INFORMACIE PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Uvod
Tato prirucka obsahuje informacie potrebné na predpisovanie a vydavanie lieku Lenalidomid Teva BV. vratane infor-
macii o Programe prevencie tehotenstva.

Dalgie informdcie si prosim, pozrite, v Stihrne charakteristick(ch vlastnosti lieku (SmPC), oznaceni obalu a Pisomnej
informdcii pre pouzivatela na www.sukl.sk.

« Lenalidomid Teva B. V. ako monoterapia je indikovany na udrziavaciu liecbu dospelych pacientov s novodia-
gnostikovangym mnohopocetngm myelémom, ktori podstupili autolégnu transplantaciu kmenovych buniek.

* Lenalidomid Teva B. V. ako kombinovana terapia s dexametazénom, alebo bortezomibom a dexametazénom,
alebo melfaldnom a prednizénom je indikovany na liecbu dospelych pacientov s doteraz nelie¢engm mno-
hopocetngm myeldmom, ktori nie st spdsobili na transplantaciu.

+ Lenalidomid Teva B. V. v kombinacii s dexametazénom je indikovany na liecbu dospelych pacientov s mnohopo-
cetngm myeldmom, ktori sa predtgm podrobili najmenej jednej terapii.

« Lenalidomid Teva B. V. ako monoterapia je indikovany na liecbu dospelych pacientov s myelodysplastickgm
syndrémom s nizkym alebo intermedidrnym-1 rizikom s anémiou zdvislou od transfizii v spojeni s izolovanou
cytogenetickou abnormalitou delécie 5q, ked'iné terapeutické moznosti si nedostatocné alebo nevhodné.

* Lenalidomid Teva B. V. je v kombindcii s rituximabom (protildtka anti-CD20) indikovany na liecbu dospelych
pacientov so skor lie¢engm folikuldrnym lymfémom (stupnia 1 - 3a).

Davkovanie
Novodiagnostikovang mnohopocetngy myeléom

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

Odporucana zaciatocna davka je 10 mg lenalidomidu peroralne jedenkrat denne kontinualne (v 1. az 28. den opa-
kovanygch 28-dnovych cyklov) podavana az do progresie ochorenia alebo intolerancie. Po 3 cykloch udrziavacej
terapie lenalidomidom sa mdze 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 sposo-
bili na transplantaciu

Odporutcana zaciatocnd davka je 25 mg lenalidomidu perordlne jedenkrat denne v 1. az 21. denl opakovanych
28-driovych cyklov. Odporidcand davka dexametazdnu je 40 mg peroralne jedenkrat denne v 1, 8., 15. a 22. den
opakovanych 28-drovych cyklov. Pacienti mézu pokracovat v liecbe lenalidomidom a dexametazénom az do pro-
gresie ochorenia alebo intolerancie. Kroky pri znizovani davky st uvedené v SmPC v Casti 4.2.

Lenalidomid v kombinacii s melfaldnom a prednizénom s naslednou udrziavacou davkou lenalidomidu
u pacientov, ktori nie st sposobili na transplantaciu

Odporucana zaciatocna davka je 10 mg lenalidomidu perordlne jedenkrat denne v 1. az 21. deri opakovanych
28-dnovych cyklov az 9 cyklov, melfalan 0,18 mg/kg perordlne v 1. az 4.den opakovanych 28-driovych cyklov, pred-
nizén 2 mg/kg peroralne v1. az 4. den opakovanych 28-dnovych cyklov. Pacienti, ktori dokoncia 9 cyklov, alebo ktori
nemd&zu dokoncit kombinovant lie¢bu z dévodu intolerancie, su lie¢eni monoterapiou lenalidomidom nasledujdcim
sp6sobom: 10 mg perordlne jedenkrat denne v 1. az 21. def opakovanych 28-dnovych cyklov az do progresie ocho-
renia. Kroky pri znizovani davky st uvedené v SmPC v casti 4.2.

Lenalidomid v kombinacii s bortezomibom a dexametazénom nasledovang lenalidomidom
a dexametazénom az do progresie ochorenia u pacientov, ktori nie st spésobili na transplantaciu.
Uvodna liecba: lenalidomid v kombinacii s bortezomibom a dexametazénom:

Odporucana zaciatocna davka lenalidomidu je 25 mg jedenkrat denne peroralne v diioch 1 - 14 kazdého
21-drového cyklu, v kombindcii s bortezomibom a dexametazénom. Bortezomib sa ma podavat subku-
tdnnou injekciou (1,3 mg/m? plochy telesného povrchu) dvakrat tyzdenne v dioch 1., 4., 8. a 11. kazdého
21-nového cyklu. Dodatoc¢né informacie o davke, rozpise a Uprave davky liekov podavanych s lenali-
domidom pozri ¢ast 5.1 SmPC a zodpovedajuci Sthrn charakteristick(ch vlastnosti lieku. Odportca

sa az osem 21-dnovych liecebnych cyklov (24 tjzdnov dvodnej liecby). Pokracovacia liecba: Le-
nalidomid v kombinacii s dexametazénom az do progresie. Pokracujte s lenalidomidom pe-

rordlne 25 mg jedenkrat denne v kombindacii s dexametazénom v dioch 1 - 21 opakova-

nych 28-dnovych cyklov. Kroky pri znizovani davky su uvedené v SmPC v casti 4.2.
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Mnohopocetn myelém s aspon jednou predchadzajicou liecbou

Odporucana zaciatocnd ddvka je 25 mg lenalidomidu perordlne jedenkrat denne v 1. az 21. derl opakovanych
28-dnovych cyklov. Odportcana ddvka dexametazénu je 40 mg perordlne jedenkrat dennev 1. az 4.,9.az 12. a 17.
az 20. den kazdého 28-driového cyklu pocas prvych 4 cyklov terapie a potom 40 mg denne v 1. az 4. den kazdych
28 dni. Predpisujuci lekari maju starostlivo zhodnotit, ktori davku dexametazénu pouzit, pricom treba vziat
do Uvahy celkovy zdravotny stav a stav ochorenia pacienta. Kroky pri znizovani davky st uvedené v SmPCv casti 4.2.

Muyelodysplastickg syndrém
Odporucana zaciatoéna davka lenalidomidu je 10 mg perordlne jedenkrat dennev 1. az 21. den opakovanych 28-dro-
vych cyklov. Kroky pri znizovani davky st uvedené v SmPC v Casti 4.2 .

Folikularny lymfém

Odporucana zaciato¢na davka lenalidomidu je 20 mg jedenkrat denne peroralne 1. az 21. den opakovanych 28-drio-
vych cyklov po dobu az 12 cyklov lie¢by. Odporuicana zacdiatocna davka rituximabu je 375 mg/m2 intravendzne (iv.)
kazdy tgzden v 1. cykle (1., 8., 15. a 22. den) a 1. deri kazdého 28-driového cyklu v cykloch 2. az 5. Kroky pri zniZovani
davky su uvedené v SmPCv Casti 4.2 .

RIZIKA LENALIDOMIDU

Nasledovna cast obsahuje odporicania pre lekarov, ako minimalizovat hlavné rizikd spojené s pouzitim lenalido-
midu. Pozri tiez SmPC (¢ast 4.2 Davkovanie a sp6sob 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 chronickou lymfo-
cytovou leukémiou (CLL) a menej Casto pozorovana u pacientov s lymfémami, ktori boli lieceni lenalidomidom.
Pacienti s rizikom TFR su ti, ktori vykazovali pred liecbou vysokd nadorovu zataz. U tgchto pacientov je pri zacati
lie¢by lenalidomidom potrebnd opatrnost. Tito pacienti sa maji dékladne sledovat pocas prvého cyklu alebo pocas
zvySovania davky a maju byt vykonané vhodné preventivne opatrenia.

V lie¢be lenalidomidom u pacientov s reakciou vzplanutia tumoru 1. alebo 2. stupria sa méze pokracovat bez preru-
Senia alebo Upravy davkovania po uvazeni lekara. U pacientov s TFR 3. alebo 4. stupna preruste liecbu lenalidomi-
dom, kym TFR neklesne na 1. stuperi a pacienti mézu byt lie¢eni symptomaticky podla odportcania pre lie¢bu TFR
1. a 2. stupna.

Folikularny lymfom

Odporuica sa pozorné sledovanie a vyhodnotenie TFR. Vzplanutie tumoru méze napodobriovat progresiu ochore-
nia. Pacienti, ktori mali 1. a 2. stupen TFR, boli lieceni kortikosteroidmi, NSAID a/alebo opioidngmi analgetikami
v ramci symptomatickej liecby TFR. Rozhodnutie pouZit terapeutické opatrenia pri TFR ma byt urobené po sta-
rostlivom vyhodnoteni klinického stavu individudlneho pacienta (pozri Casti 4.2 a 4.8 SmPC). Odporica sa pozorné
sledovanie a vyhodnotenie TFR. Navyse k tyzdenngm kontrolam biochemického panelu maju byt pacienti v prvom
cykle alebo dlhsie, podla klinickej indikacie, dostatocne hydratovani a uzZivat profylaxiu proti syndrému z rozpadu
nadoru (pozri Casti 4.2 a 4.8 SmPC).

Druhé primarne malignity

V klinickgch Stdadidch u pacientov s predchadzajldcou lie¢bou myeldému uzivajicich lenalidomid/dexametazén (3,98
na 100 osoborokov) bol pozorovany ndrast dalsich primarnych malignit (SPM, second primary malignancy) v po-
rovnani s kontrolnou skupinou (1,38 na 100 osoborokov). Neinvazivne SPM predstavovali bazocelularny alebo spi-

.....

V klinickgch studiach u pacientov s novodiagnostikovangm mnohopocetngm myelémom, ktori nie si spdsobili
na transplantdciu, bolo pozorované 4,9-ndsobné zvysenie miery incidencie hematologickych SPM (pripady
AML, MDS) u pacientov uzivajucich lenalidomid v kombinacii s melfaldnom a prednizénom do progresie (1,75
na 100 osoborokov) v porovnani s melfaldanom v kombindacii s prednizénom (0,36 na 100 osoborokov).

2,12-nasobné zvysenie miery incidencie solidnych tumorov SPM bolo pozorované u pacientov uzivajlcich
lenalidomid (9 cyklov) v kombindcii s melfalanom a prednizénom (1,57 na 100 osoborokov) v porovnani
s melfalanom 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 hematologickgch SPM (0,16 na 100 osoborokov) zvy-
Send v porovnani s talidomidom v kombindcii s melfaldnom a prednizénom (0,79 na 100

osoborokov). te\yq
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1,3-nasobné zvysenie miery incidencie solidnych tumorov SPM bolo pozorované u pacientov uzivajlcich lenalido-
mid v kombindacii s dexametazénom do progresie alebo pocas 18 mesiacov (1,58 na 100 osoborokov) v porovnani
s talidomidom v kombinacii s melfalanom a prednizénom (1,19 na 100 osoborokov).

Zvysené riziko dalSich primarnych malignit spojené s lenalidomidom je relevantné aj v rdmci NDMM po transplan-
tacii kmenovych buniek. Hoci toto riziko nie je este Uplne charakterizované, musi sa vziat do Gvahy pri zvazovani
a pouzivani lenalidomidu v tomto nastaveni.

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 pla-
cebom (1,02 na 100 osoborokov u pacientov po ASCT liecenych lenalidomidom a 0,60 na 100 osoborokov u pacien-
tov po ASCT neliecenych lenalidomidom). Incidencia vyskytu solidnych tumorov SPM bola 1,36 na 100 osoborokov
v skupinach s lenalidomidom a 1,05 na 100 osoborokov v skupinach s placebom (1,26 na 100 osoborokov u pacien-
tov po ASCT liecenych lenalidomidom a 0,60 na 100 osoborokov u pacientov po ASCT neliecenych lenalidomidom).
Pred zaciatkom liecby lenalidomidom, v kombinacii s melfaldanom alebo ihned’ po vysokyjch davkach melfalanu
a ASCT, sa musi zvazit riziko vgskytu hematologickgch SPM. Lekdri maju starostlivo zhodnotit stav pacientov pred
a pocas lie¢by pouzitim standardného skriningu pre v{skyt SPM a zacat liecbu podla indikacie.

Progresia do akutnej myeloblastovej leukémie u MDS s nizkym a intermediarnym-1 rizikom
Vychodiskovy stav vratane komplexnej cytogenetiky je spojeny s progresiou do AML u jedincov, ktori st zavisli
od transfldzie a maju cytogeneticki abnormalitu - deléciu 5q. V kombinovanej analyze dvoch klinickgch studii
s lenalidomidom pri myelodysplastickom syndréme s nizkym alebo intermedidrnym rizikom 1. stupna, pacienti
s komplexnou cytogenetikou mali najvyssie odhadované 2-rocné kumulativne riziko progresie do AML (38,6 %). Od-
hadovana 2-ro¢nd miera progresie do AML u pacientov s izolovanou deléciou 5q bola 13,8 %, v porovnani so 17,3 %
u pacientov s deléciou 5q a jednou dalSou cytogenetickou abnormalitou.

V dosledku toho, nie je pomer prinosu a rizika lenalidomidu pri spojeni MDS s deléciou 5q a komplexnou cytoge-
netikou znamy.

Mutdcia TP53 je pritomnd u 20 az 25 % pacientov s nizkym rizikom MDS s deléciou 5q a suvisi s vyssim rizikom pro-
gresie do akutnej myeloblastovej leukémie (AML).

V post-hoc analyze Gdajov z klinickej studie s lenalidomidom pri myelodysplastickom syndréme s nizkym alebo
intermedidarnym rizikom 1. stupnia (MDS 004) bola odhadovana 2-ro¢na miera progresie do AML 27,5 % u pacientov
s IHG-p53 pozitivitou (1 % hrani¢nd hodnota silného zafarbenia jadra s pouzitim imunohistochemického stanovenia
proteinu p53 ako nahradného ukazovatela urcenia stavu mutdcie TP53) a 3,6 % u pacientov s IHCG-p53 negativitou
(p=0,0038).

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

PROGRAM PREVENCIE TEHOTENSTVA

Lenalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom. Talidomid je zndmy ludsky teratogén, ktory spdsobuje za-
vazné, zivot ohrozujlce vrodené chyby. Stidia embryofetéilneho vvoja u opic, ktorgm bol podéavany lenalidomid
v davkach do 4 mg/kg denne preukazala, Ze lenalidomid spbsobil malformdacie (skratené koncatiny, skrivené prsty,
zapdastie a/alebo chvost, nadpocetné alebo chybajice prsty) u potomstva samic opic, ktoré dostavali liek pocas
gravidity. V rovnakej Studii sposobil talidomid podobné malformacie.

Pri uzivani lenalidomidu pocas gravidity sa ocakava teratogénny Gcinok. Preto je lenalidomid kontraindikovany
pocas gravidity a u Zien, ktoré mozu otehotniet, ak nie st splnené vsetky podmienky Programu prevencie teho-
tenstva.

VSetci lekari sa musia zarucit, Ze si tato prirucku preditali a pochopili predtym, ako predpisu alebo vydaja lena-
lidomid pacientovi.

VSetci muZi a zeny, ktoré moZu otehotniet, musia pred zacdiatkom lie¢by absolvovat poradenstvo o potrebe
prevencie gravidity.

Pacienti musia byt schopni dodrziavat podmienky bezpe¢ného uZivania lenalidomidu.
Pacientom sa musi poskytnut Prirucka pre pacientov.

Karta pacienta sa ma vyplnit a vloZit do zdravotnej dokumentdcie.
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Opis Programu prevencie tehotenstva a rozdelenie pacientov podla pohlavia a moznosti otehotniet si uvedené
v Algoritme pre nového pacienta.

Zeny, ktoré mézu otehotniet
Zeny, ktoré mézu otehotniet nesmu nikdy uzivat lenalidomid ak:
¢ st tehotné
« dojcia
« su vo fertilnom veku, a méZu otehotniet, aj ked' neplanuji otehotniet, pokial nie st splnené vietky podmienky
Programu prevencie tehotenstva.

Vzhladom na ocakavané teratogénne riziko lenalidomidu je potrebna prevencia gravidity.
Zeny, ktoré mdzu otehotniet, musia (aj v pripade, Ze maji amenoreu):

- pouzivat aspon jednu G¢innG antikoncepénd metddu pocas 4 tyzdiiov pred zacatim liecby, pocas lieby a na-
jmenej 4 tyzdne po ukonceni liecby lenalidomidom a aj pocas prerusenia liecby alebo

- zaviazat sa k Uplnej a nepretrzitej sexualnej abstinencii

- pod dohladom lekéra vykonat tehotensky test (s citlivostou minimalne 25 mlU/ml) po aspon 4 tyzdfioch uZiva-
nia antikoncepcie, dalej v aspon 4-tgzdrnovych intervaloch pocas liecby (aj pocas prerusenia liecby) a najmenej
4 tgzdne po jej ukonceni (ak nie je potvrdena sterilizdcia 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 poucend, Ze, ak predsa len otehotnie pocas uzivania lieku obsahujiceho lenalidomid,
lie¢bu musi okamzite zastavit a ihned' informovat vas aj svojho gynekoléga

Pacientky maju byt upozornené, aby informovali gynekoldga predpisujiceho antikoncepciu o uzivani lenalidomidu.
Pacientky maju byt upozornené, aby vas informovali o zmene alebo preruseni antikoncepcie.

Ak pacientka nepouziva ziadnu metddu antikoncepcie, ma byt odoslana ku gynekoldgovi na odporucenie a zacatie
ucinnej antikoncepcie.

Vhodné metddy ucinnej antikoncepcie s napriklad:

- implantat,

- vnUtromaternicové teliesko uvolfiujlice levonorgestrel,

- depotny medroxyprogesterénacetat,

- sterilizdcia podviazanim vaji¢kovodov,

- pohlavng styk vghradne s muzom, ktor( podstipil vazektémiu, pricom vazektémia musi byt overend dvoma ne-
gativnymi rozbormi spermy,

- antikoncepcné tabletky na inhibiciu ovulacie, ktoré obsahuju iba progesterodn (t.j. desogestrel).

Z dovodu zvyseného rizika vendzneho trombembolizmu u pacientov s MM uzivajucich lenalidomid s dexametazo-

nom, a v mensej miere u pacientovs MM, MDS a MCL uzivajicich monoterapiu lenalidomidom, sa neodporuicaju

kombinované perordlne antikoncepcné tabletky.

Ak pacientka momentdlne pouziva kombinovanu peroralnu antikoncepciu, ma prejst na jednu z vyssie uvedenych

Gcinngch metdd antikoncepcie.

Riziko vendzneho trombembolizmu pokracuje 4 az 6 tgzdrnov po preruseni uzivania kombinovanej peroralnej

antikoncepcie.

U¢innost antikoncepénych steroidov sa pocas stibeznej lie¢by dexametazénom méze znizit.

Implantaty a vnitromaternicové systémy uvoliiujice levonorgestrel sa spajaju so zvgsengm rizikom infek-
cie v Case zavadzania a nepravidelného vaginalneho krvacania. Antibioticka profylaxia sa ma zvazit najma
u pacientok s neutropéniou.

Vnatromaternicové telieska uvoltiujuce med’'sa vseobecne neodporicaju z dovodu potencialneho
rizika infekcie v ¢ase zavadzania a straty menstruacnej krvi, ¢o moze ohrozit pacientky s neutro-
péniou alebo trombocytopéniou.
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Lie¢ba Zeny, ktord méze otehotniet, nesmie zacat pokial pacientka nepouziva G¢inni metddu antikoncepcie pocas
4 tyzdnov pred zacatim liecby alebo sa zaviazala k Uplnej a nepretrzitej sexualnej abstinencii a vgsledok tehoten-
ského testu je negativny.

Zeny, ktoré nemézu otehotniet
« Musia spifat nasledujiice podmienky:
- vek 2 50 rokov a prirodzend amenorea 2 1 rok (amenorea po liecbe rakoviny alebo pocas laktacie nevylucuje
plodnost),
- gynekolégom potvrdené predcasné zlyhanie funkcie vajecnikov,
- bilateralna salpingo-ooforektémia alebo hysterektédmia,
- genotyp XY, Turnerov syndrom, agenéza maternice.

Ak si nie ste isty, ¢i pacientka spifia tieto kritérid, odporucte ju na postidenie ku gynekolégovi.

Muzi

« Vzhladom na ocakavané teratogénne riziko lenalidomidu je potrebna prevencia gravidity u partnerky.

« Informujte svojho pacienta o vhodnych metddach Gcinnej 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 mdze otehotniet
a nepouziva ucinnd metddu antikoncepcie, aj v pripade, Ze podstupili vazektémiu.

« Pacientov treba upozornit, Ze ak partnerka otehotnie pocas ich lie¢by lenalidomidom alebo kratko po jej ukon-
¢eni, ma pacient okamzite informovat svojho lekara a partnerka ma okamzite informovat svojho gynekoldga.
Odporuca sa, aby ju jej lekar odporucil k Specialistovi v odbore teratoldgie, ktory jej poskytne poradenstvo.

» Muzski pacienti nemajui darovat spermu pocas liecby, ani pocas prerusenia liecby a 7 dni po ukonceni liecby
lenalidomidom.

Postup v pripade podozrenia na tehotenstvo
« Okamzite ukoncit lie¢bu u pacientky,
« Odporucit pacientku/partnerku pacienta ku gynekolégovi,
» Nahlaste tehotenstvo spolocnosti:
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., telefén: +421 2 57267911, e-mail: safety.sk@teva.sk.

Budete poziadani o poskytnutie informdcii o priebehu tehotenstva.

PREDPIS LIEKU Lenalidomid Teva B. V.

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

Aby bol ¢asovy interval medzi negativnym v(sledkom tehotenského testu a zaciatkom liecby co najkratsi, odportca
sa, aby si pacientka vyzdvihla liek v lehote do 7 dni od jeho predpisania. V idedlnom pripade sa ma uskutoénit teho-
tensky test, predpisanie a vydanie lieku v rovnaky den.

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

Pre vSetkych pacientov
« Pre vsetk(ch ostatn(ch pacientov ma byt predpis lenalidomidu obmedzen( na 12 tgzdnov.

Vratenie nespotrebovanych kapstil
» Kapsuly sa nemaju otvarat ani drvit. Ak sa prasok z lenalidomidu dostane do kontaktu s koZou, koza sa ma
okamzite a dokladne umyt mydlom a vodou. Ak sa lenalidomid dostane do kontaktu so sliznicou, ma sa
ddkladne oplachnut vodou.
« Pacienti musia byt pouceni o tom, ze nikdy nesmu dat lenalidomid inej osobe, a Ze po ukonéeni lie¢by
musia vratit vSetky nespotrebované kapsuly svojmu lekarnikovi.

Verzia & 3, schvalené SUKLv m&ji 2022 LENO-SK-NP-00002 5 /



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pome-
ru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie na:

Statny Gstav pre kontrolu lieiv, Sekcia klinického ské3ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava,
tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpec-
nost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce UGcinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hléseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

Hlasenie mbzete poslat aj na adresu:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
ROSUM 19/B

821 01 Bratislava

telefén: +4212 572 67 911

e-mail: Safety.sk@teva.sk
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Algoritmus - novy pacie

Zacnite liecbu lenalidomidom.

Pacient musi pouzivat kondém (aj
muzi, ktori podstupili vazektémiu)
pocas pohlavného styku v priebehu
liecby, pocas prerusenia liecby a 7
dni po jej ukonceni, ak je partnerka
tehotna alebo mdze otehotniet a ne-
pouziva G¢innu antikoncepciu.
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Zena, ktora nemodze otehotniet

\

Mus spifiat aspofi 1 z tgchto kritérii:

- vek = 50 rokov a prirodzend ameno-
rea > 1 rok (amenorea po chemote-
rapii alebo pocas laktacie nevylucu-
je moznost otehotniet)

- predcasné zlyhanie vajecnikov po-
tvrdené gynekolégom

- predosla bilateralna salpingo-oofo-
rektdomia alebo hysterektémia

- XY genotyp, Turnerov syndréom ale-
bo agenéza maternice.

\

Zacnite liecbu lenalidomidom.

Antikoncepcia a tehotenské testy
nie sU nutné.

Pod dohladom lekdra pacientka

podstipi

Zena, ktora méze otehotniet

\

Ak pacientka neuziva U¢innu anti-
koncepciu, musi zacat uzivat jednu
z odporucenych metdd antikon-
cepcie, najmenej 4 tyzdne pred za-
Ciatkom liecby, s vgnimkou Uplnej
a kontinualnej sexualnej abstinencie.

- Implantdt, vnutromaternicové te-
liesko uvoliujuce levonorgestrel,
depotny medroxyprogesterén
acetdt, sterilizdcia podviazanim
vajecnikov, pohlavny styk iba s mu-
zom, ktory podstupil vazektémiu,
antikoncepcné tabletky inhibujlce
ovulaciu, ktoré obsahuju iba pro-
gesterdn (t.j. dezogestrel).

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

L

4 tyzdrioch pouzivania antikoncepcie (aj pri sexualnej abstinencii)

N

Negativny

U

Zacnite liecbu lenalidomidom.

Tehotenské testy v 4 tyzdnovych
intervaloch (aj pri  sexuélnej
abstinencii)

tehotensky test po aspon
Pozitivny
NEZACINAJTE LIECBU
lenalidomidom

teva




Poradenstvo

Ucelom tohto formuldra je pomdct vdm s poradenstvom pacienta predtym, ako zacne lie¢bu lenalidomidom, aby
sa zabezpedilo, ze liek sa pouziva bezpecne a spravne. Prosim, vyberte prislusnd kategdriu pacienta a poskytnite

potrebné poradenstvo.

Informujte pacienta/pacientku:

Muzi

O ocakdvanom teratogénnom riziku pre plod

O potrebe Ucinnej antikoncepcie** pocas aspon 4 tgzdnov
pred zacatim liecby, pocas prerusenia lie€by, pocas celého
priebehu trvania liecby, najmenej 4 tgzdne po jej skonceni,
alebo o potrebe dodrziavania Uplnej a kontinualnej sexua-
Inej abstinencie

N/A

O tom, ze aj v pripade, ked'ze pacientka nema menstrua-
ciu, musi splnit poziadavku antikoncepcie

N/A

O Ucinngch metddach antikoncepcie pre pacientku alebo
partnerku muza, ktorg uziva lenalidomid

O ocakavanom doésledku tehotenstva a o potrebe okamzite
vyhladat lekdra pri podozreni na tehotenstvo

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

N/A

Ze musi okamzite informovat lekéra, ak jeho partnerka
otehotnie pocas jeho liecby lenalidomidom, alebo kratko
po jej skonceni

O potrebe pouzivat kondém, vratane pacientov, ktori pod-
stUpili vazektémiu (ked’Ze lenalidomid méze byt pritomny
v semennej tekutine aj ked' neobsahuje spermie), pocas
celého trvania lieCby, pocas prerusenia liecby a aj 7 dni
po skonceni liecby, ak je partnerka tehotnd alebo moze
otehotniet a nepouziva G¢innd antikoncepciu

Aby pocas uzivania lenalidomidu, pocas prerusenia liecby
a 7 dni po skonceni liecby lenalidomidom nedaroval sper-
mu

O rizikach liecby a potrebnych opatreniach spojenych
s uzivanim lenalidomidu

Aby nedaval liek nikomu inému

Aby nespotrebované kapsuly vratil lekarnikovi

Aby pocas uzivania lenalidomidu, pocas prerusenia liecby
a 7 dni po skonceni liecby lenalidomidom nedaroval krv
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Zeny, ktoré nemézu ZEPV'J. ktoré

otehotniet* mozu
otehotniet

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A N/A

N/A N/A

N/A N/A

/ teva



abstinencie

Potvrd'te, Ze vas pacient/pacientka: Muzi
Bude v pripade potreby odporucena ku gynekoldgovi N/A
Je schopny dodrziavat antikoncepcné opatrenia

Je ochotnd a schopna absolvovat tehotenské testy aspori

v 4 tgzdnovych intervaloch, s vgnimkou potvrdenej sterili- | N/A
zacie podviazanim vajickovodov

Mala negativny tehotensky test pred zacatim liecby a to

aj v pripade dodrziavania Uplnej a kontinudlnej sexualnej N/A

Zeny, ktoré nemézu
otehotniet*

| N/A
| N/A

N/A

N/A

* Kritéria na urcenie, ¢i je pacientom Zena, ktord moze otehotniet, ndjdete v tejto prirucke.

** Informdcie o antikoncepcii ndjdete v tejto prirucke.
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Zeny, ktoré
mozu
otehotniet

teva



