lenalidomid

(obchodni nazev lécivého pripravku)

Edukacni brozura
pro pacienta

Neékteré z lécivych pripravkd obsahujicich lenalidomid podléhaji naslednému sledovani, coz je vyznaceno pri-
tomnosti symbolu obraceného cerného trojuhelniku na baleni a textech doprovazejicich léCivy pripravek nasle-
dujicim zpdsobem:

v Tento pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Mdzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou.
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Tato broZura obsahuje informace o rizicich Ié¢by a opatfeni nutnych na omezeni téchto rizik, které se lisi pro tfi
nasledujici kategorie pacientt:

1) pro muZe;

2) pro Zeny, které nemohou otéhotnét;

3) pro Zeny, které mohou otéhotnét.

INFORMACE PRO VSECHNY PACIENTY

Lékar Vam predepsal |éCivy pripravek, ktery obsahuje |éCivou latku lenalidomid. Lenalidomid je strukturné po-
dobny thalidomidu, o némz je znamo, Ze zpUsobuje tézké a zivot ohrozujici vrozené vady u déti, které mu byly
v pribéhu téhotenstvi vystaveny. Pokud by se lenalidomid uzival béhem téhotenstvi, ma se za to, ze bude mit
podobné teratogenni Gcinky jako thalidomid. Ukazalo se rovnéz, Ze lenalidomid zpUsobuje vrozené vady u zvi-
rat, a ocekava se, ze bude mit podobné Gcinky i u lidi.

O lenalidomid se nikdy s nikym nedélte. Nepouzité tobolky vzdy vratte co nejdfive do Iékarny k jejich bezpecné
likvidaci.

V pribéhu léCby, a jesté sedm dni od jejiho ukonceni nesmite darovat krev. To se pfipadné tyka i obdobi, kdy je
léCba prerusena.

Nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mUze i lenalidomid zpUsobit i dalsi nezaddouci tcinky, které se vSak nemusi vyskyt-
nout u kazdého. Pokud chcete ziskat vice informaci, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika a pfectéte si Priba-
lovou informaci (PIL). Pribalové informace pro pacienta je pfiloZena ke kazdému baleni Ié¢ivého pripravku a lze
ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL. Téemér viechny
nezadouci Gcinky jsou docasné a lze jim predchazet nebo je |éCit. Nejdllezitéjsi je uvédomit si, co mizete oce-
kavat a o cem mate informovat svého Iékare. Je dlleZité, abyste se v pfipadé vyskytu jakychkoli nezddoucich
acinkd béhem |écby lenalidomidem obratil(a) na svého lékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, které jsou uvedeny v Pfibalové informaci, sdélte to své-
mu lékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v Pribalové informaci. NeZadouci G¢inky mdZete hlésit také primo prostfednictvim néarodniho systému hlaseni
nezadoucich Gcinkd. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, odbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz. NahldSenim neZadoucich Gcinkd miZete prispét k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto pripravku.

Tato informace mdZe byt také hladSena spole¢nosti, jejiz IéCivy pripravek obsahujici lenalidomid se v lé¢bé
vyuziva. Kontaktni Gdaje jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci éCivych pripravkd obsahuijicich lenali-
domid Ize nalézt na webovych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu léCiv v sekci Databaze 1éki na adre-
se http://www.sukl.czZmodules/medication/search.php. Po vyhledani daného pripravku v sekci Daldi informa-
ce a po kliknuti na néazev lé¢ivého pripravku nalézajici se ve spodni &asti webové stranky pod Kédem SUKL
se na horni listé objevi zalozka Kontakty.
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INFORMACE PRO MUZE

Program prevence poceti

Aby se zajistilo, ze Zadné nenarozené dité nebude vystaveno acinkdm lenalidomidu, vyplIni s Vami Vas prede-
pisujici Iékar Formular obeznameni s riziky, ktery dokumentuje, Ze chapete rizika vrozenych vad a Ze jste byl
informovan o poZadavku, aby Va3e partnerka neotéhotnéla po celou dobu Vasi Ié¢by lenalidomidem a nejmé-
né sedm dni od jejiho ukonceni.

PoZadejte svého Iékare, aby Vas informoval o G¢innych antikoncep&nich metodach, které maze Vase partnerka
pouzivat.

Lenalidomid prechazi do lidského semene. Pokud je VaSe partnerka téhotna nebo muze otéhotnét a nepouziva
acinnou antikoncepci, musite pouzivat pfi kazdém pohlavnim styku kondom, a to po celou dobu trvani lécby,
béhem jejiho prerudeni, a jeSté po dobu jednoho tydne od jejiho ukonceni. To plati i v pfipadé, Ze jste prodélal
vasektomii.

Pokud Vase partnerka otéhotni v dobé, kdy uzivate lenalidomid nebo béhem sedmi dni od ukonceni jeho uzi-
vani, okam?zité informujte svého o3etfujiciho Iékafe. Zaroven je nutné, aby i Vase partnerka ihned kontaktovala

svého lékare.

Béhem lécby nebo v obdobi jejiho preruseni, a jeSté sedm dni od jejiho ukonceni nesmite darovat krev, semeno
ani sperma.

INFORMACE PRO PACIENTKY, KTERE NEMOHOU OTEHOTNET

Zeny, které spadaji do jedné z nésledujicich kategorii, jsou povazovény za Zeny, které nemohou ot&hotnét:

e jeVam alespon 50 let a jiz déle nez rok jste neméla menstruaci (pokud prestala menstruace z dtivodu proti-
nadorové |écby nebo z diivodu kojeni, stdle zde existuje moznost, Ze otéhotnite);

e mate vyjmutou délohu (hysterektomie);

e mate vyjmuty vejcovody a oba vajecniky (oboustranna adnexektomie);

o trpite pfedcasnym selhanim vajecnikd, které je potvrzené gynekologem;

» jste nositelkou genotypu XY, Turnerova syndromu nebo mate nevyvinutou délohu.

Program prevence poceti
Aby se zajistilo, ze Zadné nenarozené dité nebude vystaveno acinkdm lenalidomidu, vyplIni s Vami Vas prede-

pisujici lékaF Formular obeznameni s riziky, ktery dokumentuje, Ze se ve Vasem pfipadé jednda o Zenu, ktera
nemuZe otéhotnét.
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INFORMACE PRO PACIENTKY, KTERE MOHOU OTEHOTNET

Program prevence poceti

Nikdy nesmite uzivat lenalidomid pokud jste téhotna nebo jste Zena, kterda — prestoze neplanujete té-
hotenstvi - je schopna otéhotnét, a pokud pfitom nejsou splnény vSechny podminky tohoto Programu
prevence poceti.

Pokud byste uzivala lenalidomid béhem téhotenstvi, Ize ocekavat vyskyt tézkych a zivot ohrozujicich vrozenych
vad u Vadeho ditéte. Proto okamZité prestante uZivat lenalidomid a neprodlené informujte svého Iékare, pokud
jste téhotnd, nebo si myslite, Ze byste mohla byt téhotna, nebo pokud planujete otéhotnét. I v pfipadé, ze mate
nepravidelnou menstruaci nebo se blizite menopauze, stale mazete otéhotnét.

Pokud muzete otéhotnét, musite dodrzovat vdechna potfebnd opatreni pro prevenci téhotenstvi, aby se zajis-
tilo, Ze béhem lécby neotéhotnite. Pfed zahajenim |éCby se poradte se svym lékarem, zdali mizete otéhotnét,
atoiv pripadé, Ze se domnivate, Ze je to nepravdépodobné.

Aby se zajistilo, ze zadné nenarozené dité nebude vystaveno Gcinkdm lenalidomidu, vypIni s Vami Vas pre-
depisujici Iékaif Formular obeznameni s riziky, ktery dokumentuje, Ze chapete rizika vrozenych vad a Ze jste
byla informovéna o poZadavku, Ze nesmite otéhotnét po celou dobu Ié¢by lenalidomidem a nejméné 4 tydny
od jejiho ukonceni. Tento formular bude zaloZen ve Vasi zdravotnické dokumentaci.

Pokud mUzete otéhotnét, tak i v pfipadé, Ze jste se zavazala k pohlavni abstinenci a kazdy mésic potvrdite,
Ze se zdrzujete heterosexualni aktivity, musite pred zah@jenim lécby podstoupit pod dohledem svého lékare
teéhotensky test. Ten bude opakovan kazdé 4 tydny v pribéhu [écby, béhem jejiho preruseni a jesté za 4 tydny
od jejiho ukonceni.

Pokud muzete otéhotnét, musite pouzivat alespon jednu Gcinnou antikoncepcni metodu jiz po dobu 4 tydn(
pred zahajenim Iécby, po dobu trvani lécby (vCetné obdobi jejiho preruseni) a jesté 4 tydny od jejiho ukonceni.
Poradte se se svym lékafem o vhodnych metodach antikoncepce, protoze nékteré typy antikoncepce se pfi uzi-
vani lenalidomidu nedoporucuiji. Je proto dulezité vhodnou antikoncepci se svym Iékarem prodiskutovat.
Pokud v soucasnosti neuzivate acinnou antikoncepci, lékar Vam poradi, jak si ji zajistit.

Pokud budete mit kdykoli v pribéhu uzivani lenalidomidu nebo v obdobi 4 tydnt od ukonceni |éCby podezieni,
Ze jste téhotnd, musite okam?zité prestat lenalidomid uZivat a ihned informovat svého Iékare. Vas lékar Vés pre-
da do péce lékare specializovaného nebo zkuseného v oblasti teratologie, aby Vas vysetfil a poskytl doporuceni.

Informujte svého |ékare, ktery Vam predepisuje antikoncepci, Ze uZivate lenalidomid.

Informujte svého Iékafe, ktery Vam predepisuje lenalidomid, pokud plénujete zménit nebo vysadit metodu
antikoncepce.

Zahaijte svou lécbu lenalidomidem co nejdrive po absolvovani téhotenského testu s negativnim vysledkem.
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Pokud nespadate do jedné z nasleduijicich kategorii, musite dodrzovat pokyny k antikoncepci uvedené nize:

e je Vam alespon 50 let a jiz déle nez rok jste neméla menstruaci (pokud menstruace prestala z dGvodu proti-
nadorové Iécby nebo z dlivodu kojeni, stdle existuje moznost, Ze otéhotnite);

e mate vyjmutou délohu (hysterektomie);

e mate vyjmuty vejcovody a oba vajecniky (oboustranna adnexektomie);

« trpite pfedcasnym selhanim vajecnikd, které je potvrzené gynekologem;

» jste nositelkou genotypu XY, Turnerova syndromu nebo mate nevyvinutou délohu.

Mozna budete muset absolvovat navstévu a vysetreni gynekologem, aby se potvrdilo, Ze nemuzete otéhotnét.
Kazda Zena, kter@ maze otéhotnét, i kdyz to neplanuje, musi dodrzovat opatreni uvedena v tomto Programu
prevence poceti.

Antikoncepce k prevenci téhotenstvi

Pokud jste zena, kterd mdze otéhotnét:

e musite budto pouzivat vhodnou antikoncepci po dobu 4 tydnt pred zahdjenim Iécby lenalidomidem, ddle
béhem lécby vcetné jakychkoli preruseni Iécby a jesté po dobu 4 tydnl od jejiho ukoncent;

» nebo se zavazat k tomu, Ze nebudete mit pohlavni styk s muzem po dobu 4 tydnd pred zahdjenim lécby
lenalidomidem, ddle béhem lécby vcetné jakychkoli preruseni lécby a jesté po dobu 4 tydnd od jejiho ukon-
Ceni. V takovém pripadé budete kazdy mésic pozadana, abyste tento zavazek potvrdila.

Nekteré typy antikoncepce se pri uzivani lenalidomidu nedoporucuji, jako napfiklad peroralni hormonalni an-
tikoncepce. Vy a Vas partner byste méli prodiskutovat se svym Iékarfem vhodné typy antikoncepce, které jsou
prijatelné pro Vas oba. V pfipadé potfeby Vas osetfujici tym odkaze ke specialistovi ohledné informaci o anti-
koncepci.
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ISLUSNIKY

INFORMACE PRO VSECHNY PACIENTY, RODINNI:E LUS (.
I S LECIVYM PRIPRAVKEM

PR
A DALSI PECUJICI OSOBY OHLEDNE ZACHAZENI S L

Lécivy pripravek nesdilejte s nikym jinym, i kdyz ma podobné priznaky. Uchovavejte ho bezpecné — zejména
mimo dohled a dosah déti — tak, aby s nim nikdo jiny nemohl n@Ghodou manipulovat.

Blistry s tobolkami uchovavejte v origindlni krabicce.
Pri vyjmuti tobolky z blistru mtze obcas dojit k jejimu poskozeni, zejména pokud budete tlacit na misto upro-
stred tobolky. Tobolka nesmi byt vytlacena z blistru tim, Ze budete tlacit na jeji stfed, nebo soucasné na oba jeji

konce, protoze tak maze dojit k jejimu poskozeni nebo rozlomeni.

Pro vyjmuti tobolky z blistru se doporucuje zatlacit pouze jednu stranu tobolky a tim ji protlacit folii (viz obrazek)
a snizit tak riziko poskozeni nebo rozlomeni tobolky.

1)
Zdravotnici, pecovatelé a clenové rodiny by méli pfi manipulaci s blistremn nebo tobolkou pouzivat jednorazové

rukavice. Rukavice maji byt opatrné sejmuty tak, aby se zabranilo expozici kiize, umistény do uzaviratelného
polyethylenového sacku a zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

.{.-"‘,-'

Poté je nutné ruce diikladné umyt mydlem a vodou. Zeny, které jsou téhotné nebo se domnivaji, Ze by
mohly byt téhotné, nesmi manipulovat s blistrem ani s tobolkou. Dalsi pokyny naleznete nize.

Pokud jste clen rodiny anebo pecovatel(ka), dodrZujte nasledujici doporuceni, aby se zabranilo mozné

expozici pfi zachazeni s léCivym pripravkem:

e Pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt téhotn@, nesmite manipulovat s blistrem ani
s tobolkou.

» Primanipulaci s léCivym pfipravkem anebo jeho obalem (napt. tobolka, blistr) pouzijte jednorazové rukavice.

 Pri sejmuti rukavic pouzijte postup na nasledujicim obrazku, abyste zabranili moznému kontaktu kize s pri-
pravkem.

» Pouzité rukavice vlozte do sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Verze 2 / Schvaleno SUKL: 12/2023 Strana 6



Spravny postup pro sejmuti jednorazovych rukavic
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Uchopte vnéjsi stranu rukavice u zapésti (1).

Stahuijte rukavici tocenim naruby (2).

Sejmutou rukavici drzte v druhé ruce (3).

Zasunte prsty pod rukavici v oblasti zapésti. Dejte pfitom pozor, abyste se nedotkli vnéjsi strany rukavice (4).
Shrnujte rukavici zevnitr a vytvorte tak obal pro obé rukavice.

Zlikvidujte odpovidajicim zpUsobem.

Po sejmuti rukavic si ruce dikladné umyjte vodou a mydlem.

Pokud mate podezreni, ze je krabicka Iéku viditelné poskozena, dodrzujte nasledujici doporuceni, aby
se zabranilo mozné expozici:

Pokud je krabicka viditelné poskozena — neotevirejte jil

Pokud je blistr poskozen, nebo félie tésné nepriléhd, nebo tobolky vypadaji poskozené nebo netésni — oka-
mzité krabicku uzavrete!

Vlozte celé baleni pfipravku do uzaviratelného polyetylenového sacku.

Lécivo vratte co mozna nejdrive I€karnikovi k jeho bezpecné likvidaci.

Pokud se prasek z tobolky uvolnil nebo vysypal, uzijte vhodné ochranné pomticky k minimalizaci kon-
taktu pripravku s kizi a dodrzujte nasledujici doporuceni, aby se zabranilo mozné expozici:

Pokud jsou tobolky rozdrceny nebo polamany, mdze se uvoliovat prach obsahujici G¢innou latku. Zabrarite
rozptyleni prachu a jeho vdechnuti.

Na odstranéni prachu pouZijte rukavice.

Aby se minimalizovalo uvolnéni prachu do vzduchu, polozte vihky hadfik nebo rucnik na misto s rozsypanym
praskem a prilijte tekutinu, aby latka prasek lépe vsakla. Poté vycistéte misto ddkladné mydlem a vodou
a osuste.

Dejte vSechen zneciStény materidl véetné pouzitého hadriku a rukavic do uzaviratelného polyetylenového
sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky pro IéCivé pripravky.

Po sejmuti rukavic si umyjte ruce vodou a mydlem.

Oznamte prosim tuto skutecnost okamzité predepisujicimu Iékari nebo Iékarnikovi.

Pokud obsah tobolky potfisnil kiiZi nebo sliznice, postupujte nasledovné:

Pokud jste se dotkl/a prasku z tobolky, omyjte si potrisnéné misto tekouci vodou a mydlem.

Pokud doslo k zaneseni prasku do oka a nosite oc¢ni kontaktni cocky, vyjméte je a pokud je to mozné, zlikvi-
dujte je. Okamzité proplachujte oci velkym mnozstvim vody alespon po dobu 15 minut. V pfipadé podrazdé-
ni oCi kontaktujte ocniho Iékare.
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POZNAMKY

Vyuzijte tuto stranku k poznamenani svych jakychkoli otazek pro Vaseho |ékare, které s nim proberete pfi Vasi
daldi navstéve.
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