Prirucka pre
zdravotnickych

pracovnikov
pre lieky obsahujuce
lenalidomid




Tato prirucka obsahuje informdcie potrebné na predpisovanie a vydavanie lieku
obsahujiceho lenalidomid vratane informacii o Programe prevencie tehotenstva
(PPP).

Predtgm, ako predpisete lenalidomid, dokladne si prestudujte tdto prirucku.

Dalgie informécie si, prosim, pozrite v Sthrne charakteristickgch vlastnosti
lieku (SPC) obsahujtceho lenalidomid, ktory je dostupny na stranke SUKL
https://www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhladavaca.

Ak sa lenalidomid pouziva v kombindcii s ingmi liekmi, je potrebné si pred
zacatim liecby prestudovat SPC prislusného lieku.

RIZIKA LENALIDOMIDU

Nasledovna cast obsahuje odportéania pre lekarov o tom, ako minimalizovat
hlavné rizika spojené s liecbou lenalidomidom. Pozri tiez SPC (Cast 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 plastovgch buniek
a folikularnym lymfémom

Reakcia vzplanutia tumoru (TFR, tumour flare reaction) bola ¢asto pozorovana
u pacientov s lymfémom z plastovych buniek alebo aj folikuldrnym lymfémom,
ktori boli lieceni lenalidomidom. Pacienti s rizikom TFR su ti, ktori vykazovali
pred liecbou vysokd nadorovi zataz. U tychto pacientov je pri zacati liecby
lenalidomidom potrebna opatrnost. Tito pacienti majua byt dokladne sledovani
pocas prvého cyklu alebo pocas zvysSovania davky a maju byt vykonané vhodné
preventivne opatrenia.

Na zaklade uvaZenia lekdra sa v liecbe lenalidomidom u pacientov s reakciou
vzplanutia tumoru 1. alebo 2. stupria moéze pokracovat bez prerusenia alebo
Upravy ddvkovania. Na zaklade uvdzenia lekara méze byt podavana terapia
protizapalovgmi nesteroidngmi liekmi (non-steroidal antiinflammatory drugs,
NSAID), kortikosteroidmi v obmedzenej dobe a/alebo opioidngmi analgetikami.
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U pacientov s TFR 3. alebo 4. stupna preruste liecbu lenalidomidom a zacnite
terapiu NSAID, kortikosteroidmi alebo opioidngmi analgetikami. Ked'TFR klesne
na < 1. stupen, znovu obnovte liecbu lenalidomidom v rovnakej davke po zbytok
cyklu. Pacienti mézu byt lieceni symptomaticky podla odporuicania pre liecbu
TFR 1. a 2. stupnfia (pozri ¢ast 4.4).

Dalsie primarne malignity

Pred zacatim liecby lenalidomidom bud'v kombinacii s melfaldnom alebo
okamzite po podani vysokej davky melfalanu a autoldgnej transplantacie
kmenovych buniek (ASCT) je nutné vziat do Gvahy riziko v{skytu dalsich
primdrnych malignit (second primary malignancies, SPM). Lekdr by mal pacienta
starostlivo vysetrit pred lie¢bou a pocas lie¢by pouZitim standardného skriningu
pre vyskyt SPM a zacat lie¢bu podla indikacie.

V klinickgch Studiach u pacientov s predchadzajlcou lie€bou myeldmu uzivajicich
lenalidomid/dexametazdn bol pozorovanyg narast SPM v porovnani s kontrolnou
skupinou. Neinvazivne SPM predstavovali bazocelularny alebo skvamocelularny
karcindm koze.

V klinickgch stadiach u pacientov s predchadzajicou liecbou myelému uzivajlcich
lenalidomid/dexametazdn bol pozorovany narast SPM v porovnani s kontrolnou
skupinou. Neinvazivne SPM predstavovali bazocelularny alebo skvamoceluldrny
karcindm koze.

Pripady hematologickgch SPM, ako akdtna myeloidna leukémia (AML),

boli pozorované v klinick{ch stididch u pacientov s novodiagnostikovangm
mnohopocetngm myeldmom uzivajicich lenalidomid v kombinacii s melfalanom
alebo bezprostredne po vysokej ddvke melfaldnu a ASCT (HDM/ASCT; pozri ast
4.4 Sthrnu charakteristick(ch vlastnosti lieku). Toto zvgsenie sa nepozorovalo

v klinickgch studiach u pacientov s novodiagnostikovangm mnohopodetngm
myelémom uzivajlcich lenalidomid v kombindcii s dexametazénom v porovnani
s talidomidom v kombindcii s melfaldnom a prednizénom. Dalsie podrobnosti
ndjdete v SPC.

Progresia do akitnej myeloidnej leukémie u MDS pacientov s nizkym rizikom
alebo intermedidrnym rizikom . stupna

Vychodiskovy stav, vratane komplexnej cytogenetiky a mutdcie TP53, je
spojeny s progresiou do AML u pacientov, ktori st zavisli od transflzie a maju
cytogenetickd abnormalitu — deléciu 5q. (pozri SPC ¢ast 4.4).
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PROGRAM PREVENCIE
TEHOTENSTVA (PPP)

Lenalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom. Talidomid je znamy ludsky
teratogén, ktor(j spdsobuje zavazné, Zivot ohrozuijlice vrodené chyby. Stidia
embryofetalneho vgvoja u opic, ktorgm bol podavany lenalidomid v ddvkach
do 4 mg/kg denne preukdzala, Ze lenalidomid spdsobil malformacie (skratené
koncatiny, pokrivené prsty, zapastie a/alebo spodna cast chrbtice, nadpocet
alebo chybajuce prsty) u potomstva samic opic, ktoré dostavali liecivo pocas
gravidity. V rovnakej stidii talidomid sp6sobil podobné typy malformacie.

Pri uzivani lenalidomidu pocas tehotenstva sa ocakava teratogénny ucinok. Preto
je lenalidomid kontraindikovany pocas gravidity a u Zien, ktoré méZzu otehotniet,
ak nie st splnené vietky podmienky Programu prevencie tehotenstva (PPP).

Program prevencie tehotenstva vyzaduje, aby sa vsetci zdravotnicky
pracovnici pred predpisovanim lenalidomidu oboznamili s touto Priruckou pre
zdravotnickych pracovnikov.

Vsetky Zeny, ktoré mozu otehotniet a vietci muzi, musia pred zaciatkom liecby
absolvovat poradenstvo s lekdrom o nutnosti zabranit tehotenstvu, ktoré musi
byt potvrdené prostrednictvom ich podpisov vo Formulari informovanosti

o rizikach liecby. Tento formular je potrebné zalozit do zdravotnej dokumentacie
pacienta. Aby pacientom mohol byt lenalidomid predpisany, musia byt schopni
dodrziavat podmienky pre bezpeéné uzivanie lenalidomidu.

Lekdr musi pacientovi poskytnut Prirucku pre pacientov a pred predpisanim
lenalidomidu musi vyplnit Kartu pacienta. Vyplnena Karta pacienta sa musi
zalozit do zdravotnej dokumentécie a jej kdpia poskytnit pacientovi.

Schematicky popis PPP a rozdelenie pacientov podla pohlavia a moznosti
otehotniet s uvedené v Algoritme PPP pre nového pacienta na poslednej strane
tejto prirucky.

Pacientov treba informovat, ze pocas liecby lenalidomidom nesmu darovat krv,
ani v pripade prerusenia liecby, a este po dobu siedmich dni od jej ukoncenia.
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PREDPISOVANIE LENALIDOMIDU

Drzitelia rozhodnutia o registracii lieku zaviedli program kontrolovaného
pristupu, pomocou ktorého sa ma predist vystaveniu plodu G¢inkom
lenalidomidu.

Pred predpisanim lenalidomidu je predpisujtci lekdr povinny:

e poucit pacienta o bezpe¢nom uZivani lenalidomidu v stlade s opatreniami
opisanymi v tejto prirucke a v SPC;

e ziskat pisomné potvrdenie pacienta (pouzite Formular informovanosti
o rizikach liecby) o tom, Ze dostal a porozumel tymto informaciam;

e zaloZit origindl potvrdenia do zdravotnej dokumentacie pacienta a képiu
pripadne poskytnit pacientovi.

Pri predpisani lenalidomidu musi osetrujlci lekdr do Karty pacienta zaznamenat:
e potvrdenie o poradenstve o bezpecnom uzivani lenalidomidu;

e kategdriu pacienta (zeny, ktoré mézu otehotniet / Zeny, ktoré nemézu
otehotniet / muzi);

e apre Zeny, ktoré mézu otehotniet, datum a v(sledok tehotenského testu.
Vyplnenu kartu lekdr zaklada do zdravotnej dokumentacie pacienta.

U Zien, ktoré mézu otehotniet, zaznamenava lekar do karty vysledok kazdého
vykonaného tehotenského testu v priebehu liecby.
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Zeny, ktoré moézu otehotniet

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. V idedlnom pripade sa ma vykonat
tehotensky test, predpisanie a vydanie lieku v rovnaky den.

e Zendm, ktoré mdzu otehotniet, je mozné predpisovat lieck maximalne na
obdobie styroch po sebe idtcich tgzdnov liecby v stlade so schvalengmi
indika¢ngmi davkovacimi rezimami.

e Liek nesmie byt predpisany, pokial tehotensky test nie je negativny,
a pokial:

nebol vykonany pod lekdrskym dohladom pri navsteve lekara

v den, ked'je lenalidomid predpisany, alebo pocas poslednych troch dni
predchadzajucich navsteve u predpisujiceho lekara

po tom, ak pacientka pouziva Gcinnud antikoncepciu najmenej 4 tgyzdne
pred predpisanim lenalidomidu.

Pre vSetk(ch pacientov

e Pre vsetkych ostatnych pacientov ma byt predpis lenalidomidu obmedzeny
na 12 po sebe idtcich tgzdnov liecby a pri pokracovani liecby je potrebné
vydat novy predpis.
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POKYNY PPP PRE ZENY,
KTORE MOZU OTEHOTNIET

Vzhladom na ocakavany teratogénny Gcinok lenalidomidu je potrebné predist
expozicii plodu lenalidomidom.

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

e s(tehotné
e dojcia

e su vo fertilnom veku, a mézu otehotniet, aj ked neplanuji otehotniet, pokial
nie su splnené vsetky podmienky Programu prevencie tehotenstva

Zeny, ktoré m6zu otehotniet, musia (aj v pripade, Ze maji amenoreu):

e pouzivat aspon jednu G¢innd antikoncepénd metddu pocas 4 tyzdriov
pred zacatim liecby, pocas liecby a najmenej 4 tgzdne po ukonceni lie¢by
lenalidomidom a aj pocas prerusenia liecby alebo

e sa zaviazat k Uplnej a nepretrzitej sexudlnej abstinencii

a zaroven

e vykonat pod dohladom lekdra tehotensky test (s citlivostou minimalne
25 mlU/ml) pred predpisanim lieku po aspon 4 tgzdnoch uZivania
antikoncepcie, dalej aspon v 4-tgzdnovych intervaloch pocas liecby (aj
pocas prerusenia lieCby) a najmenej 4 tyzdne po jej ukonceni (ak nie je
potvrdend sterilizacia podviazanim vajickovodov). To sa tyka aj Zien, ktoré
mbZzu otehotniet, napriek tomu, Ze potvrdia Gplna alebo trvald sexudlnu
abstinenciu

e Datumy negativnych tehotenskych testov je potrebné zaznamenat kazdy
mesiac do Karty pacienta

e Vasa pacientka ma byt poucend, Ze, ak predsa len otehotnie pocas uZivania
lieku obsahujiceho lenalidomid, liecbu musi okamzite ukondit a ihned'o tom
informovat vas aj svojho gynekoléga
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Lekar ma poucit pacientky:

e aby ihned'zastavili liecbu a informovali lekara, ak pocas uzivania
lenalidomidu dojde k otehotneniu

e aby informovali svojho lekara, ktory im predpisuje antikoncepciu, o liecbe
lenalidomidom;

e aby informovali lekdra predpisujlceho lenalidomid, ak je potrebné zmenit
antikoncepcnd metédu alebo ju ukoncit.

Ak pacientka nepouziva ziadnu G¢innd metddu antikoncepcie, ma byt pred

zacatim uzivania antikoncepcie odoslana na poradenstvo ku gynekoldégovi.

Vhodné metddy ucinnej antikoncepcie st napriklad:
implantat,
vnutromaternicové teliesko uvoliiujice levonorgestrel (IUS),
depotny medroxyprogesterénacetat,
sterilizacia podviazanim vajickovodov,

pohlavny styk vghradne s muzom, ktor§ podstupil vazektdmiu, pricom
vazektémia musi byt overena dvoma negativnymi rozbormi spermy,

antikoncepcné tabletky na inhibiciu ovuldcie, ktoré obsahuju iba
progesterdn (t.j. dezogestrel).

Z dévodu zvyseného rizika venézneho trombembolizmu u pacientov

s mnohopocetngm myelédmom uZivajlcich lenalidomid s dexametazénom,

a v mensej miere u pacientov s mnohopocetnym myelémom,
myelodysplastickgm syndrémom a lymfémom z plastov(ch buniek uzivajdcich
monoterapiu lenalidomidom, sa neodporuicaju kombinované perordlne
antikoncepcné tabletky.

Ak pacientka momentalne pouziva kombinovanu peroralnu antikoncepciu, ma
prejst na jednu z vyssie uvedenych ucinngch metéd antikoncepcie.

Riziko vendzneho trombembolizmu pretrvava 4 az 6 tyzdnov po preruseni
uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie.
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Ucinnost steroidn(ch antikoncepénych liekov sa pocas stibeznej lie¢by
dexametazénom méze znizit.

Implantaty a vndtromaternicové telieska uvolfiujlce levonorgestrel (IUS) sa
spajaju so zvgsenym rizikom infekcie v ¢ase zavadzania a nepravidelného
vaginalneho krvdcania. Antibioticka profylaxia sa ma zvazit najma u pacientok
s neutropéniou.

Vnutromaternicové telieska uvolfujice med'sa vSeobecne neodporicaju
z doévodu potencidlneho rizika infekcie v ¢ase zavddzania a straty menstruacnej
krvi, ¢o méze ohrozit pacientky s neutropéniou alebo trombocytopéniou.

Lie¢ba Zeny, ktora méze otehotniet, nesmie zacat pokial pacientka nepouziva
ucinnd metddu antikoncepcie pocas 4 tgzdnov pred zacatim liecby alebo

sa nezaviazala k Uplnej a nepretrzitej sexudlnej abstinencii a visledok
tehotenského testu musi byt negativny.

POKYNY PPP PRE ZENY,

KTORE NEMOZU OTEHOTNIET

Nasledujuce kritérid uvadzaju, kedy st pacientky povazované za zeny, ktoré
nemozu otehotniet:

e vek = 50 rokov a prirodzena amenorea 2 1 rok (amenorea po onkologickej
liecbe alebo pocas laktacie nevylucuje plodnost),

e gynekolégom potvrdené predcasné zlyhanie funkcie vajecnikov,
e bilaterdlna salpingo-ooforektémia/adnextémia alebo hysterektomia,
e genotyp XY, Turnerov syndréom, agenéza maternice.

Ak si nie ste isty, &i pacientka spifia tieto kritérid, odporu¢te konzultdciu pacientky
s gynekolédgom.
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POKYNY PPP PRE MUZOV

Vzhladom k oc¢akdvanému teratogénnemu riziku lenalidomidu je potrebné
zabranit expozicii plodu a otehotneniu partnerky.

Informujte svojho pacienta o vhodngch metddach Ucinnej antikoncepcie pre
jeho partnerku.

Lenalidomid je pritomng v ludskej sperme. Preto vSetci muzi uzivajici
lenalidomid musia pouzivat kondém pocas celej lie¢by, ako aj pocas
prerusenia liecby a este 7 dni po ukonceni liecby, ak ich partnerka je tehotna
alebo méze otehotniet a nepouziva G¢inni metddu antikoncepcie, a to aj

v pripade, ze podstUpili vazektémiu, pretoze sperma méze stale obsahovat
lenalidomid.

Pacientov treba upozornit, Ze ak partnerka otehotnie pocas ich lie¢by
lenalidomidom alebo kratko po jej ukonceni, ma pacient okamzite
informovat svojho lekara a partnerka ma okamzite informovat svojho
gynekoldga. Odportca sa, aby ju jej lekar odporudil k Specialistovi v odbore
teratoldgie, ktory jej poskytne poradenstvo.

Muzski pacienti nemaju darovat spermu pocas liecby, ani pocas prerusenia
liecby a 7 dni po ukonceni liecby lenalidomidom.

Postup v pripade podozrenia na tehotenstvo

Okamzite ukoncit liecbu u pacientky,
Odporucte pacientku/partnerku pacienta ku gynekoldgovi,

Kazdé podozrenie na tehotenstvo nahlaste prislichajlicej spolocnosti;
kontakt je uvedeny v tabulke na konci tejto prirucky. Budete poziadani
o poskytnutie informacii o priebehu tehotenstva.
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INFORMACIE PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV A OPATROVATELOV

Co by sa malo zohladnit pri manipulacii s lickom

Pri vyberani kapsuly z blistra mdze niekedy ddjst k jej poskodeniu, najma pri
zatlaceni na stred kapsuly. Kapsula nesmie byt vytla¢ena z blistra tym, Ze sa bude
tlacit na jej stred alebo sti¢asne na oba jej konce, pretoze tak mdze doéjst k jej
deformadcii alebo zlomeniu. Na vybratie kapsuly z blistra sa odportca zatlacit

iba na jednu stranu kapsuly, a tgm pretlacit féliu (vid'obrazok) a znizit tak riziko
poskodenia kapsuly.

T | AT 1%7 N

Zdravotnicki pracovnici a opatrovatelia maju pri manipuldcii s blistrom alebo
kapsulou nosit jednorazové rukavice. Rukavice majd byt nasledne opatrne
stiahnuté, tak aby sa zabranilo moznému posobeniu na kozu, umiestnené do
uzatvaratelného polyetylénového vrecka a zlikvidované v stlade s narodngmi
poziadavkami. Ruky sa ndsledne dokladne umyji mydlom a vodou.

Zeny, ktoré st tehotné alebo sa domnievaju, Ze by mohli byt tehotné, nemaiju
manipulovat s blistrom ani kapsulou.

Ak ste zdravotnicky pracovnik alebo opatrovatel/ka, dodrzujte prosim
nasledujtice odporucania, aby sa zabranilo moznej expozicii pri manipulacii
s liekom:

e Ak ste tehotnd alebo sa domnievate, ze by ste mohli byt tehotna, nemali by
ste manipulovat s blistrom alebo kapsulou.

e Pri manipuldcii s liekom alebo jeho obalom pouzite jednorazové rukavice.

e Pri stahovani rukavic pouZite postup opisany na obrazku nizsie, aby ste
zabranili moznému kontaktu koze s liecivom.
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e Pouzité rukavice vloZte do vrecka a zlikvidujte v sulade s ndarodngmi
poziadavkami.

® Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky mydlom.

e Pokial mate podozrenie, ze je Skatulka lieku viditelne poskodend, dodrzujte,
prosim, nasledujlce odporucania, aby sa zabranilo moznej expozicii:

Pokial je Skatulka viditelne poskodend — neotvarajte ju!

Ak je blister poskodeny alebo fdlia tesne neprilieha alebo kapsuly
vyzeraju poskodené alebo netesné — okamzite uzavrite skatul'ku!

Vlozte celé balenie lieku do uzatvaratelného polyetylénového vrecka.
Nepouzity liek vratte ¢o najskor do lekarne na bezpecn likvidaciu.

Pokial'sa prasok z kapsuly uvolnil alebo vysypal, pouzite vhodné ochranné
pomdcky na zabranenie kontaktu lieku s koZzou a dodrZujte nasledujice
odporucania, aby sa zabranilo moZnej expozicii:

e Ak st kapsuly rozdrvené alebo poldmané, moéze sa uvoltiovat prasok
obsahujlci liecivo. Zabrante rozptygleniu prasku a jeho vdichnutiu. Na
odstranenie prasku pouzite rukavice.

e Aby sa minimalizovalo uvolnenie prasku do vzduchu, polozte vlhki
handricku alebo uterdk na miesto s rozsypangm praskom a prilejte tekutinu,
aby latka prasok lepsie zachytila. Potom vycistite miesto dokladne mydlom
a vodou a osuste.

e Vlozte vSetok znecisteny material vratane handricky alebo uterdka
a rukavic do uzatvaratelného polyetylénového vrecka a zlikvidujte v sulade
s narodnymi poziadavkami.

e Po odstraneni rukavic si umyte ruky vodou a mydlom.
e Ozndmte, prosim, tlto skutocnost okamzite spolo¢nosti.

Kontaktné Gdaje jednotlivich drzitelov rozhodnutia o registracii liekov
obsahujucich lenalidomid najdete v tabulke na konci tejto prirucky.
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Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s kozou alebo sliznicou:

o Ak pridete do kontaktu s praskom z kapsuly, dékladne si umyte postihnuté
miesto mydlom pod priddom teclcej vody.

e Ak prasok pride do kontaktu s ocami a nosite kontaktné SoSovky, vyberte
ich a kontaktné SoSovky vyhod'te. Okamzite preplachujte oci velkgm
mnozstvom vody aspon 15 minut. V pripade podrazdenia oci vyhladajte
ocného lekdra.

Spravny postup pre odstranenie jednorazovych rukavic:

e Uchopte vonkajsiu stranu rukavice pri zapasti (1).
e (Oddelujte rukavicu od ruky obratenim naruby (2).
e Drzte odstranent rukavicu v druhej ruke, na ktorej je navlecena rukavica (3).

e Zasurite prsty ruky bez rukavice pod druhi rukavicu v oblasti zapastia,
ddvajte pozor, aby ste sa nedotkli vonkajsej strany rukavice (4).

e (Oddelte rukavicu z vnitornej strany a vytvorte vrecko pre obe rukavice.
e Odhod'te rukavice do vhodnej nadoby.

e Umyte si dokladne ruky mydlom a vodou.
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Darovanie krvi

Pacienti nesmu darovat krv pocas liecby (vratane prerusenia liecby) a najmenej
7 dni po ukonceni liecby lenalidomidom.

Vratenie nespotrebovanych kapsul

e Pacienti musia byt pouceni o tom, ze nikdy nesmu dat lenalidomid inej
osobe, a Ze po ukonceni lie¢by musia vratit vsetky nespotrebované kapsuly
svojmu lekarnikovi.

POZIADAVKY V PRIPADE PODOZRENI NA TEHOTENSTVO

Pokial ide o pacientku, je potrebné lie¢bu ihned'ukoncit.

e Osetrujuci lekdr ma odporucit pacientku k lekdrovi Specializovanému
v odbore teratoldgie, na zhodnotenie rizika a poskytnutie odportcania.

e Nahlaste vSetky pripady podozrenia na tehotenstvo pacientky alebo
partnerky pacienta lieCeného lenalidomidom prislusnej spoloc¢nosti (pozri
nizsie ¢ast Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky).

e Spolocnost, ktorej liek sa pouziva v lie¢be, mé povinnost danii SUKLom
a Eurépskou liekovou agenttrou, sledovat vsetky pripady tehotenstva,
a preto pozaduje informdacie o zisteni a priebehu vsetk(ch tehotenstiev.

@ Verzia ¢&. 1, schvalené SUKL 2/2025



Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité. UmozZnuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

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

tel.: + 4212507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej
strdnke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické poddavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Gcinky prispievate k ziskaniu dalsich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce G¢inky, vratane tehotenstva, mézete hlasit prislusnému
drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné Gdaje najdete v tabulke
nizsie:

Drzitel'rozhodnutia

Nazov lieku e Kontakt
o registracii
Lenalidomide Accord 10mg ProFound Bratislava, s. r. 0.
hard capsules Pestovatelskd 2
. . Accord Healthcare Air Office A

tz:;“cioglde i Accord 15mg Polska Sp. Z 0.0 821 04 Bratislava

P Polsko tel.: +421948 205 083
Lenalidomide Accord 20mg e-mail:
hard capsules accord.pv@tepsivo.com

Lignaron 2,5 mg tvrdé kapsuly

Lignaron 5 mg tvrdé kapsuly

Lignaron 7,5 mg tvrdé kapsuly EGIS SLOVAKIA spol. s r.o.

Egis Prievozska 4D
Lignaron 10 mg tvrdé kapsuly Pharmaceuticals PLC 821 09 Bratislava
Madarsko tel.: +4212 32409413

Lignaron 15 mg tvrdé kapsuly e-mail: registracia@egis.sk

Lignaron 20 mg tvrdé kapsuly

Lignaron 25 mg tvrdé kapsuly
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Nazov lieku

Drzitel' rozhodnutia

Kontakt

Lenalidomid Glenmark 5 mg
Lenalidomid Glenmark 10 mg
Lenalidomid Glenmark 15 mg
Lenalidomid Glenmark 25 mg
tvrdé kapsuly

o registracii

Glenmark
Pharmaceuticals s.r.o.
Ceska republika

GLENMARK
PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
Tomasikova 64

831 04 Bratislava 3
Slovenska republika

tel.: +4212 20 255 041
e-mail: Slovak.PVG@
glenmarkpharma.com

Lenalidomid Grindeks 2,5 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 5 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 7,5 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 10 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 15 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 20 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 25 mg
tvrdé kapsuly

AS Grindeks
Lotyssko

Grindeks Kalceks Cesko s.r.o.
Zerotinova 1133/32

130 00 Praha 3 - Zizkov
Ceska republika

tel: +420 733 525 779
e-mail: vigilance.sk@
grindeks.sk

Lenalidomide Mylan 2.5 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomide Mylan 5 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomide Mylan 7.5 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomide Mylan 10 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomide Mylan 15 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomide Mylan 20 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomide Mylan 25 mg
tvrdé kapsuly

Mylan Ireland Limited
irsko

Viatris Slovakia s.r.o.
Bottova 7939/2A

811 09 Bratislava

tel: +421917 337 974
e-mail:
pv.slovakia@viatris.com
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Nazov lieku

Drzitel' rozhodnutia

Kontakt

Lenalidomid Pharmevid 10 mg
Lenalidomid Pharmevid 15 mg

Lenalidomid Pharmevid 25 mg

o registracii

Pharmevid s.r.o.
Slovenska republika

Pharmevid s.r.o.

Kremnicka 26

851 01 Bratislava

tel.: +4212 62250013
e-mail: farmakovigilancia@
pharmevid.sk

Lenalidomid Sandoz 10 mg
Lenalidomid Sandoz 15 mg

Lenalidomid Sandoz 25 mg

Sandoz
Pharmaceuticals d.d.
Slovinsko

Sandoz d.d.

organizacna zlozka

Zizkova 22B

81102 Bratislava

tel: +4212 48 200 600
e-mail: bezpecnost.pacienta.
slovensko@sandoz.com

Lenalidomid STADA 5 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomid STADA 10 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomid STADA 15 mg
tvrdé kapsuly

Lenalidomid STADA 20 mg
tvrdé kapsuly

STADA Arzneimittel AG
Nemecko

STADA PHARMA

Slovakia, s.r.o.

Digital Park Il1.

Einsteinova 19

851 01 Bratislava

tel.: +4212 5262 1933
e-mail:
neziaduceucinky@stada.sk

Lenalidomid Teva BV. 5 mg

TEVA Pharmaceuticals
Slovakias. r. o.

tvrdé kapsuly

Lenalidomid Zentiva 25 mg
tvrdé kapsuly

Ceska republika

Lenalidomid Teva BV. 10 mg Teva BV. ROSUM, Bajkalska 19/B
Lenalidomid Teva BV. 15 mg Holandsko 821 01 Bratislava

o tel.: +421257 267 9
Lenalidomid Teva BV. 25 mg e-mail: safety.sk@teva.sk
Lenalidomid Zentiva 10 mg .
turdé kapsuly Zentiva, a.s.

Einsteinova 24

Lenalidomid Zentiva 15 mg Zentiva, k.s. 851 01 Bratislava

tel.: +421239 183 010
e-mail:
PV-Slovakia@zentiva.com

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v case schvalenia Prirucky
pre zdravotnickych pracovnikov. Pri predpisovani lieku sa, prosim, riad’te
aktudlnym kategorizaéngm zoznamom a dostupnostou liekov.
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Algoritmus - novy pacient

Zacnite liecbu
lenalidomidom.

Pacient musi pouzivat
konddém (aj muzi, ktori
podstupili vazektémiu) pocas
pohlavného styku v priebehu
liecby, pocas prerusenia
liecby a 7 dni po jej ukonceni,
ak je partnerka tehotna alebo
moze otehotniet a nepouziva
ucinnd antikoncepciu.

Musi spliat aspofi 1 z tgchto

kritérii:

+ vek 2 50 rokov a prirodzena
amenorea 2 1 rok
(amenorea po chemoterapii
alebo pocas laktacie
nevylu¢uje moznost
otehotniet)

+ predcasné zlyhanie
vajecnikov potvrdené
gynekolégom

* predosla bilateralna
salpingo-ooforektémia
alebo hysterektomia

+ XY genotyp, Turnerov
syndrém alebo agenéza
maternice.

Zacnite liecbu
lenalidomidom.

Antikoncepcia a tehotenské
testy nie st nutné.

Ak pacientka neuziva G¢innd
antikoncepciu, musi zaéat
uzivat jednu z vhodnych
metdd antikoncepcie,
najmenej 4 tgyzdne pred
zaciatkom liecby, s vgnimkou
Uplnej a kontinualnej
sexudlnej abstinencie.
« Implantat,
vnutromaternicové
teliesko uvolhiujice
levonorgestrel, depotny
medroxyprogesterén
acetat, sterilizacia
podviazanim vajecnikov,
pohlavny styk iba s muzom,
ktory podstupil vazektémiu,
antikoncepcné tabletky
inhibujuce ovuléciu, ktoré
obsahuju iba progesterén
(t.j. dezogestrel).
Pacientka pouziva
antikoncepciu pocas liecby,
pocas prerusenia liecby
a este najmenej 4 tgzdne po
ukonceni liecby.

Pod dohladom lekdra pacientka podstipi tehotensky test po
aspon 4 tyzdnoch pouzivania antikoncepcie
(aj pri sexualnej abstinencii)

Zacnite liecbu
lenalidomidom.

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

NEZACINAJTE LIECBU
lenalidomidom
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Poznamky:
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