Prirucka
pre pacientov

uzivajucich lieky
obsahujuce
lenalidomid

Tato prirucka je sicastou opatreni Programu prevencie
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s uzivanim lenalidomidu pocas tehotenstva.
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UVODNE INFORMACIE
PRE VSETKYCH PACIENTOV

Lekar vdm predpisal liek, ktorg obsahuje tcinnd latku lenalidomid. Lenalidomid
je strukturne podobny talidomidu, o ktorom je zname, Zze sposobuje zavazné

a zivot ohrozujlce vrodené chyby u deti, ktoré mu boli v priebehu tehotenstva
vystavené. Ak je lenalidomid uzivanyg pocas tehotenstva, oc¢akava sa podobny
teratogénny ucinok ako u talidomidu.

Lenalidomid sp6sobil vrodené chyby v stddiach na zvieratach a ocakava sa, ze
bude mat podobné Gcinky aj u ludi.

Tento liek bol predpisany iba vdm. Neddvajte ho nikomu inému. Nepouzité
kapsuly vzdy vratte ¢o najskér do lekdrne kvéli ich bezpecnej likvidacii.

V priebehu lie¢by a este sedem dni od jej ukonéenia nesmiete darovat krv. To sa
tyka aj obdobia prerusenia liecby.

Vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj liek, ktor( obsahuje lenalidomid, méze spésobovat
vedlajsie Ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré vedlajsie Ucinky sa
vyskytuju CastejSie ako ostatné a niektoré su zavaznejsSie ako iné. Pre viac
informdcii sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika a preditajte si Pisomnu
informdciu pre pouzivatela (PIL). Pisomnd informacia pre pouzivatela je
prilozena ku kaZzdému baleniu lieku a je mozné ju tiez ndjst na http://www.sukl.sk
po zadani ndzvu lieku do vyhladavaca. Takmer vSetky vedlajsie Ucinky si docasné
a mozno im predchadzat alebo ich liecit. NajdolezitejSie je vediet, o mozete
ocakdvat, a o éom mate informovat vasho lekara.
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INFORMACIE PRE PACIENTKY,
KTORE NEMOZU OTEHOTNIET

Pacientky, ktoré patria do jednej z nasledujucich kategdrii, si povazované za
zeny, ktoré nemdzu otehotniet:

e mate minimdlne 50 rokov a uz dlhsie ako rok ste nemali menstrudciu
(ak menstrudcia prestala z dévodu onkologickej liecby alebo z dévodu
dojcenia, stale existuje moznost, Ze mdzete otehotnie);

e mate odstranend maternicu (hysterektémia);

e mate vybraté vajcovody a oba vajecniky (obojstranna salpingo-
ooforektdmia/adnexektémia);

e mate gynekoldgom potvrdené predcasné zlyhanie funkcie vajecnikov
e ste nositelkou genotypu XY, Turnerovho syndromu alebo mate nevyvinutu

maternicu.

Program prevencie tehotenstva

Aby sa zabezpedilo, ze plod nebude vystaveny Gcinkom lenalidomidu, vas
predpisujuci lekar s vami vyplni Formuldr informovanosti o rizikach liecby,
v ktorom potvrdite, ze patrite do kategdrie zien, ktoré nemdzu otehotniet.
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INFORMACIE PRE PACIENTKY,
KTORE MOZU OTEHOTNIET

Ak ste Zena, ktora moze otehotniet:

e Nikdy nesmiete uzivat lenalidomid, ak:
o ste tehotna

o ste Zena, ktord méze otehotniet, aj ked neplanujete otehotniet, pokial
nie su splnené vietky podmienky Programu prevencie tehotenstva.

Program prevencie tehotenstva

e Porad'te sa so svojim predpisujucim lekdrom, ak ste tehotna, mate
podozrenie na tehotenstvo alebo plénujete otehotniet, pretoZe sa o¢akdva
Skodlivy ucinok lenalidomidu na plod.

e Ak ste zena, ktord méze otehotniet, musite dodrzZiavat nevyhnutné
opatrenia na predchadzanie tehotenstvu a absolvovat tehotenské testy,
ktoré potvrdia, ze pocas liecby nedoslo k otehotneniu. Pred zadatim liecby
sa porad'te so svojim lekarom, ¢i by ste mohli otehotniet, aj ked'si myslite,
Ze to nie je pravdepodobné.

e Aby sa zabezpedilo, ze plod nebude vystaveny tcinkom lenalidomidu,
vas predpisujuci lekdr s vami vyplni Formuldr informovanosti o rizikach
lie¢by, v ktorom potvrdite, Ze ste boli informovana o potrebe predist
tehotenstvu mesiac pred zaciatkom liecby lenalidomidom, pocas celej
liecby a minimalne 4 tyzdne po jej ukonceni.

e Ak mézete otehotniet, absolvujete pod dohladom lekara tehotenské testy
este pred zacatim liecby, dokonca aj v pripade, ak kazdg mesiac potvrdite,
Ze sa zdrzite akejkolvek sexudlnej aktivity. Tieto testy sa budi opakovat
aspon kazdé 4 tyzdne pocas liecby a aspon 4 tgzdne po liecbe (okrem
potvrdenej sterilizacie podviazanim vajickovodov).
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Ak mdZete otehotniet, musite pouzivat aspon jednu Géinnd metddu
antikoncepcie uz 4 tgzdne pred liecbou, pocas celej liecby a este 4 tgzdne
po jej ukonceni. Lekdr vdm poradi vhodnu antikoncepcni metddu, pretoze
niektoré druhy antikoncepcie sa pri liecbe lenalidomidom neodportcaju
(napriklad peroralna antikoncepcia). Je preto nevyhnutné, aby ste to
prediskutovali so svojim predpisujicim lekarom alebo gynekolédgom.

Ak momentalne nepouzivate Ucinnd antikoncepciu, vas predpisujtci lekar
vas médze odporudit ku gynekolégovi, poradit sa ohladom antikoncepcie.

Liecbu lenalidomidom by ste mali zacat ¢o najskér po negativnom
vysledku tehotenského testu a po vydani lenalidomidu. Lekarsky predpis
na lenalidomid musite predlozit lekarnikovi najneskér do 7 dni od jeho
vystavenia, idealne do jedného pracovného dia.

V pripade podozrenia, ze doslo k otehotneniu pocas liecby lenalidomidom
alebo v priebehu 4 tzdrov od jej ukonéenia, musite okamzite prestat
uzivat lenalidomid a informovat o tom predpisujiceho lekara. Vas lekar
vds odporuci k Specialistovi v odbore teratoldgia, ktorg vdm poskytne
poradenstvo.

Informujte vasho gynekoldga, ktorg vam predpisuje antikoncepciu o tom,
Ze uzivate lenalidomid.

Informujte lekara, ktorg vam predpisuje lenalidomid o tom, ak ste zmenili
alebo prestali pouzivat metddu antikoncepcie.

Pred zacatim liecby lenalidomidom sa porad'te so svojim lekarom, ci
existuje moznost, Ze by ste mohli otehotniet. Niektoré zeny, ktoré nemajd
pravidelni menstruaciu alebo ktoré sa blizia k menopauze, moézu stéle
otehotniet.

Liecbu lenalidomidom by ste mali zacat ¢o najskér po negativnom
vysledku tehotenského testu a po vydani lenalidomidu.

Neuzivajte lenalidomid, ak ste tehotnd, myslite si, ze m6Zete byt tehotna,
alebo ak planujete otehotniet, pretoze sa ocakava skodlivy Gcinok
lenalidomidu na plod.
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e Pokial nepatrite do jednej z nasledujucich kategdrii, musite dodrziavat
odporucania tgkajlce sa antikoncepcie uvedené v tejto casti:

Mate najmenej 50 rokov a uplynul najmenej jeden rok od vasej
poslednej menstrudcie (ak sa menstrudcia zastavila v dosledku liecby
rakoviny alebo pocas dojcenia, stdle existuje Sanca, Ze by ste mohli
otehotniet).

Podstupili ste odstrdnenie maternice (hysterektémia).

Boli vam odstranené vajickovody a oba vajecniky (obojstranna salpingo-
ooforektdmia/ adnexektdémia).

Mate predcasné zlyhanie funkcie vajecnikov, potvrdené odborngm
gynekolégom.

Mate genotyp XY, Turnerov syndrém alebo agenézu maternice.

e Mozno budete potrebovat potvrdenie a testy od vasho gynekoldga o tom,
Ze nemOzete otehotniet. Kazda zena, ktord moze otehotniet, aj ked'to
nepladnuje, musi dodrziavat opatrenia uvedené v tejto casti.

Antikoncepcia na zabranenie otehotnenia

Ak ste Zena, ktora méze otehotniet, musite bud*

e Zadat pouzivat vhodni metddu antikoncepcie najmenej 4 tgzdne pred
liecbou lenalidomidom, pocas liecby lenalidomidom, pocas akychkolvek
prestavok v liecbe lenalidomidom a najmenej 4 tgzdne po ukonceni liecby
lenalidomidom.

Alebo

e Suhlasit s tym, ze budete dodrziavat Gplnd sexudlnu abstinenciu
s muzskgm partnerom uz aspon 4 tyzdne pred liecbou lenalidomidom,
pocas liecby lenalidomidom, pocas akychkolvek prestavok v lieCbe
lenalidomidom a najmenej 4 tgzdne po ukonceni liecby lenalidomidom.
Kazdg mesiac budete poZziadand o potvrdenie.

Pocas liec¢by lenalidomidom nie st vhodné vsetky druhy antikoncepcie. iy

a vas partner by ste sa mali so svojim predpisujicim lekdrom porozpravat

o vhodngch formach antikoncepcie, ktoré obaja povazujete za prijatelné. Ak je
to potrebné, vas predpisujuci lekdr vds mdze poslat ku gynekoldgovi, ktor vam
poradi ohladom antikoncepcie.
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INFORMACIE PRE MUZOV

Program prevencie tehotenstva

Aby sa zabezpecilo, ze plod nebude vystaveny tcinkom lenalidomidu, vas
predpisujtci lekar s vami vyplni Formular informovanosti o rizikach liecby,

v ktorom potvrdite, ze ste porozumeli riziku vrodenych chyb, a Ze ste boli
informovani o poziadavke, aby vasa partnerka NEOTEHOTNELA po celd dobu
vasej liecby lenalidomidom a najmenej sedem dni od jej ukoncenia.

Poziadajte svojho lekdra, aby vas informoval o Gcinngch antikoncepcnych
metddach, ktoré mdze vasa partnerka pouzivat.

Lenalidomid prechadza do spermy. Pokial je vasa partnerka tehotna alebo
méze otehotniet a nepouziva G¢innd metddu antikoncepcie, musite pouzivat
pri kazdom pohlavnom styku kondém, a to po celtl dobu trvania liecby, pocas
jej prerusenia, a eSte sedem dni od jej ukoncenia. To plati aj v pripade, Ze ste
podstupili vazektémiu.

Ak vasa partnerka otehotnie pocas vasej liecby lenalidomidom alebo pocas
siedmich dni od jej ukoncenia, okamzite o tom informujte svojho oSetrujuceho
lekdra. Zaroven je potrebné, aby aj vasa partnerka ihned'kontaktovala svojho
gynekoldga.

Pocas liecby alebo v obdobi jej prerusenia, a eSte sedem dni od jej ukoncenia
nesmie darovat krv, ani spermu.
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INFORMACIE PRE VSETKYCH
PACIENTOV

Navod na manipulaciu s liekom pre vSetkych pacientov,
rodinnygch prislusnikov a opatrovatelov

Neddavajte liek inej osobe ani vtedy, ked'ma podobné priznaky ako vy.
Uschovajte kapsuly tak, aby ich nikto ing nemohol omylom uZit, a uchovavajte
ich mimo dosahu deti.

Uchovdvajte blister s kapsulami v pévodnom obale.

Pri vyberani z blistra sa kapsuly niekedy mézu poskodit, zvlast pri zatlaeni na
stred kapsuly.

Kapsuly sa nemaju vyberat z blistra zatlacenim na stred kapsuly ani zatlacenim
na oba konce kapsuly, pretoze to méze viest k deformacii a zlomeniu kapsuly.

Odporuica sa zatladit len na jednu stranu kapsuly (pozri obrazok nizsie), ¢o
znizuje riziko deformacie alebo zlomenia kapsuly.

T | AT @? N

| V4%

Pre rodinnych prislusnikov a/alebo opatrovatelov

Pri manipuldcii s liekom postupujte podla nasledovngch opatreni, aby ste
predisli moZnému vystaveniu sa vplyvu lieku.

o Noste jednorazové rukavice pri manipuldcii s liekom a/alebo obalom (t.j.
blister alebo kapsula).

e Spravnym spésobom odstranujte rukavice, aby sa predislo moznému
posobeniu lieku na kozu (vid'nizsie).

e Pouzité rukavice vloZte do uzatvaratelného polyetylénového vrecka
a zlikvidujte v silade miestnymi poZiadavkami.
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Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Zeny, ktoré su tehotné alebo majl podozrenie, Ze mézu byt tehotné,
nesmu s blistrom alebo s kapsulou manipulovat. DalSie pokyny najdete
nizsie.

Pacientov treba upozornit, aby nikdy nepodavali lenalidomid inej osobe.

Ak je obal lieku viditelne poskodeny, postupujte podla nasledovnych opatreni,
aby sa predislo moznému vystaveniu sa vplyvu lieku.

Ak je vonkajsia skatulka viditelne poskodena - Neotvdrajte ju

Ak su blistre poskodené alebo netesnia alebo ak zistite, ze kapsuly su
poskodené alebo netesnia - Okamzite zatvorte vonkajsSiu Skatulku

VloZte liek dovnutra uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka.

Cim skor vratte lekarnikovi nepouzité balenie na bezpecn likvidaciu.

Ak je liek uvolneny alebo vysypany, pouzite ochranné prostriedky a postupujte
opatrne, aby ste minimalizovali moZné vystavenie sa vplyvu lieku.

Ak su kapsuly rozdrvené alebo poskodené, prasok obsahujuci liecivo sa
méze uvolnit. Vyhnite sa rozptgleniu prasku, vdgchnutiu alebo inhaldcii
prasku.

Noste jednorazové rukavice pri upratovani prasku.

Polozte navlhéend handricku alebo uterak nad priestor s praskom, aby
sa minimalizoval Unik prasku do vzduchu. Pridajte vodu, aby sa prasok
zmiesal s vodou. Po upratani, dokladne umyte priestor mydlom a vodou
a vysuste ho.

Vlozte vsetok kontaminovany material, vratane navlhcenej handricky alebo
uteraka a rukavic, do uzatvaratelného polyetylénového vrecka a odstrante
podla postupov pre odstranovanie liekov.

Po odstraneni rukavic si umyte ruky mydlom a vodou.

Oznamte to, prosim, ihned'svojmu lekarovi a/alebo lekarnikovi.
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Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s koZou alebo sliznicou

e Ak pridete do kontaktu s praskom lieku, dékladne si umyte postihnuté
miesto mydlom pod priadom teclcej vody.

e Ak prasok pride do kontaktu s okom a nosite kontaktné Sosovky, vyberte
ich a kontaktné sSosovky vyhodite. hned'si vyplachnite oci velkgm
mnozstvom vody po dobu aspon 15 minut. Pri podrazdeni oci, prosim,
vyhladajte ocného lekara.

Spravna technika na odstranenie rukavic

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

e Zasunte prsty ruky bez rukavice pod rukavicu na druhej ruke v oblasti
zapdastia, ddvajte pozor, aby ste sa nedotkli vonkajsej strany rukavice (4).

e (Oddelte rukavicu z vnutornej 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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Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akgkolvek vedlajsi ucinok, obratte sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akgchkolvek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
Podozrenia na vedlajsie i¢inky mdzete hlasit aj sami priamo 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 Gcinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce tcinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/
eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie G¢inky mézete prispiet k ziskaniu dalsich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie i¢inky mdzete hlésit drzitelovi rozhodnutia o registracii
lieku. Kontaktné Udaje najdete v tabulke nizsie.

Drzitel'rozhodnutia

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

t:r::“ciolei 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 75 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 3240 9413

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 525779
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

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

Ceska republika

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

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovangch v SR v ¢ase schvalenia

Prirucky pre pacientov.
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Poznamky:
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