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PRE ZENY, KTORE MOZU OTEHOTNIET

- Lenalidomid Zentiva je nazov lieku, ktory obsahuje lie¢ivo lenalidomid.
Ocakava sa, e uZivanie lenalidomidu méze poskodit plod.

- Studie na zvieratach preukazali, ze lenalidomid spésobuje vrodené chyby a podobné
Ucinky sa ocakavaju aj u fudi.
Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred pdsobenim lenalidomidu, bol pripraveny
Program prevencie tehotenstva. Prvym krokom programu je, Ze lekar vyplInf Kartu
pacienta, ktord bude dokumentovat, Ze ste boli informovand o potrebe predchddzat
tehotenstvu mesiac pred zaciatkom lie¢by lenalidomidom, v priebehu celej liecby

a eSte mesiac po jej ukonceni. Origindl Karty pacienta lekar zaloZ{ do vadej zdravotnej
dokumentacie a kdpiu vdm poskytne.

Do Karty pacienta budu zapisané vysledky tehotenskych testov opakovanych kazdé
4 tyzdne. Pred vydanim lenalidomidu lekarnik skontroluje Kartu pacienta.

+  Lenalidomid nikdy nedévajte nikomu inému.
Nepouzité kapsuly vzdy vratte ¢o najskér do lekdrne na bezpecnu likvidaciu.

-V priebehu liecby, pocas jej prerusenia a este 7 dni od ukoncenia lie¢by nesmiete
darovat krv.

« Aksauvasv priebehu liecby lenalidomidom objavia akékolvek vedlajsie Ucinky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekérnikovi.

Dalsie informdcie najdete v Pisomnej informdcii pre pouzivatela.

+ Nikdy nesmiete uzivat lenalidomid, ak:
» ste tehotna

» ste zena, ktord moze otehotniet, aj ked neplédnujete otehotniet, pokial nie su
splnené vietky podmienky Programu prevencie tehotenstva.

Program prevencie tehotenstva

- Povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze mozete byt tehotng,
alebo plédnujete otehotniet. Vtedy neuzivajte lenalidomid, pretoze sa ocakava
jeho skodlivy ucinok na plod.

- Ak ste Zena, ktord moZe otehotniet, musite dodrziavat vietky potrebné opatrenia s
cielom predist tehotenstvu a zabranit otehotneniu v priebehu lie¢by. NeZ zacnete
s lie¢bou, spytajte sa svojho lekdra, ¢i moZete otehotniet, aj ked'si myslite, Ze je to
nepravdepodobné.



Ak mozete otehotniet, podstupite pred lie¢bou tehotenské testy pod dohladom
vasho lekdra, dokonca aj v pripade, ak kazdy mesiac potvrdite, Ze sa zdrzZiavate
sexualnych aktivit. Tieto testy budu opakované kazdé 4 tyzdne v priebehu liecby
a 4 tyzdne po dokonceni liecby (okrem potvrdenej sterilizacie podviazanim
vajickovodov).

Ak mozete otehotniet, musite pouzivat Ucinnli metddu antikoncepcie aspor 4
tyzdne pred zacatim liecby, v jej priebehu a 4 tyzdne po jej ukonceni. Vas lekar vam

Lenalidomid nikdy nedavajte nikomu inému.
Nepouzité kapsuly vzdy vratte o najskor do lekdrne na bezpecnu likvidaciu.

V priebehu lie¢by, pocas jej prerusenia a este 7 dni od ukoncenia lie¢by nesmiete
darovat krv.

Ak sa u vas v priebehu liecby lenalidomidom objavia akékolvek vedlajsie Ucinky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekérnikovi.

poradi vhodné metddy antikoncepcie, pretoze niektoré typy antikoncepcie sa pri
liecbe lenalidomidom neodporticaju. Preto je potrebné poradit sa so svojim pred-
pisujucim lekdrom.

Dalie informécie najdete v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Pred zacatim lie¢by vés predpisujuci lekédr poZiada, aby ste podpisali Formuldr na zacatie

Ak momentélne nepouzivate Uc¢innu antikoncepciu, lekér véam poradi, ako si ju liecby, ktorym potvrdite, Ze pocas uzivania lenalidomidu:

mozZete zabezpedit.

V pripade podozrenia, Ze doslo k otehotneniu pocas liecby lenalidomidom alebo » rozumiete riziku vrodenych chyb
v priebehu 4 tyzdhov od jej ukoncenia, musite okamZite prestat uZivat lenalido-
mid a informovat o tom svojho predpisujiceho lekéra. Vas predpisujuci lekar vés
odporuci k $pecialistovi v odbore teratoldgia, ktory vam poskytne poradenstvo.

» rozumiete ostatnym dolezitym bezpecnostnym upozorneniam, s ktorymi
musite suhlasit a dodrziavat ich.

P , i L ) . Original tohto formuldra lekar zaloZi do zdravotnej dokumentécie a kdpiu vam poskytne.
Pred zacatim lie¢by vés predpisujuci lekdr poziada, aby ste podpisali Formuldr na zacatie

liechy, ktorym potvrdite, Ze pocas uzivania lenalidomidu:
PRE MUZOV
» rozumiete riziku vrodenych chyb

» rozumiete ostatnym doéleZitym bezpecnostnym upozorneniam, s ktorymi

musite suhlasit a dodrziavat ich. Lenalidomid Zentiva je ndzov lieku, ktory obsahuje liecivo lenalidomid.

Ocakéava sa, ze lenalidomid moéze poskodit plod.

Original tohto formuléra lekar zalozi do zdravotnej dokumentécie a kdpiu vam poskytne. Studie na zvieratach preukazali, Ze lenalidomid sposobuje viodené chyby a podobné

Ucinky sa o¢akavaju aj u fudi.
PRE ZENY, KTORE NEMOZU OTEHOTNIET Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred pdsobenim lenalidomidu, vas predpisujuci
lekdr vyplni Kartu pacienta, ktord bude dokumentovat, ze ste boli informovany
potrebe predchddzat tehotenstvu vasej partnerky v priebehu liecby lenalidomidom
a este 7 dnf od ukoncenia liecby. Origindl Karty pacienta lekér zaloZi do vasej zdravot-
nej dokumentacie a kopiu vam poskytne.

Lenalidomid Zentiva je ndzov lieku, ktory obsahuje liecivo lenalidomid.

Ocakéva sa, ze uzivanie lenalidomidu moéze poskodit plod.

. Pred vydanim lenalidomidu lekarnik skontroluje Kartu pacienta.
Studie na zvieratach preukazali, Ze lenalidomid spdsobuje vrodené chyby a po- vydant l o I 4 1 pac

dobné Ucinky sa oc¢akavaju aj u fudi. Lenalidomid nikdy nedavajte nikomu inému.

Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred pésobenim lenalidomidu, vas predpisujuci
lekdr vyplni Kartu pacienta, kde sa uvedie, ze nemozete otehotniet. Original Karty
pacienta lekar zalozi do vasej zdravotnej dokumentacie a képiu vam poskytne.

Nepouzité kapsuly vzdy vratte o najskér do lekdrne na bezpecnu likvidaciu.

Lenalidomid prechddza do spermy. Ak je vasa partnerka tehotna alebo méze
otehotniet a nepouziva U¢innl metddu antikoncepcie, musite v priebehu celej

Pred vydanim lenalidomidu lekdrnik skontroluje Kartu pacienta. liecby, v priebehu prerusenia lie¢by a 7 dnf po jej ukoncenf pouzivat kondém, a to aj
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v pripade, Ze ste podstupili vazektémiu.

Ak vasa partnerka otehotnie v dobe, ked ste uzivali Lenalidomid Zentiva alebo v prie-
behu 7 dni od ukoncenia liecby, ihned informujte svojho osetrujuceho lekéra a vasa
partnerka sa musi o tom okamzite informovat svojho gynekoldga.

-V priebehu lie¢by, pocas jej prerusenia a este 7 dni od ukoncenia liecby nesmiete
darovat krv ani spermul.

Ak sa u vas v priebehu liecby lenalidomidom objavia akékolvek neziaduce ucinky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Daldie informacie najdete v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Pred zacatim lie¢by vas predpisujuci lekdr poZiada, aby ste podpisali Formuldr na zacatie
liecby, ktorym potvrdite, Ze pocas uzivania lenalidomidu:

» rozumiete riziku vrodenych chyb

» rozumiete ostatnym dolezitym bezpecnostnym upozorneniam, s ktorymi
musite suhlasit a dodrziavat ich.

Origindl tohto formuldra lekdr zalozi do zdravotnej dokumentécie a kdpiu vdm poskytne.

PRE VSETKYCH PACIENTOV

Pre pacientov, rodinnych prislusnikov a opatrovatelov
Uchovavajte blistre s kapsulami v pévodnom obale.

Pri vyberani z blistra sa kapsuly niekedy mézu poskodit, zvIast pri zatlacenf na stred kapsuly.
Kapsuly sa nemaju vyberat z blistra zatlacenim na stred kapsuly ani zatlacenim na oba
konce kapsuly, pretoZe to moéZe viest k deformacii a zlomeniu kapsuly.

Odporuca sa zatlacit len na jednu stranu kapsuly (pozri obrdzok niZsie), ¢o znizuje riziko
deformécie alebo zlomenia kapsuly.

Opatrovatelia a rodinni prislusnici maju pri manipulacii s blistrom alebo kapsulami nosit
jednorazové rukavice. Rukavice sa potom maju odstranit spravnym spodsobom, aby sa
predislo moznému pdsobeniu lieku na kozu, viozenim do uzatvératelného plastového
polyetylénového vrecka a zlikvidovanim v stlade s miestnymi poZiadavkami. Po odstrédnenti
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rukavic sa maju doékladne umyt ruky mydlom a vodou. Zeny, ktoré st tehotné alebo si
myslia, Ze by mohli byt tehotné, nesmu manipulovat s blistrom ani kapsulou.
Dalsie usmernenia pozri nizsie.

o4

Ak ste opatrovatel alebo rodinny prisludnik, pri manipulacii s liekom postupujte
podla nasledujucich opatreni, aby ste predisli moznému vystaveniu sa vplyvu lieku:

« Ak ste tehotnd Zena alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotnd, nesmiete s blistrom
alebo kapsulou manipulovat.

Pri manipuldcii s liekom alebo jeho obalom (tzn. blister alebo kapsula) pouZivajte
jednorazové rukavice.

- Pri odstranovani rukavic pouzivajte spravnu techniku, aby sa predislo moznému
podsobeniu lieku na kozu (pozri nizsie).

Rukavice vloZte do uzatvdratelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte
v stlade s miestnymi poZziadavkami.

Po odstranen( rukavic si dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Ak je obal lieku viditelne poskodeny, postupujte podla nasledujtcich opatreni, aby
sa predislo moznému vystaveniu sa vplyvu lieku:
Ak je vonkajsia Skatulka viditelne poskodend — neotvarajte ju.

« Ak su blistre poskodené alebo netesnia alebo su kapsuly poskodené alebo netesnia
— ihned'uzavrite vonkajsiu skatulku.

VloZte liek dovnutra uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka.

Co najskor vratte nepourzité balenie do lekarne na bezpecnu likvidaciu.



Ak je liek uvolneny alebo vysypany, pouzite ochranné prostriedky a postupujte
opatrne, aby ste minimalizovali mozné vystavenie sa vplyvu lieku: :‘
« Ak su kapsuly rozdrvené alebo poskodené, prasok obsahujuci liecivo sa moze
uvolnit. Vyhnite sa rozptyleniu prasku a vyhnite sa vdychnutiu prasku. : %
«  Priupratovani prasku pouzivajte jednorazové rukavice. .
+  Polozte navih¢ent handricku alebo uterdk na priestor s praskom, aby ste minimal-
izovali Unik prasku do vzduchu. Pridajte vodu, aby sa prasok zmiesal s vodou. Po

upratani dokladne umyte priestor mydlom a vodou a vysuste ho.

6
Vsetky kontaminované materidly, vratane mokrej handricky alebo uterdku a rukavic,
vloZte do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a odstrérite v stlade s —
miestnymi poZiadavkami na likvidaciu liekov.

Po odstranenf rukavic si dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Ozndmte to, prosim, ihned predpisujucemu lekérovi a/alebo lekarnikovi.

VEDLAJSIE UCINKY
Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s koZou alebo sliznicou:

Ak sa pridete do kontaktu s praskom s liec¢ivom, starostlivo umyte postihnuté miesto

" Ako vietky lieky, lenalidomid moéze spdsobit vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
te¢Ucou vodou a mydlom.

Niektoré vedlajsie Ucinky su beznejsie ako ostatné a niektoré su zavaznejsie ako iné.

Ak prasok pride do kontaktu s okom a vy nosite kontaktné Sosovky, vyberte ich a Opytajte sa svojho predpisujuceho lekdra alebo lekarnika, ak mate zdujem o viac informacif
kontaktné so3ovky vyhodte. Ihned'si vyplachnite oci velkym mnoZstvom vody pocas a precitajte si Pisomnu informaciu pre pouZivatela. Takmer vsetky vedlajsie Ucinky su
aspon 15 minut. Pri podrazdeni o¢f vyhladajte, prosim, o¢ného lekara. docasné a mozno im fahko predchddzat a liecit ich. NajdoleZitejsie je byt si vedomy toho,

¢o mozete ocakdvat a ¢o oznamovat vasmu predpisujucemu lekdrovi. Je dolezité, aby
ste sa porozpravali s predpisujucim lekdrom, ak mate pocas lie¢by lenalidomidom nejaké
vedlajsie ucinky.

Uchopte vonkajsi okraj rukavice v blizkosti zapéstia. (1)

Stiahnite rukavicu z ruky a obratte ju pritom naruby. (2)

Stiahnutu rukavicu drzte v druhej ruke, na ktorej je navlecend rukavica. (3)

Zasunte prst bez rukavice pod zapéstie druhej rukavice, ddvajte pozor, aby ste sa
nedotkli vonkajsieho povrchu rukavice. (4)

Stiahnite ju zvnutra a vytvorte tak vrecko pre obe rukavice. (5)
Odhodte rukavice do vhodnej nddoby. (6)

Umyte si dokladne ruky mydlom a vodou.
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HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAJSIE UCINKY

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie st uvedené v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie Ucinky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: +421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlasenti: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozrenf na vedlajsie ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacif o
bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie Uc¢inky moZete hlasit aj spolo¢nosti Zentiva,a.s., Einsteinova 24,
851 01 Bratislava, e-mail: P\V-Slovakia@zentiva.com, tel.: +421 239 183 010
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ZENTIVA




