Revlimid

lenalidomid

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov
Uvod

Tdto prirucka obsahuje informdcie potrebné k predpisovaniu a vyddvaniu lieku Revlimid vratane informdcif o Programe prevencie gravidity.
Pre dalSie informdcie pozrite, prosim, tiez Sihrn charakteristickych vlastnostilieku (SmPC), oznacenie obalu a Pisomnd informdciu pre pouzi-
vatela na www.sukl.sk.

Revlimid ako monoterapia je indikovany na udrZiavaciu liecbu dospelych pacientov s novo diagnostikovanym mnohopocetnym myeldmom,
ktori podstupili autoldgnu transplantaciu kmeriovych buniek.

A

Revlimid ako kombinovand terapia je indikovany na liecbu dospelych pacientov s doteraz neliecenym mnohopocetnym myelomom, ktori nie
st sposobili na transplantaciu.

A

Revlimid v kombindcii s dexametazonom je indikovany na liecbu dospelych pacientov s mnohopocetnym myeldmom, ktori sa predtym
podrobili najmenej jednej terapii.

A

Revlimid ako monoterapia je indikovany na liecbu dospelych pacientov s myelodysplastickym syndromom (MDS) s nizkym alebo
intermedidrnym- 1 rizikom s anémiou zavislou od transfuzii v spojeni s izolovanou cytogenetickou abnormalitou delécie 5q, ked'iné terapeutické
moznosti st nedostatocné alebo nevhodné.

A

Revlimid ako monoterapia je indikovany na liecbu dospelych pacientov s relabujiicim alebo refraktérnym lymfdmom z pldstovych buniek
(MCL, mantle cell lymphoma).

DAVKOVANIE

Novo diagnostikovany mnohopocetny myelom

Udrziavacia terapia lenalidomidom u pacientov, ktori podstiipili autolognu transplantaciu kmenovych buniek (ASCT)
Odportcand zaciatocnd ddvka lenalidomidu je 10 mg perordIne jedenkrdt denne kontinudlne (v 1. az 28. den opakovanych 28-dnovych
cyklov) poddvand az do progresie ochorenia alebo intolerancie. Po 3 cykloch udrziavacej terapie lenalidomidom sa moze ddvka zvysit na
15 mg perordine jedenkrdt denne v pripade, Ze je tolerovand. Kroky pri znizovani ddvky sd uvedené v SmPCyv Casti 4.2 .

Lenalidomid v kombinacii s dexametazonom az do progresie ochorenia u pacientov, ktori nie su sposobili na
transplantaciu
Odporticand zaciatocnd ddvka lenalidomidu je 25 mg perorlne jedenkrdt denne v 1. az 21. den opakovanych 28-diovych cyklov. Odporicand
ddvka dexametazonu je 40 mg perordlne jedenkrdt denne v 1., 8., 15. a 22. der opakovanych 28-diovych cyklov. Pacienti mozu  pokraCovat
vlieCbe lenalidomidom a dexametazénom az do progresie ochorenia alebo intolerancie. Kroky pri znizovani davky st uvedené v SmPCv Casti 4.2.
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Lenalidomid v kombinacii s melfalanom a prednizonom nasledovany udrziavacou davkou lenalidomidu u pacientov,
ktori nie su sposobili na transplantaciu
Odporicané zaCiatocnd dévka je lenalidomid 10 mg perordlne jedenkrdt denne v 1. az 21.den opakovanych 28-dnovych cyklov az 9 cyklov,
melfalan 0,18 mg/kg perordine v 1. az 4.defi opakovanych 28-dnovych cyklov, prednizén 2 mg/kg perordine v 1. az 4.defi opakovanych
28-dnovych cyklov. Pacienti, ktorf dokoncia 9 cyklov, alebo ktorf nemézu dokoncit kombinovanu liecbu z dovodu intolerancie, st lieceni
monoterapiou lenalidomidom nasledujicim sposobom: 10 mg perordlne jedenkrdt denne v 1. az 21.den opakovanych 28-dnovych cyklov
az do progresie ochorenia. Kroky pri znizovani ddvky sd uvedené v SmPCv casti 4.2 .

Mnohopocetny myelom s aspon jednou predchadzajucou liechou
Odportcand zaciatocnd dévka je 25 mg lenalidomidu perordine jedenkrdt denne v 1. az 21. defi opakovanych 28-dnovych cyklov. Odpo-
ricand ddvka dexametazonu je 40 mq perordlne jedenkrét denne v 1.az4.,9.az 12.a 17. az 20. den kazdého 28-dnového cyklu pocas
prvych 4 cyklov terapie a potom 40 mg denne v 1. az 4. den kazdych 28 dni. Predpisujdci lekdri maju starostlivo zhodnotit, ktord ddvku
dexametazonu pouZit, pricom treba vziat do Gvahy celkovy zdravotny stav a stav ochorenia pacienta. Kroky pri znizovani davky s uvedené
v SmPCv Casti4.2.

Myelodysplasticky syndrom
Odportcand zaciato¢nd ddvka lenalidomidu je 10 mg perordIne jedenkrdt denne v 1. az 21. den opakovanych 28-diovych cyklov. Kroky
pri znizovani davky st uvedené v SmPCv Casti 4.2 .

Lymfom z plastovych buniek
Odportcana zaciato¢nd ddvka lenalidomidu je 25 mg perordIne jedenkrdt denne v 1. az 21. den opakovanych 28-diovych cyklov. Kroky
pri znizovani davky sd uvedené v SmPCv Casti 4.2 .

RIZIKA LENALIDOMIDU

Nasledujtica cast obsahuje odportcania pre lekdrov o tom, ako minimalizovat hlavné rizikd spojené s pouzitim lenalidomidu. Pozri tiez SmPC
(Cast'4.2 Davkovanie a sposob poddvania, 4.3 Kontraindikdcie, 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani a 4.8 Neziaduce tcinky).

Reakcia vzplanutia tumoru

Reakcia vzplanutia tumoru (TFR, tumour flare reaction) bola ¢asto pozorovand u pacientov s lymfémom z pldstovych buniek, ktori boli lieceni
lenalidomidom. Pacienti s rizikom TFR st ti, ktorf vykazovali pred lie¢bou vysoku nadorovi zdtaz. U tychto pacientov je pri zacati liecby lena-
lidomidom potrebnd opatrnost. Tito pacienti sa maju dokladne sledovat a majd byt vykonané vhodné preventivne opatrenia.

Vlieche lenalidomidom u pacientov s reakciou vzplanutia tumoru 1. alebo 2. stupiia sa moze pokracovat bez prerusenia alebo Upravy ddvkovania
po uvdzenilekdra. U pacientov s TFR 3. alebo 4. stupnia preruste liecbu lenalidomidom, kym TFR neklesne na < 1. stupen a pacienti mozu byt
lieceni symptomaticky podla odpordcania pre liecbu TFR 1. a 2. stupna.

Druhé primarne malignity

V Klinickych Stadidch u pacientov s predchddzajticou liecbou myeldmu uzivajucich lenalidomid/dexametazon (3,98 na 100 osoborokov) bol
pozorovany ndrast druhych primdrnych malignit (SPM, second primary malignancy) v porovnani s kontrolnou skupinou (1,38 na 100 osobo-
rokov). Neinvazivne SPM predstavovali bazoceluldrny alebo spinoceluldrny karciném koze. VacSinu invazivnych SPM tvorili solidne tumory.

V klinickych Stddidch u pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myeldmom, ktori nie st sposobili na transplantaciu, bolo pozo-
rované 4,9-ndsobné zvysenie incidencie hematologickych SPM (pripady AML, MDS) u pacientov uzivajicich lenalidomid v kombindcii s mel-
faldnom a prednizonom (1,75 na 100 osoborokov) v porovnani s melfaldanom v kombindcii s prednizénom (0,36 na 100 osoborokov).

2,12-ndsobné zvysenie incidencie solidnych tumorov SPM bolo pozorované u pacientov uzivajicich lenalidomid (9 cyklov) v kombindcii
s melfaldnom a prednizénom (1,57 na 100 osoborokov) v porovnani s melfaldnom v kombindcii s prednizonom (0,74 na 100 osoborokov).



U pacientov uzivajlcich lenalidomid v kombindcii s dexametazonom do progresie alebo pocas 18 mesiacov nebola incidencia hematologickych
SPM (0,76 na 100 osoborokov) zvy3end v porovnani s talidomidom v kombindcii s melfaldnom a prednizénom (0,79 na 100 osoborokov).

1,3-ndsobné zvysenie incidencie solidnych tumorov SPM bolo pozorované u pacientov uzivajicich lenalidomid v kombindcii s dexametazénom
do progresie alebo pocas 18 mesiacov (1,58 na 100 osoborokov) v porovnani's talidomidom v kombindcii s melfaldnom a prednizonom (1,19
na 100 osoborokov).

Zvysené riziko druhych primérnych malignit spojené s lenalidomidom je relevantné aj v rdamci NDMM po transplantacii kmerovych buniek.
Hodi toto riziko nie je eSte Uplne charakterizované, musf sa vziat do Gvahy pri zvazovani a pouzivani Revlimidu v tomto nastaveni.

Incidencia vyskytu hematologickych malignit, a to najmd AML, MDS a B-bunkovych malignit (vrdtane Hodgkinovho lymfému), bola 1,31 na
100 osoborokov v ramendch s lenalidomidom a 0,58 na 100 osoborokov v ramendch s placebom (1,02 na 100 osoborokov u pacientov po
ASCT liecenych lenalidomidom a 0,60 na 100 osoborokov u pacientov po ASCT neliecenych lenalidomidom). Incidencia vyskytu solidnych
tumorov SPM bola 1,36 na 100 osoborokov v ramendch s lenalidomidom a 1,05 na 100 osoborokov v ramendch s placebom (1,26 na 100
osoborokov u pacientov po ASCT liecenych lenalidomidom a 0,60 na 100 osoborokov u pacientov po ASCT neliecenych lenalidomidom).

Pred zaciatkom liecby lenalidomidom, v kombindcii s melfaldnom alebo ihned po vysokych ddvkach melfaldnu a ASCT, sa musf zvazit riziko
vyskytu hematologickych SPM. Lekdri maju starostlivo zhodnotit' stav pacientov pred a pocas liecby pouzitim Standardného skriningu pre
vyskyt SPM a zacat liecbu podla indikdcie.

Progresia do akutnej myeloblastovej leukémie u MDS s nizkym a intermediarnym-1 rizikom

Vychodiskovy stav vrétane komplexnej cytogenetiky je spojeny s progresiou do AML u jedincov, ktori sd zavisli od transfizie a majd cytogeneticku
abnormalitu — deléciu 5g. V kombinovanej analyze dvoch klinickych Stadif s Revlimidom pri myelodysplastickom syndréme s nizkym alebo
intermedidrnym-1 rizikom, pacienti s komplexnou cytogenetikou mali najvyssie odhadované 2-rocné kumulativne riziko progresie do AML
(38,6 %). Odhadovand 2-rocnd 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, pomer prinosu a rizika Revlimidu, ked je MDS spojeny s deléciou 5q a komplexnou cytogenetikou, nie je zndmy.

Mutdcia TP53 je pritomnd u 20 az 25 % pacientov s nizkym rizikom MDS s deléciou 5q a stvisi s vyssim rizikom progresie do akutnej myelo-
blastovej leukémie (AML).

V post-hoc analyze idajov z klinickej Studie s Revlimidom pri myelodysplastickom syndrome s nizkym alebo intermedidrnym-1 rizikom (MDS-
004) bola odhadovand 2-rocnd miera progresie do AML 27,5 % u pacientov s IHC-p53 pozitivitou (1 % hranicnd hodnota silného zafarbenia
jadra s pouzitim imunohistochemického stanovenia proteinu p53 ako ndhradného ukazovatela pre urcenie stavu mutdcie TP53) a 3,6 % u pa-
cientov s IHC-p53 negativitou (p=0,0038).

Progresia do inych malignit pri lymfome z plastovych buniek
U lymfomu z pléstovych buniek si mozné rizikd vzniku AML, B- bunkovych malignit a nemelanémového karcindmu koze.

Darovanie krvi
Pacienti nesmu darovat krv pocas liecby a 7 dni po ukonceni liecby Revlimidom.

V tétoch Eurdpskej Unie prebieha prospektivna Stiidia o bezpecnosti lieku po registrécii, ktord hodnotf bezpecnost a sleduje pouZivanie Re-
vlimidu pri myelodysplastickom syndrome.



PROGRAM PREVENCIE GRAVIDITY

Lenalidomid je Strukturdlne pribuzny s talidomidom. Talidomid je zndmy ludsky teratogén, ktory spdsobuje zdvazné, Zivot ohrozujlice
vrodené chyby. Stiidia embryofetdlneho vyvoja u opic, ktorym bol podavany lenalidomid v davkach do 4 mg/kg denne preukazala, Ze le-
nalidomid spdsobil malformdcie (skrdtené koncatiny, skrivené prsty, zdpdstie a/alebo chvost, nadpocetné alebo chybajtice prsty) u potomstva
samic oplic, ktoré dostavali liek pocas gravidity. V rovnakej Studii sposobil talidomid podobné malformdcie.

Pri uzivani Revlimidu pocas gravidity sa ocakdva teratogénny tcinok. Preto je Revlimid kontraindikovany pocas gravidity a u Zien, ktoré
mozu otehotniet, ak nie sd splnené vsetky podmienky Programu prevencie gravidity.

Vetci lekdri sa musia zaruit, Ze si tlto brozdru precitali a pochopili predtym, ako predpiSu alebo vydaja Revlimid pacientovi.
VSetci muzi a Zeny, ktoré mozu otehotniet, musia pred zaciatkom liecby absolvovat poradenstvo o potrebe prevencie gravidity.
Pacienti musia byt schopni dodrziavat podmienky bezpecného uzivania Revlimidu.

Pacientom sa musf poskytnut prirucka pre pacientov.

Karta pacienta sa md vypInita vlozit do zdravotnej dokumentdcie.

Opis Programu prevencie gravidity a kategorizdcia pacientov na zaklade pohlavia a moznosti otehotniet st uvedené v Algoritme pre nového
pacienta.

Zeny, ktoré mdzu otehotniet
Zeny, ktoré mozu otehotniet nesmu nikdy uzivat Reviimid ak:
st tehotné
dojCia
mozu otehotniet, aj ked nepldnujd otehotniet, pokial nie st spinené vietky podmienky programu prevencie gravidity.

Vzhladom na ocakdvané teratogénne riziko Revlimidu je potrebnd prevencia gravidity.

Zeny, ktoré moZu otehotniet, musia (aj v pripade, Ze maji amenoreu):
— pouzivat aspon jednu icinnu antikoncepcnt metddu pocas 4 tyzdiov pred zacatim liecby, pocas liecby a najmenej 4 tyzdne po ukonceni
liecby Revlimidom a aj pocas prerusenia liecby alebo
— zaviazat sa k UpInej a nepretrzitej sexudlnej abstinencii
A
— pod dohladom lekdra vykonat tehotensky test (citlivostou minimdlne 25 mlU/ml) po aspon 4 tyzdioch uzivania antikoncepcie, dale]
vaspon 4-tyzdiovych intervaloch pocas liecby (aj pocas prerusenia liecby) a najmenej 4 tyZdne po jej ukoncent (ak nie je potvrdend sterilizdcia
podviazanim vajickovodov).
— Tehotensky test musi byt negativny a musia ho vykonat aj zeny, ktoré sa zaviazali k sexudInej abstinencii,
— Ddtumy negativnych tehotenskych testov je potrebné zaznamenat kazdy mesiac do Karty pacienta
— Vasa pacientka md byt poucend, Ze, ak predsa len otehotnie pocas uzivania lieku Revlimid, liecbu musf okamzite zastavit a ihned informovat
vas aj svojho gynekoldga.

Pacientky majd byt upozornené, aby informovali gynekoldga predpisujticeho antikoncepciu o uzivani Revlimidu.
Pacientky majd byt upozornené, aby vés informovali o zmene alebo preruseni antikoncepcie.

Ak pacientka nepouziva ziadnu metodu antikoncepcie, md byt odosland ku gynekoldgovi na odporucenie a zacatie cinnej antikoncepcie.



Vhodné metddy Ucinnej antikoncepcie st napriklad:

— implantdt,

— vndtromaternicové teliesko uvolfiujlice levonorgestrel,

— depotny medroxyprogesterénacetat,

— sterilizdcia podviazanim vajickovodov,

— pohlavny styk vyhradne s muzom, ktory podstdpil vazektémiu, pricom vazektomia musf byt overend dvoma negativnymi rozbormi spermy,
— antikoncepcné tablety na inhibiciu ovuldcie, ktoré obsahuju iba progesterdn (tj. desogestrel).

/ dovodu zvyseného rizika vendzneho trombembolizmu u pacientov s MM uzivajuicich lenalidomid s dexametazonom, a v mensej miere
u pacientov s MM, MDS a MCL uzivajticich monoterapiu lenalidomidom, sa neodportcaju kombinované perordlne antikoncepcné tabletky.
Ak pacientka momentdIne pouziva kombinovanu peroralnu antikoncepciu, md prejst na jednu z vysSie uvedenych Gcinnych metdd antikon-
cepcie. Riziko vendézneho trombembolizmu pokracuje 4 az 6 tyzdiov po preruseni uzivania kombinovanej perordinej antikoncepcie.

Ucinnost antikoncepcnych steroidov sa pocas sibeznej liechy dexametazonom méze znizit.

Implantéty a vndtromaternicové systémy uvolfiujice levonorgestrel sa spdjajui so zvysenym rizikom infekcie v Case zavddzania a nepravidelného
vagindIneho krvacania. Antibiotickd profylaxia sa md zvdzit najma u pacientok s neutropéniou.

Vndtromaternicové telieska uvolfiujlice med sa veobecne neodporicajd z dovodu potencidlneho rizika infekcie v Case zavddzania a straty
menstruacnej krvi, co moze ohrozit pacientky s neutropéniou alebo trombocytopéniou.

Liecha Zeny, ktora moze otehotniet, nesmie zacat pokial pacientka nepouziva ti¢innii metodu antikoncepcie pocas
4 tyzdiov pred zacatim liecby alebo sa zaviazala k uplnej a nepretrzitej sexualnej abstinencii a vysledok tehoten-
ského testu je negativny.

Zeny, ktoré nemdzu otehotniet
Musia splfiat nasledujice podmienky:
— vek > 50 rokov a prirodzend amenorea > 1 rok (amenorea po liecbe rakoviny alebo pocas laktdcie nevylucuje plodnost),
— gynekoldgom potvrdené predcasné zlyhanie funkcie vajecnikov,
— bilaterdlna salpingo-ooforektémia alebo hysterektomia,
— genotyp XY, Turnerov syndrém, agenéza maternice.

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

Muzi
Vzhladom na ocakdvané teratogénne riziko Revlimidu je potrebnd prevencia gravidity u partnerky.
Informujte svojho pacienta o vhodnych metddach cinnej antikoncepcie pre jeho partnerku.
Revlimid je pritomny v sperme. VSetci pacienti preto musia pouzivat kondém pocas celej liecby, ako aj pocas prerusenia liecby a este 7 dni
po ukonceniliecby, ak ich partnerka je tehotnd alebo moze otehotniet a nepouziva Gcinnd metddu antikoncepcie, aj v pripade, Ze podstipili
vazektomiu.
Pacientov treba upozornit, Ze ak partnerka otehotnie pocas ich liecby Revlimidom alebo krdtko po jej ukonceni, md pacient okamzite in-
formovat svojho lekdra a partnerka md okamzite informovat svojho gynekoldga. Odporica sa aby ju jej lekdr odporucil k Specialistovi
v odbore teratologie, ktory jej poskytne poradenstvo.
Muzski pacienti nemaju darovat spermu pocas liecby, ani pocas prerusenia liecby a 7 dnf po ukonceni liecby Revlimidom.

Postup v pripade podozrenia na tehotenstvo

Okamzite ukoncit liecbu u pacientky,

Odporucit pacientku/partnerku pacienta ku gynekoldgovi,

Nahldsit tehotenstvo spolocnosti Celgene
— kontaktné tdaje spolocnosti Celgene, s. 1. 0. Telefon: 2 32 638 000, Fax: 2 32 78 40 00, email: drugsafetyslovakia@celgene.com
— spolocnost Celgene vés poziada o poskytnutie informdcif o priebehu tehotenstva



PREDPIS LIEKU REVLIMID

Spolocnost Celgene zaviedla kontrolovany systém distribdcie, ktory md predist vystaveniu plodu Gc¢inkom Revlimidu.
Aby bol casovy interval medzi negativnym vysledkom tehotenského testu a zaciatkom liecby o najkratsi, odporuca sa, aby si pacientka vyzdvihla
liek v lehote do 7 dni od jeho predpisania. V idedlnom pripade sa md uskutocnit tehotensky test, predpisanie a vydanie lieku v rovnaky def.

Zeny, ktoré mdzu otehotniet
Zendm, ktoré mozu otehotniet, nie je mozné predpisovat liek na dihsie obdobie ako jeden mesiac.

Pre vsetkych pacientov
Pre v3etkych ostatnych pacientov mé byt predpis Revlimidu obmedzeny na 12 tyzdov.

Vratenie nespotrebovanych kapsul
Kapsuly sa nemaju otvdrat ani drvit. Ak sa prasok z lenalidomidu dostane do kontaktu s kozou, koza sa md okamzite a dokladne umyt
mydlom a vodou. Ak sa lenalidomid dostane do kontaktu so sliznicou, md sa dokladne opldchnut vodou.
Pacienti musia byt pouceni o tom, Ze nikdy nesmu dat Revlimid inej osobe, a Ze po ukonceni liecby musia vrétit vietky nespotrebované
kapsuly svojmu lekdmikovi.

¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.
Hlasenie neZiaducich ucinkov
Bezpecnost liecby je prvoradd. V rdmdi kontinudlneho monitorovania bezpecnosti liechy vds ziadame o nahldsenie neziaducich dcinkov, ktoré

sa vyskytli pocas liecby Revlimidom.

Hldsenia posielajte na adresu:

Celgene, s.r. 0. Statny ustav pre kontrolu lieciv

Prievozské 48 Statny stav pre kontrolu lieciv,

82109 Bratislava Sekcia klinického skasania liekov a farmakovigilancie
Tel: 232638 000 Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26

Fax: 232 784000 tel: 250 701 206, fax: 250701 237

email: drugsafetyslovakia@celgene.com email: neziaduce.ucinky@sukl.sk

webovy formuldr: https://portal.sukl.sk/eskadra



Muz

Zacnite liecbu REVLIMIDom.

Pacient musf pouzivat kondém (aj muzi,
ktorf podstupili vazektémiu) pocas
pohlavného styku v priebehu liecby,
pocas prerusenia liecby a 7 dni po jej
ukoncen, ak je partnerka tehotnd alebo
mozZe otehotniet'a nepouziva Ucinnd

antikoncepciu.

Algoritmus — novy pacient

Zena

Zena, ktora neméze otehotniet

Musf spliiat aspon 1z tychto kritérit

- vek > 50 rokov a prirodzend
amenorea >1 rok (amenorea
po chemoterapii alebo pocas laktdcie
nevylucuje moznost otehotniet)

- predcasné zlyhanie vajecnikov
potvrdené gynekoldgom

- predos|d bilaterdIna salpingo-ooforek-
tomia alebo hysterektomia

« XY genotyp, Turnerov syndrém
alebo agenéza maternice.

Zacnite liecbu REVLIMIDom.

Antikoncepcia a tehotenské testy nie st nutné.

Zena, ktora moze otehotniet

Ak pacientka neuziva icinnd
antikoncepciu, musi zacat uzivat jednu
z odporucenych metdd antikoncepcie,
najmenej 4 tyzdne pred zaciatkom
liechy, s vynimkou tplnej a kontinudlnej
sexudInej abstinencie.

« Implantdt, vndtromaternicové teliesko
uvolfiujtice levonorgestrel, depotny
medroxyprogesteron acetdt,
sterilizdcia podviazanim vajecnikov,
pohlavny styk iba s muzom, ktory
podstupil vazektomiu, antikoncepné
tabletky inhibujtce ovuldciu, ktoré
obsahuijt iba progesterdn
(t. dezogestrel).

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

Pod dohladom lekdra pacientka podstipi tehotensky test po aspon 4 tyzdiioch
pouzivania antikoncepcie (aj pri sexudInej abstinencii)

Negativny

Zacnite liecbu REVLIMIDom.

Tehotenské testy v 4 tyzdiovych
intervaloch (aj pri sexudlnej abstinencii)

Pozitivny

NEZACINAJTE LIECBU
REVLIMIDom.



Poradenstvo

Ucelom tohto formuldra je pomdct vam s poradenstvom pacienta predtym, ako zane liecbu Revlimidom, aby sa zabezpecilo, 7 liek sa pouZiva
bezpecne a spravne. Prosim, vyberte prisluSnu kategoriu pacienta a poskytnite potrebné poradenstvo.

Informujte pacienta/pacientku:

- 0 ocakdvanom teratogénnom riziku pre plod
- 0 potrebe tcinnej antikoncepcie™ pocas aspon 4 tyzdrov

Muzi

N/A

pred zacatim liechy, pocas prerusenia liecby, pocas celého
priebehu trvania liecby, najmenej 4 tyzdne po jej skoncen,

alebo o potrebe dodrziavania tplnej a kontinudlnej

sexudlnej abstinencie

- /e dokonca aj v pripade, 7e pacientka nema menstrudciu,
musf spinit poziadavku antikoncepcie
0 Gcinnych metddach antikoncepcie pre pacientku alebo
partnerku muza, ktory uziva Revlimid

N/A

- 0 ocakdvanom ddsledku tehotenstva a o potrebe okamzite

vyhladat lekéra pri podozreni na tehotenstvo

- 0 potrebe okamZite ukoncit lie¢bu v pripade podozrenia
na tehotenstvo u pacientky

Ze musf okamzite informovat lekdra, ak jeho partnerka
otehotnie pocas jeho liecby Revlimidom,

alebo krdtko po jej skoneni

« 0 potrebe pouzivat kondom, vrdtane pacientov, ktori

N/A

podstupili vazektomiu ( kedZe Revlimid moze byt pritomny

v semennej tekutine aj ked neobsahuje spermie), pocas
celého trvania liecby, pocas prerusenia liecby a aj 7 dni
po skoncenf liecby, ak je partnerka tehotnd alebo moze
otehotniet a nepouziva Ucinnu antikoncepciu
« Aby pocas uzivania Revlimidu, pocas prerusenia liecby
a 7 dni po skoncenf liecby Revlimidom nedaroval spermu
« Orizikdch liechy a potrebnych opatreniach spojenych

s uzivanim Revlimidu

« Aby neddval liek nikomu inému

« Aby nespotrebované kapsuly vratil lekarnikovi

« Aby pocas uzivania Revlimidu, pocas prerusenia liecby
a 7 dnf po skoncenf liecby Revlimidom nedaroval krv

Potvrdte, Ze vas pacient/pacientka:

« Bude v pripade potreby odportcend ku gynekoldgovi
- Je schopny dodrZiavat antikoncepcné opatrenia

« Je ochotnd a schopnd absolvovat tehotenské testy aspon
v 4 tyzditovych intervaloch, s vynimkou potvrdenej
sterilizdcie podviazanim vajickovodov

Muzi

N/A

N/A

- Mala negativny tehotensky test pred zacatim liecby a to aj N/A
v pripade dodrZiavania tplnej a kontinudlnej sexudInej abstinencie

“Kritérid na urcenie, ¢i je pacientom Zena, ktora moze otehotniet, ndjdete v tejto prirucke.
“Informdcie o antikoncepcii njdete v tejto prirucke.

SK/REV/2019/1/10

Zeny, ktoré
nemozu otehotniet™

N/A

N/A
N/A
N/A
N/A

N/A

N/A

N/A

Zeny, ktoré
nemozu otehotniet™

N/A
N/A
N/A

N/A

Zeny, ktoré
mozZu otehotniet

N/A

N/A

N/A

Zeny, ktoré
mozu otehotniet

Stihlas SUKL: Janudr 2019
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