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Pre Zeny, ktoré mozu otehotniet

Ocakava sa, Ze uzivanie Lenalidomidu STADA méze poskodit plod

Stidie na zvieratach preukdzali, Ze lenalidomid spdsobuje vrodené chyby a ocakava sa, Ze jeho Gcinky budd u fudi podobné.

Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred pdsobenim Lenalidomidu STADA, pripravil sa Program prevencie tehotenstva. Prvym krokom
programu je, Ze lekdr vyplIni kartu pacienta, Ze ste boli informovana o potrebe predist tehotenstvu mesiac pred zaciatkom liecby
Lenalidomidom STADA, pocas celej liechy a eSte mesiac po jej ukonceni.

Lenalidomid STADA nikdy neddvajte nikomu inému.

NepouZité kapsuly vzdy vratte lekdrnikovi.

Pocas liechy a aj pocas prerusenia liechy a este 7 dni po jej ukonceni nesmiete darovat krv.

Ak sa u vas vyskytnd pocas uzivania Lenalidomidu STADA akékolvek vedlajsie icinky, informujte o tom lekara alebo lekarnika.

DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Nikdy nesmiete uzivat Lenalidomid STADA, ak:

— stetehotnd

- dojite

— ste Zena, ktord mdze otehotniet, aj ked neplanujete otehotniet, pokial nie sd spinené vietky podmienky programu prevencie
tehotenstva

Vedlajsie ticinky

Tak ako v3etky lieky, aj Lenalidomid STADA moZe spdsobovat vedlajsie cinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré vedlajsie cinky
s beznejsie ako ostatné a niektoré si zdvaznejsie ako iné. Opytajte sa svojho lekdra alebo lekdrnika, ak méte zdujem o viac informdcii
a pozrite si pisomnu informéciu pre pouzivatela. Takmer v3etky vedlajsie Ucinky si do¢asné a mozno im [ahko predchédzat a liecit'ich.
NajdolezitejSie je byt si vedomy toho, co mdZete ocakavat a o oznamovat vaSmu lekdrovi. Je doleZité, aby ste sa porozpravali s lekarom,
ak méte pocas liecby Lenalidomidom STADA nejaké vedlajsie cinky.
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Pre Zeny, ktoré mozu otehotniet

Program prevencie tehotenstva

«  Musite povedat lekdrovi, ak ste tehotna, mate podozrenie na tehotenstvo alebo planujete otehotniet. Vtedy neuzivajte Lenalidomid
STADA, pretoZe sa ocakdva jeho Skodlivy dcinok na plod.

«  AksteZena, ktord mdZe otehotniet, musite dodrZiavat nevyhnutné opatrenia na predchddzanie tehotenstva a absolvovat tehotenské
testy na potvrdenie, Ze pocas liecby nedoslo k tehotenstvu. Pred zacatim liecby sa poradte so svojim lekarom, ¢i by ste mohli otehot-
niet, aj ked'si myslite, Ze to nie je pravdepodobné.

« Ak mozete otehotniet, absolvujete pod dohladom lekéra tehotenské testy este pred zacatim liecby, dokonca aj v pripade, ak kazdy
mesiac potvrdite, Ze sa zdrZite akejkolvek sexudlnej aktivity. Tieto testy sa budu opakovat aspori kazdé 4 tyzdne pocas liecby a aspon
4 tyzdne po nej (okrem potvrdenej sterilizacie podviazanim vajickovodov).

« Ak moZete otehotniet, musite pouZivat Gcinné metddy antikoncepcie uz 4 tyzdne pred liechou, pocas celej liecby a este 4 tyzdne
po jej ukonceni. Lekdr vam poradi pri vybere vhodnej antikoncepcnej metddy, pretoze niektoré druhy antikoncepcie sa pri lieche
Lenalidomidom STADA neodporicaju. Preto je potrebné poradit sa s lekarom.

« Ak momentélne nepouzivate Gcinnu antikoncepciu, lekdr vam poradi, ako si ju mozete zabezpecit.

«  Lekdrsky predpis na Lenalidomid STADA mate predloZit lekarnikovi najneskr do jedného pracovného dia od jeho vystavenia.

« Vpripade podozrenia, Ze doslo k otehotneniu pocas liecby Lenalidomidom STADA alebo v priebehu 4 tyZdiiov od jej ukoncenia, musi-
te okamZite prestat uZivat Lenalidomid STADA a informovat o tom lekara. V&3 lekér vds odporuci k Specialistovi v odbore teratoldgie,
ktory vam poskytne poradenstvo.

Verzia &1, schvalené SUKL 13.8.2019



Pre Zeny, ktoré nemozu otehotniet

Ocakava sa, Ze uzivanie Lenalidomidu STADA méze poskodit plod

Stidie na zvieratach preukdzali, Ze lenalidomid spdsobuje vrodené chyby a ocakava sa, Ze jeho Gcinky budd u fudi podobné.

Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred posobenim Lenalidomidu STADA, lekar vyplni kartu pacienta, kde sa uvedie, Ze nemézete
otehotniet.

Lenalidomid STADA nikdy neddvajte nikomu inému.

NepouZité kapsuly vzdy vratte lekdrnikovi.

Pocas liechy a aj pocas prerusenia liechy a este 7 dni po jej ukonceni nesmiete darovat krv.

Dal3ie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ak sa u Vs vyskytnu pocas uzivania Lenalidomidu STADA akékolvek vedlajsie ucinky, informujte o tom lekdra alebo lekarnika.

Vedlajsie tcinky

Tak ako v3etky lieky, aj Lenalidomid STADA moZe spdsobovat vedlajsie cinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré vedlajsie dcinky
sti beznejSie ako ostatné a niektoré si zdvaznejsie ako iné. Opytajte sa svojho lekdra alebo lekdrnika, ak méte zaujem o viac informdcii
a pozrite si pisomnu informéciu pre pouzivatela. Takmer vetky vedlajsie Ucinky si docasné a mozno im lahko predchddzat a liecit'ich.
Najdolezitejsie je byt si vedomy toho, co moZete ocakdvat a o oznamovat vasmu lekdrovi. Je déleZité, aby ste sa porozpravali s lekarom,
ak méte pocas liechy Lenalidomidom STADA nejaké vedlajsie tcinky.
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Pre muzov

Ocakava sa, Ze uzivanie Lenalidomidu STADA méze poskodit plod

Stddie na zvieratach potvrdili, Ze lenalidomid spdsobuje vrodené chyby a ocakava sa, Ze jeho Gcinky budd u fudi podobné.

Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred posobenim Lenalidomidu STADA, lekar vyplini kartu pacienta, Ze ste boli informovany o nut-
nosti predist otehotneniu Vadej partnerky pocas liecby Lenalidomidom STADA a eSte 7 dni po jej ukonceni.

Lenalidomid STADA nikdy neddvajte nikomu inému.

NepouZité kapsuly vzdy vratte lekdrnikovi.

Ak sa u vas vyskytnd pocas uzivania Lenalidomidu STADA akékolvek vedlajsie icinky, informujte o tom lekara alebo lekarnika.

Lenalidomid STADA prechédza do spermy. Ak je vasa partnerka tehotnd alebo mdzZe otehotniet a nepouziva tcinnd antikoncepciu,
musite vy pouzivat kondém pocas celej liecby a aj pocas prerusenia liechy a eSte 7 dni po jej ukonceni, a to aj v pripade, Ze ste pod-
stupili vazektomiu.

Pocas liechy a aj pocas prerusenia liechy a este 7 dni po jej ukonceni nesmiete darovat krv ani spermu.

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

Vedlajsie ticinky

Tak ako v3etky lieky, aj Lenalidomid STADA moZe spdsobovat vedlajsie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré vedlajsie cinky
st beznejsie ako ostatné a niektoré si zdvaznejsie ako iné. Opytajte sa svojho lekdra alebo lekdrnika, ak méte zdujem o viac informdcii
a pozrite si pisomnu informéciu pre pouzivatela. Takmer v3etky vedlajsie Ucinky si docasné a mozno im [ahko predchddzat a liecit'ich.
Najdolezitejsie je byt si vedomy toho, co moZete ocakdvat a o oznamovat vadmu lekdrovi. Je déleZité, aby ste sa porozpravali s lekarom,
ak méte pocas liechy Lenalidomidom STADA nejaké vedlajsie cinky.
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Pre vsetkych pacientov

Navod na manipulaciu s liekom

Pre pacientov, rodinnych prislusnikov a opatrovatelov

Uchovdvajte blister s liekmi v pdvodnom obale.

Pri vyberani z blistra sa kapsuly niekedy mozu poskodit, zvI&st pri zatlaceni na stred kapsuly.

Kapsuly sa nemajui vyberat'z blistra zatlacenim na stred kapsuly ani zatlacenim na oba konce kapsuly, pretoze to méze viest k deformdcii

a zlomeniu kapsuly.

Odporica sa zatlacit len na jednu stranu kapsuly (obrazok nizsie), ¢o znizuje riziko deformdcie alebo zlomenia kapsuly.

///
/)

Pre rodinnych prislusnikov a/alebo opatrovatelov

Pri manipuldcii s liekom postupujte podla nasledovnych opatreni, aby ste predisli moZnému vystaveniu sa vplyvu lieku.
« Noste jednorazové rukavice pri manipuldcii s liekom a/alebo obalom (t. j. blister alebo kapsula).

« Spravnym spdsobom odstranujte rukavice, aby sa predislo moznému pdsobeniu lieku na kozu.

+  Umiestnite rukavice do uzatvaratelného polyetylénového vrecka a Standardne odstrérite.

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

Ak je obal lieku viditelhe poskodeny, postupujte podla nasledovnych opatreni, aby sa predislo moznému vystaveniu a vplyvu lieku.

+ Ak je vonkajsia Skatulka viditelne poskodend — Neotvarajte ju

« Ak su blistre poskodené alebo netesnia alebo ak zistite, Ze kapsuly si poskodené alebo netesnia — OkamZite zatvorte vonkajsiu
skatulku

« Umiestnite liek dovnitra uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka.

- Cim skor vratte lekdrnikovi nepouzité balenie na bezpe¢nd likvidaciu.
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Pre vsetkych pacientov

Ak je liek uvolneny alebo vysypany, aby ste minimalizovali mozné vystavenie sa vplyvu lieku, pouZite ochranné prostriedky a po-
stupujte opatrne.

« Ak su kapsuly rozdrvené alebo poskodené, prasok obsahujici liecivo sa moZe uvolhit. Vyhnite sa rozptyleniu prasku A vyhnite sa
vdychnutiu prasku.
«  Noste jednorazové rukavice pri upratovani prasku.

«  Polozte navlhéend handricku alebo uterdk na priestor s praSkom, aby sa minimalizoval dnik présku do vzduchu. Pridajte vodu, aby sa
prasok zmiesal s vodou. Po upratani, dokladne umyte priestor mydlom a vodou a vysuste ho.

+ Umiestnite vSetok kontaminovany materidl, vrdtane navlh¢enej handricky alebo uterdka a rukavic, do uzatvératelného polyetyléno-
vého vrecka a odstrante podla postupov pre odstrafiovanie liekov.

+ Po odstraneni rukavic si umyte ruky mydlom a vodou.
«  0zndmte to, prosim, ihned svojmu lekdrovi a/alebo lekarnikovi.

Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s koZou alebo sliznicou
« Ak pridete do kontaktu s praskom lieku, prosim, dokladne si umyte postihnuté miesto mydlom pod pridom tectcej vody.

« Ak praSok pride do kontaktu s okom a vy nosite kontaktné So3ovky, vyberte ich a kontaktné SoSovky vyhodte. Ihned'si vyplachnite oci
velkym mnozstvom vody po dobu aspori 15 mindt. Pri podrazdeni oci, prosim, vyhladajte ocného lekdra.

Spravna technika na odstranenie rukavic
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«  Uchopte vonkajsiu hranu rukavice v blizkosti zapastia (1).

+  Oddelte rukavicu od ruky obratenim naruby (2).

«  Drite odstranent rukavicu v druhej ruke, na ktorej je navlecend rukavica (3).

«  Zasuiite prsty ruky bez rukavice pod zapastie zostavajlicej rukavice, davajte v3ak pozor, aby ste sa nedotkli vonkajsej strany rukavice (4).
«  Oddelte rukavicu z vnutornej strany a vytvorte vrecko pre obe rukavice.

«  Odhodte rukavice do vhodnej nddoby.

«  Umyte si dokladne ruky mydlom a vodou.
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W Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. MoZete prispiet tym,
Ze nahldsite akékolvek vedlajsie cinky, ak sa u vds vyskytnu.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak sa u vés vyskytne akychkolvek vedIajsi dcinok, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v pisomnej informdcii pre pouzivatela. Podozrenie na vedlajsie i¢inky mozete hlasit aj sami na:

Statny istav pre kontrolu lieciv

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

tel: + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie neziaduceho tcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti Bezpecnost liekov/Hldsenie o neziaducich tcinkoch.
Formuldr na elektronické poddvanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Respektive priamo kontaktovat drZitela rozhodnutia o registracii lieku

STADA Pharma Slovakia, s.r.o.
Digital Park Ill.

Einsteinova 19

85101 Bratislava

telefon: +421905 747 753

e-mail: neziaduceucinky@stada.sk

Verzia &1, schvalené SUKL 13.8.2019



