Lignaron

(lenalidomid) tvrdé kapsuly

PRIRUCKA PRE PACIENTOV

— Priruéka pre Zeny, ktoré mozu otehotniet
— Priruéka pre Zzeny, ktoré nemdzu otehotniet
— Priruc¢ka pre muzov

—Navod na manipulaciu s liekom
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Lignaron (lenalidomid) tvrdé kapsuly Priruc¢ka pre Zeny, ktoré mdzu otehotniet

PRIRUCKA PRE ZENY KTORE MOZU OTEHOTNIET o

ZHRNUTIE

Ocakava sa, ze lenalidomid, Géinna latka Lignaronu, modze poskodit nenarodené
dieta. Studie na zvieratach preukazali, Ze lenalidomid spésobuje vrodené chyby
a oCakava sa, Ze jeho ucinky budu u l'udi podobné.

Pred lieCbou lenalidomidom budete poziadana, aby ste podpisali Formular na zacatie lieCby, ¢im
potvrdite, Ze prinosy a rizika lieCby lenalidomidom vam vysvetlil vas oSetrujlci lekar a Ze ste
pochopili a stihlasite s dodrziavanim bezpecnostnych poZiadaviek pre tento liek.

Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred pésobenim lenalidomidu, vas lekar vypini Kartu pacienta,
v ktorej bude dokumentovat, Ze ste boli informované o potrebe predist tehotenstvu polas trvania
liecby lenalidomidom a aspon pocas 4 tyzdnov po vysadeni lenalidomidu.

— Lenalidomid nikdy neddvajte nikomu inému.
— Nepouzité kapsuly vzdy vrétte lekarnikovi, ¢o najskér na bezpeénu likvidaciu.
— Podas lieby a aj pocas prerudenia lie¢by a e$te 7 dni po jej ukonéeni nesmiete darovat krv.

— Ak sa u vds vyskytnu po&as uzivania lenalidomidu akékol'vek vedlaj$ie Géinky, mate to povedat
lekdrovi alebo lekarnikovi.

— DalSie informécie ndjdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Nikdy nesmiete uzivat lenalidomid, ak:
— stetehotna

— ste Zena, ktord moze otehotniet, aj ked' neplédnujete otehotniet, pokial' nie sd splnené véetky
podmienky Programu prevencie tehotenstva.

PROGRAM PREVENCIE TEHOTENSTVA

Musite povedat svojmu lekarovi, ak ste tehotnd, mate podozrenie na tehotenstvo
alebo planujete otehotniet, pretoze sa oéakava $kodlivy uéinok lenalidomidu na
plod.

— Ak ste Zena, ktord mézZe otehotniet, musite dodrZiavat nevyhnutné opatrenia na predchadzanie
tehotenstva a zabezpedit, Ze pocas lie¢by neotehotniete. Pred zalatim lie¢by sa porad'te
so svojim o$etrujicim lekdrom, ¢i by ste mohli otehotniet, aj ked' si myslite, Ze to nie je
pravdepodobné.

— Ak mdzZete otehotniet, absolvujete pod dohladom lekdra tehotenské testy este pred zacatim
lieCby, dokonca aj v pripade, ak kazdy mesiac potvrdite, Ze sa zdrzite akejkolvek sexudlnej
aktivity. Tieto testy sa budu opakovat aspof kazdé 4 tyzdne pocas lie¢by (tieZ po€as prerusenia
lieCby) a aspon 4 tyzdne po nej (okrem potvrdenej sterilizdcie podviazanim vajickovodov). Datum
a vysledok tehotenského testu bude dokumentovany v Karte pacienta v mesacnych intervaloch.

— Ak mdZete otehotniet, musite pouzivat Géinnd metddu antikoncepcie uz 4 tyzdne pred lie¢bou,
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Lignaron (lenalidomid) tvrdé kapsuly Priruc¢ka pre Zeny, ktoré mdzu otehotniet

pocas celej lieCby (vratane prerusenia lieCby) a eSte 4 tyzdne po jej ukonceni, ak kazdy mesiac
nepotvrdite, ze sa zdrzite akejkolvek sexualnej aktivity. Lekar vdm poradi pri vybere vhodnej
antikoncepcCnej metddy, pretoze niektoré druhy antikoncepcie sa pri liecbe lenalidomidom
neodporléaju. Preto je potrebné poradit sa so svojim o$etrujicim lekdrom.

Ak momentalne nepouzivate uc¢innu antikoncepciu, lekar vam poradi o vhodnej
metode antikoncepcie. Vhodné metody ucinnej antikoncepcie su napriklad:

— implantat (hormonalna metdda prevencie tehotenstva implantovana pod kozu),

— vnutromaternicové teliesko uvolmujdce levonorgestrel (Spirala uvolmujdca hormdny umiestnena
v maternici na prevenciu tehotenstva),

— depotna injekcia medroxyprogesterénacetatu (dlhodobo pésobiaca hormonalna injekcia na
prevenciu tehotenstva),

— sterilizacia podviazanim vajickovodov (sterilizécia Zien),

— pohlavny styk vyhradne s muzom, ktory podstipil vazektémiu, pri¢om vazektémia musi byt
potvrdena dvoma negativnymi rozbormi spermy,

— antikoncepcné tablety na inhibiciu ovulacie, ktoré obsahuju iba progesterdn (t.j. desogestrel)
(tabletka obsahujlca iba gestagén, ktora zabranuje uvolneniu vajicka z vaje¢nikov).

V pripade podozrenia, ze doslo k otehotneniu pocas liecby lenalidomidom
alebo v priebehu 4 tyZdnov od jej ukonéenia, musite okamzite prestat uzivat
lenalidomid a informovat o tom svojho o$etrujiceho lekara. Vas osetrujuci
lekar vas odporuci k Specialistovi v odbore teratoldgie, ktory vam poskytne
poradenstvo.
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Lignaron (lenalidomid) tvrdé kapsuly Prirucka pre zeny, ktoré nemézu otehotniet

PRIRUCKA PRE ZENY, KTORE NEMOZU OTEHOTNIET o

ZHRNUTIE

Pred liecbou lenalidomidom budete poziadana, aby ste podpisali Formular
na zacatie liecby, ¢im potvrdite, Ze prinosy a rizika liecby lenalidomidom vam
vysvetlil vas oSetrujuci lekar a Ze ste pochopili a sihlasite s dodrziavanim
bezpecnostnych poziadaviek pre tento liek.

— Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred pésobenim lenalidomidu, vas oSetrujtci lekar vyplIni
Kartu pacienta, kde sa uvedie, Ze nemdZete otehotniet.

— Lenalidomid nikdy nedévajte nikomu inému.
— NepouZité kapsuly vzdy vratte lekdrnikovi, ¢o najskér na bezpeénu likvidaciu.
— Pocas lie¢by a aj podas preru$enia lie¢by a eSte 7 dni po jej ukonéeni nesmiete darovat krv.

— Ak sauvas vyskytnu pocas uzivania lenalidomidu akékol'vek vedl'ajsie ucinky, informujte o tom
lekara alebo lekarnika.

— Dal$ie informdcie najdete v Pisomnej informaécii pre pouzivatela.
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Lignaron (lenalidomid) tvrdé kapsuly Prirucka pre pacientov / Prirucka pre muzov

PRIRUCKA PRE MUZOV L

ZHRNUTIE

Odakava sa, ze lenalidomid, Géinna latka Lignaronu, mdze poskodit nenarodené
dieta. Studie na zvieratach preukazali, Ze lenalidomid spdsobuje vrodené chyby
a ocakava sa, ze jeho ucinky budu u l'udi podobné.

Pred liecbou lenalidomidom budete poziadany, aby ste podpisali Formuléar na zacatie lieCby,
¢im potvrdite, Ze prinosy a rizika liecby lenalidomidom vam vysvetlil vas oSetrujlci lekér a Ze
ste pochopili a sthlasite s dodrziavanim bezpecnostnych poZziadaviek pre tento liek.

— Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred pésobenim lenalidomidu, lekar vypIni Kartu pacienta, ze
ste boli informovany o nutnosti predist otehotneniu vasej partnerky pocas liecby lenalidomidom
a esSte 7 dni po jej ukonceni.

— Lenalidomid nikdy nedévajte nikomu inému.

— Nepouzité kapsuly vzdy vrétte lekarnikovi, ¢o najskér na bezpeénu likvidaciu.

— Ak sauvas vyskytnu pocas uzivania lenalidomidu akékol'vek vedlajsie uc¢inky, informujte o tom
lekdra alebo lekarnika.

— Lenalidomid prechddza do spermy muZov. Ak je vada partnerka tehotnd alebo méZe otehotniet
a nepouziva G¢innu antikoncepciu, musite vy pouzivat kondém podas celej lie¢by a aj pocas
prerusenia lieCby a este 7 dni po jej ukonceni, a to aj v pripade, Ze ste podstupili vazektdmiu.

— Ak vasa partnerka napriek tomu otehotnie pocas vasej lieCby alebo v priebehu 7 dni po skoncenfi
uzivania lenalidomidu, okamzZite informujte o tom svojho osetrujiceho lekara. Partnerka musi
o tom navy$e okamZite informovat svojho gynekoldga.

— Pocas lie¢by a aj pocas preru$enia lie¢by a eSte 7 dni po jej ukoneni nesmiete darovat krv ani
spermu.

— DalSie informécie ndjdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
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NAVOD NA MANIPULACIU S LIEKOM
PRE PACIENTOV, RODINNYCH PRISLUSNIKOV A OPATROVATEL'OV

Uchovavajte blister s kapsulami v pévodnom obale.

Pri vyberani z blistra sa kapsuly niekedy m6zu poskodit, zvlast pri zatladeni na stred kapsuly.
Kapsuly sa nemaju vyberat z blistra zatladenim na stred kapsuly ani zatlaéenim na oba konce
kapsuly, pretoze to méze viest k deformacii a zlomeniu kapsuly.

Odporuéa sa zatladit len na jednu stranu kapsuly (pozri obrdzok niz$ie), &im sa tlak vytvori len na
jednej strane, o znizuje riziko deformacie alebo zlomenia kapsuly.

- H_‘?th 7

Ak ste rodinny prislusnik alebo opatrovatel pri manipulacii s liekom pouzivajte

nasledovné preventivne opatrenia, aby ste predisli moznému vystaveniu sa

posobenia lieku:

— Ak ste tehotna Zena alebo si myslite, Ze moéZete byt tehotnd, nesmiete s blistrom alebo kapsulou
manipulovat.

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

— Sprédvnym sp6sobom odstranujte rukavice, aby sa predislo moznému pdsobeniu lieku na kozu
(pozrinizsie).

— Vlozte rukavice do uzatvaratel'ného plastového polyetylénového vrecka a odstrante podla
miestnych poziadaviek.

— Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Ak je obal lieku viditel'ne poskodeny, postupujte podl'a nasledovnych
dodatocnych preventivnych opatreni, aby sa predislo vystaveniu posobenia
lieku:

— Ak je vonkaj$ia $katul'ka viditelne poskodena — Neotvarajte ju.

— Ak su blistre poskodené alebo netesnia alebo ak zistite, Ze kapsuly st poskodené alebo netesnia
- Okamzite zatvorte vonkajsSiu Skatul'ku.

— Vlozte liek dovnUtra uzatvaratel'ného plastového polyetylénového vrecka.
— Cim skér vratte lekdrnikovi nepouzité balenie na bezpeénu likvidaciu.

Ak je liek uvol'neny alebo vysypany, aby ste minimalizovali mozné vystavenie sa

vplyvu lieku, pouzite ochranné prostriedky a postupujte opatrne:

— Ak su kapsuly rozdrvené alebo podkodené, pré$ok obsahujuci lieivo sa m6Ze uvolnit. Vyhnite sa
rozptyleniu prasku a vyhnite sa vdychnutiu prasku.

— Noste jednorazové rukavice pri upratovani prasku.

— Polozte navlhéentd handricku alebo uterdk na priestor s praskom, aby sa minimalizoval Unik
présku do vzduchu. Pridajte vodu, aby sa prasok zmiesal s vodou. Po upratani, dokladne umyte
priestor mydlom a vodou a vysuste ho.
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— VlozZte véetok kontaminovany material, vratane navlhéenej handricky alebo uterdka a rukavic, do
uzatvaratelného polyetylénového plastového vrecka a odstrante podl'a miestnych postupov na
odstranovanie liekov.

— Po odstraneni rukavic si umyte ruky mydlom a vodou.

— 0zndmte to, prosim spolo¢nosti EGIS SLOVAKIA spol. s r.0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava,
tel.: +4212 3240 9413, e-mail: registracia@egis.sk alebo to oznamte ihned' svojmu osetrujicemu
lekarovi a/alebo lekarnikov.

Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s kozou alebo sliznicou:

— Ak pridete do kontaktu s pragkom lieku, prosim, dokladne si umyte postihnuté miesto mydlom
pod pridom teclcej vody.

— Ak prasok pride do kontaktu s okom a vy nosite kontaktné SoSovky, vyberte ich a kontaktné
Sosovky vyhod'te. Ihned'si vyplachnite oCi velkym mnoZstvom vody pocas aspon 15 mindt. Pri
podrazdeni o¢i, prosim, vyhladajte ocného lekara.

Spravna technika na odstranenie rukavic:

® ! @ r ® @
— Uchopte vonkajSiu hranu rukavice v blizkosti zdpastia (1).

— 0ddel'te rukavicu od ruky obratenim naruby (2).

— Drzte odstranendt rukavicu v druhej ruke, na ktorej je navle¢end rukavica (3).

— Zasunte prsty ruky bez rukavice pod zapastie zostavajlcej rukavice, davajte vSak pozor, aby ste
sa nedotkli vonkajsej strany rukavice (4).

— 0ddel'te rukavicu z vnutornej strany a vytvorte vrecko pre obe rukavice.
— 0dhod'te rukavice do vhodnej naddoby.
— Umyte si dokladne ruky mydlom a vodou.

Vedl'ajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj lenalidomid mdze spdsobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajsie UcCinky su beznejSie ako ostatné a niektoré s zavaznejsie ako iné. Opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika, ak mate zaujem o viac informacii a pozrite si Pisomnu informaciu

pre pouzivatela. Takmer vSetky vedlaj$ie Gcinky st docasné a mozno im lahko predchadzat a lie¢it
ich. Najdélezitejsie je byt si vedomy toho, ¢o mdZete oéakdvat a o oznamovat vadmu lekérovi. Je
dolezité, aby ste sa porozprévali s lekdrom, ak mate pocas lieCby lenalidomidom nejaké vedlajsie
ucinky.

Hlasenie podozreni na vedl'ajSie uc¢inky

Ak sa u vds vyskytne akykolvek vedlaj$i Géinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajie G¢inky mdZete hlasit aj sami priamo na Statny Ustav pre kontrolu
lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, Tel: +
4212507 01206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho tcinku je na
webovej stranke www.sukl.sk v éasti Bezpeénost liekov/Hldsenie o neZiaducich Géinkoch. Formuldr
na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim vedlajsich ucinkov
mdzete prispiet k ziskaniu daldich informé&cii o bezpeénosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajie G¢inky méZete hlasit aj spolo¢nosti EGIS SLOVAKIA spol. s r.o., Prievozské
4D, 821 09 Bratislava, tel.: +421 2 3240 9413, e-mail: registracia@egis.sk.
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