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uvoD

Tato prirucka obsahuje informacie potrebné k predpisovaniu a vydavaniu lieku
Lenalidomid Zentiva vratane informacii o Programe prevencie tehotenstva.

Pre dalSie informdcie si, prosim, pozrite tiez Sihrn charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC) a Pisomnu informaciu pre pouzivatela na www.sukl.sk.

Mnohopocéetny myelém

Lenalidomid Zentiva ako monoterapia je indikovany na udrZiavaciu lie¢bu pacientov s novo-
diagnostikovanym mnohopocetnym myelémom, ktorf podstupili autoldgnu transplantaciu
kmenovych buniek.

Lenalidomid Zentiva ako kombinovand terapia s dexametazénom alebo bortezomibom
a dexametazénom alebo melfaldnom a prednizénom je indikovany na lie¢bu dospelych pa-
cientov s doteraz neliecenym mnohopocetnym myeldémom, ktori nie su sposobilf na trans-
plantaciu.

Lenalidomid Zentiva v kombinacii s dexametazénom je indikovany na lie¢bu dospelych pa-
cientov s mnohopocetnym myelémom, ktori sa predtym podrobili najmenej jednej terapii.

Myelodysplasticky syndrém

Lenalidomid Zentiva ako monoterapia je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s myelo-
dysplastickym syndrémom s nizkym alebo intermediarnym-1 rizikom s anémiou zavislou od
transfuzif v spojeni s izolovanou cytogenetickou abnormalitou delécie 5g, ked iné terapeu-
tické moZnosti su nedostato¢né alebo nevhodné.

Folikularny lymfém

Lenalidomid Zentiva je v kombindcii s rituximabom (protildtka anti-CD20) indikovany na
liecbu dospelych pacientov so skér lie¢enym folikuldrnym lymfémom (stupria 1 - 3a).
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DAVKOVANIE

Novodiagnostikovany mnohopocetny myelém (NDMM)

Udrziavacia terapia lenalidomidom u pacientov, ktori podstupili autoldgnu transplan-
taciu kmenovych buniek (ASCT)

Odporucana zaciatocna davka je 10 mg lenalidomidu perordine jedenkrat denne kon-
tinudlne (v 1.az 28. den opakovanych 28-dhovych cyklov) podavana az do progresie ochore-
nia alebo intolerancie. Po 3 cykloch udrZiavacej liecby lenalidomidom sa méZe davka zvysit
na 15 mg perorélne jedenkrat denne, ak je tolerovana.

Kroky pri znizovani davky su uvedené v SPC v casti 4.2.

Lenalidomid v kombinécii s dexametazénom az do progresie ochorenia u pacientov,
ktorf nie su spdsobili na transplantaciu

Odporuc¢anazaciato¢nadavkaje 25 mglenalidomidu perordlnejedenkratdennev 1.az21.den
opakovanych28-driovychcyklov. Odporicanddavkadexametazénuje40mgperordlnejeden-
krdt dennev 1,8, 15.a22.den opakovanych 28-drovych cyklov. Pacienti mézu pokracovat
v liecbe lenalidomidom a dexametazonom az do progresie ochorenia alebo intolerancie.

Kroky pri znizovani davky su uvedené v SPC v casti 4.2
- Lenalidomid v kombinécii s bortezomibom a dexametazénom nasledovany lena-

lidomidom a dexametazénom az do progresie ochorenia u pacientov, ktori nie su
spdsobili na transplantéaciu

Odporuc¢ana zaciatoc¢na davka lenalidomidu je 25 mg jedenkrat denne peroralne v 1. - 14.
den kazdého 21-drového cyklu, v kombindcii s bortezomibom a dexametazonom. Bort-
ezomib sa ma podavat subkutdnnou injekciou (1,3 mg/m2 plochy telesného povrchu)
dvakrat tyzdenne v 1., 4., 8.a 11. der kazdého 21-dhového cyklu.

Pokracujte s lenalidomidom perordlne 25 mg jedenkrat denne v kombinacii s dexam-
etazénomv 1.-21.der opakovanych 28-dnovych cyklov. S lie¢bou sa ma pokracovat az do

progresie ochorenia alebo neprijatelnej toxicity.

Kroky pri znizovani davky su uvedené v SPC v Casti 4.2.



Lenalidomid v kombinacii s melfaldnom a prednizénom s naslednou udrziavacou
davkou lenalidomidu u pacientov, ktori nie su spdsobili na transplantaciu

Odporucand zaciato¢na davka lenalidomidu je 10 mg perorélne jedenkrat denne v 1. az 21.
den opakovanych 28-drovych cyklov az do 9 cyklov, melfaldn 0,18 mg/kg peroralne v 1. az
4. den opakovanych 28-dnovych cyklov, prednizén 2 mg/kg peroralne v 1. az 4. defy opako-
vanych 28-driovych cyklov. Pacienti, ktori dokoncia 9 cykloy, alebo ktori nemézu dokoncit
kombinovanu lie¢bu z dévodu intolerancie, su lie¢eni lenalidomidom v monoterapii nasle-
dovne: 10 mg perordlne jedenkrat denne v 1. az 21. def opakovanych 28-dnovych cyklov
podavanych az do progresie ochorenia.

Kroky pri znizovani davky st uvedené v SPC v Casti 4.2.

Mnohopocetny myelém s aspon jednou predchadzajticou lie¢cbou

Odporucana zaciatocna davka je 25 mg lenalidomidu perordine jedenkrat denne v 1. a7 21.
den opakovanych 28-drhovych cyklov. Odporucand davka dexametazonu je 40 mg peroralne
jedenkrdtdenne v 1.a24.,9.aZ7 12.a 17.aZ 20. def kazdého 28-driovéh cyklu pocas prvych 4
cyklov lie¢by a ndsledne 40 mg jedenkrdt denne v 1. az 4. de kazdych 28 dnf. Predpisujuci
lekdri maju starostlivo zhodnotit, ktord davku dexametazonu pourzit, pricom treba vziat do
uvahy zdravotny stav a stav ochorenia pacienta.

Kroky pri znizovani davky su uvedené v SPCv casti 4.2

Myelodysplasticky syndrom

Odporucana zaciato¢na davka lenalidomidu je 10 mg peroralne jedenkrat denne v 1. az 21.
den opakovanych 28-dnhovych cyklov.

Kroky pri znizovani davky s uvedené v SPC v Casti 4.2.

Folikuléarny lymfém

Odporucand zaciato¢na davka lenalidomidu je 20 mg jedenkrat denne perordlne 1. az 21.
den opakovanych 28-driovych cyklov po dobu az 12 cyklov lie¢by. Odportc¢ana zaciatocna
davka rituximabu je 375 mg/m2 intravendzne (i.v.) kazdy tyzden v 1. cykle (1., 8., 15.a 22. den)
a 1.den kazdého 28-dnového cyklu v cykloch 2. a7 5.

Kroky pri znizovani davky s uvedené v SPC v ¢asti 4.2.
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RIZIKA LENALIDOMIDU

Nasledujuca cast obsahuje odporucania pre lekdrov o tom, ako minimalizovat hlavné rizika
spojené s pouzitim lenalidomidu. Pozri tiez SPC.

Reakcia vzplanutia tumoru

Reakcia vzplanutia tumoru (TFR, tumour flare reaction) bola ¢asto pozorovana u pacientov
s lymfémom z plastovych buniek, ktori boli lie¢enf lenalidomidom alebo u pacientov s foli-
kuldrnym lymfémom liecenych lenalidomidom a rituximabom. Pacienti s rizikom TFR su tf,
ktorf vykazovali pred liecbou vysokd néddorovu zétaz. U tychto pacientov je pri zacatf liecby
lenalidomidom potrebna opatrnost. Tito pacienti sa maju dékladne sledovat a maju byt
vykonané vhodné preventivne opatrenia.

Vlie¢be lenalidomidom u pacientov s reakciou vzplanutia tumoru 1. alebo 2. stupna sa méze
pokracovat bez prerusenia alebo Upravy davkovania po uvazeni lekara. Méze sa podavat
liecba nesteroidnymi protizédpalovymi liekmi (NSAID), kortikosteroidmi s kratkodobym
trvanim a/alebo opioidovymi analgetikami podla uvézenia lekara. U pacientov s TFR 3.
alebo 4. stupna preruste liecbu lenalidomidom a zac¢nite lie¢bu NSAID, kortikosteroidmi a/
alebo opiodovymi analgetikami. Ked TFR klesne na < 1. stupen obnovte lie¢bu lenalido-
midom v rovnakej davke po zvysok cyklu. Pacienti mozu byt lieceni symptomaticky podla
odporucania pre liecbu TFR 1. a 2. stupna.

Druhé primarne malignity

Pred zaciatkom liecby lenalidomidom, v kombinacii s melfaldnom alebo ihned po vysokych
davkach melfaldnu a ASCT, sa musi zvaZzit riziko vyskytu hematologickych druhych
primdrnych malignit (Second Primary Malignancies, SPM). Lekari maju starostlivo zhodnotit
stav pacientov pred a pocas lie¢by pouZitim standardného skriningu pre vyskyt SPM a zacat
lie¢bu podla indikécie.

V klinickych studidch u pacientov s predchadzajucou lie¢cbou myeldmu uZivajlcich lena-
lidomid/dexametazdn bol v porovnani s kontrolnou skupinou pozorovany narast SPM, ich
vacsinu predstavovali bazoceluldrny alebo spinoceluldrny karcindm koze.

V klinickych Studidch u pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom
uzivajucich lenalidomid s melfaldnom alebo ihned' po vysokych davkach melfaldnu (HDM)
a ASCT boli pozorované pripady hematologickych SPM ako akutna myeloblastova leu-
kémia (AML) (HDM/ASCT; pozri ¢ast 4.4 SPC). Toto zvysenie nebolo pozorované v klinickych
studiach u pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom uZivajucich
lenalidomid v kombinacii s dexametazénom v porovnani s talidomidom v kombinacii s mel-
faldnom a prednizénom.



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

Viychodiskovy stav vratane komplexnej cytogenetiky a TP53 mutdcie su spojené s progresiou
do AML u jedincov, ktorf s zavisli od transfuzie a maju cytogenetickd abnormalitu — deléciu
5q (pozri ¢ast 4.4 SPQ)

PROGRAM PREVENCIE TEHOTENSTVA

Lenalidomid je Strukturdlne podobny s talidomidom. Talidomid je zndmy fudsky
teratogén, ktory spdsobuje zavazné Zivot ohrozujice vrodené chyby. Stidia
embryofetadlneho vyvoja u opic, ktorym bol podéavany lenalidomid v dévkach

do 4 mg/kg denne preukazala, ze lenalidomid sposobil malformécie (skratené
koncatiny, skrivené prsty, zapastie a/alebo chvost, nadpocetné alebo chybajlce
prsty) u potomstva samic opic, ktoré dostavali liek pocas gravidity. V rovnakej studii
sposobil talidomid podobné malformacie.

- PriuZivani lenalidomidu pocas gravidity sa o¢akdva teratogénny ucinok. Preto je
lenalidomid kontraindikovany pocas gravidity a u Zien, ktoré mézu otehotniet,
ak nie su splnené vietky podmienky Programu prevencie tehotenstva.

Program prevencie tehotenstva vyZaduje, aby sa vietci zdravotnicki pracovnici
pred predpisanim alebo vydanim lenalidomidu obozndmili s touto priruckou.

VSetci muzi a zeny, ktoré mézu otehotniet, musia pred zaciatkom lie¢by absolvovat
poradenstvo o potrebe prevencie tehotenstva (Kontrolny zoznam je stcastou tejto
prirucky).

- Pacienti musia byt schopni dodrZiavat podmienky bezpe¢ného uzivania lenalido-
midu.

Pred predpisanim lenalidomidu sa musi vyplnit Karta pacienta. Vyplnena Karta
pacienta sa musi zaloZit do zdravotnej dokumentacie a képia poskytnut pacientovi.
U Zien, ktoré mdzu otehotniet ma byt do Karty pacienta zaznamenany vysledok
kazdého realizovaného tehotenského testu.

- Pacientom sa musi poskytnut Prirucka pre pacientov, kopia Karty pacienta a Formu-
lara na zacatie liecby.

- Opis Programu prevencie tehotenstva a kategorizacia pacientov na zéklade pohlavia
a moznosti otehotniet su uvedené v Algoritme Programu prevencie tehotenstva
(str....)

Ver. 3, september 2022

PREDPIS LENALIDOMIDU ZENTIVA

Pred vydanim prvého predpisu musite:
Viysvetlit pacientovi, ako bezpecne uzivat Lenalidomid Zentiva v sulade s opatre-
niami opisanymi v tejto prirucke a v Sihrne charakteristickych vlastnost lieku.

. Ziskat pisomné potvrdenie pacienta (prostrednictvom Formuldra na zacatie liecby),
ktorym potvrdi, ze dostal a pochopil tieto informécie. Zalozit original potvrdenia do
zdravotnej dokumentacie a jednu koépiu suhlasu dat pacientovi.

Poskytnut pacientovi Priru¢ku pre pacienta a Kartu pacienta.

Pri predpise lenalidomidu musite do Karty pacienta zaznamenat nasledujtice in-
formacie:
potvrdenie, Ze pacientovi bolo vysvetlené bezpecné uZivanie lenalidomidu

- (isajednd o zenu, ktord méze otehotniet, Zenu, ktord neméze otehotniet alebo
muza

-+ pre Zzenu, ktord mdze otehotniet, ddtum a vysledok tehotenského testu

VyplnenU Kartu pacienta je potrebné uchovavat v zdravotnej dokumentacii a jej képiu
poskytnut pacientovi. U Zien, ktoré mézu otehotniet sa do Karty pacienta zaznamenava tiez
datum a vysledok tehotenského testu.

Maximalna dizka predpisovania

Zenv, ktoré modzu otehotniet:

» Mnozstvo predpisaného lieku méZe byt na obdobie maximalne 4 po sebe
iducich tyzdrnov v danej indikacii a ddvkovacom rezime.

» Liek nesmie byt vydany, ak tehotensky test nie je negativny a ak nebol vyko-
nany v priebehu poslednych 3 dni pred predpisanim lieku.

Vsetci ostatni pacienti

» U vsetkych ostatnych pacientov ma byt mnozstvo predpisaného lieku
obmedzené na dobu 12 po sebe iducich tyzdnov. Potom je pre pokrac¢ovanie
v lie¢be potrebné vystavit novy predpis.



Zeny, ktoré nemézu otehotniet
Za Zeny, ktoré nemozu otehotniet sU povaZzované nasledujice skupiny:
- vek > 50 rokov a prirodzend amenorea > 1 rok (amenorea po onkologickej lie¢be
alebo v priebehu laktécie nevylucuje plodnost)
predcasné zlyhanie funkcie vaje¢nikov potvrdené gynekolégom
-+ predchéadzajica obojstranna salpingo-ooforektémia alebo hysterektomia

genotyp XY, Turnerov syndrom, agenéza maternice

Pokial nie je isté, ¢i pacientka splia kritéria pre zeny, ktoré nemozu otehotniet, odporuca sa
gynekologické vysetrenie pred zacatim liecby.

Bezpecnostné pokyny pre zeny, ktoré mozu otehotniet

Zeny, ktoré mézu otehotniet, nesmu nikdy uzivat lenalidomid, ak:
- sUtehotné

- mbzu otehotniet, aj ked tehotenstvo neplanuju, pokial nespifaju vietky podmienky
Programu prevencie tehotenstva.

Vzhladom k ocakavanému teratogénnemu ucinku lenalidomidu je potrebné predist ex-
pozicii plodu tomuto lieku.

Zeny, ktoré mézu otehotniet, musia (aj v pripade, Ze maju amenoreu):

» pouzivat aspon jednu Uc¢innu antikoncepcnd metddu aspon pocas 4 tyzdnov
pred zaciatkom liecby, v jej priebehu a najmenej 4 tyzdne po jej ukoncent,
atoiv pripade prerusenia liecby ALEBO

» sazaviazat k Uplnej a nepretrzitej sexualnej abstinencii

A ZAROVEN

» podstupit tehotensky test pod dohladom lekéra s negativnym vysledkom (s
minimalnou citlivostou séra 25 mlU/ml) po aspor 4 tyzdnoch pouzivania an-
tikoncepcie, dalej v 4-tyzdnovych intervaloch pocas liecby (aj pocas prerusenia
liecby) a 4 tyzdne po ukoncent lieby (ak nie je potvrdend tubalna sterilizacia).
Tehotensky test je potrebné vykonavat u vsetkych Zien, ktoré mézu otehotniet,
aj ked potvrdia Uplnu a nepretrzitu sexualnu abstinenciu. Vysetrenie na teho-
tenstvo sa vykondva metddou stanovenia hladiny HCG v periférnej krvi.
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Pacientky je treba poucit, aby o lie¢be lenalidomidom informovali svojho lekara,
ktory im predpisuje antikoncepciu.

- Pacientky je treba poucit, aby vés informovali v pripade, Ze je potrebna zmena
antikoncepcnej metddy alebo Ze prestali uzivat antikoncepciu.

Ak pacientka neuZziva ucinnu antikoncepciu, musf byt odoslana k odbornikovi, ktory jej po-
radi s vyberom vhodnej antikoncepcie, aby mohla zacat s jej pouZivanim.

Vhodnymi metddami antikoncepcie st napriklad:

- implantat

vnutromaternicové teliesko uvolfiujice levonorgestrel
- depotny medroxyprogesteronacetat

sterilizécia podviazanim vajickovodov

pohlavny styk iba s muzom po vazektdmii; vazektémia musi byt potvrdend dvoma
negativnymi rozbormi spermy

- antikoncepcné tablety inhibujuce ovulaciu obsahujuce iba progesterdn (tj. de-
zogestrel)

Vzhladom k zvysenému riziku vendznej tromboembolie u pacientiek s mnohopocetnym
myelémom uZivajucich lenalidomid a dexametazén, a v mensej miere aj u pacientiek
s myelodysplastickymi syndrémami a lymfémom z pléstovych buniek uZzivajucimi lenalid-
omid v monoterapii sa kombinovana peroradlna antikoncepcia neodporuca. Ak pacientka
v slcasnosti uziva kombinovanu perordlnu antikoncepciu, je potrebné prejst na niektoru
z UCinnych antikoncepénych metdd uvedenych vyssie. Riziko vendznej tromboembdlie
trvd pocas 4 az 6 tyzdriov po preruseni uZivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie.
Ucinnost antikoncepenych steroidov sa pocas stibeznej lie¢by dexametazénom méze znizit.

Implantaty a vnutromaternicové systémy uvolfujlce levonorgestrel sa spdjaju so zvysenym
rizikom infekcie v ¢ase zavadzania a nepravidelného vaginalneho krvacania. Antibioticka
profylaxia sa ma zvazit najma u pacientiek s neutropéniou.

Vnutromaternicové telieska uvolfujuce med sa vseobecne neodporicaju z dévodu poten-
cidlneho rizika infekcie v ¢ase zavadzania a nadmernej straty menstruacnej krvi, ¢co méze
sposobit komplikacie u pacientiek s neutropéniou alebo trombocytopéniou.

Pacientku informujte, Ze ak pocas uzivania lenalidomidu otehotnie, musi okamzite zastavit
lietbu a ihned informovat vas aj svojho gynekoldga.



Bezpecnostné pokyny pre muzov

Vzhladom na ocakdvané teratogénne riziko lenalidomidu je potrebné zabranit expozicii
plodu lenalidomidu.

Informujte svojho pacienta o vhodnych metddach U¢innej antikoncepcie pre jeho partnerku.
Lenalidomid je pritomny v sperme. VSetci pacienti preto musia pouzivat konddm pocas celej
liecby, ako aj pocas prerusenia liecby a eSte 7 dni po ukonceni liecby, ak ich partnerka je
tehotnd alebo mdze otehotniet a nepouziva Ucinnu metddu antikoncepcie, aj v pripade, Zze
podstupili vazektémiu.

Pacientov treba upozornit, Ze ak partnerka otehotnie pocas ich lie¢by lenalidomidom ale-
bo 7 dnf po jej ukonceni, ma pacient okamzite informovat svojho lekara a partnerka ma
okamZite informovat svojho gynekoldga. Odportca sa, aby ju jej lekér odoslal k $pecialistovi

v odbore teratoldgie, ktory jej poskytne poradenstvo.

MuzZski pacienti nemaju darovat spermu pocas liecby, ani pocas prerusenia liecby a 7 dnf po
ukonceni lie¢by lenalidomidom

Darovanie krvi

Pacienti nesmu darovat krv pocas lie¢by a minimalne 7 dni po ukoncenf lie¢by lenalidomidom.

INFORMACIE PRE LEKARNIKOV

Ako lekarnik mate déleZitu ulohu pri zabezpeceni bezpecného a spravneho uzivania lena-
lidomidui.

Vydavanie lenalidomidu

U Zien, ktoré modzu otehotniet, sa v idedlnom pripade ma uskutocnit tehotensky test, pred-
pisanie a vydanie lieku v rovnaky den. Lenalidomid sa ma vydat maximalne do 7 dni od jeho
predpisania.

Odporucania pre vydaj lieku

Prosim, uistite sa, ze vydavate lenalidomid v neporusenom obale.

Pri kazdom predpise vydajte liek na obdobie maximalne 4 tyzdhov u Zien, ktoré mozu
otehotniet, a 12 tyzdnov u ostatnych pacientov.
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Pred vydajom lieku, prosim, skontrolujte vyplnenu Kartu pacienta.

Pacientov poucte, aby nespotrebovany liek vratili do lekarne.

Poucenie pacientov

Pri kazdom vydaji lenalidomidu pripomerite, prosim, pacientovi kli¢ové informécie tykajuce

sa teratogénného rizika a bezpecného uzivania a manipuldcie s lenalidomidom.

NAVOD NA MANIPULACIU S LIEKOM

Co je potrebné zohladnit pri manipulacii s liekom: pre zdravotnickych pracovnikov
a opatrovatelov

Uchovavajte blister s kapsulami v pdvodnom obale.
Pri vyberanf z blistra sa kapsuly niekedy mézu poskodit, zvlast pri zatlaceni na stred kapsuly.

Kapsuly sa nemaju vyberat z blistra zatlacenim na stred kapsuly ani zatlacenim na oba konce
kapsuly, pretoZe to moZe viest k deformécii a zliomeniu kapsuly.

Odporuca sa zatlacit len na jednu stranu konca kapsuly (pozri obrézok niZsie), pretoZe tlak sa
tak lokalizuje iba na jednu stranu, ¢o zniZuje riziko deformacie alebo zlomenia kapsuly.

Zdravotnicki pracovnici a/alebo opatrovatelia maju nosit jednorazové rukavice pri manipu-
|acii s blistrom a/alebo kapsulami. Rukavice maju byt odstranené spravnym spdsobom, aby
sa predislo moznému pdsobeniu lieku na kozu, vioZzené do uzatvératelného plastového
polyetylénového vrecka a zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami. Po odstranenf
rukavic sa maju dékladne umyt ruky mydlom a vodou. Zeny, ktoré st tehotné alebo si myslia,
Ze by mohli byt tehotné, nemaju manipulovat s blistrom ani kapsulou. Dalsie usmernenie
pozri nizsie.

o4



Ak ste zdravotnicky pracovnik alebo opatrovatel, pri manipulacii s liekom pouzivajte - Po odstrédneni rukavic si umyte ruky mydlom a vodou.
nasledovné preventivne opatrenia, aby ste predisli moznej expozicii: , ] . ) .
P P »apystep ) exp « Ozndmte to prosim spolo¢nosti Zentiva.
« Ak ste tehotnd Zena alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotnd, nesmiete s blistrom
alebo kapsulou manipulovat. Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s koZou alebo sliznicou:

Pri manipuldcii s liekov a/alebo obalom (tj. blister alebo kapsula) noste jednorazové

Ukavice « Ak sa dotknete prasku s liecivom, starostlivo umyte postihnuté miesto tecicou

vodou a mydlom.
- Priodstranovani rukavic pouZivajte spravnu techniku, aby ste zabranili mozného

vystaveniu pokozky lieku (pozri nizie). « Ak prdsok pride do kontaktu s okom a vy nosite kontaktné Sosovky, vyberte ich a

kontaktné sosovky vyhodte. Ihned' si vyplachnite oci velkym mnoZstvom vody pocas
Rukavice vloZte do uzatvdratelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte aspon 15 minut. Pri podrazdenf o¢f vyhladajte, prosim, o¢ného lekara.
v sulade s miestnymi poZiadavkami.

Po odstranenf rukavic si dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

- Pacientov treba poucit, aby nikdy nedavali lenalidomid inej osobe. Sprévna technika na odstranenie rukavic

«Uchopte vonkajsi okraj rukavice v blizkosti zapastia. (1)
Ak je obal lieku viditelne poskodeny, postupujte podla nasledovnych opatreni, aby

- - - - . Stiahnite rukavicu z ruky a obratte ju pritom naruby. (2)
sa predislo moznému vystaveniu vplyvu lieku:

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

* Akje vonkajsia skatulka viditelne poskodend - neotvarajte ju. - Zasunte prst bez rukavice pod zapastie druhej rukavice, davajte pozor, aby ste sa

Ak su blistre poskodené alebo netesnia alebo ak zistite, Ze kapsuly su poskodené nedotkli vonkajsieho povrchu rukavice. (4)

alebo netesnia - okamZite zatvorte vonkajsiu skatulku. o . .
J - Stiahnite ju zvnUtra a vytvorte tak vrecko pre obe rukavice. (5)

+ VloZte liek dovnutra uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka. . Odhodte rukavice do vhodnej nadoby:. (6)

Co najskor vratte nepouzité balenie do lekdrne na bezpecnd likvidaciu. . Umyte si dokladne ruky mydiom a vodou.

Ak je liek uvolneny alebo vysypany, pouzite ochranné prostriedky a postupujte
opatrne, aby ste minimalizovali mozné vystavenie sa vplyvu lieku: :_l -
« Ak su kapsuly rozdrvené alebo poskodené, prasok obsahujuci lie¢ivo sa moze
uvolnit. Vyhnite sa rozptyleniu prasku a vyhnite sa vdychnutiu prasku. %
—

- Priodstranovani prasku pouzivajte jednorazové rukavice.

- Polozte navih¢ent handricku alebo uterdk na priestor s praskom, aby sa minimalizov-
al unik prasku do vzduchu. Pridajte vodu, aby sa prasok zmiesal s vodou. Po upratanf
dokladne umyte priestor mydlom a vodou a vysuste ho.

6
VloZte vietok kontaminovany material, vratane navlih¢enej handricky alebo uterdka
a rukavic do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a odstrante

v stlade s miestnymi poziadavkami na likvidaciu liekov.
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POSTUP V PRIPADE PODOZRENIA NA TEHOTENSTVO ALGORITMUS PROGRAMU PREVENCIE TEHOTENSTVA

v v

Okamzite ukoncite u pacientky lie¢bu lenalidomidom.

Odoslite pacientku/partnerku pacienta na vysetrenie k lekérovi so Specializaciou alebo
skiisenostami z odboru teratoldgie, ktory poskytne zhodnotenie a poradenstvo. Nahlaste
tehotenstvo spolo¢nosti Zentiva

Muz Zena

Tel.+421 239183010

v A 4

Email: PV-Slovakia@zentiva.com Zena, ktora neméze Zena, ktora moze

otehotniet otehotniet

il ]

Ak pacientka neuziva uc¢innu an-
tikoncepciu, musf zacat uzivat jednu
z odporucenych metdd antikoncepcie

Spoloc¢nost Zentiva vas poziada o poskytnutie informacii o priebehu tehotenstva.

Musi spinat aspon jedno z

HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE REAKCIE tychto kritérii:

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje
priebeZzné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lieéiv

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

tel:+4212 50701 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

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

Hlasenim podozreni na neZiaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neZiaduce Ucinky mézete hlasit aj spolocnosti Zentiva,a.s., Einsteinova 24,
851 01 Bratislava, e-mail: PV-Slovakia@zentiva.com, tel.; +421 239183 010.
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A 4

Zacnite liecbu
lenalidomoidom

Pacient musi pouzivat
kondoém (aj muzi, ktorf
podstupili vazektémiu)
pocas pohlavného styku
v priebehu lie¢by, pocas
prerusenia liecby a 7 dni
po jej ukoncent, ak je part-
nerka tehotnd alebo moze
otehotniet a nepouziva
Ucinnu antikoncepciu.

Vek > 50 rokov a prirodzena
amenorea > 1 rok (ameno-
rea po onkologickej liecbe
alebo v priebehu laktacie
nevylucuje plodnost)

Predcasné zlyhanie
vajecnikov potvrdené
gynekoldgom

Predchédzajuca obojstran-
na salpingo-ooforektémia
alebo hysterektémia

Genotyp XY, Turnerov
syndrém, agenéza
maternice

najmenej 4 tyzdne pred zaciatkom
liecby s vynimkou Uplnej a nepretrzitej
sexudlnej abstinencie

Implantét, vnutromaternicové teliesko
uvolfujuce levonorgestrel, depotny
medroxyprogesterénacetat, sterilizacia
podviazanim vajickovodov, pohlavny
styk iba s muzom, ktory podstupil
vazektémiu, antikoncepcné tabletky,
ktoré obsahuju iba progesterén
(tj. dezogestrel)

Pacientka pouziva antikoncepciu pocas
liecby, pocas prerusenia lie¢ba a este
najmenej 4 tyzdne po ukoncenf liecby

v

!

Zacnite liecbu
lenalidomoidom

Tehotensky test po aspon 4 tyzdrioch
pouzivania antikoncepcie

Negativny

Pozitivny

=

Zacnite liecbu
lenalidomoidom

Tehotenskeé testy v 4
tyzdnovych intervaloch (aj
pri sexualnej abstinencii)

NEZACINAJTE LIECBU

LENALIDOMIDOM




KONTROLNY ZOZNAM

Ucelom tohto formuldra je pomact vam s poradenstvom pre pacientov pred zacatim liecby
lenalidomidom, aby sa zabezpecilo, Ze liek sa pouziva bezpecne a spravne. Prosim, vyberte
kategdriu pacienta a poskytnite potrebné poradenstvo.

Informujte pacienta/pacientku

Zena, ktora
nemoze
otehotniet *

Zena,
ktora moze
otehotniet

O ocakdvanom teratogénnom riziku pre plod

O potrebe Uc¢innej antikoncepcie ** pocas aspon 4
tyzdnov pred zacatim liecby, pocas prerusenia liecby,
pocas celého priebehu trvania liecby, najmenej 4
tyzdne po jej skonceni, alebo o potrebe dodrziavania
Uplnej a nepretrzitej sexudlnej abstinencie

neaplikovate/né

neaplikovate/né

Ze dokonca aj v pripade, Ze nema menstruaciu, musi
splnit poziadavku antikoncepcie

neaplikovatelné

neaplikovatelné

O ucinnych metddach antikoncepcie pre pacientku
alebo partnerku muza, ktory uziva lenalidomid

neaplikovatelné

O ocakdvanom désledku tehotenstva a o potrebe
okam?zite vyhladat lekara pri podozreni na tehotenstvo

neaplikovate/né

O potrebe okamzite ukoncit lie¢bu v pripade podozre-
nia na tehotenstvo u pacientky

neaplikovatelné

neaplikovatelné

Ze musi okamZite informovat lekara, ak jeho partnerka
otehotnie pocas jeho liecby lenalidomidom alebo
kratko po jej ukoncenti

neaplikovatelné

neaplikovatelné

O potrebe pouzivat kondém, vratane pacientov, ktorf
podstupili vazektomiu (kedZe lenalidomid méze byt
pritomny v semennej tekutine, aj ked neobsahuje
spermie), pocas celého trvania liecby, pocas prerusenia
liecby a aj 7 dni po skoncent liecby, ak je partnerka
tehotnd alebo moze otehotniet a nepouziva Ucinnu
antikoncepciu

neaplikovatelné

neaplikovatelné

Aby pocas uzivania lenalidomidu, pocas prerusenia
lieCby a 7 dni po skonceni liecby lenalidomidom
nedaroval spermu

neaplikovatelné

neaplikovatelné

O rizikach liecby a potrebnych opatreniach spojenych
s uzivanim lenalidomidu

Aby nedaval/a liek nikomu inému

Aby nespotrebované kapsuly vratil/a do lekarne

Aby pocas uzivania lenalidomidu, pocas prerusenia
liecby a 7 dni po skoncenti liecby lenalidomidom
nedaroval/a krv
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Potvrdte Ze vas pacient/ka

Muz

Zena, ktora
nemoze
otehotniet *

Zena,
ktora moze
otehotniet

Bude v pripade potreby odporucend ku gynekoldgovi

neaplikovatelné

neaplikovatelné

Je schopny/a dodrziavat antikoncepcné opatrenia

neaplikovatelné

Je ochotna a schopné absolvovat tehotenské
testy aspon v 4 tyzdriovych intervaloch, vynimkou
potvrdene;j sterilizacie podviazanim vaje¢nikov

neaplikovatelné

neaplikovatelné

Mala negativny tehotensky test a to aj pripade

dodrZiavania Uplnej a nepretrzitej sexudlnej abstinencie

neaplikovatelné

neaplikovatelné

*Informécie, ¢i je pacientka zena, ktord nemdze otehotniet, ndjdete v tejto Prirucke pre zdravotnickych pracovnikov.

** Informacie o antikoncepcii néjdete v tejto Prirucke pre zdravotnickych pracovnikov.
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