva pocas tehotenstva, o¢akava sa u fudi teratogénny ucinok. Lenalidomid
Grindeks je preto kontraindikovany pocas tehotenstva a u zien, ktoré mézu otehotniet, pokial nie su
splnené vietky poziadavky Programu prevencie tehotenstva.

- Zeny, ktoré modzu otehotniet, maju spliiat tieto podmienky:
- bez prerusenia pouzivat Uc¢inni metédu antikoncepcie pocas 4 tyzdnov pred lie¢bou, pocas liecby
a 4 tyzdne po ukonceni liecby (aj ked ide o Zenu schopnu otehotniet, ktord ma amenoreu);
ALEBO
- zaviazat sa k Uplnej a nepretrzitej sexualnej abstinencii.

- Zeny, ktoré mézu otehotniet, sa maju pred zacatim lie¢by po pouzivani Uc¢innej antikoncepcie pocas
najmenej 4 tyzdnov podrobit lekarsky kontrolovanym tehotenskym testom s minimalnou citlivostou
25 mlU/ml, ktoré sa budu opakovat kazdé 4 tyzdne pocas liecby, a najmenej 4 tyzdne po ukonceni
lie¢by, pokial nebola potvrdena sterilizacia vajickovodov. Tato poziadavka sa tyka aj Zien, ktoré sa zaviazali
dodrziavat UpInd a nepretrzitd abstinenciu.

- Ak nie je k dispozicii tehotensky test z krvného séra, mé sa pod lekdrskym dohfadom vykonat tehotensky
test zmoCu s minimalnou citlivostou 25 mIU/ml.

- Tehotensky test pod lekdrskym dohladom sa md vykonat pocas navstevy lekara, ked je predpisany
Lenalidomid Grindeks alebo 3 dni pred navstevou predpisujuceho lekara, ak pacientka pouzivala ucinnu
antikoncepciu najmenej 4 tyzdne. Test ma zaistit, aby pacientka nebola tehotna na zaciatku liecby
Lenalidomidom Grindeks.

- Lekar ma informovat konkrétnu pacientku a dohodnut sa s iou o postupe vykonania tehotenského
testu.

- Tehotensky test sa ma vykondvat podla pokynov daného tehotenského testu.
- Vysledok tehotenského testu musi byt zaznamenany vo Formulari pre lekara — opravnenie preskripcie.

- Pacientka ma byt poucend, ze ma o uzivani Lenalidomidu Grindeks informovat svojho lekara, ktory
predpisuje antikoncepciu.
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- Pacientka ma byt poucend, aby vas informovala v pripade, Ze je potrebné antikoncepciu zmenit alebo ju
prestat pouzivat.

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

Za priklady vhodnych metdd antikoncepcie mozno povazovat:

- Implantat

- Vnutromaternicovy systém (IUS) uvolfiujuci levonorgestrel
- Depotny medroxyprogesterénacetat
- Sterilizacia vajickovodov

- Sexualny styk vyhradne s partnerom, ktory podstupil vazektomiu, pricom vazektomia musi byt
potvrdenad dvoma negativnymi analyzami spermy

- Tabletky inhibujtce ovulaciu obsahujlce iba progesteron (t.j. dezogestrel)

/ dévodu zvyseného rizika ven6zneho tromboembolizmu u pacientok s mnohopocetnym myelémom
uzivajucich lenalidomid v kombinovanej lie¢be, a v mensej miere u pacientok s mnohopocetnym
myelémom, myelodysplastickym syndromom a lymfémom z plastovych buniek uzivajucich lenalidomid
v monoterapii, sa kombinované perordlne antikoncepcné tablety neodporucaju. Ak pacientka momentalne
pouziva kombinovanu perordlnu antikoncepciu, ma prejst na jednu z vyssie uvedenych ucinnych
metdd. Riziko vendzneho tromboembolizmu pretrvava 4-6 tyzdiov po ukonceni uzivania kombinovanej
peroralnej antikoncepcie. U¢innost antikoncepcnych steroidov sa pocas subeznej lie¢by dexametazonom
moze znizit.

Implantaty a vnutromaternicové systémy uvolfiujuce levonorgestrel su spojené so zvysenym rizikom
infekcie v ¢ase zavddzania a nepravidelného vaginalneho krvacania. Antibioticka profylaxia sa ma zvazit
najma u pacientok s neutropéniou.

Vnutromaternicové telieska uvolfujice med sa vseobecne neodporucaju z dévodu potencialnych rizik
infekcie v ¢ase zavadzania a nadmernej straty menstruacnej krvi, o moze ohrozit pacientky
s neutropéniou alebo trombocytopéniou.

- Pacientka ma byt informovana o potencialnych désledkoch tehotenstva a o potrebe okamzitej
konzultacie s lekdarom v pripade rizika mozného tehotenstva.

BEZPECNOSTNE POKYNY PRE MUZOV

- Vzhladom na ocCakdvané teratogénne riziko Lenalidomidu Grindeks sa ma predchadzat expozicii plodu.

- Lenalidomid je pocas liecby pritomny v [udskej sperme. Preto muzi maju pouzivat kondém pri sexudlnej
aktivite s tehotnou zenou alebo so Zenou, ktord moze otehotniet a nepouziva Ucinnu antikoncepciu (aj
ked muz podstupil vazektémiu), a to pocas lie¢by, a eSte najmenej 7 dni po preruseni a/alebo ukonceni
liecby.

- Pacient si md byt vedomy, ze ak jeho partnerka otehotnie, pokial on uziva Lenalidomid Grindeks alebo
kratko po tom, ako ho prestal uzivat, ma okamZite informovat svojho o3etrujliceho lekara, a Ze sa
odporuca odkadzat partnerku na vysetrenie k lekarovi so Specializaciou alebo so skisenostami
v teratoldgii na posudenie a konzultaciu situacie.
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POZIADAVKY V PRIPADE TEHOTENSTVA

- Ak dojde k otehotneniu partnerky pacienta — muza, okamzite maju byt informovani zdravotnicki
pracovnici.

- Ak Zena lieCend Lenalidomidom Grindeks otehotnie, liecba sa ma ukoncit a pacientka sa ma odporucit
k lekarovi so Specializaciou v teratoldgii, ktory poskytne zhodnotenie a poradenstvo.

- Tehotna Zena ma byt odoslana k lekarovi so Specializaciou alebo skisenostami v teratoldgii za Ucelom
vyhodnotenia a poradenstva v ramci Programu prevencie tehotenstva.

- VSetky takéto pripady sa maju nahlasit.

- Vyplnte Formular hlasenia tehotenstva, ktory je sucastou edukacnej sady pre zdravotnickych
pracovnikov, a poslite ho na oddelenie farmakovigilancie AS GRINDEKS.

- Pocas tehotenstva musite pacientku sledovat. AS GRINDEKS bude monitorovat a kontrolovat plnenie
tejto podmienky ako aj sledovat tehotenstvo pacientky.

V pripade otazok a potreby dalsich informécif sa obratte na adresu:
LERAM pharmaceuticals SK s.r.o.

Bajkalska 5/C. 831 04 Bratislava. Slovakia
lenalidomide@leram-pharma.sk

alebo priamo kontaktujte drZitela rozhodnutia o registracii:

AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotyssko. Tel.: 4371 67083 205. E-mail: vigilance@grindeks.lv

Hlasenie neziaducich ucinkov

Bezpecnost liecby je prvorada. V ramci kontinudlneho monitorovania bezpecnosti liecby vas ziadame
o nahlasenie neziaducich ucinkov, ktoré sa vyskytli pocas liecby lenalidomidom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liekov je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Tel: +4212 50 701 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Bezpecnost liekov/
Hldsenie o neziaducich ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hlasenf: https://portal.sukl.sk/
eskadra/.

Podozrenie na neziaduce reakcie mozete hlasit aj priamo drzitelovi rozhodnutia o registracii AS GRINDEKS
prostrednictvom lokalnej osoby zodpovednej za farmakovigilanciu:

MD-Pharm, s.r.o.

L.Horké 66/15, 747 21 Kravafe

Ceska republika.

e-mail: md-pharm@md-pharm.cz

tel.. +420 602 531 695
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PRILOHY

- Karta pacienta
- Kontrolny zoznam (3 typy, v dvoch vyhotoveniach pre kazdého pacienta)
- Algoritmus Program prevencie tehotenstva

- Formuldr hldsenia tehotenstva s kontaktnymi udajmi

Formuldr hlasenia neziaducich ucinkov s kontaktnymi udajmi

Fdukacna prirucka pre pacienta (3 typy)

- Formular pre lekdra — opravnenie preskripcie

Program prevencie tehotenstva

- Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

Pisomna informécia pre pouzivatelov (Pribalovy letak)
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