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Tato prirucka obsahuje informacie potrebné na predpisovanie a vydavanie lieku Lenalidomid Pharmevid vratane informacii
o Programe prevencie tehotenstva.

Dalsie informacie si, prosim, pozrite v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), oznageni obalu a Pisomnej informécii pre
pouzivatela na www.sukl.sk.
Mnohopocetny myelom (MM)

Lenalidomid Pharmevid ako monoterapia je indikovany na udrziavaciu liecbu dospelych pacientov s novodiagnostikovanym
mnohopocetnym myelémom, ktori podstupili autolognu transplantaciu kmenovych buniek.

Lenalidomid Pharmevid ako kombinovana terapia s dexametazénom, alebo bortezomibom a dexametazénom, alebo melfalanom
aprednizénom je indikovany na lieCbu dospelych pacientov s doteraz neliecenym mnohopocetnym myelémom, ktori nie st sposobili
na transplantaciu.

Lenalidomid Pharmevid v kombinacii s dexametazénom je indikovany na lieCbu dospelych pacientov s mnohopocetnym myelémom,
ktori sa predtym podrobili najmenej jednej terapii.

Myelodysplasticky syndrom (MDS)

Lenalidomid Pharmevid ako monoterapia je indikovany na liecbu dospelych pacientov s myelodysplastickym syndrémom s nizkym
alebo intermediarnym-1 rizikom s anémiou zavislou od transflzii v spojeni s izolovanou cytogenetickou abnormalitou delécie 5q,
ked'iné terapeutické moznosti su nedostatocné alebo nevhodné.

Folikularny lymfém (FL)

Lenalidomid Pharmevid je v kombinacii s rituximabom (protilatka anti-CD20) indikovany na liecbu dospelych pacientov so skér
liecenym folikularnym lymfémom (stupna 1 — 3a).
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DAVKOVANIE
Pre vSetky indikacie uvedené nizsie:

+ Davka sa upravuje na zaklade klinickych a laboratornych nalezov.

+ Upravy davky pocas lieGby a pri opatovnom zagati lieéby sa odporuéaji na kontrolu trombocytopénie 3. alebo 4. stupfia,
neutropénie alebo inej toxicity 3. alebo 4. stupria ohodnotenej ako suvisiacej s lenalidomidom.

+ V pripade neutropénie sa ma pri lieCbe pacienta zvazit pouzitie rastovych faktorov.

Novodiagnostikovany mnohopocetny myelom (newly diagnosed multiple myeloma, NDMM)

+ Lenalidomid v kombinacii s dexametazénom az do progresie ochorenia u pacientov, ktori nie su sposobili na transplantaciu.

Liec¢ba lenalidomidom sa nesmie zacat, pokial je absolutny pocet neutrofilov (ANC) <1,0 x 10%/1, a/alebo pocet trombocytov <50
x 10%/1.

Odporucana davka

Odporucana zaciatocna davka lenalidomidu je 25 mg peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den opakovanych 28-dnovych cyklov.
Odporucana davka dexametazonu je 40 mg peroralne jedenkrat denne v 1., 8., 15. a 22. den opakovanych 28-dnovych cyklov.
Pacienti m6zu pokracovat v liecbe lenalidomidom a dexametazénom az do progresie ochorenia alebo intolerancie.

Kroky pri znizovani davky st uvedené v SPC v Casti 4.2.

+ Lenalidomid v kombin&cii s bortezomibom a dexametazénom nasledovany lenalidomidom a dexametazéonom az do progresie
ochorenia u pacientov, ktori nie su sposobili na transplantaciu.

Uvodnd liecba: lenalidomid v kombinécii s bortezomibom a dexametazénom
Lenalidomid v kombinacii s bortezomibom a dexametazonom sa nesmie zacat podavat, ak je ANC < 1,0 x 10°%/I a/alebo pocet
trombocytov je < 50 x 10%/I.

Odporucana davka

Odporucana zaciatocna davka lenalidomidu je 25 mg jedenkrat denne peroralne v dnoch 1 — 14 azdého 21-drnového cyklu, v kom-
binacii s bortezomibom a dexametazénom. Bortezomib sa ma podavat subkutannou injekciou (1,3 mg/m2 plochy telesného
povrchu) dvakrat tyzdenne v diioch 1, 4, 8 a 11 kazdého 21-nového cyklu. Dodatocné informacie o davke, rozpise a Uprave davky
liekov podavanych s lenalidomidom pozri SPC ¢ast 5.1 a zodpovedajtici Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku. Odportca sa
az osem 21-dnovych lie¢ebnych cyklov (24 tyzdinov tvodnej liecby).

Pokracovacia liecba: Lenalidomid v kombinacii s dexametazonom az do progresie

Pokracujte s lenalidomidom peroralne 25 mg jedenkrat denne v kombinacii s dexametazénom v diioch 1 - 21 opakovanych
28-dnovych cyklov. S liecbou sa ma pokracovat az do progresie ochorenia alebo neprijatelnej toxicity.

Kroky pri znizovani davky st uvedené v SPC v Casti 4.2.

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

Liecba lenalidomidom sa nesmie zacat, ak je ANC <1,5 x 10%/I, a/alebo je pocet trombocytov <75 x 10%/I.

Odporucana davka

Odporucana zaciatocna davka je 10 mg lenalidomidu peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den opakovanych 28-dnovych cyk-
lov az 9 cyklov, melfalan 0,18 mg/kg peroralne v 1. az 4.den opakovanych 28-dnovych cyklov, prednizén 2 mg/kg peroralne v 1.
az 4.den opakovanych 28. dinovych cyklov. Pacienti, ktori dokoncia 9 cyklov, alebo ktori nem6zu dokoncit kombinovanu liecbu
z dévodu intolerancie, su lieceni monoterapiou lenalidomidom nasledujicim spésobom: 10 mg peroralne jedenkrat denne v 1. az
21. den opakovanych 28-dnovych cyklov az do progresie ochorenia.

Kroky pri znizovani davky st uvedené v SPC v ¢asti 4.2.
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+ Udrziavacia terapia lenalidomidom u pacientov, ktori podstupili autolégnu transplantaciu kmenovych buniek (autologous stem
cell transplantation, ASCT)

UdrZiavacia terapia lenalidomidom ma zacat po primeranom obnoveni hematologickych parametrov po predchadzajicej ASCT
u pacientov bez priznakov progresie. Liecba lenalidomidom sa nesmie zacat, pokial je ANC < 1,0 x 10%/I, a/alebo pocet trombo-
cytov < 75 x 10%/1.

Odporucana davka

Odporicana zaciatocna davka lenalidomidu je 10 mg peroralne jedenkrat denne kontinualne (v 1. aZ 28. den opakovanych
28-dnovych cyklov) podavana az do progresie ochorenia alebo intolerancie. Po 3 cykloch udrziavacej terapie lenalidomidom sa
moze davka zvysit na 15 mg perordlne jedenkrat denne v pripade, Ze je tolerovana.

Kroky pri znizovani davky su uvedené v SPC v Casti 4.2.

Mnohopocetny myelom s aspon jednou predchadzajticou liechou

Liecbha lenalidomidom sa nesmie zacat, ak je ANC < 1,0 x 10%I a/alebo ak je pocet trombocytov < 75 x 10%I alebo, v zavislosti
od rozsahu infiltracie kostnej drene plazmatickymi bunkami, pocet trombocytov < 30 x 10%/I.

Odporucana ddvka

Odporucana zaciatocna davka je 25 mg lenalidomidu peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den opakovanych 28-dnovych cyklov.
Odporucana davka dexametazonu je 40 mg peroralne jedenkrat dennev 1.az4.,9. a2 12.a 17. az 20. den kazdého 28-dnového cyklu
pocas prvych 4 cyklov terapie a potom 40 mg denne v 1. aZ 4. den kazdych 28 dni.

Predpisujuci lekari maju starostlivo zhodnotit, ktord davku dexametazonu pouzit, pricom treba vziat do Gvahy zdravotny stav a stav
ochorenia pacienta.

Kroky pri zniZovani davky st uvedené v SPC v Casti 4.2.

Myelodysplasticky syndrom (myelodysplastic syndromes, MDS)

@ Liecba lenalidomidom sa nesmie zacat, ak je ANC < 0,5 x 10%/I a/alebo ak je pocet trombocytov < 25 x 10%/I. @

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

Kroky pri zniZovani davky st uvedené v SPC v Casti 4.2.

Folikularny lymfom (follicular lymphoma, FL)

Liecba lenalidomidom sa nesmie zacat, ak je ANC < 1 x 109/1 a/alebo pocet trombocytov < 50 x 109/I, pokial tieto neboli spésobené
sekundarne infiltraciou lymfému do kostnej drene.

Odporucana ddvka

Odportcana zaciato¢na davka lenalidomidu je 20 mg jedenkrat denne peroralne 1. az 21. den opakovanych 28-dnovych cyklov
po dobu az 12 cyklov liecby. Odporuc¢ana zaciatoc¢na davka rituximabu je 375 mg/m2 intravendzne (i.v.) kazdy tyzden v 1. cykle (1.,
8.,15. a 22. den) a 1. den kazdého 28-dnového cyklu v cykloch 2. az 5.

Kroky pri zniZovani davky st uvedené v SPC v Casti 4.2.

Spbsob podavania

Peroralne uzivanie.

Kapsuly Lenalidomid Pharmevid sa maju uzivat peroralne priblizne v rovnaky ¢as v planované dni. Kapsuly sa nemaju otvarat, lamat
ani hryzt. Kapsuly sa maju prehltat celé, najlepsie je ich zapit vodou. Kapsuly sa mdzu uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Pri vyberani kapsuly z blistra sa odporica zatlacit len na jednej strane, aby sa minimalizovalo riziko deformacie alebo rozlomenia
kapsuly.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v SPC v ¢asti 6.1.

Gravidné zeny.
Zeny vo fertilnom veku, pokial nie st splnené vsetky podmienky Programu prevencie gravidity (pozri SPC Casti 4.4 a 4.6).

RMP verzia 1.0, Ddtum schvalenia SUKL: 06/2022

@



e L AEEE ®

RIZIKA LENALIDOMIDU

Nasledovna cast obsahuje odportcania pre lekarov o tom, ako minimalizovat hlavné rizika spojené s pouzitim lenalidomidu. Pozri
tiez SPC (Cast 4.2 Davkovanie a sposob podavania, 4.3 Kontraindikacie, 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani a 4.8
Neziaduce Ucinky).

Reakcia vzplanutia tumoru

Na zaklade uvazenia lekara sa v liecbe lenalidomidom u pacientov s reakciou vzplanutia tumoru (tumour flare reaction, TFR) 1.
alebo 2. stupna moze pokracovat bez prerusenia alebo Upravy davkovania. Podla uvazeni lekara moze byt podavana terapia pro-
tizapalovymi nesteroidnymi liekmi (non-steroidal antiinflammatory drugs, NSAID), kortikosteroidmi v obmedzenej dobe a/alebo
opioidnymi analgetikami.

U pacientov s TFR 3. alebo 4. stupna preruste liecbu lenalidomidom a zacnite terapiu NSAID, kortikosteroidmi alebo opioidnymi
analgetikami. Ked TFR klesne na < 1. stupen, znovu obnovte liecbu lenalidomidom v rovnakej davke po zbytok cyklu. Pacienti m6zu
byt lieceni symptomaticky podla odporucania pre liecbu TFR 1. a 2. stupna (pozri SPC ¢ast 4.4).

Kedze ma lenalidomid antineoplasticky ucinok, mézu sa vyskytnut komplikacie sposobené syndrémom z rozpadu nadoru (TLS,
tumour lysis syndrome). Hlasili sa pripady TLS a reakcie vzplanutia tumoru (tumour flare reaction, TFR) vratane smrtelhych pripa-
dov (pozri SPC ¢ast 4.8). V priebehu liecby lenalidomidom boli pozorované smrtelné pripady TLS. Pacienti s rizikom TLS a TFR su
ti, ktori vykazovali pred lieCbou vysoku nadorovu zataz. U tychto pacientov je pri zacati liecby lenalidomidom potrebna opatrnost.
Tito pacienti sa maju dokladne sledovat, najméa pocas prvého cyklu alebo pocas zvySovania davky a maju byt vykonané vhodné
preventivne opatrenia.

*  Lymfém z plastovych buniek

Je odporucané pozorné sledovanie a vyhodnotenie TFR. U pacientov s lymfémom z plastovych buniek s vysokym medzinarod-
nym prognostickym indexom (International Prognostic Index, IPI) v case diagndzy alebo s tzv. bulky disease (najmenej 1 lézia >
7 cm v najdlhs§om priemere) pred zaciatkom liecby existuje riziko TFR. Reakcia vzplanutia tumoru méze napodobnovat progre-
siu ochorenia (progression of disease, PD). Pacienti v Studiach MCL-002 a MCL-001, ktori mali 1. a 2. stupen TFR boli lieceni
kortikosteroidmi, nesteroidnymi antiflogistikami (NSAID) a/alebo opioidnymi analgetikami v rdmci symptomatickej lie¢by TFR.
Rozhodnutie pouzit terapeutické opatrenia pri TFR ma byt urobené po starostlivom vyhodnoteni klinického stavu individualne-
ho pacienta (pozri SPC Casti 4.2 a 4.8).

*  Folikularny lymfém
Je odporucané pozorné sledovanie a vyhodnotenie TFR. Vzplanutie tumoru méze napodobnovat PD. Pacienti, ktori mali 1. a 2.
stupen TFR, boli lieceni kortikosteroidmi, NSAID a/alebo opioidnymi analgetikami v ramci symptomatickej liecby TFR. Roz-
hodnutie pouzit terapeutické opatrenia pri TFR ma byt urobené po starostlivom vyhodnoteni klinického stavu individualneho
pacienta (pozri SPC casti 4.2 a 4.8).
Je odporucané pozorné sledovanie a vyhodnotenie TFR. Navyse k tyzdennym kontrolam biochemického panelu maju byt paci-
enti v prvom cykle alebo dlhsie, podla klinickej indikacie, dostatocne hydratovani a uzivat profylaxiu TLS (pozri Casti 4.2 a 4.8).

Druhé primarne malignity

V klinickych studiach u pacientov s predchadzajicou liecbou myelému uzivajcich lenalidomid/dexametazon (3,98 na 100 osobo-
rokov) bol pozorovany narast dalSich primarnych malignit (SPM, second primary malignancy) v porovnani s kontrolnou skupinou
(1,38 na 100 osoborokov). Neinvazivne SPM predstavovali bazocelularny alebo spinocelularny karciném koze. VAc¢sinu invazivnych
SPM tvorili solidne tumory.

V klinickych studiach u pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myeldmom, ktori nie su sposobili na transplantaciu,
bolo pozorované 4,9-nasobné zvysenie miery incidencie hematologickych SPM (pripady AML /akutna myeloidna leukémia/, MDS )
u pacientov uzivajucich lenalidomid v kombinacii s melfalanom a prednizénom do progresie (1,75 na 100 osoborokov) v porovnani
s melfalanom v kombinacii s prednizénom (0,36 na 100 osoborokov).

2,12-nasobné zvysenie miery incidencie solidnych tumorov SPM bolo pozorované u pacientov uzivajucich lenalidomid (9 cyklov)
v kombinacii s melfalanom a prednizénom (1,57 na 100 osoborokov) v porovnani s melfalanom v kombinacii s prednizénom (0,74
na 100 osoborokov).

U pacientov uzivajtcich lenalidomid v kombinacii s dexametazénom do progresie alebo poc¢as 18 mesiacov nebola miera incidencie
hematologickych SPM (0,16 na 100 osoborokov) zvysena v porovnani s talidomidom v kombinacii s melfalanom a prednizénom
(0,79 na 100 osoborokov).

1,3-nasobné zvysenie miery incidencie solidnych tumorov SPM bolo pozorované u pacientov uzivajucich lenalidomid v kombinacii

s dexametazénom do progresie alebo pocas 18 mesiacov (1,58 na 100 osoborokov) v porovnani s talidomidom v kombinacii s mel-
falanom a prednizénom (1,19 na 100 osoborokov).
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Zvysené riziko dalSich primarnych malignit spojené s lenalidomidom je relevantné aj v ramci NDMM po transplantacii kmernovych
buniek. Hoci toto riziko nie je este Uplne charakterizované, musi sa vziat do Uvahy pri zvazovani a pouzivani lenalidomidu v tomto
nastaveni.

Incidencia vyskytu hematologickych malignit, a to najma AML, MDS a B-bunkovych malignit (vratane Hodgkinovho lymfému), bola
1,31 na 100 osoborokov v skupinach s lenalidomidom a 0,58 na 100 osoborokov v skupinach s placebom (1,02 na 100 osoborokov
u pacientov po ASCT liecenych lenalidomidom a 0,60 na 100 osoborokov u pacientov po ASCT neliecenych lenalidomidom). Inci-
dencia vyskytu solidnych tumorov SPM bola 1,36 na 100 osoborokov v skupinach s lenalidomidom a 1,05 na 100 osoborokov v sku-
pinach s placebom (1,26 na 100 osoborokov u pacientov po ASCT lie¢enych lenalidomidom a 0,60 na 100 osoborokov u pacientov
po ASCT nelie¢enych lenalidomidom). Pred zaciatkom liecby lenalidomidom, v kombinacii s melfaldanom alebo ihned po vysokych
davkach melfalanu a ASCT, sa musi zvazit riziko vyskytu hematologickych SPM. Lekari maju starostlivo zhodnotit stav pacientov
pred a pocas liecby pouzitim Standardného skriningu pre vyskyt SPM a zacat liecbu podla indikacie.

Progresia do akutnej myeloblastovej leukémie u MDS s nizkym a intermediarnym-1 rizikom

Vychodiskovy stav vratane komplexnej cytogenetiky je spojeny s progresiou do AML u jedincov, ktori su zavisli od transfuzie a maju
cytogenetickud abnormalitu — deléciu 5q. V kombinovanej analyze dvoch klinickych studii s lenalidomidom pri myelodysplastickom
syndrome s nizkym alebo intermediarnym rizikom 1. stupna, pacienti s komplexnou cytogenetikou mali najvyssie odhadované
2-ro¢né kumulativne riziko progresie do AML (38,6 %). Odhadovana 2-ro¢na miera progresie do AML u pacientov s izolovanou de-
léciou 5q bola 13,8 %, v porovnani so 17,3 % u pacientov s deléciou 5q a jednou dalSou cytogenetickou abnormalitou.

V désledku toho, nie je pomer prinosu a rizika lenalidomidu pri spojeni MDS s deléciou 5q a komplexnou cytogenetikou znamy.

Mutéacia TP53 je pritomna u 20 az 25 % pacientov s nizkym rizikom MDS s deléciou 5q a suvisi s vy$§im rizikom progresie do ak-
utnej myeloblastovej leukémie (AML).

V post-hoc analyze tdajov z klinickej Studie s lenalidomidom pri myelodysplastickom syndrome s nizkym alebo intermediarnym
rizikom 1. stupna (MDS 004) bola odhadovana 2-roéna miera progresie do AML 27,5 % u pacientov s IHC-p53 pozitivitou (1 % hra-
ni¢na hodnota silného zafarbenia jadra s pouzitim imunohistochemického stanovenia proteinu p53 ako nahradného ukazovatela
urcenia stavu mutacie TP53) a 3,6 % u pacientov s IHC-p53 negativitou (p=0,0038).

Progresia do inych malignit pri lymféme z plastovych buniek

Pri lymféme z plastovych buniek st mozné rizika vzniku AML, B- bunkovych malignit a nemelanémového karcinému koze.

Darovanie krvi

Pacienti nesmu darovat krv pocas liecby a 7 dni po ukonceni lie¢by lenalidomidom.
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PROGRAM PREVENCIE TEHOTENSTVA

Lenalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom. Talidomid je znamy ludsky teratogén, ktory spésobuje zavazné, Zivot ohrozujuce
vrodené chyby. Stidia embryofetalneho vyvoja u opic, ktorym bol podavany lenalidomid v davkach do 4 mg/kg denne preukazala, Ze
lenalidomid spdsobil malformacie (skratené koncatiny, skrivené prsty, zapastie a/alebo

chvost, nadpocetné alebo chybajtice prsty) u potomstva samic opic, ktoré dostavali liek poCas gravidity. V rovnakej studii sposobil
talidomid podobné malformacie.

Pri uzivani lenalidomidu pocas gravidity sa o¢akava teratogénny ucinok. Preto je lenalidomid kontraindikovany pocas gravidity
a u zien, ktoré mozu otehotniet, ak nie su splnené vsetky podmienky Programu prevencie tehotenstva.

Vsetci lekari sa musia zarucit, Ze si tuto prirucku precitali a pochopili predtym, ako predpisu alebo vydaju lenalidomid pacientovi.
Vsetci muzi a Zeny, ktoré mozu otehotniet, musia pred zaciatkom lie¢by absolvovat poradenstvo o potrebe prevencie gravidity.

Pacienti musia byt schopni dodrziavat podmienky bezpecného uzivania lenalidomidu.
Pacientom sa musi poskytnut prirucka pre pacientov.

Karta pacienta sa ma vyplnit a vlozit do zdravotnej dokumentacie, kdpia sa odovzda pacientovi spolu s képiou formulara na zacatie
liecby.

Opis Programu prevencie tehotenstva a kategorizacia pacientov na zaklade pohlavia a moznosti otehotniet st uvedené v Algoritme
pre nového pacienta.

Zeny, ktoré mdzu otehotniet

Zeny, ktoré mdzu otehotniet nesmu nikdy uzivat lenalidomid ak:

+  sUtehotné

+ dojcia

«  mozu otehotniet, aj ked neplanuju otehotniet, pokial nie st splnené vsetky podmienky programu prevencie tehotenstva.

Vzhladom na oc¢akavané teratogénne riziko lenalidomidu je potrebna prevencia gravidity.

Zeny, ktoré mdzu otehotniet, musia (aj v pripade, 7e maji amenoreu):

«  pouzivat aspon jednu uc¢innu antikoncepénu metddu pocas 4 tyzdinov pred zacatim liecby, pocas lieCby a najmenej 4 tyZzdne
po ukonceni liecby lenalidomidom a aj pocCas prerusenia liecby alebo

«  zaviazat sa k Uplnej a nepretrzitej sexudlnej abstinencii

+  pod dohladom lekara vykonat tehotensky test (s citlivostou minimalne 25 mlU/ml) po aspon 4 tyZzdnoch uzivania antikoncep-
cie, dalej v aspon 4-tyzdnovych intervaloch pocas liecby (aj pocas prerusenia liecby) a najmenej 4 tyzdne po jej ukonceni (ak
nie je potvrdena sterilizacia podviazanim vajickovodov)

+  Tehotensky test musi byt negativny a musia ho vykonat aj Zeny, ktoré sa zaviazali k sexualnej abstinencii

«  Datumy negativnych tehotenskych testov je potrebné zaznamenat kazdy mesiac do Karty pacienta

«  Vasa pacientka ma byt pouceng, Ze, ak predsa len otehotnie po¢as uzivania lieku obsahujuceho lenalidomid, liecCbu musi oka-
mzite zastavit a ihned informovat vas aj svojho gynekoléga

Pacientky maju byt upozornené, aby informovali gynekoldga predpisujiceho antikoncepciu o uzivani lenalidomidu.
Pacientky maju byt upozornené, aby vas informovali o zmene alebo preruseni antikoncepcie.

Ak pacientka nepouziva ziadnu metédu antikoncepcie, ma byt odoslana ku gynekoldgovi na odporucenie a zacatie Ucinnej
antikoncepcie.

Vhodné metddy ucinnej antikoncepcie su napriklad:

+  implantat,

+ vnutromaternicové teliesko uvoliujuce levonorgestrel,

« depotny medroxyprogesterénacetat,

+  sterilizacia podviazanim vajickovodov,

«  pohlavny styk vyhradne s muzom, ktory podstupil vazektémiu, pricom vazektdmia musi byt overena dvoma negativnymi roz-
bormi spermy,

« antikoncepcné tabletky na inhibiciu ovulacie, ktoré obsahuju iba progesteron (t.j. desogestrel).
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Z dévodu zvysSeného rizika venézneho trombembolizmu u pacientov s MM uzivajucich lenalidomid s dexametazénom, a v mense;j
miere u pacientov s MM, MDS a MCL uzivajucich monoterapiu lenalidomidom, sa neodporuicaju kombinované peroralne antikon-
cepcné tabletky.

Ak pacientka momentalne pouziva kombinovanu peroralnu antikoncepciu, ma prejst na jednu z vyssie uvedenych Géinnych metéd
antikoncepcie.

Riziko venézneho trombembolizmu pokracuje 4 az 6 tyzdnov po preruseni uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie.
Uginnost antikoncepénych steroidov sa po¢as subeZnej lieéby dexametazénom méze znizit.

Implantaty a vnatromaternicové systémy uvolfiujuce levonorgestrel sa spdjaju so zvySenym rizikom infekcie v ¢ase zavadzania
a nepravidelného vaginalneho krvacania. Antibioticka profylaxia sa ma zvazit najma u pacientok s neutropéniou.

Vnutromaternicové telieska uvolfiujuce med sa vSeobecne neodporiéaju z dévodu potencialneho rizika infekcie v case zavadzania
a straty menstruacénej krvi, Co moéze ohrozit pacientky s neutropéniou alebo trombocytopéniou.

Liecba Zeny, ktora moze otehotniet, nesmie zacat pokial pacientka nepouziva Géinnti metédu antikoncepcie pocas 4 tyzdiov pred
zacatim liecby alebo sa nezaviazala k Uplnej a nepretrzitej sexualnej abstinencii a vysledok tehotenského testu je negativny.

Zeny, ktoré nemézu otehotniet
+  Musia splnat nasledujice podmienky:
— vek = 50 rokov a prirodzena amenorea = 1 rok (amenorea po liecbe rakoviny alebo poc¢as laktacie nevyluéuje plodnost),
— gynekoldgom potvrdené predcasné zlyhanie funkcie vajecnikov,
— bilateralna salpingo-ooforektomia alebo hysterektémia,
— genotyp XY, Turnerov syndrém, agenéza maternice.

Ak si nie ste isty, &i pacientka splia tieto kritéria, odporuéte ju na postdenie ku gynekolégovi.

Muzi
+  Vzhladom na oCakavané teratogénne riziko lenalidomidu je potrebna prevencia gravidity u partnerky.
+ Informujte svojho pacienta o vhodnych metédach Gcinnej antikoncepcie pre jeho partnerku.

@ +  Lenalidomid je pritomny v sperme. VSetci pacienti preto musia pouzivat kondom pocas celej liecby, ako aj pocas preruse- @
nia liecby a este 7 dni po ukonceni liecby, ak ich partnerka je tehotna alebo méze otehotniet a nepouziva G¢inni metédu
antikoncepcie, aj v pripade, ze podstupili vazektomiu.

+  Pacientov treba upozornit, Ze ak partnerka otehotnie pocas ich liecby lenalidomidom alebo kratko po jej ukoncéeni, ma pacient
okamzite informovat svojho lekara a partnerka ma okamzite informovat svojho gynekoldga. Odporuca sa, aby ju jej lekar od-
porucil k Specialistovi v odbore teratoldgie, ktory jej poskytne poradenstvo.

«  Muzski pacienti nemaju darovat spermu pocas liecby, ani po¢as prerusenia liecby a 7 dni po ukonceni liecby lenalidomidom.

Postup v pripade podozrenia na tehotenstvo

+  Okamzite ukoncit lie¢bu u pacientky,

«  Odporucit pacientku/partnerku pacienta ku gynekoldgovi,
+  Nahlaste tehotenstvo spolocnosti

Pharmevid s.r.o.

Kremnicka 26

851 01 Bratislava

telefén: +421 2 62250013

e-mail: farmakovigilancia@pharmevid.sk

Budete poziadani o poskytnutie informacii o priebehu tehotenstva.

BEZPECNOSTNE POKYNY TYKAJUCE SA VSETKYCH PACIENTOV

Kapsuly sa nemaju otvarat ani drvit. Ak sa prasok z lenalidomidu dostane do kontaktu s koZou, koZa sa ma okamzite a dokladne
umyt mydlom a vodou. Ak sa lenalidomid dostane do kontaktu so sliznicami, maju sa dokladne oplachnut vodou.

Zdravotnicki pracovnici a oSetrujuci personal maju pri narabani s blistrom alebo kapsulou pouzivat jednorazové rukavice.
Nasledne sa rukavice opatrne odstrania, aby sa zabranilo kontaktu s koZou, uloZia sa do uzatvaratelného plastového polyetyléno-
vého vrecka a zlikviduju sa v sulade s narodnymi poziadavkami. Ruky sa nasledne dékladne umyji vodou a mydlom. Zeny, ktoré su

tehotné alebo maju podozrenie, Ze by mohli byt tehotné, nesmu s blistrom alebo s kapsulou narabat (pozri SPC ¢ast 4.4).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi poziadavkami.
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PREDPIS LIEKU Lenalidomid Pharmevid

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku zaviedol kontrolovany systém distribucie, ktory ma predist vystaveniu plodu uc¢inkom lenali-
domidu.

Aby bol ¢asovy interval medzi negativnym vysledkom tehotenského testu a zaciatkom lieCby ¢o najkratsi, odporuca sa, aby si
pacientka vyzdvihla liek v lehote do 7 dni od jeho predpisania. V idedlnom pripade sa ma uskutocnit tehotensky test, predpisanie
a vydanie lieku v rovnaky den.

Zeny, ktoré mozu otehotniet
Zenam, ktoré mozu otehotniet, nie je mozné predpisovat liek na dlhsie obdobie ako jeden mesiac.

Pre vsetkych pacientov
Pre vSetkych ostatych pacientov ma byt predpis lenalidomidu obmedzeny na 12 tyzdnov.

Vratenie nespotrebovanych kapstil

+  Kapsuly sa nemaju otvarat ani drvit. Ak sa prasok z lenalidomidu dostane do kontaktu s koZou, koZa sa ma okamzite a doklad-
ne umyt mydlom a vodou. Ak sa lenalidomid dostane do kontaktu so sliznicou, ma sa dékladne oplachnut vodou.
Pacienti musia byt pouceni o tom, Ze nikdy nesmu dat lenalidomid inej osobe, a Ze po ukonceni liecby musia vratit vSetky ne-
spotrebované kapsuly svojmu lekarnikovi.

KONTROLOVANY SYSTEM DISTRIBUCIE

l

@ ) Identifikuje pacientov pre lenalidomid, obdrzi
Pharmevid informacny balik pre zdravotnickych pracovnikov
od spolo¢nosti Pharmevid
Pharmevid schvaluje Precita si informacny balik,
a aktualizuje zoznam odosle formular Predita si informacny balik
registrovanych lekarni na registraciu lekarne
u distributora spolocnosti Pharmevid

l 4 7\
Distibutor «— Objedna lenalidomid

l * Prevencia tehotenstva
4 D

Lekarnik pri pacientovi v lekarni:

Konzultacia s pacientom

+ Vyplni Formular pre lekara
- opravnenie preskripcie

+ Skontroluje Formular pre lekara — opravnenie preskripcie

+ Podpise Formular pre lekara — opravnenie preskripcie

+ Vyda lenalidomid pacientovi

+ Odosle Formular pre lekara — opravnenie preskripcie
distributorovi.

. J \C /
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+ Poskytne pacientovi
edukacné materialy




Algoritmus - novy pacient

Muz Zena

I . . Zena, ktora nemoze otehotniet
Zachnite liecbu lenalidomidom.

Pacient musi pouzivat kondom
(aj muzi, ktori podstupili
vazektémiu) pocas pohlavného
styku v priebehu liecby,

pocas prerusenia liecby a 7

Musi splfiat aspof 1 z tychto
kritérii:

dni po jej ukonceni, ak je +  vek =50 rokov

partnerka tehotna alebo moze
otehotniet a nepouziva Géinnu
antikoncepciu.

a prirodzena amenorea
> 1 rok (amenorea
po chemoterapii alebo

pocas laktacie nevylucuje
moznost otehotniet)
predcasné zlyhanie
vajecnikov potvrdené
gynekolégom

+  predosla bilateralna
salpingo-ooforektémia
alebo hysterektomia

+ XY genotyp, Turnerov
syndrom alebo agenéza
maternice

Zachnite liecbu lenalidomidom.
Antikoncepcia a tehotenské
testy nie su nutné.

Zena, ktora moze otehotniet

Ak pacientka neuziva Gu¢innu
antikoncepciu, musi zacat
uzivat jednu z odporucéenych
metdd antikoncepcie, najmenej
4 tyzdne pred zaciatkom
liecby, s vynimkou Uplnej

a kontinualnej sexualnej
abstinencie.

+ Implantat,
vnutromaternicové
teliesko uvolfujluce
levonorgestrel, depotny
medroxyprogesteron
acetat, sterilizacia
podviazanim vajecnikov,
pohlavny styk iba
s muzom, ktory
podstupil vazektomiu,
antikoncepcné tabletky
inhibujuce ovulaciu, ktoré
obsahuju iba progesterén
(t.j. dezogestrel).

+  Pacientka pouziva
antikoncepciu pocas
lieCby, pocas prerusenia
lieCby a eSte najmenej 4
tyzdne po ukonceni liecby.

Pod dohladom lekara pacientka podstupi tehotensky test po aspon 4
tyzdnoch pouzivania antikoncepcie (aj pri sexualnej abstinencii)

Negativny

Zacnite liecbhu lenalidomidom.
Tehotenské testy
v 4 tyzdinovych intervaloch
(aj pri sexualnej abstinencii)

Pozitivny

NEZACINAJTE LIECBU
lenalidomidom
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Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informacii o bezpec¢nosti.

Hlasenie neziaducich tcinkov

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku
je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru pri-
nosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyza-
duje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
na:

Statny tstav pre kontrolu lieéiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci tcinok lieku je
na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/
Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/
eskadra/.

Hlasenim podozreni na neZiaduce ucinky prispievate k zis-
kaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neZiaduce Giéinky moZete hlasit aj spolocnosti
Pharmevid s.r.o.

Kremnicka 26

851 01 Bratislava

telefon: +421 2 62250013

e-mail: farmakovigilancia@pharmevid.sk

PORADENSTVO

Ugelom tohto formulara je pomdct vam s poradenstvom pacienta predtym, ako zaéne lieébu lenalidomidom, aby sa zabezpeéilo, ze
liek sa pouziva bezpecne a spravne. Prosim, vyberte prislusnu kategériu pacienta a poskytnite potrebné poradenstvo.

Informujte pacienta/pacientku: Muzi | Zeny, ktoré nemodzu | Zeny, ktoré mozu
otehotniet* otehotniet
0 oc¢akavanom teratogénnom riziku pre plod
O potrebe ucinnej antikoncepcie** pocas aspon 4 tyzdnov pred zacatim N/A N/A
liecby, pocas prerusenia lieCby, pocas celého priebehu trvania lieCby, najmenej
4 tyzdne po jej skonceni, alebo o potrebe dodrziavania Uplnej a kontinualnej
sexualnej abstinencii
Ze dokonca aj v pripade, Ze pacientka nema menstruaciu, musi spinit N/A N/A
poziadavku antikoncepcie
0 ucinnych metddach antikoncepcie pre pacientku alebo partnerku muza, N/A
@ ktory uziva lenalidomid @
0 ocakavanom dosledku tehotenstva a o potrebe okamzite vyhladat lekara pri N/A
podozreni na tehotenstvo
O potrebe okamzite ukoncit liecbu v pripade podozrenia na tehotenstvo u pa- | N/A N/A
cientky
Ze musi okamzite informovat lekara, ak jeho partnerka otehotnie poéas jeho N/A N/A
liecby lenalidomidom, alebo kratko po jej skonceni
O potrebe pouzivat kondém, vratane pacientov, ktori podstupili vazektomiu N/A N/A
(kedZe lenalidomid méze byt pritomny v semennej tekutine aj ked neobsa-
huje spermie), pocas celého trvania liecby, pocas prerusenia liecby a aj 7 dni
po skonceni liecby, ak je partnerka tehotna alebo méze otehotniet a nepouzi-
va Uc¢innu antikoncepciu
Aby pocas uzivania lenalidomidu, poc¢as prerusenia liecby a 7 dni po skonceni N/A N/A

liecby lenalidomidom nedaroval spermu

O rizikach liecby a potrebnych opatreniach spojenych s uzivanim lenalidomi-
du

Aby nedaval liek nikomu inému

Aby nespotrebované kapsuly vratil lekarnikovi

Aby pocas uzivania lenalidomidu, pocas prerusenia liecby a 7 dni po skonceni
liecby lenalidomidom nedaroval krv

Potvrdte, Ze vas pacient/pacientka: Muzi | Zeny, ktoré nemdzu | Zeny, ktoré mézu
otehotniet* otehotniet

Bude v pripade potreby odporuc¢ena ku gynekoldgovi N/A N/A

Je schopny/a dodrziavat antikoncepcné opatrenia N/A

Je ochotna a schopna absolvovat tehotenské testy aspon v 4 tyZzdiovych N/A N/A

intervaloch, s vynimkou potvrdenej sterilizacie podviazanim vajickovodov

Mala negativny tehotensky test pred zacatim liecby a to aj v pripade dodrzia- | N/A N/A
vania Uplnej a kontinudlnej sexualnej abstinencie

* Kritéria na urcenie, Ci je pacientom Zena, ktora moze otehotniet, najdete v tejto prirucke.
*+ Informacie o antikoncepcii najdete v tejto prirucke.
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NAVOD NA MANIPULACIU S LIEKOM

Pre zdravotnickych pracovnikov a opatrovatelov

Blistre s kapsulami uchovavajte v pévodnom obale. Vo vynimocnych pripadoch sa m6Zu kapsuly pri vyberani z blistra poskodit,
najma ak ich zatlaCite v strede. Kapsuly sa nemaju z blistra vyberat zatlaéenim v strede ani tlacenim na obidva konce kapsuly, kedze
to mé6ze 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 mat pri
manipulacii s blistrami a kapsulami jednorazové rukavice. Nasledne sa maju rukavice opatrne odstranit, aby sa predislo kontaktu
s koZou, vlozit do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidovat v stlade s narodnymi poziadavkami. Ruky sa
maju potom dokladne umyt s mydlom a vodou. Tehotné Zeny a Zeny, ktoré mozu byt tehotné nesmu manipulovat s blistrami ani
kapsulami. Dalsie informéacie st uvedené nizsie.

-s\‘

Ak ste zdravotnicky pracovnik alebo opatrovatel, riadte sa nasledujicimi pokynmi pri manipulacii s liekom,
aby ste sa vyhli kontaktu s liecivom:

« Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mozZete byt tehotna, nesmiete manipulovat s blistrami ani kapsulami.

+  Primanipulacii s liekom a/alebo balenim (t.j. blister alebo kaspuly) pouzite jednorazové rukavice.

«  Pouzite spravnu techniku pri odstrafnovani rukavic, aby ste sa vyhli kontaktu s lie¢ivom (pozri nizsie).

*  Vlozte rukavice do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte v stulade s narodnymi poziadavkami.
*  Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky s mydlom a vodou.

Ak je balenie lieku viditelne poskodené, postupujte nasledovne:

+ Ak je krabicka s liekom viditelne poskodena — Neotvarajte ju.

+ Ak su blistre poskodené alebo st kapsuly mimo blistra alebo st kapsuly poskodené alebo vysypané:
* lhned zatvorte krabicku.

*  Vlozte liek do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka.

+  Vratte ¢o najskor nepouzité balenie do lekarne pre bezpecnu likvidaciu.

Ak sa prasok z kapsuly uvolnil alebo vysypal, zabezpecte vhodné opatrenia (pouZite primerani ochranu)
na minimalizaciu kontaktu s lieGivom.

+ Ak su kapsuly rozdrvené alebo zlomené, mohlo sa uvolnit lie€ivo do vzduchu. Vyhnite sa rozptyleniu lieiva a vdychnutiu
prasku.

+  Pouzite jednorazové rukavice a odstrante prasok.

+  Polozte navlhéenu latku alebo uterak na prasok, aby sa minimalizovalo uvolhenie prasku do vzduchu. Latka musi byt dosta-
toc¢ne navlhcena, aby sa odstranil vSetok prasok. Po odstraneni latky, dokladne vycistite miesto s vodou a mydlom a vysuste.

+  VSetky kontaminované materialy, vratane latky alebo uterdka 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 tecicou vodou a s mydlom.
+ Ak saprasok dostal do kontaktu s o¢ami, ak je to mozné, vyberte si kontaktné SoSovky a zlikvidujte ich. Okamzite si vyplachujte
oci s velkym mnoZstvom vody aspon 15 minut. Ak su o¢i podrazdené, vyhladajte oftalmoldga.
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Spravna technika na odstranenie rukavic
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+ Uchopte vonkajsiu hranu rukavice v blizkosti zapastia (1).

+ Oddelte rukavicu od ruky obratenim naruby (2).

+ Drzte odstranenu rukavicu v druhej ruke, na ktorej je navlecena rukavica (3).

« Zasunte prsty ruky bez rukavice pod zapastie zostavajucej rukavice, davajte vSak pozor, aby ste sa nedotkli vonkajsej strany
rukavice (4).

+ Oddelte rukavicu z vnutornej strany a vytvorte vrecko pre obe rukavice.

+ Odhodte rukavice do vhodnej nadoby.

+ Umyte si dokladne ruky mydlom a vodou.
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