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Uvod

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

Dal&ie informécie si prosim, pozrite, v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC), oznaceni obalu a Pisomne;j
informaciu pre pouzivatela na www.sukl.sk.

* Lenalidomid STADA ako monoterapia je indikovany na udrziavaciu lie¢bu dospelych pacientov s novodiagnostiko-
vanym mnohopocetnym myelémom, ktori podstupili autolégnu transplantaciu kmenovych buniek.

* Lenalidomid STADA ako kombinovana terapia je indikovany na liecbu dospelych pacientov s doteraz nelie¢enym
mnohopocetnym myeldmom, ktori nie st spésobili na transplantaciu.

* Lenalidomid STADA v kombinacii s dexametazénom je indikovany na liecbu dospelych pacientov s mnohopocet-
nym myeldmom, ktori sa predtym podrobili najmenej jednej terapii.

Davkovanie
Novodiagnostikovany mnohopocetny myelém

Udrziavacia terapia lenalidomidom u pacientov, ktori podstupili autolégnu transplantaciu kmenovych
buniek (ASCT)

Odporucana zaciato¢na davka je 10 mg lenalidomidu perordlne jedenkrat denne kontinudlne (v 1. az 28. den opakova-
nych 28-dnovych cyklov) podédvana az do progresie ochorenia alebo intolerancie. Po 3 cykloch udrziavacej terapie le-
nalidomidom sa méze dévka zvysit na 15 mg peroralne jedenkrat denne v pripade, Ze je tolerovana. Kroky pri znizovani
davky st uvedené v SmPC v Casti 4.2.

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

Odporucana zaciatocnd davka je 25 mg lenalidomidu perorélne jedenkrat denne v 1. az 21. den opakovanych 28-dro-
vych cyklov. Odportcana davka dexametazonu je 40 mg peroralne jedenkrat denne v 1., 8., 15. a 22. den opakovanych
28-dnovych cyklov. Pacienti mézu pokracovat v liecbe lenalidomidom a dexametazénom az do progresie ochorenia
alebo intolerancie. Kroky pri znizovani davky st uvedené v SmPC v Casti 4.2.

Lenalidomid vkombinacii smelfalanom aprednizénom snaslednou udrziavacou davkou lenalidomidu u pa-
cientov, ktori nie st sposobili na transplantaciu

Odporucana zaciatocna davka je 10 mg lenalidomidu peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den opakovanych 28-dro-
vych cyklov 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-dnovych cyklov. Pacienti, ktori dokoncia 9 cyklov, alebo ktori nemézu
dokoncit kombinovanu lie¢bu z dévodu intolerancie, st 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 SmPC v Casti 4.2.

Mnohopocetny myelém saspon jednou predchadzajtcou liecbou

Odportcana zaciatocna davka je 25 mg lenalidomidu perorédlne jedenkrat denne v 1. az 21. den opakovanych
28-dnovych cyklov. Odporiicana davka dexametazénu je 40 mg perorélne jedenkrat denne v 1. az 4., 9. az 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 lekdri maju starostlivo zhodnotit, ktori davku dexametazdnu pouzit, pricom treba vziat do uvahy
celkovy zdravotny stav a stav ochorenia pacienta. Kroky pri znizovani davky st uvedené v SmPC v Casti 4.2.
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RIZIKA LENALIDOMIDU

Nasledovna Cast obsahuje odportcania pre lekdrov o tom, ako minimalizovat hlavné rizika spojené s pouzitim lena-
lidomidu. Pozri tiez SmPC (Cast 4.2 Davkovanie a spdsob podavania, 4.3 Kontraindikacie, 4.4 Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani a 4.8 NeZiaduce Gcinky).

Reakcia vzplanutia tumoru

Reakcia vzplanutia tumoru (TFR, tumour flare reaction) bola ¢asto pozorovana u pacientov s lymfémom z plastovych
buniek, ktori boli liecenf lenalidomidom. Pacienti s rizikom TFR su ti, ktori vykazovali pred lie¢bou vysoku nadorovu za-
taz. U tychto pacientov je pri zacati liecby lenalidomidom potrebna opatrnost. Tito pacienti sa maju dokladne sledovat
a maju byt vykonané vhodné preventivne opatrenia.

V lie¢be lenalidomidom u pacientov s reakciou vzplanutia tumoru 1. alebo 2. stupria sa moze pokracovat bez prerusenia
alebo Upravy davkovania po uvazeni lekara. U pacientov s TFR 3. alebo 4. stupna preruste liecbu lenalidomidom, kym
TFR neklesne na 1. stupen a pacienti mozu byt lieCeni symptomaticky podla odporicania pre liecbu TFR 1. a 2. stupna.

Druhé primarne malignity

V klinickych studidch u pacientov s predchéadzajucou liecbou myeldmu uZivajlcich lenalidomid/dexametazén
(3,98 na 100 osoborokov) bol pozorovany nérast dalsich priméarnych malignit (SPM, second primary malignancy)
v porovnani s kontrolnou skupinou (1,38 na 100 osoborokov). Neinvazivne SPM predstavovali bazocelularny alebo
spinocelularny karcindm koze. Vacsinu invazivnych SPM tvorili solidne tumory.

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

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

U pacientov uzivajucich lenalidomid v kombinacii s dexametazénom do progresie alebo pocas 18 mesiacov nebola
miera incidencie hematologickych SPM (0,16 na 100 osoborokov) zvysend v porovnani s talidomidom v kombinacii
s melfaldnom a prednizénom (0,79 na 100 osoborokov).

1,3-nasobné zvysenie miery incidencie solidnych tumorov SPM bolo pozorované u pacientov uzivajucich lenalidomid
v kombinécii s dexametazénom do progresie alebo pocas 18 mesiacov (1,58 na 100 osoborokov) v porovnani s talido-
midom v kombindcii s melfaldanom a prednizénom (1,19 na 100 osoborokov).

Zvysené riziko dalsich primarnych malignit spojené s lenalidomidom je relevantné aj v ramci NDMM po transplantacii
kmenovych buniek. Hoci toto riziko nie je eSte Uplne charakterizované, musi sa vziat do Uvahy pri zvaZovani a pouzivani
lenalidomidu v tomto nastavent.

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 place-
bom (1,02 na 100 osoborokov u pacientov po ASCT liec¢enych lenalidomidom a 0,60 na 100 osoborokov u pacientov
po ASCT neliecenych lenalidomidom). Incidencia vyskytu solidnych tumorov SPM bola 1,36 na 100 osoborokov v sku-
pinach s lenalidomidom a 1,05 na 100 osoborokov v skupinach s placebom (1,26 na 100 osoborokov u pacientov po
ASCT liecenych 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 melfaldnu 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 lie¢bu podla indikécie.
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Progresia do akutnej myeloblastovej leukémie uMDS snizkym aintermediarnym-1 rizikom

Vychodiskovy stav vratane komplexnej cytogenetiky je spojeny s progresiou do AML u jedincov, ktori st zavisli od
transfuzie a maju cytogenetickd abnormalitu - deléciu 5qg. V kombinovanej analyze dvoch klinickych studii s lenalido-
midom pri myelodysplastickom syndréme s nizkym alebo intermedidrnym rizikom 1. stupna, pacienti s komplexnou cy-
togenetikou mali najvyssie odhadované 2-ro¢né kumulativne riziko progresie do AML (38,6 %). Odhadovana 2-ro¢na
miera progresie do AML u pacientov sizolovanou deléciou 5q bola 13,8 %, v porovnani so 17,3 % u pacientov s deléciou
5g ajednou dalSou cytogenetickou abnormalitou.

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

Mutacia TP53 je pritomna u 20 az 25 % pacientov s nizkym rizikom MDS s deléciou 5q a suvisi s vy$sim rizikom prog-
resie do akitnej myeloblastovej leukémie (AML).

V post-hoc analyze udajov z klinickej studie s lenalidomidom pri myelodysplastickom syndréme s nizkym alebo
intermedidrnym rizikom 1. stupnnia (MDS 004) bola odhadovana 2-ro¢na miera progresie do AML 27,5 % u pacientov
s IHC-p53 pozitivitou (1 % hrani¢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 zplastovych buniek

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

Darovanie krvi
Pacienti nesmu darovat krv pocas liecby a 7 dni po ukonceni lie¢by lenalidomidom.

PROGRAM PREVENCIE TEHOTENSTVA

Lenalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom. Talidomid je zndmy ludsky teratogén, ktory spésobuje zavazné,
#ivot ohrozujtice vrodené chyby. Stidia embryofetalneho vyvoja u opic, ktorym bol podavany lenalidomid v davkach do
4 mg/kg denne preukazala, Ze lenalidomid sp6sobil malformacie (skratené koncatiny, skrivené prsty, zapastie a/alebo
chvost, nadpocetné alebo chybajtice prsty) u potomstva samic opic, ktoré dostdvali liek pocas gravidity. V rovnakej
Studii sposobil talidomid podobné malformacie.

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

Vsetci lekari sa musia zarucit, Ze si tato priruc¢ku precitali a pochopili predtym, ako predpisu alebo vydaju lenalidomid
pacientovi.

Vsetci muzi a Zzeny, ktoré mozu otehotniet, musia pred zaciatkom liecby absolvovat poradenstvo o potrebe prevencie
gravidity.

Pacienti musia byt schopni dodrZiavat podmienky bezpec¢ného uzivania lenalidomidu.

Pacientom sa musi poskytnut prirucka pre pacientov.

Karta pacienta sa ma vyplnit a vlozit do zdravotnej dokumentacie.

Opis Programu prevencie tehotenstva a kategorizécia pacientov na zédklade pohlavia a moznosti otehotniet st uvedené
v Algoritme pre nového pacienta.
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Zeny, ktoré mozu otehotniet

Zeny, ktoré mozu otehotniet nesmu nikdy uZivat lenalidomid ak:

= sltehotné

* dojcia

=  mozu otehotniet, aj ked neplanuji otehotniet, pokial nie s splnené vsetky podmienky programu prevencie teho-
tenstva.

Vzhladom na ocakavané teratogénne riziko lenalidomidu je potrebnd prevencia gravidity.

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

* pouzivat aspon jednu Gc¢innu antikoncepént metddu pocas 4 tyzdnov pred zacatim liecby, pocas liecby a najmene;j
4 tyzdne po ukonceni liecby lenalidomidom a aj pocas prerusenia lieCby alebo
* zaviazat sa k Uplnej a nepretrZitej sexualnej abstinencii

* pod dohladom lekara vykonat tehotensky test (s citlivostou minimalne 25 mlU/ml) po aspon 4 tyzdnoch uzivania
antikoncepcie, dalej v aspon 4-tyzdnovych intervaloch pocas lieCby (aj pocas prerusenia liecby) a najmenej 4 tyzd-
ne 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 sexudlnej abstinencii
= Datumy negativnych tehotenskych testov je potrebné zaznamenat kazdy mesiac do Karty pacienta

* Vasa pacientka ma byt poucena, Ze, ak predsa len otehotnie pocas uzivania lieku obsahujtceho lenalidomid, liecbu
musi okamzZite zastavit a ihned informovat vas aj svojho gynekoldga

Pacientky maju byt upozornené, aby informovali gynekoldga predpisujiceho antikoncepciu o uzivani lenalidomidu.

Pacientky maju byt upozornené, aby vas informovali 0 zmene alebo preruseni antikoncepcie.

Ak pacientka nepouziva Ziadnu metddu antikoncepcie, mé byt odoslana ku gynekoldgovi na odporucenie a zacatie
ucinnej antikoncepcie.
Vhodné metddy Ucinnej antikoncepcie st napriklad:

* implantat,

* vnutromaternicové teliesko uvolfujlice levonorgestrel,
* depotny medroxyprogesterdnacetat,

» sterilizacia podviazanim vajickovodov,

* pohlavny styk vyhradne s muzom, ktory podstupil vazektémiu, pricom vazektémia musi byt overena dvoma nega-
tivnymi rozbormi spermy,

* antikoncepcné tabletky na inhibiciu ovulacie, ktoré obsahuju iba progesterdn (t.j. desogestrel).

Z dévodu zvyseného rizika venézneho trombembolizmu u pacientov s MM uzivajlcich lenalidomid s dexametazénom,
a v mensej miere u pacientov s MM, MDS a MCL uzivajucich monoterapiu lenalidomidom, sa neodportcaji kombino-
vané peroralne antikoncepcéné tabletky.

Ak pacientka momentalne pouziva kombinovanu perorédlnu antikoncepciu, ma prejst na jednu z vyssie uvedenych
ucinnych metdd antikoncepcie.

Riziko vendzneho trombembolizmu pokracuje 4 aZ 6 tyzdnov po preruseni uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie.

Ucinnost antikoncepcnych steroidov sa pocas subeznej lie¢by dexametazénom méze znizit.

Verzia &1, schvalené SUKL 13.8.2019




Implantaty a vndtromaternicové systémy uvolfiujlce levonorgestrel sa spéjaju so zvysenym rizikom infekcie v case
zavadzania a nepravidelného vaginélneho krvacania. Antibioticka profylaxia sa ma zvazit najma u pacientok s neutro-
péniou.

Vnutromaternicové telieska uvolfujice med sa vSeobecne neodporicaji z dévodu potencidlneho rizika infekcie v Case
zavadzania a straty menstruacnej krvi, o moze ohrozit pacientky s neutropéniou alebo trombocytopéniou.

Liecba Zeny, ktora méze otehotniet, nesmie zacat pokial pacientka nepouziva ti¢innii metédu antikoncepcie pocas
4 tyzdnov pred zacatim liecby alebo sa zaviazala kuplnej anepretrzitej sexualnej abstinencii avysledok tehotenské-
ho testu je negativny.

Zeny, ktoré nemédzu otehotniet
«  Musia splfat nasledujuce podmienky:
- vek = 50 rokov a prirodzend amenorea = 1 rok (amenorea po liecbe rakoviny alebo pocas laktacie nevylucuje
plodnost),
- gynekolégom potvrdené predcasné zlyhanie funkcie vajecnikov,
- bilateralna salpingo-ooforektémia alebo hysterektémia,
- genotyp XY, Turnerov syndrém, agenéza maternice.

Ak si nie ste isty, & pacientka spifia tieto kritérig, odporuéte ju na postidenie ku gynekolégovi.

Verzia &1, schvalené SUKL 13.8.2019



Muzi
* Vzhladom na ocakdvané teratogénne riziko lenalidomidu je potrebna prevencia gravidity u partnerky.
* Informuijte svojho pacienta o vhodnych metédach ucinnej antikoncepcie pre jeho partnerku.

* Lenalidomid je pritomny v sperme. VSetci pacienti preto musia pouzivat kondém pocas celej lieCby, ako aj pocas
prerusenia lieCby a este 7 dni po ukonceni liecby, ak ich partnerka je tehotna alebo mo6Ze otehotniet a nepouziva
Uucinnu metddu antikoncepcie, aj v pripade, Ze podstupili vazektémiu.

* Pacientov treba upozornit, Ze ak partnerka otehotnie pocas ich liecby lenalidomidom alebo kratko po jej ukoncenti,
maé pacient okamzite informovat svojho lekara a partnerka méa okamzite informovat svojho gynekoldga. Odporuca
sa, aby ju jej lekdr odporucil k Specialistovi v odbore teratoldgie, ktory jej poskytne poradenstvo.

* Muzski pacienti nemaju darovat spermu pocas liecby, ani pocas prerusenia liecby a 7 dni po ukonceni liecby lena-
lidomidom.

Postup v pripade podozrenia na tehotenstvo

* Okamzite ukoncit liecbu u pacientky,

* Odporucit pacientku/partnerku pacienta ku gynekoldgovi,
* Nahlaste tehotenstvo spolo¢nosti

STADA Pharma Slovakia, s.r.o.,
telefén: +421905 747 753,
e-mail: neziaduceucinky@stada.sk

Budete poZiadani o poskytnutie informécii o priebehu tehotenstva.
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PREDPIS LIEKU Lenalidomid STADA

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku zaviedol kontrolovany systém distriblcie, ktory ma predist vystaveniu plodu
ucinkom lenalidomidu.

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 mézu otehotniet
«  Zendm, ktoré mozu otehotniet, nie je mozné predpisovat liek na dihsie obdobie ako jeden mesiac.

Pre vSetkych pacientov
* Pre vSetkych ostatnych pacientov ma byt predpis lenalidomidu obmedzeny na 12 tyzdnov.

Vratenie nespotrebovanych kapsul

* Kapsuly sa nemaju otvarat ani drvit. Ak sa prasok z lenalidomidu dostane do kontaktu s koZou, koZa sa méa okamzite
a dokladne 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 nespotrebované kapsuly svojmu lekarnikovi.

W Tento liek je predmetom dal$ieho monitorovania.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov

Bezpecnost liecby je prvorada. V rdmci kontinudlneho monitorovania bezpecnosti liecby véas Ziadame o nahlasenie
neziaducich ucinkov, ktoré sa vyskytli pocas liecby lenalidomidom.

Hlasenia posielajte na adresy uvedené nizsie:
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26

Tel: +4212 50 701206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neZiaduceho Gcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o nezia-
ducich ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

alebo na adresu:

STADA Pharma Slovakia, s.r.o.
telefén: +421905 747 753
e-mail: neziaduceucinky@stada.sk
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Zacnite liecbu lenalidomidom.

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

pocas prerusenia liecby a7

dni po jej ukoncent, ak je
partnerka tehotna alebo méze
otehotniet a nepouziva Gcinnd
antikoncepciu.
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Algoritmus - novy pacient

Zena

Zena, ktora neméze otehotniet

Musi spifiat aspori 1z tychto

kritérif:

- vek =50 rokov a prirodzend
amenorea = 1 rok (amenorea
po chemoterapii alebo pocas
laktacie nevylucuje moznost
otehotniet)

- predcasné zlyhanie
vajecnikov potvrdené
gynekolégom

- predosl|a bilaterdlna
salpingo-ooforektémia alebo
hysterektémia

- XY genotyp, Turnerov
syndréom alebo agenéza
maternice.

Zacnite liecbu lenalidomidom.

Antikoncepcia a tehotenské testy

nie st nutné.

Zena, ktora méze otehotniet

Ak pacientka neuziva ucinnu
antikoncepciu, musi zacat uzivat
jednu z odporucenych metdd
antikoncepcie, najmenej 4
tyzdne pred zaciatkom liecby,

s vynimkou Uplnej a kontinualnej
sexualnej abstinencie.

Implantat,
vnutromaternicové
teliesko uvolnujuce
levonorgestrel, depotny
medroxyprogesterdn acetat,
sterilizacia podviazanim
vajecnikov, pohlavny
styk iba s muzom, ktory
podstupil vazektomiu,
antikoncepcné tabletky
inhibujltce ovulaciu, ktoré
obsahuju iba progesterdn
(t.j. dezogestrel).

- Pacientka pouziva
antikoncepciu pocas liecby,
pocas prerusenia liecby
a este najmenej 4 tyzdne po
ukonceni liecby.

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

Negativny

Zacnite liecbu lenalidomidom.
Tehotenské testy
v 4 tyzdnovych intervaloch
(aj pri sexualnej abstinencii)

Pozitivny

NEZACINAJTE LIECBU
lenalidomidom



Poradenstvo

Ucelom tohto formuléra je pomdct vdm s poradenstvom pacienta predtym, ako za¢ne lie¢bu lenalidomidom, aby sa
zabezpecdilo, Ze liek sa pouziva bezpecne a spravne. Prosim, vyberte prislusnu kategoriu pacienta a poskytnite potrebné
poradenstvo.

Zeny, ktoré nemédzu Zeny, ktoré mézu
otehotniet* otehotniet

Informujte pacienta/pacientku:

O ocakavanom teratogénnom riziku pre plod

O potrebe Ucinnej antikoncepcie** pocas aspon 4 tyzdnov pred
zacatim liecby, pocas prerusenia liecby, pocas celého priebehu
trvania liecby, najmenej 4 tyzdne po jej skonceni, alebo o potrebe
dodrZiavania Uplnej a kontinualnej sexuélnej abstinencii

Ze dokonca aj v pripade, Ze pacientka nema menstruéciu, musf
splnit poziadavku antikoncepcie

O ucinnych metddach antikoncepcie pre pacientku alebo
partnerku muza, ktory uziva lenalidomid

O ocakdvanom désledku tehotenstva a o potrebe okamzite
vyhladat lekara pri podozreni na tehotenstvo

O potrebe okamzite ukoncit lie¢bu v pripade podozrenia na
tehotenstvo u pacientky

Ze musi okamZite informovat lekara, ak jeho partnerka
otehotnie pocas jeho liec¢by lenalidomodom, alebo kratko po jej N/A N/A
skoncenf

O potrebe pouzivat kondém, vratane pacientov, ktori podstupili
vazektémiu (kedZe lenalidomid méze byt pritomny v semennej
tekutine aj ked neobsahuje spermie), pocas celého trvania
liecby, pocas prerusenia liecby a aj 7 dni po skoncenf liecby, ak
je partnerka tehotna alebo méze otehotniet a nepouziva tGcinnu
antikoncepciu

Aby pocas uzivania lenalidomidu, pocas prerusenia lieCby

a7 dni po skonceni liecby lenalidomidom nedaroval spermu

O rizikach liecby a potrebnych opatreniach spojenych

s uzivanim lenalidomidu

N/A N/A

N/A N/A

N/A

N/A

N/A N/A

N/A N/A

N/A N/A

Aby nedaval liek nikomu inému

Aby nespotrebované kapsuly vratil lekarnikovi

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

o 53 ey ] q Zeny, ktoré nemo- Zeny, ktoré mozu
Potvrdte, Ze vas pacient/pacientka: iuyotehotniet'* :tehotniet'
Bude v pripade potreby odporucenad ku gynekolégovi N/A N/A
Je schopny dodrziavat antikoncepcné opatrenia N/A
Je ochotnéd a schopna absolvovat tehotenské testy aspon
v 4 tyzdnovych intervaloch, s vynimkou potvrdenej sterilizacie N/A N/A

podviazanim vajickovodov

Mala negativny tehotensky test pred zacatim liecby ato
aj v pripade dodrziavania Uplnej a kontinudlnej sexudlnej N/A N/A
abstinencie

* Kritérid na urcenie, ¢i je pacientom Zena, ktord méZe otehotniet, njdete v tejto prirucke.
** Informacie o antikoncepcii ndjdete v tejto prirucke.
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