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Lenalidomid Sandoz
Prirucka pre pacienta

Tato prirucka obsahuje informacie:

Prevencia poskodenia plodu: Ocakava sa, Ze uzivanie lenalidomidu pocas tehotenstva méze viest k poskodeniu alebo smrti
plodu.

Program prevencie tehotenstva (PPT) pre Lenalidomid Sandoz: Tento program je navrhnuty tak, aby zaistil, Ze plod
nebude vystaveny Ucinku Lenalidomidu Sandoz. Poskytne vam informécie ako postupovat a vysvetli vam rizikd liecby a vase
zodpovednosti.

Lenalidomid je pocas lie¢by pritomny v fudskej sperme a ocakéva sa, Ze mdze sposobit zdvazné vrodené chyby alebo smrt plodu.
Toto riziko existuje, ak méte nechrdneny pohlavny styk so Zenou, ktord méze otehotniet.

Tato prirucka vam pomaoze porozumiet, ¢o robit pred liecbou, pocas lie¢by a po lie¢be Lenalidomidom Sandoz.

Prirucka neposkytuje informdcie o mnohopocetnom myeldme, folikuldrnom lymféme, myelodysplastickom syndréme, ani
o lymféme z plastovych buniek. Ak mate akékolvek otazky, obrétte sa na svojho lekara.

Upozornenie: Zavazné zivot ohrozujlice poskodenia plodu. Ocakéva sa, 7e uzivanie lenalidomidu pocas tehotenstva
moze viest k zavaznym vrodenym chybam alebo k smrti plodu.

Lenalidomid nesmu nikdy uzivat tehotné Zzeny, kedZe uz jedna kapsula méze spésobit zédvazné vrodené chyby.

Lenalidomid nesmu nikdy uzivat Zeny, ktoré méZu otehotniet, pokial nepostupuju podla PPT.

Pre svoje zdravie a bezpecnost si, prosim, pozorne precitajte tuto prirucku, ako aj Pisomnu informéciu pre pouzivatela, ktord je
stcastou balenia lieku. Ak ste niecomu neporozumeli, poziadajte, prosim, svojho osetrujiceho lekara o vysvetlenie.

Kompletné informécie ohladom vietkych moznych vedlajsich Gcinkov si, prosim, precitajte v Pisomnej informdcii pre pouzivatela,
ktord je sucastou balenia lieku.

Tato prirucka tiez obsahuje délezité informacie tykajlce sa bezpe¢ného zaobchadzania s liekom, bezpecnej likvidacie
nepouzitych kapsul a vyhnutia sa darovaniu krvi pocas liecby.
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1. Uvod

Lenalidomid posobf tak, ze ovplyviuje imunitny systém a priamo Utoci na rakovinu. Pésobf viacerymi odlisnymi sposobmi:
« zastavenim vyvoja rakovinovych buniek,

» Zzastavenim rastu ciev v nadore,

« stimuldciou casti imunitného systému, aby Utocila na rakovinové bunky.

Lenalidomid Sandoz sa pouziva u dospelych pacientov na lie¢bu:

» novo-diagnostikovaného mnohopocetného myelému — samostatne na lie¢bu pacientov, ktori podstupili transplantaciu kostnej
drene,

» novo-diagnostikovaného mnohopocetného myeldmu — v kombindcii s inymi liekmi na lie¢bu pacientov, ktorf nemézu podstupit
transplantdciu kostnej drene,

» mnohopocetného myeldmu — v kombindcii s dalsimi liekmi na lie¢bu pacientov, ktori boli predtym lieceni inymi liekmi,

» myelodysplastického syndromu — samostatne na lie¢bu pacientov s anémiou zavislou od transfuzie,

o lymfému z plastovych buniek — samostatne na lie¢bu pacientov s relapsujucim alebo refraktérnym lymféomom z plastovych
buniek,

« folikuldrneho lymfému po predchadzajucej liecbe — v kombindacii s rituximabom.

Lenalidomid je svojou $trukttrou podobny talidomidu, o ktorom je zndme, Ze sposobuje zdvazné, Zivot ohrozujlce vrodené chyby.
Je potrebné dodrziavat opatrenia, aby sa predislo vystaveniu plodu uc¢inkom lenalidomidu.

Tato prirucka obsahuje dolezité informacie o Programe prevencie tehotenstva (PPT). Musite si dokladne precitat tieto informacie

a pred zacatim liecby by ste mali:

« rozumiet rizikdm liecby lenalidomidom. Pred zacatim liecby si, prosim, pozorne precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela,
ktord obsahuje informécie o vietkych vedlajsich Gcinkoch, ktoré sa mozu vyskytnut pocas liecby Lenalidomidom Sandoz.

« rozumiet inStrukcidm pre bezpecné uZzivanie Lenalidomidu Sandoz, vratane prevencie tehotenstva.

« rozumiet, ako bude prebiehat vase Uvodné vysetrenie u osetrujiceho lekdra a ndsledné kontroly.

o Va&s osetrujuci lekdr vam vysvetlirizikd lie¢by Lenalidomidom Sandoz a d4 osobitné pokyny, podla ktorych musite postupovat.

» Prosim uistite sa, Ze ste porozumeli vietkému, ¢o vam vés osetrujuci lekdr povedal pred zacatim liecby Lenalidomidom Sandoz.

Ak vam nie je nieco jasné, prosim, poZiadajte svojho osetrujuceho lekara o vysvetlenie.

2. Lenalidomid a vrodené chyby

Vsetky lieky moézu spodsobovat vedlajsie tcinky. Mimoriadne dolezitymi vedlajsimi icinkami lenalidomidu, ktoré st o¢akavané
pri uZivani pocas tehotenstva, su zavazné vrodené chyby alebo smrt plodu. Medzi vrodené chyby patria skratené ruky a nohy,
zdeformované ruky alebo chodidl, defekty ocia usi a tazkosti s vnutornymi orgdnmi. Lenalidomid preto nesmu uZivat:

« tehotné Zeny

« Zeny, ktoré mézu otehotniet a nedodrziavaju Program prevencie tehotenstva (PPT).

3. Lenalidomid a dalSie vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Lenalidomid Sandoz moze spdsobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré sa vyskytuju
CastejSie ako ostatné a niektoré su zdvaznejSie nez ostatné. Precitajte si, prosim, Pisomnu informaciu pre pouzivatela a ak budete
potrebovat viac informdcii, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom. Vacsina vedlajsich Ucinkov je docasnd, je mozné im
predchdadzat alebo ich liecit. NajdolezitejSie je, aby ste si boli vedomy, o mozZete ocakévat a o je potrebné hlésit vasmu lekarovi. Je
dolezité, aby ste informovali svojho lekdra, ak sa u vas pocas liecby lenalidomidom vyskytnu akékolvek vedlajsie Ucinky.

Ak méte podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie Gcinky mézete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu liec¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel:+ 4212507 01 206

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

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie
podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlasenf: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldasenim
podozreni na vedlajsie Ucinky moézete prispiet k ziskaniu dalsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie U¢inky mézete hlasit aj spolo¢nosti SANDOZ d.d. — organiza¢né zlozka, Zizkova 228, 811 02 Bratislava, tel.:
02/50 706 111.
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4. Program prevencie tehotestva (PPT)

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotnéa alebo ak planujete otehotniet, musite to povedat vasmu lekérovi. Oc¢akava sa, ze
lenalidomid ma skodlivé Ucinky na nenarodené dieta.

« Ak mozete otehotniet, musite dodrziavat vsetky potrebné opatrenia, aby sa zabranilo tehotenstvu a zaistit, Zze pocas liecby
Lenalidomidom Sandoz neotehotniete. Pred zacatim liecby sa poradte s lekdrom, ¢i je u vas moznost otehotniet, aj ked si
myslite, Ze nie je.

« Ak mozete otehotniet, aj v pripade, Ze suhlasite s dodrziavanim sexudlnej abstinencie a jej potvrdenim kazdy mesiac, budete
musiet podstupovat tehotenské testy pod dohladom zdravotnickeho pracovnika pred predpisanim lieku. Toto sa bude
opakovat minimélne kazdé 4 tyzdne pocas liecby, pri prerusent liecby a este 4 tyzdne po skonceni liecby (pokial ste nepodstupili
sterilizaciu podviazanim vajickovodov).

« Akmozete otehotniet a nesuhlasite s dodrziavanim sexualnej abstinencie a jej potvrdenim kazdy mesiac, musite pouzivat aspon
jednu U¢innu metodu antikoncepcie uz 4 tyzdne pred liecbou lenalidomidom, pocas celej liecby (vratane preruseni liecby)
a este 4 tyzdne po jej ukonceni. Vas lekdr vém odporuci vhodnu antikoncepént metddu, pretoze niektoré metddy sa pocas
liecby lenalidomidom neodportcaju. Preto je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekdrom. Ak je to potrebné, zdravotnicky
pracovnici v nemocnici, vas poslu na konzultaciu ohladne antikoncepcie k odbornikovi.

« Ak si myslite, ze ste tehotnd, kedykolvek pocas liecby lenalidomidom alebo este 4 tyzdne po skonceni lie¢by, okamzite musite
prestat lenalidomid uzivat a informovat svojho lekéra. Vas lekdr vas posle k odbornikovi na teratoldgiu pre zhodnotenie stavu
a odporucania.

Zhodnotenie moznosti tehotenstva

Ak ste Zena, vas lekdr zhodnoti, ¢i mdZete otehotniet alebo nie. Pokial nepatrite do niektorej z nasledujucich kategérii, musite

dodrziavat antikoncepcné opatrenia, ktoré budu opisané v dalsej casti niZsie:

« mate minimalne 50 rokov a presiel minimalne jeden rok od vasej poslednej menstruacie (ak véam skoncila menstruacia kvoli
onkologickej lie¢be, potom existuje stale moznost otehotnenia),

» bolavam odstrdnend maternica (hysterektomia),

» boli vém odstrénené vajickovody a obidva vajecniky (bilaterdlna salpingo-ooforektémia),

» predcasné zlyhanie vaje¢nikov potvrdené gynekolégom,

» mate genotyp XY, Turnerov syndrém alebo agenézu maternice.

Informadcie pre zeny, ktoré mdzu otehotniet

Lenalidomid méze poskodit plod.

« Preukazalo sa, zZe lenalidomid sp6sobuje vrodené chyby u zvierat a rovnaky tcinok sa o¢akava u ludi.

« Aby sa predislo Ucinku lenalidomidu na plod pocas tehotenstva, vas lekdr s vami vyplni Formuldr na zacatie liecby
s Lenalidomidom Sandoz. Vyplnenim formuldra potvrdzujete, Ze ste bola informovana, pre¢o je délezité NEOTEHOTNIET pocas
liechby s lenalidomidom a este 4 tyzdne po skoncenf liecby.

» Nikdy nesmiete dat Lenalidomid Sandoz inej osobe.

« Vzdy musite vratit nespotrebované kapsuly do lekarne pre bezpec¢nu likvidaciu a urobit tak, ¢o najskor.

« Pocas liecby, v ¢ase prerusenia liecby a minimélne 7 dnf po skonceni lie¢by nesmiete darovat krv.

- Dalsie informacie najdete v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

» Lenalidomid nesmiete nikdy uzivat:

» akste tehotnd
« ak ste Zena, ktord méze otehotniet, aj v pripade, Ze tehotenstvo neplédnujete a nedodrziavate vsetky poziadavky PPT.

Ak sa u vés prejavia akékolvek vedlajsie Ucinky pocas liec¢by Lenalidomidom Sandoz, je délezité o nich informovat svojho lekéra.

Informécie pre muzov

Lenalidomid méze poskodit plod.

« Preukazalo sa, Ze lenalidomid spdsobuje vrodené chyby u zvierat a rovnaky ucinok sa o¢akava u ludi.

» Abysapredislo Gcinku lenalidomidu na plod pocas tehotenstva, véas lekér s vamivyplni Formuldr nazacatie liecby s Lenalidomidom
Sandoz. Vyplnenim formuléra potvrdzujete, Ze ste bol informovany, preco je dolezité aby vasa partnerka NEOTEHOTNELA pocas
vasej liecby s lenalidomidom a este 7 dni po skoncenf liecby.

» Nikdy nesmiete dat Lenalidomid Sandoz inej osobe.

« Vzdy musite vratit nespotrebované kapsuly do lekarne pre bezpec¢nu likvidaciu a urobit tak, ¢o najskor.

o Pocas liecby, v ¢ase prerusenia liecby a minimélne 7 dni po skonceni lie¢by nesmiete darovat krv ani spermu.

o Lenalidomid prechddza do spermy. Ak je vasa partnerka tehotnd alebo méze otehotniet a nepouziva Gc¢innu antikoncepciu,
musite pouzivat konddm pocas celej liecby, pocas prerusenia liecby a este 7 dni po jej ukonceni, a to aj v pripade, Ze ste
podstupili vazektémiu (chirurgické odstranenie semenovodu veduce k neplodnosti).

« Ak vasa partnerka otehotnie pocas vasej liecby lenalidomidom alebo v priebehu 7 dni po skonceni vasej liecby, musite ihned
informovat svojho lekara a vasa partnerka sa musi poradit so svojim lekdrom.

- Dalsie informacie najdete v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Ak sa u vas prejavia akékolvek vedlajsie Ucinky pocas lietby Lenalidomidom Sandoz, je délezité o nich informovat svojho lekara.
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Informacie pre zeny, ktoré nemdzu otehotniet

Lenalidomid méze poskodit plod.

» Preukazalo sa, Ze lenalidomid spésobuje vrodené chyby u zvierat a rovnaky ucinok sa oc¢akava u ludi.

» Abysapredislo tcinku lenalidomidu na plod pocas tehotenstva, vas lekérs vamivyplnf Formuldrnazacatie liecby s Lenalidomidom
Sandoz. Vyplnenim formuldra sa potvrdzuje, Ze patrite medzi pacientky, ktoré nemaézu otehotniet.

» Nikdy nesmiete dat Lenalidomid Sandoz inej osobe.

» Vzdy musite vratit nespotrebované kapsuly do lekarne pre bezpecnu likvidaciu a urobit tak, ¢o najskor.

» Pocas liecby, v case prerusenia liecby a minimalne 7 dni po skoncenf lie¢by nesmiete darovat krv.

- Dalsie informécie najdete v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Ak sa u vés prejavia akékolvek vedlajsie Ucinky pocas liec¢by Lenalidomidom Sandoz, je dolezité o nich informovat svojho lekéra.

5. LiecbaLenalidomidom Sandoz

Pred zacatim liecby lenalidomidom

Va3 lekdr vam vysvetli, co mdZete ocakdvat od liecby lenalidomidom, aké su rizika liecby a vase zodpovednosti.
Ak niecomu neporozumiete, poziadajte svojho lekdra o opdtovné vysvetlenie.

Pred zacatim liecby vas lekar poziada, aby ste si precitali a podpisali Formulér na zacatie liecby s Lenalidomidom Sandoz, ktorym

potvrdzujete, Ze pocas liecby:

- rozumiete rizikdm vrodenych chyb a poznate preventivne opatrenia bez rozdielu, ¢i ste Zena, ktord méze otehotniet, muz alebo
Zena, ktord nemdze otehotniet,

- ako Zena, ktord moZe otehotniet, budete dodrZiavat vietky potrebné opatrenia na zabranenie otehotneniu,

- rozumiete vsetkym opatreniam tykajucim sa bezpecnosti,

- ako muz rozumiete potrebe pouzivat kondém pocas vasej liecby (vratane prerusenia liecby) a minimalne 7 dni po liecbe, ak je
vasa partnerka tehotna alebo moéze otehotniet a nepouziva ucinné metédy antikoncepcie.

Lekéar zalozi formuldr do vasej dokumentacie a odovzda vam kopiu.
Bezpecnostné opatrenia pocas liecby

Co robit, ak ste uzili viac Lenalidomidu Sandoz, ako ste mali
Ak ste omylom uZili viac kapsul lenalidomidu, ako vam bolo predpisané, okamZite to povedzte svojmu lekarovi.

Co robit, ak ste zabudli uzit Lenalidomid Sandoz

Ak zabudnete uzit lenalidomid v obvyklom case a uplynie menej ako 12 hodin, uzite kapsulu hned, ako si spomeniete a dal3iu
davku uzite v obvyklom ¢ase. Ak uplynie viac ako 12 hodin od vymeskania déavky, kapsulu neuzite a dalSiu davku uZite v obvyklom
case.

Pri najblizsej ndvsteve lekdra informujte o kazdej vynechanej davke.

Uzivanie inych liekov

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom &ase uzivali dal3ie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekdrnikovi. Ak planujete ndvstevu alebo sa liecite u iného lekara (napriklad svojho zubéra)
alebo zdravotnickeho pracovnika, musite mu povedat, Zze uzivate lenalidomid a iné lieky.

Ziskanie lekdrskeho predpisu

Pri kazdom predpisanti lieku vas lekdr vypInia poskytne vam Formular pre lekdra — oprdvnenie preskripcie (Prescription
Authorization Form), ktorym potvrdi, Ze su splnené vietky poZiadavky Programu prevencie tehotenstva a tento formular musite
odovzdat lekanikovi.

Pred vydanim lieku lekarnik tento formuldr skontroluje.

Ak ste Zena, ktord moze otehotniet, lekar véam predpise liek na obdobie maximélne 4 tyzdrov a liek si musite vyzdvihnut v lekarni
do 7 dni odo dha vydania receptu.

Ak ste Zena, ktord nemoze otehotniet alebo muz, lekdr vam predpise liek na obdobie maximélne 12 tyzdriov.
Pred kazdym dalsim predpisom poéjdete na kontrolu k lekédrovi.
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Ako liek uzivat

V&3 lekarnik vam pomoze a poradi ako méte liek uzivat. Niektorym fudom poméze, ked'si kazdy den, ked uziju liek, vyznacia do

kalendara alebo si nastavia alarm na hodinach, ktory im pripomenie, ze maju liek uzit.

o Vas lekdr vam predpise vhodnu davku lenalidomidu.

« Vzdy uzivajte liek presne tak, ako vam povedal vés lekar. Ak si nie ste isty, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

o Va3 lekdr véam moze upravit davku podla vysledkov vasich krvnych testov a vedlajsich ucinkov lieku, ktoré sa u vas vyskytnu.

« Neuzivajte viac kapsul, nez vam predpisal vas lekdr. Ak si nie ste isty, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekérnikom.

« Lenalidomid Sandoz kapsuly sa maju prehltat celé a maju sa zapit vodou.

o Lenalidomid sa moéze uzivat kedykolvek pocas dna, ale vzdy v priblizne rovnakom case.

o Lenalidomid sa m&ze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

«  Kapsuly neldmte, neotvarajte ani nezuvajte. Ak sa prasok zo zlomenej kapsuly dostane do kontaktu s kozou, kozu dokladne
umyte vodou a mydlom.

PoZiadavky po ukonceni liecby

Po ukonceni vasej liecby lenalidomidom je dolezité:
«  Aby ste vratili vsetky nepouzité kapsuly Lenalidomidu Sandoz svojmu lekarnikovi.
» Aby ste minimalne 7 dni po lie¢be nedarovali krv.

Dalsie odporucania pre zeny, ktoré moézu otehotniet:

« Pokracujte v pouzivani Ucinnej antikoncepcnej metddy pocas nasledujucich 4 tyzdriov.

o V&3 lekdr vam po 4 tyzdroch urobi zéverecny tehotensky test (pokial ste medzitym nepodstupili sterilizaciu podviazanim
vajickovodov).

Dalsie odporu¢ania pre muzskych pacientov:

o Ak ste pouzival U¢innu antikoncepcnd metddu, musite v nej pokracovat aspon 7 dni.

» Ak vasa partnerka pouzivala Uc¢innu antikoncepcni metddu, musi v nej pokracovat nasledujice 4 tyzdne.
o Miniméalne 7 dni nesmiete darovat spermu.

Opis a vyznam Karty pacienta

Karta pacienta obsahuje nasledujuce Udaje:

« potvrdenie o pouceni pacienta

» zaradenie pacienta z pohladu moznosti otehotnenia
« datumy a vysledky vykonanych tehotenskych testov

Co je potrebné zvdzit pri zaobchddzani s liekom: pre pacientov, rodinnych prislusnikov a opatrovatelov
Blistre s kapsulami uchovavajte v pévodnom baleni.

Vo vynimocnych pripadoch sa mézu kapsuly pri vyberani z blistra poskodit, najma ak ich zatlac¢ite v strede. Kapsuly sa nemaju
z blistra vyberat zatlacenim v strede ani tlacenim na obidva konce kapsuly, kedZe to moéze viest k poskodeniu a zliomeniu kapsuly.

Odportica sa zatlacit na jednom konci kapsuly (pozri obrdzok nizsie), aby sa tlak sustredil na jednom mieste, a tym sa
predislo poskodeniu a zlomeniu kapsuly.

Zdravotnicky pracovnici, rodinny prisludnici a opatrovatelia maju mat pri manipuldcii s blistrami a kapsulami jednorazové rukavice.
Nasledne sa maju rukavice opatrne stiahnut, aby sa predislo kontaktu s kozou, viozit do uzatvératelného plastového polyetylénového
vrecka a zlikvidovat v sulade s ndrodnymi poziadavkami. Ruky sa maju potom dékladne umyt s mydlom a vodou. Tehotné Zeny
a zeny, ktoré mozu byt tehotné nesmu manipulovat s blistrami ani kapsulami. Dal3ie informécie su uvedené nizsie.
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Ak ste rodinny prislusnik a/alebo opatrovatel, riadte sa nasledujicimi pokynmi pri manipulacii s liekom, aby ste sa
vyhli kontaktu s lie¢civom:

» Ak ste tehotna Zena alebo si myslite, ze mézete byt tehotna, nesmiete manipulovat s blistrami ani kapsulami.

«  Primanipuldcii s liekom a/alebo balenim lieku (t. blister alebo kapsuly) pouZite jednorazové rukavice.

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

» Vlozte rukavice do uzatvératelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte v stlade s ndrodnymi poziadavkami.

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

Ak je balenie lieku viditelne poskodené, postupujte nasledovne:

o Akje krabic¢ka s liekom viditelne poskodené — Neotvarajte ju.

o Ak su blistre poskodené alebo su kapsuly mimo blistra alebo su kapsuly poskodené alebo vysypané:
o lhned'zatvorte krabicku.
o Vlozte krabicku s liekom do uzatvératelného plastového polyetylénového vrecka.
o Vratte o najskor nepouzité balenie do lekdrne pre bezpecnu likvidaciu.

Ak sa prasok z kapsuly uvolnil alebo vysypal, dodrzujte prislusné opatrenia (pouzite primeranu ochranu) aby ste

minimalizovali kontakt s lie¢civom.

o Aksu kapsuly rozdrvené alebo zlomené, mohlo sa uvolnit lie¢ivo do vzduchu. Vyhnite sa rozptyleniu lieciva a vdychnutiu prasku.

» Pouzite jednorazové rukavice a odstrante prasok.

» Polozte navihceny kus latky alebo uterdk na priestor s praskom, aby sa minimalizovalo uvolnenie prasku do vzduchu. Latka
musi byt dostatoc¢ne navlh¢end, aby sa odstranil vsetok prasok. Po zotreti prasku, dokladne vycistite miesto s vodou a mydlom
a vysuste.

« Vsetky kontaminované materiély, vratane latky alebo uterdka a rukavic, vloZte do uzatvératelného plastového polyetylénového
vrecka a zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

« Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky s mydlom a vodou.

«  OkamfZite to ozndmte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s koZou a sliznicami:
Ak pridete do kontaktu s praskom lieku, dokladne umyte postihnuté miesto na kozi pod te¢ticou vodou s mydlom.
o Ak sa prasok dostal do kontaktu s o¢ami, ak nosite kontaktné sosovky, vyberte siich, ak je to mozné, a zlikvidujte ich. Okamzite
si vyplachnite oci s velkym mnozstvom vody aspori po dobu 15 minut. Ak st oc¢i podrazdené, vyhladajte oftalmoldga.

Spravna technika odstranenia rukavic:
o Chytte vonkajsi okraj blizko zapéstia (1).
« Tahajte od ruky, rolovanim rukavice smerom von (2).
o Podrzte v druhej ruke s rukavicou (3).
« Vsunte prsty ruky bez rukavice pod okraj rukavice na druhej ruke, opatrne, aby ste sa nedotkli vonkajsej strany rukavice (4).
« Stahujte rukavicu zvnutra, vytvarajte vrecko pre obe rukavice.
« Zlikvidujte rukavice do vhodnej nadoby.
« Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.
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6. Osobné poznamky

ViyuZite tento priestor pre svoje poznamky, napfSte si otazky, ktoré sa spytate svojho lekdra pri najblizSej kontrole.

7. Kontrolny zoznam

Prosim pouzite tento kontrolny zoznam, aby ste sa ubezpecili, Ze ste porozumeli vsetkym délezitym informacidam sdvisiacim

s lie¢bou Lenalidomidom Sandoz.

Vsetci pacienti

D Ano, dostal som a porozumel vietkym informaciam tykajucim sa rizik viodenych chyb spojenych s lie¢bou lenalidomidom.

D Ano, dostal som a porozumel vietkym informaciam tykajucim sa rizik vyskytu dalsich vedrajsich Gcinkov spojenych
s lie¢bou lenalidomidom.

D Ano, porozumel som, Zze nesmiem darovat krv pocas liec¢by (vrtane prerusenia lie¢by) a minimalne 7 dnf po skonceni
liecby.

D Ano, rozumiem, ze musim podpisat Formular na zacatie lie¢by Lenalidomidom Sandoz pred zacatim liecby.

Muzski pacienti

D Ano, porozumel som, ze musim pouzivat kondém pocas liecby, v priebehu prerusenia liecby a aspon 7 dni po skonceni
liecby lenalidomidom, ak mam tehotnu partnerku alebo partnerku, ktord méze otehotniet a nepouziva uc¢innu
antikoncepciu.

D Ano, rozumiem, ze nesmiem darovat spermu pocas lie¢by (vratane preruienia lie¢by) a aspon 7 dnf po skoncent lie¢by
lenalidomidom.
Pacientky, ktoré mo6zu otehotniet

D Ano, budem pouzivat Gcinni metddu antikoncepcie minimalne 4 tyzdne pred zacatim liecby lenalidomidom, pocas lie¢by
(aj pocas prerusenia liecby) a este 4 tyzdne po skonceni liecby.

D Ano, rozumiem, Ze musim mat negativny vysledok tehotenského testu pred zacatim lie¢by lenalidomidom a minimalne
kazdé 4 tyzdne v priebehu lie¢by a aspon 4 tyzdne po skoncent liecby lenalidomidom (okrem pripadu, ze som podstupila
sterilizaciu podviazanim vajickovodov).

Osobitné sledovanie

Pocas liecby vam budu pravidelne kontrolovat krvny obraz, pretoZe lenalidomid moéze spdsobit pokles poctu bielych krviniek
a krvnych dosticiek. Vas lekér bude tiez sledovat funkciu vasich obliciek. Krvné testy vam budu robit ¢astejsie pocas prvych
mesiacov liecby.

Na zéklade vysledkov krvnych testov a vésho celkového zdravotného stavu vdm moze vas lekdr upravit ddvku Lenalidomidu
Sandoz alebo ukoncit lie¢bu. Ak je z akéhokolvek dovodu nutné lie¢bu ukoncit vas lekar s vami prediskutuje iné moznosti liecby.

Lekarnik vam moze tieZ pomoct v pripade nejasnosti ohladne uzivania lieku.

SANDOZ d.d. - organizacné zlozka, Zizkova 228, 811 02 Bratislava, tel.: 02/50 706 111

SUKL - Statny Ustav pre kontrolu liec¢iv
RMP — Plan riadenia rizik
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