Edukacni materialy

lenalidomid

Edukacni brozura
pro zdravotnické
pracovniky

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.
Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou.
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UvoD

Tato broZura obsahuje informace potfebné pro prfedepsani a vydej pfipravku obsahujiciho lenalidomid véetné
informaci o Programu prevence poceti (PPP).

Uplny §ouhrn adaju o lécivém pripravku (SmPC) obsahujicim lenalidomid je dostupny na internetovych stran-
kach SUKL v databadzi 1€kl (https:/prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/). Pokud je lenalidomid uzivan v kombi-
naci s jinymi léCivymi pripravky, je tfeba si pred zahajenim lécby prostudovat jejich prislusné SmPC.
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RIZIKA SPOJENA S LENALIDOMIDEM

Nasledujici ¢ast obsahuje informace o tom, jak minimalizovat hlavni rizika spojend s uZivanim lenalidomidu.
Takeé viz SmPC (bod 4.2 Davkovani a zptsob podavani, 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a 4.8 Neza-
douci acinky).

Dalsi primarni malignity

Pred zahd@jenim Iécby lenalidomidem bud v kombinaci s melfalanem nebo okamZité po podani vysoké davky
melfalanu a autologni transplantace kmenovych bunék (ASCT) je nutné vzit v Gvahu riziko vyskytu dalSich
primarnich malignit (second primary malignancies, SPM). LékaF by mél pacienta peclivé vysetrit pred Iécbou
a v jejim prabéhu za pouziti standardniho screeningu na odhaleni SPM a zahdjit lécbu podle indikace.

V klinickych studiich u drive IéCenych pacientd s myelomem, kterym byl podavan lenalidomid/dexametha-
son, byl pozorovan nartist SPM ve srovnani s kontrolnimi skupinami, zahrnujici zejména bazocelularni nebo
spinocelularni karcinom kdze. V klinickych hodnocenich lécby nové diagnostikovaného mnohocetného myelo-
mu u pacientd, kterym byl podan lenalidomid v kombinaci s melfalanem nebo bezprostfedné po HDM/ASCT,
byly pozorovany pripady AML (viz bod 4.4 SmPC). Toto zvySeni nebylo pozorovano v klinickych hodnocenich
nové diagnostikovaného mnohocetného myelomu u pacientd, kterym byl lenalidomid podavan v kombinaci
s dexamethasonem v porovnani s thalidomidem v kombinaci s melfalanem a prednisonem. Pro dalsi informace
viz SmPC.

Progrese do akutni myeloidni leukémie u MDS pacientt s nizkym
rizikem nebo stfednim rizikem I. Stupné

Neékteré cytogenetické zmény, zahrnujici komplexni cytogenetiku a mutace TP53, jsou u pacientd, ktefi jsou
zavisli na transfuzich a maji abnormalitu delece 5q, spojeny s progresi do AML (viz SmPC bod 4.4). Odhadovany
2lety vyskyt progrese do AML u pacientt s abnormalitou izolované delece 5q byl 13,8 %, ve srovnani se 17,3 %
u pacientl s deleci 5g a jednou dalsi cytogenetickou abnormalitou. V ddsledku vySe uvedeného neni znam
pomeér pfinost a rizik lenalidomidu u MDS souvisejiciho s deleci 5g a komplexni cytogenetikou.

Odhadovany 2lety vyskyt progrese do AML byl u pacientt s IHCG-p53 pozitivitou 27,5 % (1% hrani¢ni hladina

silného barveni jadra za pouziti imunohistochemického vyhodnoceni proteinu p53 jako ndhradniho parametru
pro stav mutace TP53) a 3,6 % u pacientt s IHCG-p53 negativitou (p = 0,0038) (viz bod 4.8 SmPC).
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PROGRAM PREVENCE POCETI (PPP)

Lenalidomid je strukturalné podobny thalidomidu. Thalidomid je zndma lidska teratogenni I&Civa latka, kterd
zplsobuje té7ké a Zivot ohroZujici vrozené vady. Studie embryofetdlniho vyvoje byla provedena na opicich, kte-
rym byl podavan lenalidomid v davkach az do 4 mg/kg denné. Zjisténi z této studie ukazuiji, ze lenalidomid zpU-
sobuje tézké a zivot ohrozujici vady (zkracené koncetiny, ohnuté prsty, zapésti anebo ocas, nadpocetné nebo
absentujici prsty) u potomk( samic, které dostavaly Iék béhem brezosti. Ve stejné studii thalidomid zptsoboval
podobné typy vad. Pokud by byl lenalidomid uzivan v téhotenstvi, Ize ocekavat teratogenni acinky. Proto je lena-
lidomid kontraindikovan béhem téhotenstvi a u Zen, které mohou otéhotnét, pokud nejsou splnény podminky
Programu prevence poceti (PPP) popsané v této brozure.

Program prevence poceti vyZaduje, aby se vSichni zdravotnicti pracovnici pred predepsanim lenalidomidu paci-
entovi seznamili s touto brozurou pro zdravotnické pracovniky.

VSechny Zeny, které mohou otéhotnét, a vSichni muzi musi pred zahdjenim Iécby absolvovat konzultaci s Iéka-
fem o nutnosti zamezeni poceti a toto musi byt potvrzeno jejich podpisem ve Formulari obeznameni s riziky,
ktery je tfeba zalozit do zdravotnické dokumentace pacienta. Pacienti musi byt schopni dodrzovat pozadavky
bezpecného pouzivani lenalidomidu, aby jim mohl byt lenalidomid predepsan.

Pacienti musi od svého |ékare obdrZet Edukacni broZuru pro pacienta.

Schematicky popis PPP a rozdéleni pacientek dle pohlavi a schopnosti otéhotnét je uveden v pfilozeném Algo-
ritmu Programu prevence poceti na posledni strané této brozury.

Pacienty je tfeba informovat, Ze béhem Ié¢by lenalidomidem nesmi darovat krev, ani v pfipadé jejiho pferusent,
a jeSté po dobu sedmi dnt od jejiho ukonceni.

PREDEPISOVANI LENALIDOMIDU

Pred pfedepsanim lenalidomidu je predepisujici I€kaF povinen:

e poucit pacienta o bezpecném uzivani lenalidomidu v souladu s opatfenimi popsanymi v této brozure
av SmPC;

* Ziskat pisemné potvrzeni pacienta (pouzijte Formular obeznameni s riziky), 7e dostal a porozumél témto
informacim;

 zalozit origindl potvrzeni do zdravotni dokumentace pacienta a kopii pfipadné poskytnout pacientovi.

Pri predepsani lenalidomidu musi oSetrujici Iékar do Karty pacienta zaznamenat:

e potvrzeni o poradenstvi o bezpec¢ném uzivani lenalidomidu;

» kategorii pacienta (Zeny, které mohou otéhotnét / Zeny, které nemohou otéhotnét / muzi);
e a pro Zeny, které mohou otéhotnét, datum a vysledek téhotenského testu.

VypInénou kartu lékar zaklada do zdravotnické dokumentace pacienta.

U Zen, které mohou otéhotnét, zaznamenava lékar do karty v prabéhu lécby vysledek kazdého provedeného
téhotenského testu.

Zeny, které mohou otéhotnét:

» MnoZstvi pfedepsaného pfipravku je tfeba omezit maximalné na obdobi ctyf po sobé jdoucich tydnu
léCby v souladu se schvalenymi indikacnimi davkovacimi rezimy.
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o Pripravek nesmi byt prfedepsan, pokud téhotensky test neni negativni a pokud nebyl proveden pod lé-

vvvvv

predchazejicich navstéve u predepisujiciho |ékafe poté, co pacientka pouziva Gcinnou antikoncepci prinej-
mensim 4 tydny pred pfedepsanim pripravku.

Vsichni ostatni pacienti:

e U v3ech ostatnich pacientt by mélo byt mnozstvi predepsaného pripravku omezeno maximalné na dobu
dvandcti po sobé jdoucich tydnu lécby a pfi pokracovani lIécby je tfeba vydat novy predpis.

POKYNY PPP PRO MUZE

Vzhledem k ocekavanému teratogennimu Ucinku lenalidomidu je nutno predejit expozici plodu timto pfiprav-
kem. Pacienta je tfeba informovat o G¢innych metodéch antikoncepce, které maze jeho partnerka pouZivat.
Lenalidomid je pfitomen ve spermatu. VSichni muzi uzivajici lenalidomid (vCetné téch, ktefi absolvovali vasekto-
mii) musi proto pouzivat kondom po celou dobu lécby, béhem jejiho preruseni, a jeSté nejméné po dobu sedmi
dnu od jejiho ukonceni, pokud je jejich partnerka téhotna nebo u ni nelze moznost otéhotnéni vyloucit a pokud
nepouZziva spolehlivou antikoncepci.

Poucte pacienty, aby Vés okam?Zité informovali, pokud jejich partnerka otéhotni béhem jejich Iécby lenalidomi-
dem nebo v pribéhu sedmi dni po jejim ukonceni. Stejné tak partnerka musi ihned informovat svého gyneko-
loga. Doporucuje se partnerku predat Iékafi specializovanému v oboru teratologie, aby posoudil riziko a poskytl
doporuceni dalSiho postupu.

Pacienti muzi nesmi darovat semeno nebo sperma po celou dobu lécby, béhem jejiho preruseni, a jesté po dobu
nejméné sedmi dni od ukonceni léCby lenalidomidem.

POKYNY PPP PRO ZENY, KTERE NEMOHOU OTEHOTNET

Nasledujici kritéria uvadéji, kdy jsou pacientky povazovany za zeny, které nemohou otéhotnét:

e vék > 50 let a pfirozena amenorea po dobu > 1 roku (amenorea po protinaddorové terapii nebo béhem lak-
tace moznost otéhotnéni pacientky nevylucuje);

e predcasné selhani vajecnikd potvrzené gynekologem;

» predchozi oboustranna adnexektomie Ci hysterektomie;

» genotyp XY, TurnerGv syndrom, ageneze délohy.

Pokud si lékar neni jisty, zda pacientka splfuje tato kritéria, doporucuje se konzultovat pacientku s gynekologem.
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POKYNY PPP PRO ZENY, KTERE MOHOU OTEHOTNET

Vzhledem k oCekavanému teratogennimu tcinku lenalidomidu je nutno predejit expozici plodu tomuto priprav-
ku. Zena nesmi nikdy uzivat lenalidomid pokud je téhotnd nebo je Zenou, kterd mize otéhotnét, a to i tehdy,
pokud téhotenstvi neplanuje a nespliuje vSechny podminky PPP.

Zeny, které mohou ot&hotnét, musi (a to i kdy? maji amenoreu):

e pouZivat alespon jednu Gcinnou metodu antikoncepce po dobu nejméné Ctyr tydnd pred zahdjenim I&cby,
béhem ni (vCetné jejiho preruseni) a nejméné po dobu Ctyr tydnd od jejiho ukoncent;

» nebo se zavazat k absolutni a trvalé pohlavni abstinenci;
A ZAROVEN

» pred vydanim predpisu mit |ékarfem ovéreny negativni téhotensky test (s minimalni citlivosti 25 IU/ml) nej-
méné Ctyri tydny od zavedeni dané antikoncepce, dale ve Ctyrtydennich intervalech béhem lécby (vCetné
jejiho preruseni) a jeSté Ctyri tydny od jejiho ukonceni (pokud nebude potvrzena sterilizace podvazem vejco-
vod(). To se tyka vSech Zen, které mohou otéhotnét, prestoze potvrdi absolutni a trvalou pohlavni
abstinenci.

Lékar ma poucit pacientky:

» aby ihned zastavily Ié¢bu a informovaly lékafe, pokud béhem uZivani lenalidomidu dojde k otéhotnént;

» aby informovaly svého |ékare pfedepisujiciho jejich antikoncepci o 1é¢bé lenalidomidem;

» aby informovaly Iékafe pfedepisujiciho lenalidomid, pokud je potfeba zménit antikoncepcni metodu nebo ji
vysadit.

Pokud pacientka nepouziva Gcinnou antikoncepci, musi byt odkazana ke gynekologovi, ktery ji s vybérem anti-
koncepcni metody poradi.

Vhodnymi metodami antikoncepce jsou napriklad:

e implantat;

 nitrodélozni télisko uvolrujici levonorgestrel;

e postupné se uvoliujici depozit medroxyprogesteron-acetatu;

e sterilizace podvazem vejcovodd;

e pohlavni styk pouze s muzem po vasektomii (pficemz vasektomie musi byt potvrzena dvéma negativnimi
testy semene);

» antikoncepcni tablety inhibujici ovulaci obsahujici pouze progesteron (tj. desogestrel).

Vzhledem ke zvySenému riziku Zilni tromboembolie u pacientek s mnohocetnym myelomem uZzivajicich lena-
lidomid a dexamethason a v mensi mife i u pacientek s myelodysplastickymi syndromy a lymfomem z plés-
tovych bunék uzivajicimi lenalidomid v monoterapii se kombinovand peroralni antikoncepce nedoporucuje.
Pokud pacientka v soucasnosti pouziva kombinovanou peroralni antikoncepdi, je tfeba prejit na nékterou z Gcin-
nych antikoncepcnich metod uvedenych vyse. Riziko zilni tromboembolie trvé po dobu 4 az 6 tydnl po vysa-
zeni kombinované perordlni antikoncepce. Ucinnost steroidnich antikoncep&nich pripravkt méZe byt béhem
soucasného podavani dexamethasonu snizena.

Implantaty a nitrodélozni téliska uvoliujici levonorgestrel jsou spojeny se zvySenym rizikem infekce v dobé
zavedeni a nepravidelného vaginalniho krvacent. Je tfeba zvazit profylaktické podavani antibiotik, zvlasté u pa-
cientek s neutropenii.

NitrodélozZni téliska uvoliujici méd se obecné nedoporucuji vzhledem k potencidlnimu riziku infekce

v dobé zavedeni a nadmérné ztraté menstruacni krve, kterd maze zpUsobit komplikace u pacientek trpicich
neutropenii ¢i trombocytopenii.
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INFORMACE PRO FARMACEUTY/LEKARNIKY

Vydavani lenalidomidu

Vydani lenalidomidu musi byt maximalné do sedmi dnli od jeho predepsani.

Rady k vydeji:

 baleni musi byt neporusené a neposkozené;

» na kazdy recept mdze byt vydana davka maximalné na ctyfi tydny pro lécbu Zen, které mohou otéhotnét,
nebo maximalné na dvandact tydnd pro [écbu vsech ostatnich pacientd;

e pacienty poucte, aby vratili veSkery nespotrebovany lék do Iekarny.

Pouceni pacientu

PFi kazdém vydeji lenalidomidu se ujistéte, Ze jste pacientlim pfipomnéli klicové informace tykajici se teratogen-
niho rizika a bezpecného pouzivani a zachazeni s lenalidomidem.
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INFORMACE PRO ZDRAVOTNIKY A OSETRUJICi PERSONAL

Co by mélo byt vzato do Gvahy pfi zachazeni s |éCivym pripravkem

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 se bude tlacit na jeji stfed nebo soucasné na oba
jeji konce, protoze tak mutze dojit k jejimu poskozeni nebo rozlomeni. Pro vyjmuti tobolky z blistru se doporucuje
zatlacit pouze jednu stranu tobolky a tim protlacit folii (viz obrazek) a sniZit tak riziko poskozeni nebo rozlomeni
tobolky.

&7
4
Zdravotnici a oSetrujici persondl by méli pri manipulaci s blistrem nebo tobolkou nosit jednorazové rukavice.
Rukavice by mély byt opatrné sejmuty, aby se zabranilo expozici kiize, umistény do uzaviratelného polyethy-

lenového sacku a zlikvidovany v souladu s mistnimi poZadavky. Ruce by se pak mély dikladné umyt mydlem
a vodou.

a',f",-'

Zeny, které jsou téhotné nebo se domnivaiji, Ze by mohly byt téhotné, nemaji manipulovat s blistrem
ani tobolkou.

Pokud jste zdravotnik nebo osetrovatel/ka, dodrzujte prosim nasledujici doporuceni, aby se zabranilo

mozné expozici pfi zachazeni s IéCivym pfipravkem:

e Pokud jste téhotnd nebo se domnivate, ze byste mohla byt téhotna, neméla byste manipulovat s blistrem
nebo tobolkou.

» Pfi manipulaci s [éCivym pripravkem anebo jeho obalem pouZijte jednorazové rukavice.

 Pri sejmuti rukavic pouzijte postup na obrazku nize, abyste zabranili moznému kontaktu kize s pfipravkem.

e Pouzité rukavice vlozte do sacku , umyjte si ruce a zlikvidujte rukavice v souladu s mistnimi predpisy.

e Po sejmuti rukavic si dikladné umyjte ruce mydlem.

Pokud mate podezieni, Ze je krabicka léku viditelné poskozena, dodrzujte prosim nasledujici doporu-

ceni, aby se zabranilo mozné expozici:

o Pokud je krabicka viditelné poskozena — neotevirejte ji!

o Pokud je blistr poSkozen nebo folie tésné nepfiléhd nebo tobolky vypadaji poskozené nebo netésni — oka-
mzité uzavrete krabicku!

» Vlozte celé baleni pripravku do uzaviratelného polyetylenového sacku.

o Neuzité |éCivo vratte co nejdfive do lékarny k bezpecné likvidaci.

Pokud se prasek z tobolky uvolnil nebo vysypal, pouzijte vhodné ochranné pomucky k zabranéni kon-

taktu pripravku s kizi a dodrzujte nasledujici doporuceni, aby se zabranilo mozné expozici:

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

e Na odstranéni prachu pouZijte rukavice.
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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 material véetné hadriku nebo rucniku a rukavic do uzaviratelného polyetylenové-
ho sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky pro I€Civé pripravky.

Po sejmuti rukavic si umyjte ruce vodou a mydlem.

Oznamte prosim tuto skutecnost okamzité spolecnosti.

Kontaktni adaje jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci I€Civych pfipravkd obsahujicich lenalidomid Ize
nalézt na webovych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu léCiv v Databazi Iékd na adrese https://prehledy.
sukl.cz/prehled leciv.html#/. Po vyhledani daného pfipravku v sekci Dal3i informace a po kliknuti na nazev
lécivého pripravku nalézajici se ve spodni ¢asti webové stranky pod Kédem SUKL se na horni listé objevi
zalozka Kontakty.

Pokud obsah tobolky potfisnil kiiZzi nebo sliznice, postupujte nasledovné:

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

Pokud doslo k zaneseni prasku do oka a nosite ocni cocky, vyjméte je a pokud je to mozné, zlikvidujte je.
Okamzité proplachujte oci velkym mnozstvim vody alespon 15 minut. V pripadé podrazdéni oci kontaktujte
ocniho |ékare.

Spravny postup pro sejmuti jednorazovych rukavic:

2 | 3 4
.
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Uchopte vnéjsi stranu rukavice u zapésti (1).

Stahujte rukavici tocenim naruby (2).

Sejmutou rukavici drzte v druhé ruce (3).

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

Zlikvidujte odpovidajicim zpUsobem.

Poté si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.
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POZADAVKY V PRIPADE PODEZRENI NA TEHOTENSTVI

e Pokud se jednd o pacientkuy, je tfeba lécbu ihned ukoncit.

o OSetfujici lékar ma predat pacientku |€kafi specializovanému nebo zkuSenému v oboru teratologie, aby po-
soudil pfitomné riziko a poskytl doporuceni.

» Nahlaste vSechny pripady podezieni na téhotenstvi pacientky nebo partnerky pacienta léceného lenalido-
midem pfisluné spolecnosti a SUKL na niZe uvedené kontakty:

Statni Gstav pro kontrolu léciv, Odbor farmakovigilance, Srobérova 49/48, 100 00 Praha 10,
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz, telefon: 272 185 885.

» Kontaktni adaje jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci IéCivych pFipravkd obsahujicich lenalidomid Ize
nalézt na webovych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu léCiv v Databazi Iékd na adrese https://prehledy.
sukl.cz/prehled leciv.html#/. Po vyhledani daného pfipravku v sekci Dal3i informace a po kliknuti na nazev
lécivého pripravku nalézajici se ve spodni &asti webové stranky pod Kédem SUKL se na horni listé objevi za-
lozka Kontakty.

« Spole¢nost, jejiz 1&Civy pFipravek obsahujici lenalidomid se v 1é¢bé vyuZiva, ma povinnost danou SUKL a Ev-
ropskou Iékovou agenturou sledovat viechny pfipady téhotenstvi, a proto bude rada informovana o zjisténi
a pribéhu vsech téhotenstvi.
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HLASENI NEZADOUCICH UCINKU

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lécCe-
nych osob musi byt hlaSeno Statnimu dstavu pro kontrolu Iéciv. Podrobnosti o hldSeni Statnimu Gstavu pro
kontrolu léCiv najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasilani je:
Statni astav pro kontrolu léciv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10,
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

KONTAKTNI UDAJE

Pro dalsi informace a dotazy ohledné fizeni rizik pripravk obsahujici lenalidomid a hléSeni neZzadoucich G¢inkd
a ohledné Programu prevence poceti kontaktujte danou spolecnost.

Kontaktni tdaje jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci léCivych pripravkd obsahujicich lenalidomid Ize
nalézt na webovych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu IéCiv v Databdzi 1€kG na adrese https://prehledy.
sukl.cz/prehled leciv.html#/. Po vyhledani daného pfipravku v sekci Dalsi informace a po kliknuti na nazev lé-
Civého pripravku nalézajici se ve spodni &asti webové stranky pod Kédem SUKL se na horni listé objevi zalozka
Kontakty.
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