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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 ocakava 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 este 7 dnf po jej ukonceni nesmiete darovat krv.

* NajcastejSie zdvazné vedlajSie Ucinky Revlimidu zahfaju znizenie poctu bielych krviniek, ktoré chrdnia telo pred infek-
ciami, a dalej krvnych dosticiek, ktoré sa zacastiiuju na procese zrézania krvi. Z tohto dovodu Vém lekdr urobi krvné testy,
ktoré podstupite kazdy tyzden najmenej po dobu prvych 8 tyzdrov liecby a potom najmenej kazdy mesiac.

* Revlimid moze tiez zapricinit trombembolické prihody (zrazeniny krviv Zildch a tepndch). Preto musite okamzite kontak-
tovat lekdra, ak sa uVds vyskytne cokolvek z nasledujticeho:

— horticka, zimnica, bolest hrdla, kasel, vredy v Ustach alebo akékolvek iné priznaky infekcie (vrdtane infekcie krvi -
sepsy),

— krvdcanie alebo modriny bez predoslého poranenia,

— bolest na hrudniku alebo bolesti noh,

— dychavicnost.

Ak mate akékolvek rizikové faktory pre vznik trombembolickych prihod, napr. fajcenie, vysoky tlak krvi, vysoky choleste-
rol, poruchu zrdzania krvi, alebo ste mali zrazeninu krvi v minulosti (v Zile alebo tepne), musite to povedat lekdrovi.

* Akssa u Vs vyskytnd pocas uzivania Revlimidu akékolvek vedlajsie icinky, informujte o tom lekdra alebo lekdmika.

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

a sledovat pouzivanie Revlimidu pri myelodysplastickom syndréme.



Pre Zeny, ktoré mozu otehotniet

Program prevencie tehotenstva

* Musite povedat lekdrovi, ak ste tehotnd, mdte podozrenie na tehotenstvo alebo plénujete otehotniet. Vtedy neuzivajte
Revlimid, pretoZe sa ocakdva jeho Skodlivy Gcinok na plod.

* Akste 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 mozete otehotniet, absolvujete pod dohladom lekdra tehotenské testy este pred zacatim liecby, dokonca aj v pripade,
ak kazdy mesiac potvrdite, Ze sa zdrzite akejkolvek sexudInej aktivity. Tieto testy sa budu opakovat kazdé 4 tyzdne pocas
liecby a 4 tyzdne po nej (okrem potvrdenej sterilizécie podviazanim vajickovodov).

* Ak mozete otehotniet, musite pouzivat icinné 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 momentdine nepouzivate Ucinnd antikoncepciu, lekdr Vdm poradi, ako si ju mozete zabezpecit.

* | ekdrsky predpis na Revlimid méte predlozit lekdrnikovi najneskor do jedného pracovného dia od jeho vystavenia.

* \/ pripade podozrenia, ze doslo k otehotneniu pocas liecby Revlimidom alebo v priebehu 4 tyzdiiov od jej ukoncenia,

musite okamyite prestat uzivat Revlimid a informovat o tom lekdra.



Ocakava sa, Ze uzivanie Revlimidu méze poskodit plod

Stiidie na zvieratach preukazali, Ze Revlimid sposobuje viodené chyby a ocakdva sa, e jeho cinky bud u fudf podobné.
Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred posobenim Revlimidu, lekdr vypini kartu pacienta, kde sa uvedie, ze nemézete
otehotniet.

Revlimid nikdy neddvajte nikomu inému.

Nepouzité kapsuly vzdy vrdtte lekdrnikovi.

Pocas liecby a este 7 dni o jej ukonceni nesmiete darovat krv.

Najcastejsie zavazné vedlajSie cinky Revlimidu zahffiajd znizenie poctu bielych krviniek, ktoré chrénia telo pred infek-
ciami, a dalej krvnych dosticiek, ktoré sa zUcastiiuju na procese zrdzania krvi. Z tohto dovodu Vém lekdr urobi krvné testy,
ktoré podstupite kazdy tyzden najmenej po dobu prvych 8 tyzdrov liecby a potom najmenej kazdy mesiac.

Revlimid moze tiez zapricinit trombembolické prihody (zrazeniny krvi v Zildch a tepndch). Preto musite okamZite kontak-
tovat lekdra, ak sa uVds vyskytne cokolvek z nasledujticeho:

— hortcka, zimnica, bolest hrdla, kasel, vredy v istach alebo akékolvek iné priznaky infekcie, (vrdtane infekcie krvi - sepsy)
— krvdcanie alebo modriny bez predoslého poranenia,

— bolest na hrudniku alebo bolesti noh,

— dychavicnost.

Ak mdte akékolvek rizikové faktory pre vznik trombembolickych prihod, napr. fajcenie, vysoky tlak krvi, vysoky choleste-
rol, poruchu zrdzania krvi, alebo ste mali zrazeninu krvi v minulosti (v Zile alebo tepne), musite to povedat lekdrovi.

Ak sa u Vs vyskytnt pocas uzivania Revlimidu akékolvek vedlajSie tcinky, informujte o tom lekdra alebo lekdrnika.

V 3tétoch Eurdpskej Unie prebieha prospektivna Stidia o bezpecnosti lieku po registracii, ktord bude hodnotit bezpecnost
a sledovat pouzivanie Revlimidu pri myelodysplastickom syndréme.



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 pdsobenim Revlimidu, lekdr vyplni kartu pacienta, Ze ste boli informovany o nut-
nosti predist otehotneniu Vasej partnerky pocas liechy Revlimidom a eSte 7 dnf po jej ukoncent.

* Revlimid nikdy neddvajte nikomu inému.

* Nepouzité kapsuly vzdy vrétte lekdrnikovi.

* Pocas liecby a este 7 dnf po jej ukonceni nesmiete darovat krv.

* NajcastejSie zdvazné vedlajsie Ucinky Revlimidu zahfaju znizenie poctu bielych krviniek, ktoré chrdnia telo pred infek-
ciami a dalej krvnych dosticiek, ktoré sa zicastiujd na procese zrdzania krvi. Z tohto dovodu Vdm lekdr urobf krvné testy,
ktoré podstupite kazdy tyzden najmenej po dobu prvych 8 tyzdrov liecby a potom najmenej kazdy mesiac.

* Revlimid moze tiez zapricinit trombembolické prihody (zrazeniny krvi v Zildch a tepndch). Preto musite okamzite informovat
lekdra, ak sa u Vds vyskytne Cokolvek z nasledujticeho:

— horticka, zimnica, bolest hrdla, kasel, vredy v Ustach alebo akékolvek iné priznaky infekcie (vrdtane infekcie krvi - sepsy),
— krvdcanie alebo modriny bez predoslého poranenia,

— bolest na hrudniku alebo bolesti noh,

— dychavicnost.

Ak mdte akékolvek rizikové faktory pre vznik trombembolickych prihod, napr. fajcenie, vysoky tlak krvi, vysoky choleste-
rol, poruchu zrdzania krvi, alebo ste mali zrazeninu krvi v minulosti (v Zile alebo tepne), musite to povedat lekdrovi.

* Ak sa uVds vyskytnt pocas uzivania Revlimidu akékolvek vedlajsie tcinky, informujte o tom lekéra alebo lekdrnika.

* Revlimid prechddza do spermy. Ak je Vasa partnerka tehotné alebo mdze otehotniet a nepouziva Gcinnu antikoncepciu,
musite Vy pouzivat kondém pocas celej liecby a aj pocas prerusenia liecby a este 7 dni po jej ukoneni, a to aj v pripade, ze
ste podstupili vazektomiu.

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

* V/Stétoch Eurdpskej Unie prebieha prospektivna Stidia o bezpecnosti lieku po registracii, ktord bude hodnotit bezpecnost
a sledovat pouzivanie Revlimidu pri myelodysplastickom syndrome.



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 pro-
striedky a postupujte opatrne.
- Akst kapsuly rozdrvené alebo poSkodené, praSok obsahujuci liecivo sa moze uvolnit. Vyhnite sa rozptyleniu prasku a vy-
hnite 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.
Ozndmte 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 prdsok pride do kontaktu s okom a vy nosfte kontaktné SoSovky, vyberte ich a kontaktné SoSovky vyhodte. lhned'si vy-
pldchnite oci velkym mnozstvom vody po dobu apori 15 mint. Pri podrdzdeni odi, prosim, vyhladajte o¢ného lekdra

Spravna technika na odstranenie rukavic

Uchopte vonkajsiu hranu rukavice v blizkosti zdpdstia (1).

Oddelte rukavicu od ruky obrdtenim 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 dalSieho 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 vds vyskytne akykolvek vedlajsi icinok, obrétte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnd sestru. To sa tyka aj
akyichkolvek vedlajsich ticinkov, ktoré nie st uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela. Podozrenie na vedlajsie ticinky mo-
Zete 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 internetova 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/




