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Vzor informacii
pre pacienta v suvislosti
s informovanym stihlasom

Liecba mnohopocetného myelomu Lenalidomidom Sandoz

e Lenalidomid Sandoz je nézov lieku obsahujuceho liecivo lenalidomid.

o Ocakava sa, Ze uzivanie Lenalidomidu Sandoz méze poskodit plod.

o Preukdzalo sa, 7e lenalidomid spdsobuje vrodené chyby a ocakava sa, Ze jeho Gcinky budu u ludi podobné.

e Pacient nesmie dat Lenalidomid Sandoz nikomu inému.

o Lenalidomid Sandoz nesmie nikdy uzivat Zena, ktord je tehotna alebo ktord by mohla otehotniet.

o Muz uZivajuci Lenalidomid Sandoz musi pouzivat kondém pocas pohlavného styku s tehotnou Zenou alebo so Zenou, ktord
moze otehotniet a nepouziva U¢innli metddu antikoncepcie pocas liechy, pocas prerusenia liecby a este tyzden po skonceni
liecby, a to aj v pripade, Ze podstupil vazektdmiu.

o Neuzité kapsuly Lenalidomidu Sandoz sa musia vratit do lekdrne na bezpecnu likvidaciu hned, ako je to mozné.

 Pacienti uzivajuci Lenalidomid Sandoz nesmu darovat krv pocas liecby a ani 1 tyzden po ukonceni liecby.

Tak ako vsetky lieky, aj Lenalidomid Sandoz méze sposobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré sa vyskytuju
Castejsie ako ostatné a niektoré su zavaznejsie neZ ostatné. Ak sa u vas objavia akékolvek tazkosti uvedené nizsie, okamZite kontaktujte
svojho lekara alebo iny osetrujici personal. Podrobnejsie informécie o tychto a inych vedlajsich ¢inkoch st uvedené na stranach 2-3.
Okamzite musite kontaktovat svojho lekara alebo iny oSetrujuci persondl, ak sa citite zle alebo sa u vés vyskytne nieco z nasledovného:

o horucka, zimnica, bolest hrdla, kasel, vredy v Ustach alebo akékolvek iné priznaky infekcie,
o krvécanie alebo modriny bez predo$lého poranenia,

o bolest na hrudi alebo bolesti néh,

o dychavi¢nost,

 akékolvek iné priznaky, ktoré vas znepokojuju

Okamzite musite kontaktovat svojho lekéra alebo iny osetrujlci persondl, ak mate podozrenie, Ze ste vy alebo vasa partnerka tehotna.

Informacie pre vSetkych pacientov

Ak potrebujete viac informdcif alebo ak potrebujte vysvetlit akékolvek pojmy pouzité v tejto informacii pre pacienta, poradte sa
so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou.

1. Co je myelém?

Myelém je druh rakoviny, ktord postihuje urcity druh bielych krviniek, nazyvanych plazmatické bunky. Tieto bunky sa zhromazduju
v kostnej dreni a su stcastou imunitného systému. Funkciou imunitného systému je bojovat proti chorobdm a infekcidm. Myelém
sa modze vyskytnut vo viacerych castiach kostnej drene, preto sa ¢asto nazyva mnohopocetny. Mnohopocetny myelém, ktory neod-
poveda na zaciato¢nu liecbu alebo sa opatovne vracia je nazyvany relabujici alebo refraktérny mnohopocetny myeldm.

2. Co je lenalidomid?

Lenalidomid patri do skupiny lie¢iv nazyvanejimunomodulacné latky alebo IMiDs (immune mediated inflammatory drugs). Tieto lie-
ky upravuju alebo reguluju ¢innost imunitného systému. Lenalidomid je schvéleny v Eurépe na pouzitie v kombindcii so steroidnym
lie¢ivom dexametazénom na lie¢bu pacientoy, ktori sa predtym podrobili najmenej jednej terapii kvoli mnohopecetnému myelému.

3. Ako mi lenalidomid m6ze pomoct?

Lenalidomid pdsobi tym, Ze ovplyviiuje ¢innost imunitného systému a priamo napada nadorové bunky. U¢inkuje réznymi spdsobmi:
e Zastavuje mnozenie nddorovych buniek

o Potlaca rast krvnych ciev v nadore

o Stimuluje ¢ast imunitného systému, aby napadal nddorové bunky

Mnohopocetny myeléom

Lenalidomid mdZe zastavit alebo zmiernit znaky a prejavy mnohopocetného myeldmu.

» Lenalidomid oddialil opatovny vyskyt mnohopocetného myelému az o 48 tyzdrov v porovnani s 20 tyZdhami u pacientov,
ktori lenalidomid neuzivali.
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4, Lenalidomid nesmiete nikdy uzivat:

o akste tehotnd,

o akdojcite,

« Ak ste Zena, ktord moze otehotniet, dokonca aj v pripade, ak neplanujete otehotniet. Zeny, ktoré mézu otehotniet, musia
pouzivat i¢inni metddu antikoncepcie 4 tyzdne pred zacatim lie¢by lenalidomidom, pocas lie¢by a 4 tyzdne po ukonceni liecby
lenalidomidom. Pozri ¢ast Informdcie pre zeny”.

o Ak ste muz a nepouzivate kondém pri kazdom pohlavnom styku so Zenou, ktord je tehotnd alebo ktord méze otehotniet,
dokonca aj v pripade, ak ste podstupili vazektdomiu. MuZi musia pouzivat kondém pocas celého trvania liecby lenalidomidom
a takisto 1 tyzden po ukonceni lie¢by. Pozri ¢ast,Informacie pre muzov”.

 akste alergicky na lenalidomid alebo na ktorukolvek zo zloZiek tohto lieku.

5. Co mate povedat svojmu lekarovi pred zaéatim lie¢by Lenalidomidom Sandoz:

o Ze ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo Ze planujete otehotniet, pretoze Lenalidomid Sandoz méze byt skodlivy pre plod.

» e si myslite, Ze moZete otehotniet a potrebujete sa poradit o Uc¢innej antikoncepcii.

o ze dojcite.

o e ste mali v minulosti alergicku (hypersenzitivnu) reakciu na lenalidomid.

o 7ze ste mali v minulosti alergickd (hypersenzitivnu) reakciu na ktorukolvek ind zlozku v kapsuldch lenalidomidu. Poradte sa
5o svojim lekdrnikom.

o e ste v minulosti mali tazkosti s obli¢kami.

» 7e mate akékolvek rizikové faktory pre vznik tromboembolickych udalosti, napr. faj¢enie, vysoky krvny tlak, vysokd hladina
cholesterolu, porucha zrazania krvi, krvna zrazenina v minulosti (v Zile alebo tepne).

o e uZivate alebo ste v neddvnej minulosti uzivali akékolvek iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis.

6. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj Lenalidomid Sandoz méze spdsobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré sa vyskytuju

CastejSie ako ostatné a niektoré su zdvaznejsie nez ostatné. Uvedené nie su vietky vedlajsie Ucinky, ktoré boli zaznamenané pocas
liecby lenalidomidom. Ak si prajete viacej informacii, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

Takmer vietky vedlajsie Ucinky su docasné a je mozné im lahko predchadzat alebo ich liecit. NajdoleZitejsie je, aby ste vedeli, ¢o
mébzZete ocakdvat a ¢o nahlasit svojmu lekarovi.

Zavazné vedlajsie ucinky a co si musite vSimat:

Nizky pocet bielych krviniek a krvnych dosticiek

Lenalidomid Sandoz méze sposobit pokles poctu bielych krviniek v krvi. To moze zvysit nachylnost na vznik infekcie. Mozu vém
predpisat lie¢bu na predchadzanie infekcidm alebo na zlepsenie krvného obrazu.

Lenalidomid Sandoz moze tieZ sposobit pokles poctu krvnych dosticiek v krvi. Ak ich pocet prilis klesne, mdZe sa u vas objavit riziko krvacania.

Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavia:

 priznaky infekcie, napr. akdkolvek hortcka, zimnica, bolest hrdla, kasel, vredy v Ustach alebo akékolvek iné priznaky infekcie,
 krvacanie dasien alebo nosa,
o krvacanie alebo modriny bez predoslého poranenia.

Krvné zrazeniny v Zildch a v plucach.

Lie¢ba Lenalidomidom Sandoz méze u vas zvysit riziko vzniku krvnych zrazenin v niektorych Zildch v tele. To sa niekedy nazyva
hlboka Zilova trombdza (deep vein thrombosis, DVT). U fudi s myelémom je uz toto riziko vzniku zrazenin krvi zvysené. Priznakmi
vzniku krvnej zrazeniny mézu byt bolesti ndh, opuch a zacervenanie v dolnej asti ndh alebo na ramenéch. Niekedy sa méze
zrazenina uvolnit a krvnym obehom dostat do plic, ¢o sa prejavi bolestou na hrudi a dychavi¢nostou. MoZu vém predpisat liecbu
na predchadzanie tvorbe krvnych zrazenin. Medzi dal3ie prispievajuice faktory patria: faj¢enie, vysoky krvny tlak a vysokd hladina
cholesterolu.

Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavia ktorékolvek z nasledujucich priznakov:

 dychavi¢nost, krvacanie dasien alebo nosa,

 bolest na hrudi,

o bolest noh.

Dalsimi castymi vedlajsimi Gcinkami spojenymi s lie¢bou Lenalidomidom Sandoz su:

» pokles poctu cervenych krviniek, ktory méze sposobit mélokrvnost veducu k tnave a slabosti,

« zapcha, hnacka, nevolnost, za¢ervenanie koZe, vyrazky, vracanie, svalové kf¢e, svalova bolest, bolest kosti, bolest kibov, inava,
opuch postihujuci celé telo vratane koncatin,

» horucka a priznaky podobné chripke zahffajlce horucku, bolest svalov, bolest hlavy, bolest ucha a zimnicu,

» znecitlivenie, pocit pichania alebo palenia koZe, bolest rik a chodidiel, zavrat, tras, poruchy chuti,

» pokles chuti do jedla,

 nizke hladiny draslika v krvi,

» bolest néh (ktord by mohla byt priznakom trombdzy), bolest hrudnika alebo dychavi¢nost (ktord méze byt priznakom krvnych
zrazenin v plicach - pltcnej embdlie),
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« infekcie vsetkych typov,

« infekcia pltc a hornych dychacich ciest, dychavi¢nost,
e rozmazané videnie,

» bolest hlavy,

e sucha koza,

» bolest brucha.

Nezabudajte, Ze takmer vietky vedlajsie Ucinky su docasné a je mozné im lahko predchéddzat alebo ich liecit. Ak sa u vés vyskytnu
akékolvek vedlajsie Ucinky, ktoré vas znepokojuju, vyhladajte svojho lekara alebo iny oSetrujici persondl.

7. Osobitné sledovanie

KedZe Lenalidomid Sandoz mé&Ze spdsobit pokles poctu bielych krviniek a krvnych dosticiek, pocas lie¢by budete pravidelne pod-
stupovat vysetrenia krvi. Vas$ lekdr bude tieZ sledovat ¢innost vasich obli¢iek. Vysetrenia krvi budete podstupovat ¢astejsie pocas
prvych mesiacov liecby.

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

8. Ako uzivat Lenalidomid Sandoz

o Vas lekdr vam predpise vhodnu davku Lenalidomidu Sandoz.

o Pri liecbe mnohopocetného myelému sa uziva lenalidomid spolu s dexametazéonom. Vzdy uzivajte kombinéciu lenalidomidu
adexametazdnu presne tak, ako vam povedal vas lekér. Ak si nie ste isty, poradte sa so svojim lekarom. Dal3ie informacie o pouziti
a ucinkoch dexametazénu néjdete v pisomnej informécii pre pouzivatela dexametazénu.

o Vas lekdr vdm moze upravit davku podla vysledkov vasich krvnych testov a vedlajsich Gcinkov lieku, ktoré sa u vas vyskytnu.

o Neuzivajte viac kapsul, ako véam predpisal vas lekar. Ak si nie ste isty, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

« Kapsuly Lenalidomidu Sandoz sa maju prehltat celé a maju sa zapit vodou.

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

o Lenalidomid Sandoz sa méze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Davka Lenalidomidu Sandoz pri liecbe mnohopocetného myelému
Odporucana davka je 25 mg jedenkrat denne. Lenalidomid Sandoz sa uZiva v lieCebnych cykloch, z ktorych kazdy trva 28 dnf.
Cyklus liecby:

® \/1.-21.den: uZijete 25 mg Lenalidomidu Sandoz jedenkrat denne.

® \/22.-28. der: NEUZIJETE Lenalidomid Sandoz.

® Po skonceni kazdého cyklu, za¢nete dalsi cyklus.

Dexametazdn
Lenalidomid Sandoz je schvéleny na uzivanie v kombindcii s dexametazénom pri mnohopocetnom myeldme. Preto je pravdepo-
dobné, Ze budete uzivat oba lieky.

Zvytajna zaciato¢na davka je 40 mg jedenkrat denne. Dexametazon sa tiez uziva v lie¢ebnych cykloch, z ktorych kazdy trvé 28 dnf.
Prvé 4 cykly liecby:
® \/1-4,9-12.a17.-20. denh: uZijete 40 mg dexametazdnu jedenkrat denne
® \/ 21.-28. deri: NEUZIJETE dexametazdn
Nasledujuce cykly liecby:
® \/ 1.-4. Den: uzijete 40 mg dexametazonu jedenkrat denne
® \/5.-28. der: NEUZIJETE dexametazdn
o Ak uzivate tiez dexametazon vo forme tabliet, méZete ich uZivat v rovnakom case ako Lenalidomid Sandoz. Dexametazon sa
zvycajne uziva len niekolko dni pocas tyzdia. Pozorne sa riadte pokynmi svojho lekdra alebo lekdrnika.
o Pokial je to mozné, dexametazon sa uziva spolu s ranajkami alebo po ranajkach.
Ak uzijete viac Lenalidomidu Sandoz, ako mdte
Ak ste omylom uzili viac kapsul Lenalidomidu Sandoz, ako vam predpisali, okamzite to povedzte svojmu lekdrovi.

Ak zabudnete uZit Lenalidomid Sandoz

Ak zabudnete uzit Lenalidomid Sandoz v obvyklom ¢ase a uplynulo menej ako 12 hodin, uZite hned kapsulu, ako si spomeniete
a dalsiu davku uzite v obvyklom ¢ase. Ak uplynulo viac ako 12 hodin od vymeskania davky, kapsulu neuzite a dalsiu davku uzite
v obvyklom ¢ase. Pri najblizSej ndvsteve lekdra informujte o kazdej vynechanej davke.

Nezabudajte, Ze vas lekdrnik vam modze pomdct a poradit s uzivanim lieku. Niektori ludia povazuju za uZito¢né zaznacit si do kalen-
ddra kazdy datum, kedy uzili svoje lieky, alebo si nastavit budik, aby im pripomenul kedy maju lieky uZit.

Uzivanie inych liekov

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali dalsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi. Ak planujete navstevu alebo sa lie€ite u iného lekéra (napriklad svojho zubéra) alebo
zdravotnickeho pracovnika, musite mu povedat, Ze uzivate Lenalidomid Sandoz a dexametazén.
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9. Ako bezpecne uchovavat Lenalidomid Sandoz

Uchovévajte Lenalidomid Sandoz na bezpe¢nom mieste, mimo dohladu a dosahu deti.
Kapsuly uchovévajte v povodnom balenf pri izbovej teplote.
NeuZivajte tento liek po dadtume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke.

Informacie pre muzov
Lenalidomid Sandoz méze byt skodlivy pre plod.

o Lenalidomid prechddza do spermy.

o Pri kazdom pohlavnom styku so Zenou, ktord je tehotnd alebo ktord moze otehotniet a ktord nepouziva Ucinnd metédu
antikoncepcie, musite pouzivat kondom.

o Dokonca aj v pripade, ak ste podstupili vazektomiu (chirurgické odstranenie semenovodu veduce k neplodnosti), musite pouzivat
konddm pocas lie¢by Lenalidomidom Sandoz, pocas kazdej prestavky v liecbe Lenalidomidom Sandoz a este 1 tyzden po ukoncent liecby.

o Akvasa partnerka napriek tomu otehotnie pocas vasej liecby Lenalidomidom Sandoz, musite ihned vyhladat svojho lekara.

Pri kazdom predpisani lieku vas lekar vyplni Formular pre lekara - opravnenie preskripcie (Prescription Authorisation
Form), aby potvrdil, Ze plod nie je vystaveny tcinku Lenalidomidu Sandoz. Tento formular potvrdzuje, ze ste suhlasili
s lie¢bou Lenalidomidom Sandoz a Ze vam lekar povedal o rizikach pre plod a opatreniach, ktoré musite dodrziavat.

Liek si musite vyzdvihnut v lekarni do 7 dni odo dia vydania receptu. Inak budete potrebovat novy recept od svojho lekara

Informacie pre zeny
Informacie, pre Zeny, ktoré nemo6zu otehotniet

» Lenalidomid Sandoz méze byt skodlivy pre plod.

e Pred zacatim liecby Lenalidomidom Sandoz sa musite poradit so svojim lekdrom, ¢i mozete otehotniet alebo nie.

» Niektoré Zeny, ktoré nemaju pravidelnd menstrudciu alebo ktoré si v menopauze, stdle mézu otehotniet.

o Mb7e byt potrebné, aby ste navstivili gynekoldga a absolvovali testy na vylucenie tehotenstva.

o Kazda Zena, ktord moze otehotniet, i ked to neplanuje, sa musi riadit opatreniami podrobne opisanymi v Casti ,Informécie
pre zeny, ktoré moézu otehotniet”.

Pri kazdom predpisani lieku vas lekar vyplni formular Formular pre lekara - opravnenie preskripcie (Prescription Authori-
sation Form), aby potvrdil, ze plod nie je vystaveny ucinku Lenalidomidu Sandoz. Tento formular potvrdzuje, Ze ste suhlasili
s liecbou Lenalidomidom Sandoz a Ze vam lekar povedal o rizikach pre plod a opatreniach, ktoré musite dodrziavat.

Liek si musite vyzdvihnut v lekarni do 7 dni odo diia vydania receptu. Inak budete potrebovat novy recept od svojho lekara.

Informécie pre Zeny, ktoré mozu otehotniet

» Lenalidomid Sandoz méze byt skodlivy pre plod.

o Ak ste tehotnd, ak si myslite, Zze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, nesmiete uzivat Lenalidomid Sandoz.

« Niektoré Zeny, ktoré nemaju pravidelnd menstrudciu, alebo ktoré si v menopauze, stéle este mézu otehotniet.

o Kazda Zena, ktord moéze otehotniet, i ked to neplanuje, sa musi riadit opatreniami podrobne opisanymi v tejto Casti, ktoré jej
pomdzu predchddzat otehotneniu a vylicia moznost tehotenstva. Podpisanim formuldru Informovany suhlas pacienta
sa zavazujete, e sa budete riadit tymito opatreniami.

o Lie¢bu Lenalidomidom Sandoz musite zacat hned, ako to bude mozné, po ziskani negativneho vysledku tehotenského testu
a vydani predpisu.

o Ak si z akéhokolvek dévodu pocas uzivania Lenalidomidu Sandoz alebo pocas 4 tyzdhov po jeho ukonceni myslite, ze mozete
byt tehotnd, musite prestat uzivat Lenalidomid Sandoz a okamZite kontaktovat svojho lekara.

Antikoncepcné opatrenia
Ak ste Zena, ktord by mohla otehotniet, musite:

o Pouzivat vhodné antikoncepcné opatrenia uz 4 tyzdne pred zacatim lie¢by a pocas lie¢by Lenalidomidom Sandoz, pocas kazdej
prestavky v lie¢be Lenalidomidom Sandoz a este 4 tyzdne po skonceni lie¢by Lenalidomidom Sandoz.

alebo
» suhlasit, Ze nebudete sexudlne aktivna s partnerom muzského pohlavia. PoZiadaju vas, aby ste to kazdy mesiac potvrdili.

Nie vietky antikoncepéné metddy su vhodné pocas liecby Lenalidomidom Sandoz. Vy a vas partner sa musite poradit so svojim
lekdrom o vhodnej antikoncepcnej metdde, ktord bude pre oboch prijatelnd. Ak to bude potrebné, vas lekar vdm méze odporucit
Specialisty, s ktorym sa poradite o vhodnej antikoncepcnej metdde.

Tehotenské testy na vylucenie tehotenstva

o Ak ste zena, ktord méze otehotniet, musite absolvovat tehotensky test, aby sa vylucilo tehotenstvo pred zacatim lie¢by Lenalidomidom Sandoz.
o Tehotenské testy sa budu pravidelne opakovat kazdé 4 tyzdne pocas vasej liecby, aby sa vylucilo tehotenstvo.

o Dalsi predpis Lenalidomidu Sandoz vam nebude vydany, pokial nebude vyli¢ené tehotenstvo.

o Tehotenské testy budu absolvované pod dohladom lekara alebo zdravotnej sestry.

Ak ste podstupili sterilizaciu podviazanim vajickovodov, nemusite absolvovat tehotenské testy.

Pri kazdom predpisani lieku vas lekar vyplni Formular pre lekara - opravnenie preskripcie (Prescription Authorisation Form),
aby potvrdil, Ze plod nie je vystaveny ucinku Lenalidomidu Sandoz. Tento formular potvrdzuje, ze ste suhlasili s liecbou
Lenalidomidom Sandoz a Ze vam lekar povedal o rizikach pre plod a opatreniach, ktoré musite dodrziavat.

Liek si musite vyzdvihnut v lekarni do 7 dni odo dia vydania receptu. Inak budete potrebovat novy recept od svojho lekara.

Datum pripravy materidlu: marec 2019, ¢islo materialu: 1109651_2_2019_BIO, exspiracia materidlu: marec 2020
SANDOZ d.d. - organiza¢na zlozka, Zizkova 228, 811 02 Bratislava, tel.: 02/50 706 111
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