Prirucka pre pacientov uzivajucich
Thalidomide Celgene

Pre Zeny, ktoré mozu otehotniet a ich partnerov




Program prevencie tehotenstva

Varovanie:
Talidomid spésobuje vrodené chyby a iimrtie plodu. Nesmiete uzivat talidomid, ak ste tehotna
alebo by ste mohli otehotniet. Musite dodrZiavat rady vasho lekara o antikoncepcii.

Pozorne si, prosim, preitajte tdto prirucku pre vase vlastné zdravie a bezpecnost.
Ak nieCcomu nerozumiete, poziadajte svojho lekdra, aby vam to znovu vysvetlil.

Uvod

Thalidomide Celgene patri do skupiny liekov zndmych ako ,imunosupresiva“. Tieto lieky Gcinkuji na bunky
vasho imunitného systému. Imunitny systém pomaha bojovat proti chorobam a infekcidm. Thalidomide
(Celgene ma aj antiangiogenetické vlastnosti. To znamend, Ze brani tvorbe novych ciev (angiogenéze).
Angiogenéza je pre rakovinu déleita, pretoZe, aby rakovina mohla rast, musi si vytvdrat nové cievy.

V mnozstve klinickych Studii sa preukdzali ticinky Thalidomidu Celgene pri mnohopocetnom myeléme (rakovine
plazmatickych buniek kostnej drene). Thalidomide Celgene je schvéleny v Eurdpskej dnii na liecbu
mnohopocetného myeldmu v kombindcii s melfalanom a prednizénom.

Viac sa mozZete dozvediet v pisomnej informdcii pre pouZivatela, ktoru ste dostali spolu s liekom.

Tato prirucka je sticastou Programu prevencie tehotenstva pre Thalidomide Celgene, ktory je potrebny, pretoze
ak saThalidomide Celgene uZiva pocas tehotenstva, spdsobuje vrodené chyby a imrtie plodu. V 50-tych a 60-
tych rokoch bol talidomid predpisovany tehotnym Zendm ako sedativum a na
zmiernenie nevolnosti. V ddsledku toho sa narodilo priblizne 12 000 deti
s tazkymi vrodenymi chybami sposobenymi talidomidom, a priblizne 5 000 z nich
Zije dodnes.

Program prevencie tehotenstva Thalidomidu Celgene je urceny na zabezpecenie,
aby nenarodené deti neboli vystavené lieku Thalidomide Celgene.

Thalidomide Celgene spdsobuje vrodené chyby a imrtie plodu.

Medzi vrodené chyby patria kratke ruky alebo nohy, deformované dlane alebo
chodidld, chyby oci alebo usi a problémy s vntitornymi orgdnmi
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Tato prirucka obsahuje dolezité informdcie o Programe prevencie tehotenstva. Pozorne si precitajte tieto
informdcie a pred zaciatkom liecby mate:

- porozumiet rizikam liecby Thalidomidom Celgene,

- rozumiet pokynom na bezpecné uZivanie Thalidomidu Celgene, vratane prevencie tehotenstva,

- rozumiet tomu, ako budu prebiehat konzultacie s vasim lekarom.

Vas lekdr vam vysvetli rizika liecby Thalidomidom Celgene a konkrétne pokyny, ktoré musite dodrziavat.
- musite rozumiet vietkému, ¢o vam lekar povie, skor neZ zacnete uzivat Thalidomide Celgene.
- ak nieomu nerozumiete, poZiadajte svojho lekara, aby vam to znovu vysvetlil.

Thalidomide Celgene a vrodené chyby

Vsetky lieky mozu sposobit vedlajsie Gcinky. NajdoleZitejsim vedlajsim G¢inkom Thalidomidu Celgene je, Ze ak sa
uziva pocas tehotenstva, sposobuje vrodené chyby a imrtie plodu. Medzi vrodené chyby patria kratke ruky alebo
nohy, deformované dlane alebo chodidla, chyby oci alebo usi a problémy s vnitornymi orgdnmi.

To znamen4, Ze Thalidomide Celgene nikdy nesmd uZivat:

- Zeny, ktoré sd tehotné,

- Zeny, ktoré mozu otehotniet, pokial nedodrZiavaji Program prevencie tehotenstva Thalidomidu Celgene.

Ak pocas liecby spozorujete alebo mdte podozrenie na vynechanie menstrudcie, alebo méte neobvyklé
menstruacné krvacanie alebo podozrenie, Ze ste tehotnd, alebo ste mala heterosexudiny pohlavny styk bez
pouZitia Ucinnej antikoncepcie, musite okamzite ukoncit liechu a informovat lekara.

Thalidomide Celgene a mozné vedlajsie ucinky
Tak ako v3etky lieky, aj Thalidomide Celgene moZe sposobovat vedlajsie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Ak
sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekdra, lekdrnika alebo zdravotnd sestru.

Prestaiite uZivat Thalidomide Celgene a okamZite vyhladajte lekara, ak spozorujete niektory z nasle-

dujdcich vedlajsich ucinkov, pretoze moZete potrebovat okamZité zdravotné oSetrenie:

- tazké kozné reakcie vratane vyrazok a pluzgierov na kozi a slizniciach. Zarovet moZete mat aj vysoku teplotu
(horucku).

Ak spozorujete niektory z nasledovnych vedlajsich tcinkov, okamZite o tom informujte svojho lekéra:

- Inizena citlivost, tipnutie alebo bolest v rukach a v nohach.To méze byt sposobené poskodenim
nervov (nazyvané ,periférna neuropatia”), ku ktorej zvycajne dochddza po niekolkych mesiacov uzivania
lieku, ale mdZe nastat aj skor. MdZe sa objavit aj po ukonceni liecby. MoZe pretrvavat alebo pomaly ustupovat.

- Bolest' na hrudi, ktora vyZaruje do rik, krku, celuste, chrbta alebo Zalidka, pocitovanie potenia
a dychavicnosti, nevolhost alebo vracanie. MoZe to byt spdsobené krvnymi zrazeninami v tepnéch (¢o
mozu byt priznaky srdcovej prihody/srdcového infarktu).

- Nahla bolest na hrudniku alebo problémy s dychanim. To méze byt spdsobené krvnymi zrazeninami
v tepndch veducich do pliic (nazyva sa,plicna embdlia“), ku ktorej méze ddjst pocas liecby alebo po
ukonceni liecby.




- Bolest'alebo opuch néh, najma spodnej Casti ndh alebo Iytok. To mdze byt spdsobené krvnymi zrazeninami
v Zildch vasich ndh (hlboka Zilova trombéza). MozZe sa vyskytnit pocas liecby alebo po ukonceni liechy.

Dal3ie vedrajie ti¢inky moZu zahffiat:

« Pocit slabosti, pocit na odpadnutie alebo pocit nestability, nedostatok energie alebo sily, nizky tlak krvi (zdvrat)
- Pomaly tep (bradykardia), zlyhdvanie srdca

« Nepravidelny rytmus srdca (blokdda alebo atridlna fibrildcia), pocit na odpadnutie alebo odpadnutie (zavrat)
- Ospalost (somnolencia), pocit Gnavy

V pisomnej informdcii pre pouzivatelov, ktord je prilozend k vaSmu lieku, sa dozviete viac o moznych vedlajsich tcinkoch
Thalidomidu Celgene.

Liecha Thalidomidom Celgene

Pred zacatim liechy

Lekdr vam vysvetli, ¢o mozno od liecby ocakdvat, a vysvetli vam rizikd a vasu zodpovednost. Ak niecomu
nerozumiete, poZiadajte lekdra, aby vam to znovu vysvetlil.

Pred zaciatkom liecby vés lekdr poZiada, aby ste si preitali a podpisali formuldr na zacatie liechy, ktory
potvrdzuje, Ze pocas uzivania Thalidomidu Celgene:

+ rozumiete rizikdm vrodenych chyb,

- sthlasite s tym, Ze neotehotniete,

- rozumiete ostatnym doleZitym bezpecnostnym upozorneniam, ktoré musite dodrZiavat.

Va3 lekar zalozi tento formuldr medzi vase zdravotné zaznamy a vy dostanete jeho képiu.

Program prevencie tehotenstva

Pred zaciatkom liecby vam lekar vysvetli Program prevencie tehotenstva, ktory musite dodrZiavat. Ak mozete
otehotniet, musite pouZivat jednu G¢inni metédu na predchddzanie tehotenstva:

- najmenej 4 tyZdne pred zaciatkom liecby Thalidomidom Celgene,

- pocas liechy, aj pocas prestavok v liecbe,

- najmenej 4 tyZdne po ukonceni liecby.

Medzi (i¢inné metddy na predchddzanie tehotenstva u Zien patria:

- hormonalne pripravky implantované pod pokoZzku,

- vnutromaternicové teliesko,

- dlhodobopdsobiaca hormondlina injekcia,

- sterilizacia,

- tabletky obsahujtice len progesterdn, ktoré zabraruju uvolneniu vajicka,

- vazektomia partnera, ktora musi byt potvrdena dvoma negativnymi rozbormi spermy,
- heterosexudlna abstinencia.

Je dbleZité, aby ste nezmenili antikoncepnii metddu bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim

lekarom.
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Tehotenské testy

Ak ste tehotnad alebo sa snaZite otehotniet, nesmiete uzivat Thalidomide Celgene. Ak mdZete otehotniet,
lekdr bude pravidelne vykondvat tehotenskeé testy na potvrdenie toho, Ze nie ste tehotnd pred uZivanim
Thalidomidu Celgene.

Musite pouzivat tcinnd antikoncepcnd metddu najmenej 4 tyzZdne pred predpisanim Thalidomidu Celgene.
Pocas liechy kazdé 4 tyzdne podstdpite tehotensky test.

Tehotensky test podstupite u lekdra pocas predpisu Thalidomidu Celgene, alebo pocas predchddzajlicich
troch dni.

Ak spozorujete vynechanie menstrudcie alebo neobvyklé menstruacné krvacanie, musite podstpit dalSie
tehotenské testy.

Tehotensky test vykondte najmenej 4 tyzdne po ukonceni liechy.

Suhrn Programu prevencie tehotenstva
Je doleZité, aby ste chapali a dodrZiavali opisané metddy na predchadzanie tehotenstva a tehotenské testy.

Tehotenskeé testy musia byt vykonané kazdé 4 tyzdne, aj ak si myslite, Ze neexistuje moznost, Ze by ste
otehotneli od posledného testu.

Prevencia tehotenstva sa musi dodrZiavat 4 tyZdne pred zaciatkom liecby, pocas liechy a aspori 4 tyZdne po
ukonceni liechy.

Skor, nez zmenite antikoncepcnd metddu, porozpravajte sa so svojim lekdrom.

Ak ste mali heterosexualny styk bez Gcinnej antikoncepcnej metddy, prestarite uzivat Thalidomide Celgene
a okamZite informujte svojho lekdra.

Ak si myslite, Ze ste tehotnd, prestarite uZivat Thalidomide Celgene a okamZite informujte svojho lekdra.

DalSie bezpecnostné opatrenia

Prosim, pamétajte si, Ze Thalidomide Celgene moZete uZivat len vy. Nedavajte svoj liek nikomu inému, hoci
mé podobné priznaky.

Kapsuly Thalidomidu Celgene ulozte na bezpecné miesto, aby ich nikto nemohol omylom uZit.
Thalidomide Celgene udrZiavajte mimo dosahu a dohladu deti.

Pocas liecby Thalidomidom Celgene a jeden tyZden po jej ukonceni nesmiete darovat krv.

Nedojcite pocas uZivania lieku Thalidomide Celgene, pretoZe nie je zndme, ¢i prechddza do materského
mlieka

Predpis lieku
Lekdr vdm vypiSe recept maximalne na 4 tyzdne. V lekarni vam liek vydaji do siedmich dni od datumu
predpisania. Zakazdym, ked budete potrebovat dal3i predpis, musite prist k svojmu lekdrovi.




Koniec liechy

Po ukonceni liechy Thalidomidom Celgene je doleZité, aby ste:

- vratili vsetky nespotrebované kapsuly Thalidomidu Celgene do lekdrne,

- pokracovali v pouzivani d¢innej metddy na predchadzanie tehotenstva dalSie 4 tyZdne,
- najmenej po 4 tyzdiioch u lekdra vykonali posledny tehotensky test,

- 1tyzden nedarovali krv.

Navod na manipulaciu s liekom

Pre pacientov, rodinnych prislusnikov a opatrovatelov

Uchovévajte blister s liekmi v pdvodnom obale.

Pri vyberani z blistra sa kapsuly niekedy mézu poskodit, zvIast pri zatlaceni na stred kapsuly.

Kapsuly sa nemajui vyberat z blistra zatlacenim na stred kapsuly ani zatlacenim na oba konce kapsuly, pretoze
to moze viest k deformdcii a zlomeniu kapsuly.

Odportca sa zatlacit len na jednu stranu kapsuly (obrdzok nizSie), ¢o znizuje riziko deformécie alebo zlomenia kapsuly

w Ny
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Pre rodinnych prislusnikov a/alebo opatrovatelov

Pri manipuldcii s liekom postupuijte podla nasledovnych opatreni, aby ste predisli moznému vystavenu sa

vplyvu lieku.

« Noste jednorazové rukavice pri manipuldcii s liekom a/alebo obalom (tj. blister alebo kapsula).

« Sprévnym spdsobom odstranujte rukavice, aby sa predislo moznému pdsobeniu lieku na kozu.

« Umiestnite rukavice do uzatvdratelného polyetylénového vrecka a Standardne odstrante.

« Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky s mydlom a vodou.

Ak je obal lieku viditelne poskodeny, postupujte podla nasledovnych opatreni, aby sa predislo moznému

vystaveniu sa vplyvu lieku.

« Ak je vonkajsia Skatulka viditelne poskodend — neotvarajte ju

« Ak blistre poSkodené alebo netesnia, alebo ak zisite, Ze kapsuly st poskodené alebo netesnia — okamZite
zatvorte vonkajsiu Skatulku

« Umiestnite liek dovndtra uzatvératelného plastového polyetylénového vrecka.

« Cim skor vratte lekarnikovi nepoutité balenie na bezpe¢nd likvidaciu

Ak je liek uvolneny alebo vysypany, aby ste minimalizovali mozné vystavenie sa vplyvu lieku, pouZzite
ochranné prostriedky a postupuijte opatrne.



« Ak s kapsuly rozdrvené alebo poskodené, prach obsahujtci liecivo sa méoze uvolnit. Vyhnite sa rozpyleniu
prasku a vyhnite sa vdychnutiu prasku.

« Noste jednorazové rukavice pri upratovani prasku.

« Polozte navihcent handricku alebo uterdk na priestor s praSkom, aby sa minimalizoval dnik présku do
vzduchu. Pridajte vodu, aby sa praSok zmiesal s vodou. Po upratani, dokladne umyte priestor s mydlom
avodou a vysuste ho.

« Umiestnite vietok kontaminovany material, vratane navlhcenej handricky alebo uterdka a rukavic, do
uzatvdratelného polyetylénového vrecka a odstrante podla postupov pre odstrafiovanie liekov.

« Po odstraneni rukavic si umyte ruky s mydlom a vodou.

« Ozndmte to, prosim, ihned'svojmu lekarovi a/alebo lekdrninkovi.

Ak sa obsah kaspuly dostane do kontaktu s koZou alebo sliznicou

« Ak pridete do kontaktu s praSkom lieku, prosim, dokladne si umyte postihnuté miesto s mydlom pod pridom
teclicej vody.

« Ak pradok pride do kontaktu s okom a vy nosite kontaktné SoSovky, vyberte ich a kontaktné So3ovky vyhodte.
lhned'si vyplachnite oci s velkym mnoZstvom vody po dobu apoi 15 mindt. Pri podrazdeni odi, prosim,
vyhladajte ocného lekdra.

Spravna technika na odstranenie rukavic
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« Uchopte vonkajsiu hranu rukavice v blizkosti zapastia (1).

« Oddelte rukavicu od ruky obratenim naruby (2).

« Drite ostrdnenti rukavicu v druhej ruke, na ktorej je navlecend rukavica (3).

« Zasunte prsty z ruky bez rukavice pod zapastie zostavajuicej rukavice, davajte vak pozor, aby ste sa nedotkli
vonkajsej strany rukavice (4).

« Oddelte rukavicu z vnitornej strany a vytvorte vrecko pre obe rukavice.

« Odhodte rukavice do vhodnej nddoby.

« Umyte si dokladne ruky s mydlom a vodou.




Zhrnutie

Toto zhrnutie, prosim, pouZzite na overenie, Ze ste porozumeli vietkym dolezitym informdcidm
ohladom liechy Thalidomidom Celgene.

Ano, dostala som a porozumela som v3etkym informéaciam
o riziku vrodenych chyb spojenych s uzivanim Thalidomidu Celgene.

Ano, dostala som a porozumela som v3etkym informéciam o riziku
ostatnych vedIasich tcinkov spojenych s uzivanim Thalidomidu Celgene.

Ano, rozumiem, Ze pred zaciatkom liecby musim podpisat
vstupny formuldr na zacatie liechy.

Ano, dostala som a pochopila som poradenstvo o predchddzani tehotenstva.

Ano, budem pouzivat jednu tcinni metddu na predchadzanie tehotenstva
najmenej 4 tyZdne pred zaciatkom liecby Thalidomidom Celgene,
pocas liechy aj v pripade prerusenia liecby a aspoi 4 tyZdne po ukonceni liechy.

Ano, rozumiem, Ze musim mat negativny tehotensky test pred zaciatkom liechy,
kazdé 4 tyzdne pocas liecby a aspoi 4 tyZdne po ukonceni liechy.
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