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Pre Zeny, ktoré mozu otehotniet

Ocakava sa, Ze uzivanie Revlimidu méze poskodit plod

* Stidie na zvieratéch preukazali, ze Revlimid sposobuje viodené chyby a oakava sa, Ze jeho ticinky bud u fudf podobné.
* Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred posobenim Revlimidu, pripravil sa Program prevencie tehotenstva. Prvym krokom
programu je, Ze lekdr vypIni kartu pacienta, Ze ste boli informovand o potrebe predist tehotenstvu mesiac pred zaciatkom
liecby Revlimidom, pocas celej liechy a eSte mesiac po jej ukoncent.
¢ Revlimid nikdy neddvajte nikomu inému.
* Nepouzité kapsuly vzdy vrétte lekdrnikovi.
* Pocas liecby a aj pocas prerusenia liecby a eSte 7 dnf po jej ukonceni nesmiete darovat krv.
* Aksa uVés vyskytnd pocas uzivania Revlimidu akékolvek vedlajsie icinky, informuijte o tom lekéra alebo lekdrnika.
* Dalie informécie ndjdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.
* Nikdy nesmiete uzivat Revlimid, ak:
— ste tehotnd
— dojcite
—ste zena, ktord moze otehotniet, aj ked nepldnujete otehotniet, pokial nie sd splnené vietky podmienky programu
prevencie tehotenstva
* V/Stdtoch Eurdpskej Unie prebieha prospektivna Stidia o bezpecnosti lieku po registracii, ktord bude hodnotit bezpecnost

a sledovat pouzivanie Revlimidu pri myelodysplastickom syndréme.

Vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj Revlimid moze sposobovat vedfajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré vedfajsie tcinky st
beznejSie ako ostatné a niektoré st zdvaznejSie ako iné. Opytajte sa svojho lekdra alebo lekdmika, ak mdte zdujem o viac
informdcif a pozrite si pisomnd informdciu pre pouzivatela. Takmer vSetky vedlajsie tcinky si docasné a mozno im lahko
predchddzat a liecit'ich. NajdolezitejSie je byt si vedomy toho, co mdzete ocakdvat a co oznamovat vasmu lekdrovi. Je dolezité,
aby ste sa porozprdvali s lekdrom, ak méte pocas liecby Revliimidom nejaké vedlajsie cinky.



Pre Zeny, ktoré mozu otehotniet

Program prevencie tehotenstva

Musite povedat lekérovi, ak ste tehotnd, mdte podozrenie na tehotenstvo alebo pldnujete otehotniet. Vtedy neuzivajte
Revlimid, pretoze sa ocakdva jeho Skodlivy Gcinok na plod.

Ak ste Zena, ktord moze otehotniet, musite dodrZiavat nevyhnutné opatrenia na predchddzanie tehotenstva a absolvovat
tehotenské testy na potvrdenie, ze pocas liecby nedoslo k tehotenstvu. Pred zacatim liecby sa poradte so svojim lekdrom,
(i by ste mohli otehotniet, aj ked si myslite, Ze to nie je pravdepodobné.

Ak mozZete otehotniet, absolvujete pod dohladom lekéra tehotenské testy eSte pred zacatim liecby, dokonca aj v pripade,
ak kazdy mesiac potvrdite, Ze sa zdrzite akejkolvek sexudlnej aktivity. Tieto testy sa budd opakovat aspori kazdé 4 tyzdne
pocas liecby a aspon 4 tyzdne po nej (okrem potvrdenej sterilizdcie podviazanim vajickovodov).

Ak mozete otehotniet, musite pouzivat G¢inné metddy antikoncepcie uz 4 tyzdne pred liecbou, pocas celej liecby a este
4 tyzdne po jej ukoncent. Lekdr Vém poradi pri vybere vhodnej antikoncepcnej metddy, pretoze niektoré druhy antikoncepcie
sa pri liecbe Revlimidom neodporticaju. Preto je potrebné poradit'sa s lekdrom.

Ak momentdlne nepouzivate cinnd antikoncepciu, lekdr Vém poradi, ako si ju mozete zabezpecit.

Lekdrsky predpis na Revlimid mdte predlozit lekdrnikovi najneskor do jedného pracovného dna od jeho vystavenia.

V pripade podozrenia, Ze doslo k otehotneniu pocas liechy Revlimidom alebo v priebehu 4 tyzdiiov od jej ukoncenia,
musite okamzite prestat uzivat Revlimid a informovat o tom lekdra. Vds lekdr vas odporucik Specialistovi v odbore teratoldgie,

ktory vam poskytne poradenstvo.



Ocakava sa, Ze uzivanie Revlimidu méze poskodit plod

* Stidie na zvieratéch preukazali, ze Revlimid sposobuje viodené chyby a oakava sa, Ze jeho ticinky bud u fudf podobné.

* Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred pdsobenim Revlimidu, lekdr vypini kartu pacienta, kde sa uvedie, ze nemozete
otehotniet.

* Revlimid nikdy neddvajte nikomu inému.

* Nepouzité kapsuly vzdy vrétte lekdrnikovi.

* Pocas liecby a aj pocas prerusenia liecby a eSte 7 dnf po jej ukonceni nesmiete darovat krv.

* Dalie informécie ndjdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

* Akssa uVés vyskytnd pocas uzivania Revlimidu akékolvek vedlajsie cinky, informujte o tom lekdra alebo lekdrnika.

* V/Stétoch Eurdpskej Unie prebieha prospektivna Stidia o bezpecnosti lieku po registracii, ktord bude hodnotit bezpecnost

a sledovat pouzivanie Revlimidu pri myelodysplastickom syndréme.

Vedlajsie tcinky

Tak ako vSetky lieky, aj Revlimid moze sposobovat vedfajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré vedfajSie tcinky st
beznejSie ako ostatné a niektoré st zdvaznejSie ako iné. Opytajte sa svojho lekdra alebo lekdmika, ak mdte zdujem o viac
informdcif a pozrite si pisomnd informdciu pre pouzivatela. Takmer vSetky vedlajsie tcinky su docasné a mozno im lahko
predchddzat a liecit'ich. NajdolezitejSie je byt si vedomy toho, Co mozete ocakdvat a Co oznamovat vasmu lekdrovi. Je dolezité,
aby ste sa porozprdvali s lekdrom, ak méte pocas liecby Revlimidom nejaké vedlajsie Ucinky.



Ocakava sa, Ze uzivanie Revlimidu méze poskodit plod

* Stidie na zvieratéch potvrdili, Ze Revlimid spdsobuje viodené chyby a o¢akdva sa, e jeho cinky budu u fudf podobné.

* Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred posobenim Revlimidu, lekdr vypIni kartu pacienta, Ze ste boli informovany o nutnosti
predist otehotneniu Vasej partnerky pocas liecby Revlimidom a eSte 7 dni po jej ukonceni.

* Revlimid nikdy neddvajte nikomu inému.

* Nepouzité kapsuly vzdy vrétte lekdrnikovi.

* Aksa uVés vyskytnd pocas uzivania Revlimidu akékolvek vedlajsie icinky, informuijte o tom lekdra alebo lekdmika.

* Revlimid prechddza do spermy. Ak je Vasa partnerka tehotnd alebo moze otehotniet a nepouziva Gcinnd antikoncepciu,
musite Vly pouzivat kondom pocas celej liechy a aj pocas prerusenia liechy a eSte 7 dni po jej ukonceni, a to aj v pripade, ze
ste podstupili vazektomiu.

* Pocas liecby a aj pocas prerusenia liecby a este 7 dni po jej ukonceni nesmiete darovat krv ani spermu.

* AkVasa partnerka napriek tomu otehotnie pocas Vase] liecby alebo krdtko po jej skoncenf, okamZite informujte o tom
svojho lekdra. Partnerka musf o tom navyse okamzite informovat svojho gynekoldga.

* Vstatoch Eurdpskej Unie prebieha prospektivna tiidia o bezpecnosti lieku po registrcii, ktord bude hodnotit bezpecnost
a sledovat pouzivanie Revlimidu pri myelodysplastickom syndréme.

Vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj Revlimid moze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré vedlajSie tcinky st
beznejsie ako ostatné a niektoré st zévaznejSie ako iné. Opytajte sa svojho lekéra alebo lekdrnika, ak mdte zdujem o viac
informécif a pozrite si pisomnu informdciu pre pouzivatela. Takmer vSetky vedlajsie Gcinky st docasné a mozno im fahko
predchddzat a liecit ich. Najdolezitejsie je byt si vedomy toho, co mozete ocakdvat a ¢o oznamovat vasmu lekdrovi. Je dolezité,
aby ste sa porozprdvali s lekdrom, ak mdte pocas liecby Revlimidom nejaké vedajSie Ucinky.



Pre vsetkych pacientov

Navod na manipulaciu s liekom

Pre pacientov, rodinnych prislusnikov a opatrovatelov

Uchovavajte blister s liekmi v pévodnom obale.

Pri vyberani z blistra sa kapsuly niekedy mozu poskodit, zvIdst pri zatlaceni na stred kapsuly.

Kapsuly sa nemajud vyberat z blistra zatlacenim na stred kapsuly ani zatlacenim na oba konce kapsuly, pretoze to moze viest

k deformdcii a zlomeniu kapsuly.

Odporuca sa zatlacit len na jednu stranu kapsuly (obrdzok nizsie), ¢o znizuje riziko deformdcie alebo zlomenia kapsuly.
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Pre rodinnych prislusnikov a/alebo opatrovatelov
Pri manipuldcii s liekom postupujte podla nasledovnych opatreni, aby ste predisli moznému vystaveniu sa vplyvu lieku.

Noste jednorazové rukavice pri manipuldcii s liekom a/alebo obalom (3. blister alebo kapsula).
Spravnym sposobom odstrariujte rukavice, aby sa predislo moznému posobeniu lieku na kozu.
Umiestnite rukavice do uzatvératelného polyetylénového vrecka a Standardne odstrarite.

Po odstrdneni rukavic si dokladne umyte ruky mydiom a vodou.

Ak je obal lieku viditelne poskodeny, postupujte poda nasledovnych opatren, aby sa predislo moznému vystaveniu
sa vplyvu lieku.
Ak je vonkajsia Skatulka viditelne poskodend — Neotvarajte ju
Ak st blistre poskodené alebo netesnia alebo ak zisfte, Ze kapsuly st poskodené alebo netesnia — Okamzite zatvorte
vonkajsiu skatulku
Umiestnite liek dovndtra uzatvdratelného plastového polyetylénového vrecka.
(im skor vratte lekarnikovi nepouzité balenie na bezpecni likvidaciu.



Pre vsetkych pacientov

Ak je liek uvolneny alebo vysypany, aby ste minimalizovali mozné vystavenie sa vplyvu lieku, pouzite ochranné
prostriedky a postupujte opatrne.
- Ak st kapsuly rozdrvené alebo poskodené, prasok obsahujici liecivo sa mdze uvolnit. Vyhnite sa rozptyleniu prdsku
a vyhnite sa vdychnutiu prasku.
Noste jednorazové rukavice pri upratovani prasku.
Polozte navlhcend handricku alebo uterdk na priestor s prdskom, aby sa minimalizoval tnik prdsku do vzduchu. Pridajte
vodu, aby sa prasok zmiesal s vodou. Po upratani, dokladne umyte priestor mydlom a vodou a vysuste ho.
Umiestnite vSetok kontaminovany materidl, vrdtane navihcenej handricky alebo uterdka a rukavic, do uzatvératelného
polyetylénového vrecka a odstrdnite podla postupov pre odstrariovanie liekov.
Po odstrdnent rukavic si umyte ruky mydlom a vodou.
Oznémte to, prosim, ihned svojmu lekdrovi a/alebo lekdmikovi.

Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s koZou alebo sliznicou
Ak pridete do kontaktu s praskom lieku, prosim, dokladne si umyte postihnuté miesto mydiom pod pridom tecicej vody.
Ak présok pride do kontaktu s okom a vy nosite kontaktné SoSovky, vyberte ich a kontaktné SoSovky vyhodte. lhned si
vypldchnite oci velkym mnozstvom vody po dobu apoii 15 minut. Pri podrdzden ocf, prosim, vyhladajte ocného lekdra

Spravna technika na odstranenie rukavic

Uchopte vonkajsiu hranu rukavice v blizkosti zdpdstia (1).

Oddelte rukavicu od ruky obrétenim naruby (2).

Drzte odstranend rukavicu v druhej ruke, na ktorej je navlecend rukavica (3).

Zasunite prsty ruky bez rukavice pod zdpdstie zostdvajlicej rukavice, ddvajte vSak pozor, aby ste sa nedotkli vonkajsej strany
rukavice (4).

Oddelte rukavicu z vndtornej strany a vytvorte vrecko pre obe rukavice.

Odhodte rukavice do vhodnej nddoby.

Umyte si dokladne ruky mydlom a vodou.



W Tento liek je predmetom dal3ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécif o bezpecnosti. Mozete
prispiet tym, Ze nahldsite akékolvek vedlajsie ticinky, ak sa u vs vyskytn.

Hlasenie podozreni na vedlajsie tcinky

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsf icinok, obrétte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnd sestru. To sa tyka aj
akyichkolvek vedlajsich tcinkov, ktoré nie sti uvedené v pisomnej informécii pre pouZivatela. Podozrenie na vedlajsie tcinky
mozete hldsit aj sami na:

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

Prievozskd 4B Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

82109 Bratislava, Slovakia Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26

tel: +421232638000 tel: + 4212507 01 206, fax: + 4212 507 01 237

fax: + 421232784000 internetovd stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov
e-mail: drugsafety-slovakia@celgene.com e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

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