Lenalidomid
Grindeks

Délezité informacie pre pacientov tykajuce sa
minimalizacie rizika pri uzivani lieku
Lenalidomid Grindeks (lenalidomid)

Prirucka pre pacientky, ktoré mozu otehotniet

- Lenalidomid Grindeks ovplyvnuje imunitny systém organizmu a priamo pdsobi na nadorové ochorenie,
a to niekolkymi sposobmi:
- zastavenim vyvoja nadorovych buniek;
- zastavenim rastu krvnych ciev v nadore;
- stimulaciou ¢asti imunitného systému k pdsobeniu na nadorové bunky.
- Lenalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom. Talidomid je lie¢ivo so zndmym teratogénnym
ucinkom (Skodlivy pre nenarodené dieta), ktoré spdsobuje zavazné Zivot ohrozujuce vrodené chyby.
- Ocakdva sa, 7e lenalidomid ma skodlivy ucinok na plod.

- V stddidch na zvieratach lenalidomid sp6sobil viodené chyby a ocakéva sa podobny tcinok
Lenalidomidu Grindeks u fudi.

- Pred zacatim lie¢by Lenalidomidom Grindeks sa vas lekar ubezpedi, ze ste informovana o Programe
prevencie tehotenstva pre Lenalidomid Grindeks, a budete vyzvand, aby ste podpisali dva vytlacky
formuldra Kontrolny zoznam.

- Pred zacatim liecby vas lekdr vyplni a podpiSe Kartu pacienta, ktorej cielom je chranit vas poskytnutim
vsetkych informdcif o potrebe predchadzat tehotenstvu a potvrdenim, Ze rozumiete riziku teratogenity
spojenej s uzivanim lenalidomidu.

- Aby sa zabezpecilo, ze nenarodené dieta nebude vystavené Gcinku lenalidomidu, vas lekdr pri kazdom
vystaveni lekarskeho predpisu vyplni aj Formuldr lekdra — opravnenie preskripcie. V tomto formulari bude
zaznamenané, Ze ste bola informovana a suhlasite s opatreniami na predchadzanie tehotenstva pocas
lie¢by lenalidomidom, a eSte jeden mesiac po ukoncenti liecby.

- Nesmiete dat tento liek nikomu inému.
- Nepouzité kapsuly lenalidomidu vzdy vratte do lekdrne, aby sa liek bezpecne zlikvidoval.
- Pocas liecby lenalidomidom a eSte najmenej 7 dni po jej ukonceni nesmiete darovat krv.

- Najcastejsimi zavaznymi ved|[ajSimi ucinkami Lenalidomidu Grindeks je znizenie poctu krvnych buniek,
ktoré su dolezité pri boji s infekciou, a tiez krvnych buniek potrebnych pri zrazani krvi. Z tohto dévodu
vas lekdr poziada o vysetrenie krvi kazdy tyzden pocas prvych 8 tyzdnov liecby, a nasledne aspon kazdy
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mesiac pocas trvania liecby Lenalidomidom Grindeks. Lenalidomid méze tiez spbsobit tromboembolické
prihody (krvné zrazeniny v Zildch a tepndach). Preto musite okamzite informovat svojho lekdra, ak sa u vas
vyskytne:
- horucka, zimnica, bolest hrdla, kasel, vredy v Ustach alebo akékolvek iné priznaky infekcie vratane
prejavov v krvnom obehu (sepsa);

- krvacanie alebo podliatiny bez predoslého zranenia;
- bolest na hrudi alebo bolest noh;
- dychavi¢nost.
Ak mate akékolvek rizikové faktory pre vznik krvnych zrazenin, povedzte to svojmu lekarovi, napr. ak

faj¢ite, mate vysoky krvny tlak, vysoku hladinu cholesterolu, poruchu zrdzanlivosti krvi alebo ak ste v
minulosti mali krvnu zrazeninu (v Zile alebo v tepne).

Program prevencie tehotenstva

- Pred zacatim liecby lenalidomidom musite informovat svojho lekara, ak ste tehotna alebo si myslite, ze
mozete byt tehotnd, alebo ak planujete otehotniet, pretoze sa oCakava Skodlivy Ucinok lenalidomidu na
nenarodené dieta.

- Ak mozete otehotniet, musite dodrziavat vsetky opatrenia na predchadzanie tehotenstva a zabezpecit,
aby ste pocas lieCby neotehotnela. Pred zacatim liecby poziadajte svojho lekara, aby overil, ¢i mozete
otehotniet, aj ked je to nepravdepodobné.

- Ak moZete otehotniet, musite pred zacatim liecby absolvovat tehotensky test pod dohladom lekara,
ato aj v pripade, ak ste sa zaviazali k sexudlnej abstinencii potvrdzovanej kazdy mesiac. Tehotenské testy
sa budu opakovat najmenej kazdé 4 tyzdne pocas liecby, a eSte najmenej 4 tyzdne po ukonceni liecby,
pokial nebolo potvrdené oddelenie a uzatvorenie vajickovodov, aby sa zabranilo vajickam dosiahnut
maternicu (sterilizacia podviazanim vajickovodov).

- Vas lekar vas bude informovat a dohodne sa s vami o postupe vykonania tehotenského testu.

- Zeny, ktoré mézu otehotniet, musia pouzivat U¢innu antikoncepént metédu najmenej 4 tyzdne pred
zacatim lieCby, pocas liecby a eSte najmenej 4 tyzdne po jej ukoncenti. Vas lekar vas odporuci na
konzultaciu ku gynekoldgovi, ktory véam poradi najvhodnejsiu metédu antikoncepcie, kedze niektoré
metody sa pri liecbe lenalidomidom neodportcaju. Preto je dolezité, aby ste o tom diskutovali so svojim
gynekologom.

- Ak si myslite, Ze ste otehotnela pocas uzivania lenalidomidu alebo 4 tyzdne od ukoncenia liecby, musite
ihned ukoncit lie¢bu a informovat o tom svojho odetrujuceho lekara.

- Aby vam bol Lenalidomid Grindeks vydany, musite do 7 dni odo dia vystavenia lekarskeho predpisu
v lekarni predlozit lekarsky predpis spolu s Formuldrom pre lekdra — opravnenie preskripcie.
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Hlasenie podozreni na vedlajsie ticinky

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre
pouzivatela. Podozrenie na vedlajsie Gcinky mézete hlasit aj sami na:

Statny udstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Tel.. +421 2507 01 206

E-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/
Hldsenie o neziaducich Ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hlasent:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Podozrenie na neziaduce reakcie mézete hlasit aj na adresu: vigilance@grindeks.sk,

alebo priamo kontaktovat drZitela rozhodnutia o registracii lieku:
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Loty3sko

Tel: 437167083 205

E-mail: vigilance@grindeks.lv
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