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Lenalidomid Sandoz
Informacny balik pre zdravotnickych pracovnikov

Tento balik obsahuje informécie a materidly potrebné na predpisanie a vydavanie Lenalidomidu Sandoz, vratane informécii o Programe prevencie
tehotenstva (Pregnancy Prevention Programme, PPT).

Poziadavkou Programu prevencie tehotenstva je, aby zdravotnicki pracovnici (Health Care Professionals, HCP) pred predpisanim a vydajom lieku
Lenalidomid Sandoz pacientovi potvrdili, Ze si precitali a porozumeli tomuto Informac¢nému baliku.

Lenalidomid Sandoz je indikovany:

ako monoterapia na udrziavaciu liecbu dospelych pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom, ktori podstupili
autolégnu transplantéciu kmenovych buniek.

ako kombinovana terapia s dexametazéonom, alebo bortezomibom a dexametazéonom, alebo melfaldnom a prednizénom na liecbu
dospelych pacientov s doteraz neliecenym mnohopocetnym myelémom, ktorf nie st sposobili na transplantaciu.

v kombindcii s dexametazénom na lie¢bu dospelych pacientov s mnohopocetnym myelémom, ktori sa predtym podrobili najmenej
jednej terapii.

ako monoterapia na liecbu dospelych pacientov s myelodysplastickym syndrémom s nizkym alebo intermedidrnym-1 rizikom s anémiou
zévislou od transfuzif v spojent s izolovanou cytogenetickou abnormalitou delécie 5q, ked iné terapeutické moznosti st nedostatocné
alebo nevhodné.

ako monoterapia na liecbu dospelych pacientov s relabujicim alebo refraktérnym lymfémom z plastovych buniek.

v kombinacii s rituximabom (protildtka anti-CD20) na lie¢bu dospelych pacientov so skor lie¢cenym folikularnym lymfémom (stupna 1 - 3a).

Ak sa Lenalidomid Sandoz podava v kombindcii s inymi liekmi, pred zacatim liecby je potrebné sa obozndmit so zodpovedajicimi Sthrnami
charakteristickych vlastnosti (SPC) tychto liekov.

Lenalidomid je strukttrou podobny talidomidu, o ktorom je zname, Ze je teratogénnym liecivom a spdsobuje zavazné zivot ohrozujlce
vrodené chyby. U opic sposobil lenalidomid malformacie podobné tym, ktoré boli opisané pri talidomide.

Ak sa lenalidomid uziva pocas tehotenstva, ocakava sa jeho teratogénny ucinok. Lenalidomid je preto kontraindikovany pocas tehotenstva
a u zien, ktoré mozu otehotniet pokial nedodrziavaju Program prevencie tehotenstva opisany v tomto baliku.

Tento balik obsahuje informécie a materidly potrebné na predpisanie a vydavanie Lenalidomidu Sandoz, vratane informécii o PPT. Pre dalsie
informécie si, prosim, precitajte Suhrn charakteristickych vlastnostf lieku (SPC), dostupny aj na: www.sukl.sk.

Program prevencie tehotenstva (PPT)
Ocakava sa, Ze lenalidomid sposobuje zdvazné vrodené chyby alebo smrt plodu, ak sa uziva pocas tehotenstva. Tento program je navrhnuty tak,
aby zaistil, ze plod nebude vystaveny Gcinku lenalidomidu. Poskytne vam informécie ako postupovat a vysvetli vase zodpovednosti.

Iné neziaduce ucinky Lenalidomidu Sandoz
Pre viac informécii ohladne neziaducich Gcinkov a odporicanych opatreni si, prosim, precitajte SPC Lenalidomidu Sandoz, ktoré je stc¢astou tohto
balika. SPC je dostupné aj na: www.sukl.sk

Dolezité informacie o bezpecnej likvidacii nespotrebovanych kapsul a 0 obmedzeniach pocas darovania krvi v ¢ase liecby su tiez zahrnuté
v tomto Informac¢nom baliku.

Informacny balik vdm poméze pochopit rizikd spojené s liecbou a zabezpeci aby ste vedeli ako postupovat pred predpisanim a vydanim
Lenalidomidu Sandoz.

Prosim, pozorne si precitajte Informacny balik, aby ste poskytli liecbu so zretelom na,zdravie a bezpecnost” vasich pacientov. Musite sa ubezpecit,

Ze vasi pacienti Uplne pochopili ¢o ste im povedali o Lenalidomide Sandoz a Ze pred zacatim lie¢by podpisali Formular na zacatie liecby
Lenalidomidom Sandoz.
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