Thalidomide BMS®
(talidomid)

Priru¢ka pre pacientov uzivajucich talidomid
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Uvod

Talidomid patri do skupiny liekov znamych ako ,imunosupresiva“. Tieto lieky u€inkuju nabunky vasho imunitného
systému. Imunitny systém pomaha bojovat proti chorobam a infekciam. Talidomid ma aj antiangiogenetické
vlastnosti. To znamena, ze brani tvorbe novych ciev (angiogenéze). Angiogenéza je pre nadorové ochorenie
délezita, pretoze aby nadorové bunky mohli rast, musia si vytvarat nové cievy. Talidomid sa skumal
pri nadorovom ochoreni, aby sa zistilo, i zastavi rast nadorovych buniek prostrednictvom zabranenia vyvoja
novych krvnych ciev.

Talidomid je schvaleny v Eurdpskej unii na lie€bu mnohopoc&etného myeldmu (rakovina plazmatickych buniek
kostnej drene) v kombinacii s melfalanom a prednizénom.

Viac sa o talidomide mézete dozvediet v Pisomnej informacii pre pouzivatela, ktoru ste dostali spolu s liekom.

Tato prirucka je sucastou Programu prevencie tehotenstva pre talidomid, ktory je potrebny, pretoze ak
sa talidomid uziva pocas tehotenstva, méze spdsobit zavazné vrodené chyby alebo umrtie plodu. V 50-
tych a 60-tych rokoch bol talidomid predpisovany tehotnym zenam ako sedativum a na zmiernenie rannej
nevolnosti. V dbésledku toho sa narodilo priblizne 12 000 deti so zavaznymi vrodenymi chybami spdsobenymi
talidomidom, a priblizne 5 000 z nich zZije dodnes.

Program prevencie tehotenstva pre talidomid je uréeny, na zabranenie expozicie nenarodenych deti talidomidu.
Zabezpecuje, aby ste vedeli, €o mate robit pred lieCbou, pocas lieCby a po liecbe:

1. Talidomid je pritomny v muzskej tekutine spermy.
Talidomid méze spdsobit zavazné vrodené chyby alebo umrtie plodu.
Medzi vrodené chyby patria kratke ruky alebo nohy, deformované dlane alebo chodidla, chyby oci

alebo usi a problémy s vnutornymi organmi.

Tato priruc¢ka obsahuje ddlezité informacie o Programe prevencie tehotenstva pre talidomid. Pozorne si musite
precitat tieto informacie a pred zaciatkom lieCby mate:

1. porozumiet rizikam lieCby talidomidom,
porozumiet pokynom na bezpec€né uzivanie talidomidu vratane prevencie tehotenstva,
porozumiet tomu, ako bude prebiehat Uvodna a nasledné konzultacie s vasim predpisujucim lekarom.
a. Musite rozumiet vSetkému, ¢o vam predpisujlci lekar povie, skor nez zacnete uzivat talidomid.

b. Ak nieGomu nerozumiete, poziadajte svojho predpisujliiceho lekara, aby vam to znovu vysvetlil.
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Talidomid a iné mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj talidomid mbéze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajSie UCinky su beznejSie ako ostatné a niektoré su zavaznejSie ako iné. Opytajte sa svojho
predpisujuceho lekara alebo lekarnika, ak mate zaujem o viac informacii a pozrite si Pisomnu informaciu
pre pouzivatela. Takmer vSetky vedlajSie uCinky su doCasné a mozno im lahko predchadzat a liecCit ich.
NajdolezitejSie je byt si vedomy toho, o mbzete oCakavat a ¢o oznamovat vaSmu predpisujucemu lekarovi.
Je doblezité, aby ste sa porozpravali s lekarom, ak mate pocas lieCby talidomidom nejaké vedlajSie UcCinky.

Prestante uzivat talidomid a okamzite vyhl'adajte lekara, ak spozorujete nasledovné priznaky: busenie
srdca, bolest na hrudi, tlak na hrudi, problémy s dychanim, potenie, nevolnhost, zavraty, rozmazané
videnie a unava. Je to dolezité, pretoze vysSie spomenuté priznaky mozu ukazovat na zavaznejSie
ochorenie srdca, ktoré si moéze vyzadovat neodkladnu lekarsku starostlivost.

Informacie pre muzov

Tato Cast obsahuje informacie o:

Prevencii vrodenych chyb u nenarodenych deti:

Ak sa talidomid uziva pocas tehotenstva, méze to spbsobit zavazné vrodené chyby alebo smrt nenarodeného
dietata. Talidomid je pritomny v sperme u muzov a ako preventivne opatrenie musia vSetci muzski pacienti
pocas lieCby, pocas preruSenia lie€by a najmenej 7 dni po ukongeni lieCby pouzivat kondéomy, ak je ich
partnerka tehotna alebo je zena, ktora moze otehotniet a nepouziva U€innu antikoncepciu.

Inych vedlajsich ucéinkoch talidomidu:
Medzi ne patri zavazné poskodenie srdca.

Programe prevencie tehotenstva pre talidomid:
Cielom tohto programu je prevencia expozicie nenarodeného dietata talidomidom.

Tato priru€ka poskytuje informacie o talidomide a zabezpeci aby ste vedeli ¢o robit pred, po€as a po uzivani
talidomidu. Pozorne si, prosim, precitajte tuto prirucku. Ak nieComu nerozumiete, poziadajte svojho
predpisujliceho lekara, aby vam to vysvetilil.

Talidomid a vrodené chyby

V8etky lieky mézu spdsobit vedlajsSie ucinky. NajdblezitejSim vedlajSim ucinkom talidomidu je, ze ak sa uziva
pocas tehotenstva, mbze spdsobit zavazné vrodené chyby a Umrtie plodu. Medzi vrodené chyby patria kratke
ruky alebo nohy, deformované dlane alebo chodidld, chyby oé&i alebo usi a problémy s vndtornymi organmi.
To znamena, Ze talidomid nikdy nesmu uzivat:

1. Zeny, ktoré su tehotné,

2. Zeny, ktoré m6zu otehotniet, pokial nedodrziavaju Program prevencie tehotenstva pre talidomid.

Talidomid sa nachadza v sperme. To znamenad, ze ak mate partnerku, ktora je tehotna alebo méze otehotniet
a nepouziva ucinnu antikoncepciu, musite poc€as lieCby, pocas preruseni lieCby a najmenej 7 dni po ukonceni
lieCby pouzivat kondémy aj ked ste mali vazektdomiu, pretoze v sperme mdze byt este stdle pritomny talidomid
v nepritomnosti spermii.

Ak va$a partnerka pocas vasej lieCby alebo 7 dni po ukonceni vasej lieCby talidomidom otehotnie, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi. Vasa partnerka to tiez musi okamzite oznamit svojmu lekarovi.
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Liecba talidomidom

Pred zacatim lieCby

Pred zaciatkom Uvodnej lieCby vas predpisujuci lekar poziada, aby ste si precitali a podpisali Formular
informovanosti o rizikach, ktory potvrdzuje, Ze poc€as uzivania talidomidu:

1. rozumiete rizikam vrodenych chyb,
2. rozumiete, ako predist expozicii talidomidu u zeny, ktora je tehotna alebo méze otehotniet,
3. rozumiete ostatnym dblezitym bezpecnostnym upozorneniam, ktoré sa musia dodrziavat.

Vas predpisujuci lekar zalozi tento formuldr medzi vaSe zdravotné zaznamy a vy dostanete jednu képiu.

Ak mate partnerku, ktora je tehotnd alebo méze otehotniet, je dblezité, aby rozumela riziku pri expozicii
talidomidu pocas vasej liecby.

Antikoncepéné metdody

Pred zaCiatkom uvodnejlieCby vam predpisujuci lekar vysvetli antikoncep&né metddy, ktoré musite dodrziavat,
ak mate partnerku, ktora je tehotna alebo ktora méze otehotniet, pretoze ju musite chranit pred akoukolvek
expoziciou talidomidu. To znamena, Ze ak vaSa partnerka nepouziva u€innu antikoncep&nu metddu, musite
pri kazdom sexudlnom styku pouzivat prezervativ:

1. pocas lieCby, aj poCas prerusenia lieCby,
2. aspon 7 dni po ukonceni lieCby

Ak vaSa partnerka pocas vasej lieCby alebo 7 dni po ukon&eni vasej lieCby otehotnie, okamzite to oznamte
svojmu predpisujucemu lekarovi. Vasa partnerka to tiez musi okamzite oznamit svojmu lekarovi.

Dalsie bezpeénostné opatrenia

1. Prosim, paméatajte si, Ze talidomid moézete uzivat len vy. Nedavajte svoj liek nikomu inému, hoci ma
podobné priznaky ako vy.

2. Kapsuly talidomidu ulozte na bezpe¢né miesto, aby ich nikto nemohol omylom uzit.
3. Talidomid udrziavajte mimo dosahu a dohladu deti.

4. Pocas lieCby talidomidom (vratane prerusenia lieCby) a eSte 7 dni po jej ukon€eni nesmiete darovat krv
ani spermu.

Predpis lieku
Predpisujuci lekar vam vypiSe recept maximalne na 12 tyzdfiov. Zakazdym, ked budete potrebovat dalsi
predpis, musite prist k svojmu predpisujucemu lekarovi.
Koniec liecby
Po ukonceni lie€by talidomidom je délezité:
aby ste vratili vSetky nespotrebované kapsuly talidomidu do lekarne,
ak ste pouzivali prezervativ ako metddu antikoncepcie, musite v tom pokracovat eSte aspon 7 dni,

1
2
3. akva$a partnerka pouzivala U¢innu antikoncepciu, musi v tom pokracovat este aspon 4 tyzdne,
4

aby ste aspon 7 dni nedarovali krv ani spermu.
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Informacie pre zeny, ktoré moézu otehotniet

Tato Cast obsahuje informacie o:
Prevencii vrodenych chyb u nenarodenych deti:
Ak sa talidomid uziva pocas tehotenstva, méze spdsobit zavazné vrodené chyby alebo smrt nenarodeného

dietata.

Inych vedlajsich uc¢inkoch talidomidu:
Medzi ne patri zavazné poskodenie srdca.

Program prevencie tehotenstva pre talidomid:
Cielom tohto programu je prevencia expozicie nenarodeného dietata talidomidom.

Tato prirucka poskytuje informacie o talidomide a zabezpedi, aby ste vedeli o robit pred, pocas a po uzivani

talidomidu. Pozorne si, prosim, precitajte tuto prirucku. Ak nieComu nerozumiete, poziadajte svojho
predpisujliiceho lekara, aby vam to vysvetilil.

Talidomid a vrodené chyby
Vsetky lieky m6zu spdsobit vedlajsie ucinky. NajddlezitejSim vedlajSim ucinkom talidomidu je, Ze ak sa uziva
pocas tehotenstva, moze spbsobit zavazné vrodené chyby a umrtie plodu. Medzi vrodené chyby patria kratke

ruky alebo nohy, deformované dlane alebo chodidla, chyby oci alebo usi a problémy s vnatornymi organmi.

To znamena, Ze talidomid nikdy nesmu uzivat:

1. Zeny, ktoré su tehotné,

2. zeny, ktoré mbzu otehotniet, pokial nedodrziavaju Program prevencie tehotenstva pre talidomid.

Ak mate pocas lieCby podozrenie Ze ste tehotna musite okamzite ukonéit’ lieCbu a informovat’ svojho
predpisujliceho lekara.

Liecba talidomidom

Pred zacatim lieCby

Predpisujuci lekar vam vysvetli, €0 mozno od lie€Cby oCakavat, a vysvetli vam rizika a vasu zodpovednost. Ak
nieComu nerozumiete, poziadajte lekara, aby vam to znovu vysvetlil.

Pred zaCiatkom Uvodnej lie€by vas predpisujuci lekar poziada, aby ste si precitali a podpisali Formular
informovanosti o rizikach, ktory potvrdzuje, Ze po€as uzivania talidomidu:

1. rozumiete rizikam vrodenych chyb,
2. suhlasite s tym, zZe neotehotniete,

3. rozumiete ostatnym dblezitym bezpecnostnym upozorneniam, ktoré musite dodrziavat.

Vas predpisujuci lekar zalozi tento formuldr medzi vase zdravotné zaznamy a vy dostanete jeho képiu.
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Antikoncepcné metady

Pred zaCiatkom Uvodnej lieCby vam predpisujuci lekar vysvetli antikoncep&né metody, ktoré musite dodrziavat.
Ak mozete otehotniet, musite pouzivat aspon jednu u¢inni metédu antikoncepcie:

1.
2.
3.

najmenej 4 tyzdne pred zaciatkom lieCby talidomidom,
pocas lieCby, aj poCas preruseni lieCby,

najmenej 4 tyzdne po ukonceni lieCby.

Vas lekar vam poradi vhodné metddy antikoncepcie, pretoze niektoré typy antikoncepcie sa s talidomidom
neodporucaju. Je preto nevyhnutné, aby ste to prediskutovali so svojim predpisujucim lekdrom alebo
gynekolégom.

Je délezité, aby ste nezmenili a neukonCili antikoncep&nud metddu bez toho, aby ste sa najprv porozpravali
S0 svojim predpisujucim lekarom.

Tehotenské testy

Ak ste tehotna alebo sa snazite otehotniet, nesmiete uzivat talidomid. Ak mozete otehotniet, predpisujuci lekar
bude pravidelne vykonavat tehotenskeé testy na potvrdenie toho, ze nie ste tehotna pred uzivanim talidomidu.

Musite pouzivat u€innu antikoncep&nu metddu najmenej 4 tyZzdne pred predpisanim talidomidu.
Pocas lieCby kazdé 4 tyzdne podstupite tehotensky test.
Tehotensky test podstupite u lekara po¢as predpisu talidomidu, alebo pocas predchadzajucich troch dni.

Tehotensky test vykonate najmenej 4 tyzdne po ukonc&eni lieCby.

Suhrn antikoncepénych metéd

Je dolezité, aby ste chapali a dodrziavali opatrenia opisané v Castiach antikoncepéné metddy a tehotenské

testy.

Tehotenské testy sa musia vykonat najmenej kazdé 4 tyzdne, aj ak si myslite, Ze neexistuje moznost,
Ze by ste otehotneli od posledného testu.

Antikoncep¢né metddy dodrziavat najmenej 4 tyzdne pred zaciatkom lieCby, pocCas lieCby aj pocas
preruSeni lieCby a aspon 4 tyzdne po ukonceni lieCby.

Skor, nez zmenite antikoncep&nu metddu, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Ak si myslite, Ze ste tehotna, prestante uzivat talidomid a okamzite informujte svojho predpisujuceho
lekara.

Neuzivajte Thalidomide BMS®, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mézete byt tehotna alebo planujete
otehotniet, pretoze Thalidomide BMS® sposobuje vrodené chyby a smrt plodu.

DalSie bezpeénostné opatrenia

Pocas uzivania talidomidu musite vediet o dalSich opatreniach.

Prosim, paméatajte si, ze talidomid mézete uzivat len vy. Nedavajte svoj liek nikomu inému, hoci ma
podobné priznaky ako vy.

Kapsuly talidomidu uloZte na bezpe¢né miesto, aby ich nikto nemohol omylom uzit.
Talidomid udrziavajte mimo dosahu a dohladu deti.

Pocas lieCby talidomidom (vratane preruseni lieCby) a eSte 7 dni po jej ukon&eni nesmiete darovat krv.

2015-SK-2300002 6 Suhlas SUKL: 15Jan2024



Predpis lieku

Predpisujuci lekar vam vypiSe recept maximalne na 4 tyzdne. V lekarni vam liek vydaju do 7 dni od datumu
predpisania. Zakazdym, ked’ budete potrebovat dalsi predpis, musite prist' k svojmu predpisujucemu lekarovi.
Koniec liecby
Po ukonceni lie€by talidomidom je délezité, aby ste:

1. vratili vSetky nespotrebované kapsuly talidomidu do lekarne,

2. pokracovali v pouzivani u€innej metddy antikoncepcie 4 tyZzdne po skonceni lieCby,
3. najmenej 4 tyZzdne po ukon&eni lie€by u lekara podstipili posledny tehotensky test,
4.

aspon 7 dni po skonc&eni lieCby nedarovali krv.
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Informacie pre zeny, ktoré nemozu otehotniet

Tato Cast obsahuje informacie o:

Prevencii vrodenych chyb u nenarodenych deti:
Ak sa talidomid uziva pocas tehotenstva, méze spdsobit zavazné vrodené chyby alebo smrt nenarodeného
dietata.

Inych vedlajsich ucéinkoch talidomidu:
Medzi ne patri zavazné poskodenie srdca.

Programe prevencie tehotenstva pre talidomid:
Cielom tohto programu je prevencia expozicie nenarodeného dietata talidomidom.

Tato prirucka poskytuje informacie o talidomide a zabezpedi, aby ste vedeli o robit pred, pocas a po uzivani
talidomidu. Pozorne si, prosim, precitajte tuto prirucku. Ak nieComu nerozumiete, poziadajte svojho
lekara, aby vam to vysvetlil.

Talidomid a vrodené chyby

V8etky lieky mézu spdsobit vedlajSie ucinky. NajddlezitejSim vedlajSim ucinkom talidomidu je, Ze ak sa uziva
pocas tehotenstva, spdsobuje vrodené chyby a Umrtie plodu. Medzi vrodené chyby patria kratke ruky alebo
nohy, deformované dlane alebo chodidla, chyby o¢i alebo usi a problémy s vnutornymi organmi. To znamena,
ze talidomid nikdy nesmu uzivat:

1. Zeny, ktoré su tehotné,

2. Zeny, ktoré m6zu otehotniet, pokial nedodrziavaju Program prevencie tehotenstva talidomidu.

Liecba talidomidom

Pred zacatim liecby
Pred zaCiatkom lieCby vas predpisujuci lekar poziada, aby ste si precitali a podpisali Formular informovanosti
o rizikach, ktory potvrdzuje, Ze pocas uzivania talidomidu:

e rozumiete rizikdm vrodenych chyb,

e rozumiete ostatnym délezitym bezpecnostnym upozorneniam, ktoré musite dodrziavat.

Vas predpisujuci lekar zalozi tento formular medzi vaSe zdravotné zaznamy a vy dostanete jeho kopiu.

Antikoncep¢éné metédy
Vas predpisujuci lekar rozumie, ze nembzete otehotniet, pretoze:
e mate aspon 50 rokov a ste prirodzene bez menstruacie viac ako 1 rok (amenorea po lieCbe rakoviny
alebo pocas dojcenia nevylu¢uje plodnost),
e vaSa maternica bola odstranena (hysterektomia),
e vaSe vajickovody a obidva vaje€niky boli odstranené (obojstranna salpingo-ooforektémia),
e mate pred€asné zlyhanie funkcie vajeCnikov potvrdené gynekolégom,

e mate XY genotyp, Turnerov syndrém alebo nevyvinutl maternicu.

2015-SK-2300002 8 Suhlas SUKL: 15Jan2024



Ak sa domnievate, Zze ste Zena, ktora mébze otehotniet, potom, prosim, okamzite informujte svojho
predpisujuceho lekara, pretoze si v tejto prirucke budete musiet precitat Cast ,Informacie pre zeny, ktoré
mozu otehotniet™.

Dalsie bezpeénostné opatrenia

e  Prosim, pamatajte si, Ze talidomid mdzete uzivat len vy. Nedavajte svoj liek nikomu inému, hoci ma
podobné priznaky ako vy.

e  Kapsuly talidomidu ulozte na bezpe¢né miesto, aby ich nikto nemohol omylom uzit.
e Talidomid uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

e Pocas lieCby talidomidom (vratane preruseni lieCby) a eSte 7 dni po jej ukonCeni nesmiete darovat krv.

Predpis lieku
Predpisujuci lekar vam vypiSe recept maximalne na 12 tyzdhov a zakazdym, ked budete potrebovat dalsi
predpis, musite prist k lekarovi.
Koniec liecby
Po ukongeni lie¢by talidomidom je ddlezité, aby ste:
e vratili vSetky nespotrebované kapsuly talidomidu do lekarne,

e aspon 7 dni nedarovali krv.

2015-SK-2300002 9 Suhlas SUKL: 15Jan2024



Informacie pre vSetkych pacientov
Navod na manipulaciu s liekom
Pre pacientov, rodinnych prislusnikov a opatrovatelov

Nedavajte liek nikomu inému ani vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy. Uchovavajte kapsuly
bezpecne, aby ich nikto iny nemohol omylom uzit, a uchovavajte ich mimo dosahu deti.

Uchovavajte blister s kapsulami v pévodnom obale.
Pri vyberani z blistra sa kapsuly niekedy mézu poskodit, zvlast pri zatlaCeni na stred kapsuly.

Kapsuly sa nemaju vyberat z blistra zatlaCenim na stred kapsuly. Zatlacit sa ma len na jednu stranu kapsuly
(pozri obrazok nizSie), €o znizi riziko deformacie alebo zlomenia kapsuly.

Zdravotnicky pracovnici, rodinni prislusnici alebo opatrovatelia maju pri manipulacii s blistrom alebo kapsulami
nosit jednorazoveé rukavice. Rukavice opatrne odstrante, aby sa predislo moznému pdsobeniu lieku na kozu.
Vlozte ich do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka. Zlikvidujte akykolvek nespotrebovany liek
v sulade s lokalnymi poziadavkami. Po odstraneni rukavic sa maju dékladne umyt ruky s mydlom a vodou.
Zeny, ktoré su tehotné alebo si myslia, Ze mdzu byt tehotné, nemaju manipulovat s blistrom alebo kapsulou.
Dal$ie usmernenie pozri nizsie.

f,-'Jlr .

Ak ste zdravotnicky pracovnik, rodinny prislusnik a/alebo opatrovatel, pri manipulacii s liekom
postupujte podla nasledovnych opatreni, aby ste predisli moznému vystaveniu sa vplyvu lieku.

e Ak ste zZena, ktora je tehotna alebo si myslite, ze mdzete byt tehotna, nemate manipulovat s blistrom
alebo kapsulou.

e  Pri manipulacii s liekom a/alebo obalom (ij. blister alebo kapsula) noste jednorazové rukavice.

e  Spravnym spdsobom odstranujte rukavice, aby sa predi$lo moznému pdsobeniu lieku na kozu (pozri
nizsie).

e Vlozte rukavice do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte v sulade s lokal-
nymi poziadavkami.

e  Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky s mydlom a vodou.

e Nikdy nepodavaijte talidomid inej osobe.

AKk je obal lieku viditel'ne poSkodeny, postupujte podl'a nasledovnych opatreni, aby sa prediSlo moznému
vystaveniu sa vplyvu lieku.

¢ Ak je vonkajSia Skatulka viditelne poSkodena, neotvaraijte ju.

e Ak su blistre poskodené alebo netesnia, alebo ak zistite, Ze kapsuly su poskodené alebo netesnia,
okamzite zatvorte vonkajsiu Skatulku.
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e Vlozte liek dovnutra uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka.

e Cim skor vratte lekarnikovi nepouzité balenie na bezpe&nu likvidaciu.

Ak je liek uvol'neny alebo vysypany, pouzite ochranné prostriedky a postupujte opatrne, aby ste mini-
malizovali mozné vystavenie sa vplyvu lieku

e Ak su kapsuly rozdrvené alebo poskodené, prach obsahujuci lie€ivo sa mbze uvolnit. Vyhnite sa roz-
ptyleniu prasku a vyhnite sa vdychnutiu alebo inhalovaniu prasku.

¢ Noste jednorazové rukavice pri upratovani prasku.

¢ Polozte navihenu handri€ku alebo uterdk na priestor s praSkom, aby sa minimalizoval unik prasku
do vzduchu. Pridajte vodu, aby sa prasok zmieSal s vodou. Po upratani, dokladne umyte priestor
s mydlom a vodou a potom ho vysuste.

e Vlozte vSetok kontaminovany materidl, vratane navih¢enej handriCky alebo uteraku a rukavic, do uza-
tvaratelného plastového polyetylénového vrecka. Zlikvidujte to v sulade s lokalnymi poziadavkami.

e  Po odstraneni rukavic si umyte ruky s mydlom a vodou.

e Oznamte to, prosim, ihned svojmu predpisujucemu lekarovi a/alebo lekarnikovi.

Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s kozou alebo sliznicou

e Ak pridete do kontaktu s praskom lieku, prosim, dékladne si umyte postihnuté miesto s mydlom
pod pradom tecucej vody.
e Ak prasok pride do kontaktu s jednym alebo obomi o€ami, vyberte a vyhodte kontaktné SoSovky,

ktoré ste pouzili. Potom si o¢i dékladne vyplachnite po dobu minimalne 15 minut. Pri podrazdeni o¢i,
prosim, vyhladajte o¢ného lekara.

Spravna technika na odstranenie rukavic

e Uchopte vonkajsiu hranu rukavice v blizkosti zapastia (1).
e (Oddelte rukavicu od ruky obratenim naruby (2).
e Drzte odstranenu rukavicu v druhej ruke, na ktorej je navle€ena rukavica (3).

e Zasunte prsty z ruky bez rukavice pod zapastie navle€Cenej rukavice, davajte vSak pozor, aby ste sa
nedotkli vonkajsej strany rukavice (4).

e Oddelte rukavicu z vnutornej strany a vytvorte vrecko pre obe rukavice. Odhodte rukavice do vhodnej
nadoby.

e Umyte si dokladne ruky s mydlom a vodou.
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Osobné poznamky
Prosim, vyuzite tento priestor na zapisanie si akychkolvek otazok pre svojho lekara, ktoré s nim preberiete
pri vasej nasledujucej navsteve.

Dalsie informacie

Ak potrebujete dalSie informacie o svojej chorobe alebo lie¢be talidomidom, obratte sa na svojho predpisujuceho lekara.
DalSie informacie mozno ziskat od nasledovnych organizacii:

1. International Myeloma Foundation www.myeloma.org
2. Myeloma Euronet www.myeloma-euronet.org
3. Myeloma UK www.myelomaonline.org.uk

Hlasenie podozreni na vedlajsie tucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi u€inok, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie uc¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpe€nost liekov/
Hlasenie podozreni na neziaduce UCinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie u€inky mbzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.
Podozrenia na vedlajSie uc¢inky mozete hlasit aj spolo¢nosti Swixx Biopharma, Bratislava, Slovensko,

email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com, tel: +421-2-20833-600.

2015-SK-2300002 12 Suhlas SUKL: 15Jan2024



