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Lignaron (lenalidomid) tvrdé kapsuly Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

UuvoD

Tato prirucka obsahuje informacie potrebné k predpisovaniu a vydavaniu Lignaronu (lenalidomidu)
vratane informacii o Programe prevencie tehotenstva. Dal$ie informaécie si pozrite prosim tiez v Suihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Lenalidomid ako monoterapia je indikovany na udrziavaciu lieCbu dospelych pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym
myeldmom (MM), ktori podstupili autoldgnu transplantaciu kmenovych buniek.

Lenalidomid ako kombinovana terapia s dexametazdénom, alebo bortezomibom a dexametazdénom, alebo melfalanom
a prednizénom je indikovany na lieCbu dospelych pacientov s predtym neliecenym mnohopocetnym myelémom, ktori nie su
spOsobili na transplantaciu.

Lenalidomid v kombinacii s dexametazénom je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s mnohopocetnym myeldmom, ktori sa
predtym podrobili najmenej jednej terapii.

Lenalidomid ako monoterapia je indikovany na lieCbu dospelych pacientov s myelodysplastickym syndrémom (MDS) s nizkym
alebo intermediarnym-1 rizikom s anémiou zavislou od transfuzii v spojeni s izolovanou cytogenetickou abnormalitou delécie 5q,
ked'iné terapeutické moZnosti st nedostatoc¢né alebo nevhodné.

Lenalidomid je v kombinécii s rituximabom (protilatka anti-CD20) indikovany na lieCbu dospelych pacientov so skor lieCenym
folikularnym lymfémom (stupna 1—3a).

Ak sa lenalidomid poddva v kombindcii s inymi liekmi, pred zaatim lie¢by si musite preéitat zodpovedajtci Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku.
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DAVKOVANIE

Novodiagnostikovany mnohopocetny myelom

Udrziavacia terapia lenalidomidom u pacientov, ktori podstupili autoléognu transplantaciu kmenovych buniek (ASCT)

— Odporucana zaciatoCna davka lenalidomidu je 10 mg perorélne jedenkrat denne kontinudlne (v 1. az 28. den opakovanych
28-dnovych cyklov) podavand az do progresie ochorenia alebo intolerancie. Po 3 cykloch udrziavacej terapie lenalidomidom sa
mdze davka zvys$it na 15 mg peroralne jedenkrat denne v pripade, Ze je tolerovand. Kroky pri zniZovani davky si uvedené v SPC
v Casti 4. 2.

Lenalidomid v kombinacii s dexametazonom az do progresie ochorenia u pacientov, ktori nie st sposobili na transplantaciu

— Odporucanad zaciato¢na davka lenalidomidu je 25 mg peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den opakovanych 28-dnovych cyklov.
Odporucand davka dexametazdnu je 40 mg peroralne jedenkrat denne v 1., 8., 15. a 22. def opakovanych 28-dnovych cyklov.
Pacienti m6Zu pokracovat v liebe lenalidomidom a dexametazdénom aZ do progresie ochorenia alebo intolerancie. Kroky pri
znizovani davky su uvedené v SPC v Casti 4. 2.

Lenalidomid v kombinacii s bortezomibom a dexametazénom nasledovany lenalidomidom a dexametazénom az do progresie

ochorenia u pacientov, ktori nie st sposobili na transplantaciu

— Odporucana zaciato¢nd davka lenalidomidu je 25 mg jedenkréat denne peroralne v diioch 1— 14 kazdého 21-driového cyklu,
v kombinécii s bortezomibom a dexametazénom. Bortezomib sa mé podévat subkutdnnou injekciou (1,3 mg/m2 plochy
telesného povrchu) dvakrat tyzdenne v dnoch 1, 4, 8 a 11 kazdého 21-nového cyklu. Odportca sa az osem 21-dnovych
lieCebnych cyklov (24 tyzdnov Uvodnej lieCby). Pokracujte s lenalidomidom perordlne 25 mg jedenkrat denne v kombinécii
s dexametazénom v dfioch 1— 21 opakovanych 28-dfiovych 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 melfaldanom a prednizonom nasledovany udrziavacou davkou lenalidomidu u pacientov, ktori nie

su spdsobili na transplantaciu

— Odporucana zacCiatocna davka lenalidomidu je 10 mg perorélne jedenkrat denne v 1. az 21. den opakovanych 28-dnovych cyklov
az 9 cyklov, melfalan 0,18 mg/kg peroralne v 1. az 4.den opakovanych 28-dnovych cyklov, prednizén 2 mg/kg peroralne v 1. az
4. deri opakovanych 28-dfiovych cyklov. Pacienti, ktori dokoncia 9 cyklov, alebo ktori nemdZu dokongit kombinovand lie¢bu
z dovodu intolerancie, su lieCeni monoterapiou lenalidomidom nasledujldcim spésobom: 10 mg peroralne jedenkrat denne v 1.
az 21. den opakovanych 28-dnovych cyklov az do progresie ochorenia. Kroky pri znizovani davky su uvedené v SPC v Casti 4. 2.

Pacienti s mnohopoéetnym myelémom (MM) s aspoii jednou predchadzajticou lieébou

— Odporucand zacCiatoCna davka je 25 mg lenalidomidu peroralne jedenkrdt denne v 1. az 21. den opakovanych 28-dnovych cyklov.
Odporucanéa davka dexametazdnu je 40 mg perorélne jedenkrat denne v 1. az 4., 9. az 12. a 17. az 20. den kazdého 28-dnového
cyklu pocas prvych 4 cyklov terapie a potom 40 mg denne v 1. az 4. den kazdych 28 dni. OSetrujuci lekari maju starostlivo
zhodnotit, ktort ddvku dexametazdénu pouzit, pricom treba vziat do Gvahy celkovy zdravotny stav a stav ochorenia pacienta.
Kroky pri znizovani davky su uvedené v SPC v Casti 4. 2.

Myelodysplasticky syndrom (MDS)

— Odporucana zaciato¢na davka lenalidomidu je 10 mg peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den opakovanych 28-dnovych cyklov.
Kroky pri znizovani davky su uvedené v SPC v Casti 4. 2.

Folikularny lymfom (FL)

— Odporucana zaciato¢na davka lenalidomidu je 20 mg jedenkrat denne peroralne 1. az 21. den opakovanych 28-dnovych cyklov
po dobu az 12 cyklov liecby. Odporucand zaciatoéna 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. az 5. Kroky pri znizovani davky st uvedené v SPC v Casti 4. 2.
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RIZIKA LENALIDOMIDU

Nasledujica ¢éast obsahuje odporiéania pre zdravotnickych pracovnikov o tom, ako minimalizovat
niektoré z hlavnych rizik spojenych s pouzitim lenalidomidu. Pozri tiez SPC (éast 4.2 Davkovanie a spésob
podavania, 4.3 Kontraindikacie, 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani a 4.8 Neziaduce
ucinky).

Reakcia vzplanutia tumoru u pacientov s lymfémom z plastovych buniek (MCL) a folikuldarnym lymfémom.

Boli hldsené pripady reakcie vzplanutia tumoru (tumour flare reaction, TFR) vratane smrtelnych pripadov. Pacienti s rizikom

TFR sU ti, ktori vykazovali pred lie¢bou vysoki nddorovi zataz. U tychto pacientov je pri zadati liecby lenalidomidom potrebna
opatrnost. Tito pacienti sa maju d6kladne sledovat, hlavne poéas prvého cyklu alebo zvy$ovani ddvky a maju byt vykonané vhodné
preventivne opatrenia.

V lie¢be lenalidomidom u pacientov s reakciou vzplanutia tumoru 1. alebo 2. stupria sa méze pokracovat bez prerugenia alebo
Upravy davkovania po uvazeni lekéra. MdZe sa poddvat lie¢ba

nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi (NSAID), kortikosteroidmi s kratkodobym podavanim a/alebo opioidovymi analgetikami
podla uvazenia lekara. U pacientov s TFR 3. alebo 4. stupna preruste liecbu lenalidomidom a zac¢nite lieCbu nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi (NSAID), kortikosteroidmi a/alebo opiodovymi analgetikami. Ked' TFR klesne na = 1. stupen obnovte liecbu
lenalidomidom v rovnakej dévke po zvy$ok cyklu. Pacienti mézu byt lieeni symptomaticky podla odporiéania pre liebu TFR 1. a 2.
stupna.

Druhé primarne malignity.

Pred zacCiatkom liecby lenalidomidom v kombinacii s melfaldanom, alebo ihned' po vysokych davkach melfalanu a ASCT, sa musi
zvazit riziko vyskytu hematologickych druhych primarnych malignit (SPM).

Lekdri maju starostlivo zhodnotit stav pacientov pred a pocas lieCby pouzitim $tandardného skriningu pre vyskyt SPM a zacat
lie¢bu podla indikacie.

Ndrast SPM bol pozorovany v klinickych $tidiach u pacientov s predchadzajicou liecbou myelému uzivajicich lenalidomid/
dexametazdn v porovnani s kontrolnou skupinou pozostavajlcou hlavne z bazocelularnych alebo spinoceluldrnych karcindmov
koze.

V klinickych $tudidch s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom u pacientov, ktori nie st sposobili na transplantéciu,
uzivajucich lenalidomid v kombinécii s melfaldanom a prednizénom alebo bezprostredne po vysokej davke melfalanu a ASCT
(HDM/ASCT; pozri SPC Cast 4.4) boli pozorované pripady hematologickych SPM, ako je akitna myeloidnd leukémia (AML). Toto
zvysenie nebolo pozorované v klinickych stididch s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom u pacientov uzivajucich
lenalidomid v kombinacii s dexametazénom, v porovnani s talidomidom v kombinacii s melfaldnom a prednizénom.

Progresia do akutnej myeloblastovej leukémie u pacientov s MDS s nizkym a intermediarnym-1 rizikom.
Vychodiskovy stav vratane komplexnej cytogenetiky a TP53 mutdcie je spojeny s progresiou do AML u jedincov, ktori st zavisli od

transflzie a maju cytogenetickd abnormalitu — deléciu 5q (pozri SPC Cast 4.4).

Darovanie krvi.
Pacienti nesmu darovat krv pocéas lie¢by a minimalne 7 dni po ukonéeni uzivania lenalidomidu.
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PROGRAM PREVENCIE TEHOTENSTVA

Lenalidomid je strukturalne pribuzny s talidomidom. Talidomid je znamy l'udsky teratogén, ktory
spdsobuje zavazné, zivot ohrozujtice vrodené chyby. Studia embryofetalneho vyvoja u opic, ktorym bol
podavany lenalidomid v davkach do 4 mg/kg denne preukazala, Ze lenalidomid sposobil malformacie
(skratené koncéatiny, skrivené prsty, zapastie a/alebo chvost, nadpocetné alebo chybajtice prsty)

u potomstva samic opic, ktoré dostavali liek pocas tehotenstva. V rovnakej studii sposobil talidomid
podobné malformacie. Pre viac informacii pozri SPC éast 5. 3.

Pri uzivani lenalidomidu pocas tehotenstva sa oCakdava teratogénny Gc¢inok. Preto je lenalidomid
kontraindikovany pocas tehotenstva a u Zien, ktoré méZu otehotniet, ak nie si splnené vetky podmienky Programu prevencie
tehotenstva.

Podmienkou Programu prevencie tehotenstva je, ze véetci zdravotnicki pracovnici sa musia zarudit, Ze si tuto prirucku preéitali
a pochopili predtym, ako predpisu alebo vydaju lenalidomid pacientovi.

VSetci muzi a Zeny, ktoré mozu otehotniet, musia pred zadiatkom lie€by absolvovat poradenstvo o potrebe prevencie tehotenstva.
Na tento Gcel sa dodévaju formulére na zacatie lieby. Tieto formuldre ma podpisat lekdr a aj pacient. Jedna kdpia m4 zostat
pacientovi a druhd vlozZit do zdravotnej dokumentécie pacienta.

Pacienti musia byt schopni dodrziavat podmienky bezpeéného uzivania lenalidomidu.
Pacientom sa musi poskytnut Priruc¢ka pre pacienta, kdpia Formulara na zacatie lieby a Karta pacienta.

Opis Programu prevencie tehotenstva a kategorizacia pacientov na zdklade pohlavia a moZnosti otehotniet st uvedené v Algoritme
zaradenia nového pacienta.

PREDPIS LENALIDOMIDU

Pred liecbou pacienta lenalidomidom sa vyzaduje, aby oSetrujtci lekar a pacient podpisali Formular na
zacatie liecby, a tym potvrdili, Ze vyhody a rizika liecby lenalidomidom boli vysvetlené a pochopené a Ze
budu splnené poziadavky Programu prevencie tehotenstva. Jedna képia tohto formulara sa ma odovzdat
pacientovi a druha sa ma ponechat v pacientovej dokumentacii. Navy$e pacienti maju dostat Priru¢ku pre
pacienta a Kartu pacienta.

Karta pacienta musi byt podpisand, aby sa potvrdilo, Ze sa poradenstvo uskuto&nilo. U Zien, ktoré mdzu otehotniet bude Karta

pacienta dokumentovat aj datum a vysledky tehotenskych testov v mesaénych intervaloch. Karta pacienta musi byt vyplnena pri
prvom predpisani lieku a v pripade potreby aj pri kazdej kontrole.

Pre Zeny, ktoré m6zu otehotniet:

— Zenam, ktoré mézu otehotniet, je mozné predpisovat liek na maximalne 4 tyZzdne na zéklade dévkovacich rezimov v schvélenych
indikaciach (davkovanie).

— Nevydavajte liek Zene, ktord mdze otehotniet, pokial' tehotensky test nie je negativny a nevykonal sa do 3 dni pred predpisanim
lieku.

— Aby bol ¢asovy interval medzi negativnym vysledkom tehotenského testu a zaciatkom liecby Co najkratsi, odporuca sa, aby si
pacientka vyzdvihla liek v lehote do 7 dni od jeho predpisania alebo od datumu posledného tehotenského testu, podl'a toho ¢o
bolo skér. Osvedceny postup je, ked' sa tehotensky test, predpis a vydaj lieku uskutoCni v ten isty den.

Pre v$etkych ostatnych pacientov:

— Pre véetkych ostatnych pacientov mé byt predpisanie lenalidomidu obmedzené na maximalne 12 tyZzdfov a pokraovanie
v liecbe vyzaduje novy predpis.

Zeny:

— Rozhodnite, &i pacientka je Zena, ktord neméze otehotniet
Pacientka sa povaZuje za ¥enu, ktord mdze otehotniet, pokial nespifia aspoi jedno z nasledujucich kritérii:
- vek =50 rokov a prirodzend amenorea = 1 rok (amenorea po lie¢be rakoviny alebo podas doj¢enia nevylucuje plodnost),
- gynekolégom potvrdené predcasné zlyhanie funkcie vajecnikov,
- bilateralna salpingo-ooforektdmia alebo hysterektémia v anamnéze,
- genotyp XY, Turnerov syndrém, agenéza maternice.

Ak si nie ste isty, &i pacientka spifia tieto kritéria, odporuéte ju na postidenie ku gynekolégovi.
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Program prevencie tehotenstva pre Zeny, ktoré moézu otehotniet

Zeny, ktoré mozu otehotniet nesmu nikdy uzivat lenalidomid, ak:

- sUtehotné.
- mdzu otehotniet, aj ked' neplanuju otehotniet, pokial nie st splnené véetky podmienky Programu prevencie tehotenstva.

Vzhl'adom na oéakavané teratogénne riziko lenalidomidu je potrebné zabranit expozicii plodu lenalidomidom.

— Zeny, ktoré mozu otehotniet, musia (aj v pripade, Ze maji amenoreu):
- pouzivat aspof jednu Géinnu antikoncepénd metddu pocas 4 tyzdhov pred zalatim lie¢by, pocas lieby a najmenej 4 tyzdne
po ukonceni liecby lenalidomidom a aj pocas prerusenia lieCby alebo
- zaviazat sa k Uplnej a nepretrZitej sexudlnej abstinencii, ktor( potvrdia v mesaénych intervaloch.

- pod dohladom lekdra mat potvrdeny negativny tehotensky test (s citlivostou minimélne 25 miU/ml hCG) po aspon 4 tyZdfioch
uzivania antikoncepcie, dalej v aspon 4 tyzdnovych intervaloch pocas lieCby (aj pocas prerusenia lieCby) a najmenej 4
tyzdne po jej ukonéeni (ak nie je potvrdend steriliz4cia podviazanim vaji¢ckovodov). Patria sem Zeny, ktoré mdzu otehotniet
a zaviazali sa k Uplnej a nepretrzitej sexudlnej abstinencii.

Pacientky maju byt upozornené, aby informovali lekdra, ktory im predpisuje antikoncepciu, Ze uzivaju lenalidomid.
Pacientky maju byt upozornené, aby vés informovali o zmene alebo prerudeni antikoncepcie.

Ak pacientka nepouziva Ziadnu metddu antikoncepcie, md byt odoslané ku gynekoldgovi na odporuéenie a zacatie U¢innej
antikoncepcie.

Vhodné metddy ucinnej antikoncepcie su napriklad:

— implantat,

— vnutromaternicové teliesko uvolnujuce levonorgestrel (IUS),

— depotny medroxyprogesteronacetat,

— sterilizacia podviazanim vajickovodoyv,

— pohlavny styk vyhradne s muzom, ktory podstUpil vazektémiu, pri¢om vazektdmia musf byt overend dvoma negativnymi
rozbormi spermy,

— antikoncepcné tablety na inhibiciu ovuldcie, ktoré obsahuju iba progesterdn (t.j. desogestrel).

LIECBA ZENY, KTORA MOZE OTEHOTNIET, NESMIE ZAGAT, POKIAL PACIENTKA NEPOUZ{VA UCINNU
METODU ANTIKONCEPCIE POCAS 4 TYZDNOV PRED ZACATiM LIECBY, ALEBO SA NEZAVIAZALA K UPLNEJ
A NEPRETRZITEJ SEXUALNEJ ABSTINENCII A VYSLEDOK TEHOTENSKEHO TESTU JE NEGATIVNY.

Z dévodu zvyseného rizika vendzneho trombembolizmu u pacientov s MM uZivajucich lenalidomid v kombinécii, a v mensej miere
u pacientov s MM, MDS a MCL uzivajucich monoterapiu lenalidomidom, sa neodpordcaju kombinované peroralne antikoncepéné
tabletky.

Ak pacientka momentéline pouziva kombinovanu perorélnu antikoncepciu, ma prejst na jednu z vy$$ie uvedenych Géinnych metéd
antikoncepcie. Riziko vendzneho trombembolizmu pokracuje 4 az 6 tyzdnov po preruseni uzivania kombinovanej peroralnej
antikoncepcie. Uéinnost antikoncep&nych horménov sa podas stibeznej lieéby dexametazénom mébze zniit.

Implantédty a vnitromaternicové systémy uvolnujlice levonorgestrel sa spajaju so zvySenym rizikom infekcie v Case zavadzania
a nepravidelného vaginélneho krvécania. Antibioticka profylaxia sa md zvazit najméa u pacientiek s neutropéniou.

Vnutromaternicové telieska uvolmnujice med' sa véeobecne neodportcaju z dovodu potencialneho rizika infekcie v Case zavadzania
a straty menstruacnej krvi, o mdze ohrozit pacientky s neutropéniou alebo trombocytopéniou.

Vas$a pacientka md byt pouceng, Ze, ak predsa len otehotnie podas uzivania lenalidomidu, lie¢bu musi okamzite ukonéit a ihned'
informovat o$etrujlceho lekéra.

Postup v pripade podozrenia na tehotenstvo:
— Okamzite ukondit lie¢bu u pacientky.
— Odporudit pacientku na vy$etrenie k $pecialistovi v odbore teratoldgie, ktory jej poskytne poradenstvo.

— Nahldste tehotenstvo spolo¢nosti EGIS SLOVAKIA spol. s r.0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, tel.: +4212 3240 9413, e-mail:
registracia@egis.sk

— Sucastou tohto balika je Formuldr na hldsenie tehotenstva — pomocou neho sledujte priebeh vSetkych podozrivych tehotenstiev
u pacientiek alebo partneriek muzskych pacientov.
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Program prevencie tehotenstva pre muzov

Vzhladom na oakdvané teratogénne riziko lenalidomidu je potrebné zabrénit expozicii plodu lenalidomidom.

Lenalidomid je pritomny v sperme. V$etci pacienti preto musia pouzivat konddm pocas celej lie¢by, ako aj pocas prerusenia lie¢by
a eSte 7 dni po prerudeni a/alebo ukonéenf lie€by, ak ich partnerka je tehotnd alebo mdzZe otehotniet a nepouziva Géinnd metdédu

antikoncepcie, aj v pripade, ze podstUpili vazektdmiu.
Informujte svojho pacienta o vhodnych metddach Uc¢innej antikoncepcie pre jeho partnerku.

Pacientov treba upozornit, Zze ak partnerka otehotnie polas ich lie¢by lenalidomidom alebo kratko po jej ukonéeni, m4 pacient
okamZite informovat svojho lekara. Partnerka ma okamzZite informovat svojho o$etrujdceho lekara. Odporuda sa, aby ju jej lekdr

odporucil k Specialistovi v odbore teratoldgie, ktory jej poskytne poradenstvo.

Muzski pacienti nemaju darovat spermu pocas lie€by, ani pocas prerudenia lie¢by a 7 dni po ukonéenf lie€by lenalidomidom.
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NAVOD NA MANIPULACIU S LIEKOM:
PRE ZDRAVOTNI'CKYCH PRACOVNI'KOV A OPATROVATELOV

Uchovavajte blister s kapsulami v pévodnom obale.

Pacientov treba poudit, aby nikdy neddvali lenalidomid inej osobe a aby nepouzité kapsuly vzdy vratili do lekdrne na bezpeénu
likviddciu po ukonceni lieCby.

Kapsuly sa nemaju otvérat, lamat alebo Zuvat. Pri vyberani z blistra sa kapsuly niekedy mézu poskodit, zvlast pri zatladeni na stred
kapsuly. Kapsuly sa nemaju vyberat z blistra zatlatenim na stred kapsuly ani zatlatenim na oba konce kapsuly, pretoZe to méze
viest k deformaécii a zlomeniu kapsuly.

Odporuca sa zatlacdit len na jednu stranu kapsuly (pozri obrazok nizsie), ¢im sa tlak vytvori len na jednej strane, ¢o znizuje riziko
deformacie alebo zlomenia kapsuly.

Zdravotnicki pracovnici a opatrovatelia maju nosit jednorazové rukavice pri manipulacii s blistrom alebo kapsulami. Rukavice
sa majl potom odstranit spravnou technikou, aby sa predi$lo moZznému pésobeniu lieku na kozu, vloZenim do uzatvératelného
plastového polyetylénového vrecka a zlikvidovat v stilade s miestnymi poZiadavkami.

Potom sa maju ruky dékladne umyt mydlom a vodou. Zeny, ktoré st tehotné alebo myslia, Ze m6Zu byt tehotné, nemaju
manipulovat s blistrom alebo kapsulou. Dal$ie usmernenie pozri nizsie.

Ak ste zdravotnicky pracovnik alebo opatrovatel, pri manipulacii s liekom pouzivajte nasledovné preventivne opatrenia, aby

ste predisli moznej expozicii:

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

— Primanipulécii s liekom a/alebo obalom (t.j. blister alebo kapsula) noste jednorazové rukavice.

— Priodstranovani rukavic pouzivajte spravnu techniku, aby ste zabréanili moznému vystaveniu lieku koZi (pozri nizsie).

— Rukavice vlozte do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte v silade s miestnymi poziadavkami.
— Po odstraneni rukavic si dékladne umyte ruky mydlom a vodou.

Ak je obal lieku viditel'ne poskodeny, postupujte podl'a nasledovnych dodato¢nych preventivnych opatreni, aby sa predislo

expozicii:
— Ak je vonkajsSia Skatul'ka viditeI'ne poskodena — Neotvarajte ju.

— Ak su blistre poskodené alebo netesnia alebo ak zistite, ze kapsuly sU poskodené alebo netesnia - Okamzite zatvorte vonkajsiu
skatul'ku.

— Vlozte liek dovnutra uzatvaratel'ného plastového polyetylénového vrecka.
— Co najskér vratte lekdrnikovi nepouzité balenie na bezpeén likvidaciu.

Ak je liek uvol'neny alebo vysypany, aby ste minimalizovali expoziciu, pouzite ochranné prostriedky a postupujte opatrne:

— Ak su kapsuly rozdrvené alebo po$kodené, prasok obsahujuci lie¢ivo sa mbZe uvolnit. Vyhnite sa rozptyleniu prasku a vyhnite
sa vdychnutiu présku.

— Noste jednorazové rukavice pri upratovani prasku.

— Polozte navlh¢ent handricku alebo uterak na priestor s prdskom, aby sa minimalizoval Gnik prasku do vzduchu. Pridajte vodu,
aby sa prasok zmiesal s vodou. Po upratani, dékladne umyte priestor mydlom a vodou a vysuste ho.

— Vlozte vSetok kontaminovany material, vratane navlihéenej handricky alebo uteréka a rukavic do uzatvaratelného plastového
polyetylénového vrecka a zlikvidujte v stlade s miestnymi poziadavkami.

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

— 0Oznamte to, prosim spolo¢nosti EGIS SLOVAKIA spol. s r.0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, tel.: +421 2 3240 9413, e-mail:
registracia@egis.sk

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

— Ak pridete do kontaktu s prdskom ucinnej latky, prosim, dokladne si umyte postihnuté miesto mydlom pod prddom tecdcej
vody.

— Ak prasok pride do kontaktu s okom a vy nosite kontaktné SoSovky, vyberte ich a kontaktné SoSovky vyhod'te. Ihned'si
vyplachnite o¢i velkym mnozstvom vody pocas aspon 15 minut. Pri podrazdeni oci, prosim, vyhl'adajte ocného lekara.

9 Verzia: 1.1 /Jun 2022



Lignaron (lenalidomid) tvrdé kapsuly Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

Spravna technika na odstranenie rukavic:

@

— Uchopte vonkajSiu hranu rukavice v blizkosti zdpastia (1).
— Oddel'te rukavicu od ruky obratenim naruby (2).

— Drzte odstranent rukavicu v druhej ruke, na ktorej je navlecena rukavica (3).

— Zasunte prsty z ruky bez rukavice pod zapéstie zostdvajucej rukavice, davajte véak pozor, aby ste sa nedotkli vonkajsej strany
rukavice (4).

— 0Oddel'te rukavicu z vnutornej strany a vytvorte vrecko pre obe rukavice.
— 0dhod'te rukavice do vhodnej naddoby.
— Umyte si dokladne ruky s mydlom a vodou.
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POPIS PROGRAMU PREVENCIE TEHOTENSTVA
A ALGORITMUS ZARADENIA PACIENTA

< Zaradenie nového pacienta >

Muz

/ Zacnite lie¢bu Lignaronom \

Pacient musi pouzivat kondém (aj
muzi, ktori podstupili vazektomiu)
pocas pohlavného styku v priebehu
lieCby, pocas prerusenia lieCby

a 7 dnipojej ukonceni, ak je
partnerka tehotna alebo moze
otehotniet a nepouziva G¢innu

wntikoncepciu. J

< ktora nemdze otehotniet >

/ Musi spinat aspo \

1z tychto kritérii:

— vek =50 rokov a prirodzend
amenorea = 1rok (amenorea
po chemoterapii alebo pocas
laktacie nevyluduje moznost
otehotniet)

— predcasné zlyhanie vajecnikov
potvrdené gynekoldgom

— predosla bilateralna
salpingooforektomia alebo
hysterektémia

XY genotyp, Turnerov syndrém

/ |

alebo agenéza maternice j

Zacnite lie¢bu Lignaronom

Antikoncepcia a tehotenskeé testy sa
nevyzaduju

Negativny

— Pacientka pouziva antikoncepciu

\ po ukonceni lieCby. j

Pod dohladom lekéra pacientka
podstupi tehotensky test po
aspon 4 tyzdnoch uzivania ucinnej

< ktora moze otehotniet >

/Ak pacientka neuziva tucinnu \

antikoncepciu, musi zaéast uzivat
jednu z odporucenych metdd
antikoncepcie, najmenej 4 tyzdne
pred zaciatkom liecby, s vynimkou
uplnej a kontinualnej sexualnej
abstinencie.

— Implantat, vndtromaternicové
teliesko uvolfiujuce
levonorgestrel, depotny
medroxyprogesterdn acetat,
sterilizacia podviazanim
vajecnikov, pohlavny styk
iba s muzom, ktory podstupil
vazektédmiu, antikoncepcné
tabletky inhibujdce ovulaciu,
ktoré obsahuju iba progesterdn
(t.j. dezogestrel).

pocas lieCby, pocas prerusenia
lieCby a eSte najmenej 4 tyzdne

antikoncepcie (aj pri sexualnej
abstinencii)

Zacnite liecbu
Lignaronom
Tehotenské testy
v 4 tyzdnovych

NEZAGINAJTE
LIEGBU
LIGNARONOM

intervaloch
(aj pri sexudlnej
abstinencii)

"
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KOMBINOVANY KONTROLNY ZAZNAM PRE ZACATIE LIECBY LIGNARONOM
(LENALIDOMIDOM)

Uéelom tohto kontrolného zaznamu je pomoct vam s poradenstvom pacienta predtym, ako zaéne lieébu
lenalidomidom, aby sa zabezpecilo, ze liek sa uziva bezpecne a spravne. Prosim, vyberte prislusny stipec
s kategoriou rizika pacienta a poskytnite potrebné poradenstvo.

8 |5 %
£ £ |E£3E
=32 =9 2 =
b >N
Poradenstvo €88 EEg 5
N € o N € © =

Informujte o ocakdvanom teratogénnom riziku pre plod.

Informujte o potrebe Uc¢innej antikoncepcie pocas aspon 4 tyzdnov pred zacatim lieCby,
pocas celého priebehu trvania lieCby, vratane pocas prerusenia lieCby a najmenej 4 tyzdne N/A N/A
po jej skonceni, alebo o potrebe dodrZiavania Uplnej a kontinudlnej sexualnej abstinencie.

Informujte, Ze dokonca aj v pripade, Ze pacientka nemé mens$truaciu, musi spinit N/A N/A
poziadavku antikoncepcie.

Potvrd'te, Ze pacientka je schopné dodrziavat antikoncepéné opatrenia. N/A

Informujte o oéakdvanom dosledku tehotenstva a o potrebe okamzite vyhladat lekara pri

podozreni na tehotenstvo. A

Informujte o potrebe okamzite ukonéit lie¢bu v pripade podozrenia na tehotenstvo N/A N/A
u pacientky.

Potvrd'te, Ze pacientka suhlasi s podstupovanim tehotenského testu v 4-tyzdnovych N/A N/A

intervaloch, ak nebola potvrdena sterilizacia podviazanim vajickovodov.

Informujte o rizikach lieCby a potrebnych opatreniach spojenych s uzivanim lenalidomidu.

Informujte pacienta, aby nedéval liek nikomu inému.

Informujte pacienta, aby nespotrebované kapsuly vratil lekarnikovi.

Informujte pacienta, aby pocas uzivania lenalidomidu, po¢as prerusenia lieCby a 7 dni po
skonceni liecby lenalidomidom nedaroval krv.

Informujte o potrebe pouzivat kondém, vratane pacientov, ktori podstupili vazektémiu
pocas celého trvania lieCby, poCas prerusenia lieCby a aj 7 dni po skonceni liecby, ak je N/A N/A
partnerka tehotnd alebo méZe otehotniet a nepouziva G¢innu antikoncepciu.

Informujte pacienta, aby pocas uzivania lenalidomidu, pocas prerusenia lieCby a 7 dni po

skonceni lieCby lenalidomidom nedaroval spermu. s A
Informujte o riziku tromboembdlie a pripadnej poziadavke uZivat tromboprofylakticku

lieCbu pocas lieCby lenalidomidom.

Informujte o tom, ktoré metddy antikoncepcie su Gcinné a ktoré mozu pacientky alebo N/A

partnerky pacientov muzského pohlavia pouzivat.

Informujte o tom, Ze ak partnerka otehotnie pocas pacientovej lieCby lenalidomidom alebo
kratko po skonéeni lieCby, musi pacient informovat svojho o$etrujlceho lekédra a odportca N/A N/A
sa poslat partnerku na vy$etrenie a konzultaciu k odbornikovi na teratoldgiu.
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N —— N )
s =2 o .2
£ £ £ER S
7 v . Ve . 7 . . s>a -g S‘g _g ;ﬁ
Odporucanie tykajuce sa antikoncepcie €88 |EETW 5
N € © N € © =
Odportcanie v sUvislosti s antikoncepciou sa vyzaduje. N/A N/A
Odporucanie v stvislosti s antikoncepciou bolo poskytnuté. N/A N/A
Konzultacia v stvislosti s antikoncepciou bola absolvovana. N/A N/A
. ) \2 - \2 4
Antikoncepcia s 2 |5 2
Pacientka pouziva uc¢innu metodu antikoncepcie najmenej ’; - _‘é ;‘..:3 E —
4 tyzdne pred zacatim lie¢by: €9 ¢ £€s |5
N € © N € © =
implantat N/A N/A
vnutromaternicové teliesko uvolfujice levonorgestrel (1US) N/A N/A
depotny medroxyprogesterdnacetat N/A N/A
sterilizacia N/A N/A
pohlavny styk vylucne s partnerom muzského pohlavia, ktory podstupil vazektomiu; N/A N/A
vazektdmia musi byt potvrdena dvomi negativnymi rozbormi spermy
tablety na inhibiciu ovuldcie obsahujlce iba progesterdn (t.j. dezogestrel) N/A N/A
pacientka sa zaviazala k Uplnej a nepretrzitej sexualnej abstinencii N/A N/A
negativny vysledok tehotenského testu pred zaciatkom liecby N/A N/A
f \2 — \2 .
Neplodnost s 2 |g_ ¢
Jedno z nasledujtcich kritérii bolo splnené na stanovenie § 5 _‘é :ZS E o~
neplodnosti u zeny: €88 EEs |5
N € © N € © =
Vek = 50 rokov a prirodzena amenorea* pocas = 1 roka, ktora nie je vyvoland
; N/A N/A
chemoterapiou.
Predcasné zlyhanie funkcie vajec¢nikov potvrdené gynekolégom. N/A N/A
Bilateradlna salpingo-ooforektémia alebo hysterektdmia. N/A N/A
Genotyp XY, Turnerov syndrom, agenéza maternice. N/A N/A

*Amenorea po onkologickej lie¢be alebo pocas dojéenia nevyluéuje plodnost
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LIECBA ZENY, KTORA MOZE OTEHOTNIET, NESMIE ZACAT POKIAL PACIENTKA NEPOUZ{VA UGINNU
METODU ANTIKONCEPCIE POCAS 4 TYZDNOV PRED ZAGATIM LIECBY ALEBO SA NEZAVIAZALA K UPLNEJ
A NEPRETRZITEJ SEXUALNEJ ABSTINENCII A VYSLEDOK TEHOTENSKEHO TESTU JE NEGATIVNY.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu
arizika lieku. 0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Ustav
pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, Tel: + 4212 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlagivo na hldsenie neZiaduceho G¢inku je na webovej strdnke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost
liekov/Hlasenie o neziaducich Ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

DalSie informaécie

Ak méte akékolvek dalsie otazky, potrebujete dodatocné informécie alebo dalSie kdpie edukacnych materialov alebo chcete
nahlasit podozrenia na neziaduce Uéinky, prosim, kontaktujte spoloénost EGIS SLOVAKIA spol. s r.0., Prievozskd 4D, 821 09
Bratislava, tel.: +421 2 3240 9413, e-mail: registracia@egis.sk.

Verzia: 1.1 /Jun 2022 14



Lignaron (lenalidomid) tvrdé kapsuly Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

15 Verzia: 1.1 /Jun 2022



Lignaron (lenalidomid) tvrdé kapsuly Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

&EGIS

Verzia: 1.1 /Jan 2022



