Edukacni materidly; schvéleno SUKL: 11/2021
BroZura pro pacienty

Lenalidomid

(nadzev lécivého pripravku)

Brozura pro pacienty

Tento pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
v novych informaci o bezpecnosti. Mlzete pfispét tim, Ze nahlasite jaké-
koli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou.
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Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo Iékdrnikovi. Stej-
né postupujte i v pripadé jakychkoli neZzddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci.
Nezddouci ucinky miZete hldsit také pfimo prostrednictvim ndrodniho systému hldseni neZddoucich
ucinkd. Podrobnosti o hldseni najdete na: http.//www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadou-
ci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Stdtni istav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nahldsenim nezddoucich tcink muZete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto pfiprav-
ku.

Tato informace miZe byt také hldsena spolecnosti jejiz IéCivy pripravek obsahujici lenalidomid se v lé¢-
bé vyuzivd. Kontaktni idaje jednotlivych drzitelt rozhodnuti o registraci léCivych pripravki obsahuji-
cich lenalidomid Ize nalézt na webovych strdnkdch Stdtniho ustavu pro kontrolu IéCiv v sekci Databdze
lékii na adrese http://www.sukl.czzmodules/medication/search.php, a to v ¢dsti Kontakty, kterd se ob-
jevi po kliknuti na ndzev lécivého pripravku.

Obsah

» Informace pro Zeny, které mohou otéhotnét
» Informace pro zeny, které nemohou otéhotnét
» Informace pro muze

» Informace pro zachazeni s |é¢ivym pfipravkem pro viechny pacienty, rodinné prislusniky a dal-
Si pecujici osoby

Nezadouci ucinky

O vice informaci poZadejte svého lékare nebo lékarnika a prostudujte si Pfibalovou informaci pro
pacienta. Je dulezité, abyste védél/-a, jaké nezadouci Ucinky Ize ocekavat

a co byste mél/-a hlasit |ékafi. Informujte lékafe o jakémkoli nezddoucim Ucinku, ktery se u Vas
objevi béhem lécby lenalidomidem ¢i v dobé po této [écbé.

Pribalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni |é¢ivého pfiprav-
ku a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu lécivého pfipravku pod
zkratkou PIL.
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Informace pro zeny, které mohou otéhotnét

» Ocekava se, ze lenalidomid poskozuje nenarozené dité.

» Zkousky na zvifatech potvrdily, Ze lenalidomid zplsobuje vrozené poruchy, a oc¢ekava se, ze
jeho ucinky budou u lidi podobné.

» Abychom zajistili ochranu nenarozenych déti pfed ucinky lenalidomidu, byl pfipraven program
pro zabranéni poceti. Jeho prvnim krokem je, ze lékar vyplni Kartu pacienta, kde bude uve-
deno, ze jste byla informovana o nutnosti zabranit poceti mésic pfed zahajenim lécby, béhem
lécby lenalidomidem a jesté po dobu jednoho mésice od ukonceni [é¢by lenalidomidem. Vypl-
nénou Kartu pacienta si lékaf uchova ve Vasi zdravotni dokumentaci.

» Lenalidomid nikdy nikomu nedavejte.

» Nepouzité tobolky vzdy vratte co nejdfive do lIékarny k bezpeéné likvidaci.

» Béhem IéCby, béhem preruseni lécby a jesté po dobu 7 dni od ukonceni 1éCby nesmite darovat
krev.

» Pokud se u Vas pfi uzivani lenalidomidu projevi jakékoli nezddouci Gcinky, informujte svého
oSetfujiciho lékafe nebo lékarnika.

» Dalsiinformace najdete v Pfibalové informaci pro pacienta.

» Lenalidomid nesmite uzivat, pokud:

+ jste téhotng,
. jste Zena, ktera je schopna otéhotnét, i kdyz neplanujete téhotenstvi a nejsou splnény viech-
ny podminky programu prevence poceti.

Program prevence poceti

» Jestlize jste téhotnd, mate podezfeni na téhotenstvi ¢i planujete otéhotnét, informujte o tom
svého lékare, nebot se o¢ekava mozny skodlivy vliv na nenarozené dité.

» Jestlize byste mohla otéhotnét, musite dodrzovat potrebna opatieni k zamezeni poceti a ab-
solvovat vysetieni k ujisténi, ze k poceti béhem |é¢by nedoslo. Pfed zacatkem lécby se musite
poradit s Vasim lékafem, zda byste mohla otéhotnét, i kdyz si myslite, Ze to je nepravdépodob-
né.

» Pokud jste schopna otéhotnét, absolvujete téhotenskeé testy pod dohledem Iékafe jiz pred za-
hajenim |éCby, a to i pfesto, Ze jste se zavazala k pohlavni zdrzenlivosti a kazdy mésic ji potvrzu-
jete. Tyto testy se budou opakovat kazdé 4 tydny v priibéhu l1é¢by a nejméné po dobu 4 tydnl
od jejiho ukonceni (pokud nebude potvrzeno, Ze u Vas byla provedena sterilizace podvazem
vejcovodQ).

» Pokud jste schopna otéhotnét, musite pouzivat ic¢inné metody antikoncepce nejméné 4 tydny
pred zahajenim léCby, v pribéhu I1é¢by (véetné preruseni lécby) a nejméné po dobu 4 tydnt od
jejiho ukonceni. Lékai Vam s vybérem vhodné antikoncepcni metody poradi, protoze nékteré
typy antikoncepce se pfi [é¢bé lenalidomidem nedoporucuji. Je tedy nezbytné toto konzulto-
vat s oSetfujicim lékafem.

» Pokud v soucasnosti neuzivate ucinnou antikoncepci, Iékaf Vam poradi, jak si ji zajistit.

» Pokud mate podezieni, Ze doslo k poceti v pribéhu Iécby lenalidomidem musite jej ihned pre-
stat uzivat a informovat svého osettujiciho |Iékare, stejné tak, pokud mate podezieni, ze doslo
k poceti ve 4 nasledujicich tydnech od ukonceni l1é¢by lenalidomidem, musite téz informovat
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svého osetiujiciho Iékafe.V obou pripadech Vas Iékaf doporudi ke specialistovi v teratologii pro
zhodnoceni a poradenstvi.

Pred zahajenim |écby Vas lékaf pozada o precteni a podepsani Formulare pro zahajeni |éCby, kte-
rym potvrdite, Ze po dobu uzivani lenalidomidu:
chapete rizika vrozenych vad,

chapete jina dulezita bezpecnostni upozornéni, kterd musite dodrzovat.

Vas Iékar uchova original tohoto formulare ve Vasi zdravotni dokumentaci a Vy dostanete kopii.

Informace pro zeny, které nemohou otéhotnét

» Ocekava se, ze lenalidomid mUze poskodit plod.

» Zkousky na zvifatech potvrdily, Ze lenalidomid zpusobuje vrozené poruchy a oCekava se, ze
jeho ucinky budou u lidi podobné.

» Abychom zajistili, ze Zadné nenarozené dité nebude vystaveno pfipadnym nezadoucim ucin-
kam lenalidomidu, IékaF vyplni Kartu pacienta, kde bude uvedeno, Ze nemUzete otéhotnét.
VypInénou Kartu pacienta si Iékar uchova ve Vasi zdravotni dokumentaci.

» Lenalidomid nikdy nikomu nedavejte.

» Nepouzité tobolky vzdy vratte co nejdfive do Iékarny k bezpecné likvidaci.

» Béhem lécby, béhem prerusenilécby a jesté 7 dni od jejiho ukonceni nesmite darovat krev.

» Pokud se u Vas pfi uzivani lenalidomidu projevi jakékoli nezadouci ucinky, informujte svého
oSetfujiciho lékare, zdravotni sestru nebo lékarnika.

» Dalsiinformace najdete v Pfibalové informaci pro pacienta

Pfed zahajenim lécby Vas Iékaf pozada o precteni a podepsani Formulare pro zahajeni lécby, kte-
rym potvrdite, Ze po dobu uzivani lenalidomidu:
chapete rizika vrozenych vad,
chapete jina dllezita bezpecnostni upozornéni, ktera musite dodrZovat.

Vas lékar uchova original tohoto formulére ve Vasi zdravotni dokumentaci a Vy dostanete kopii.

Informace pro muze

» Ocekava se, ze lenalidomid poskozuje nenarozené dité.

» Zkousky na zvifatech potvrdily, Ze lenalidomid zpUsobuje vrozené poruchy a ocekava se, ze
jeho ucinky budou u lidi podobné.

» Abychom zajistili, Ze zadné nenarozené dité nebude vystaveno pfipadnym nezadoucim ucin-
kdm lenalidomidu, IékaF vyplni Kartu pacienta, kde bude uvedeno, Ze jste byl informovan
o nutnosti zabranit poceti Vasi partnerky v pribéhu |é¢by lenalidomidem a jesté po dobu 7 dni
od jejiho ukonceni. Vyplnénou Kartu pacienta si Iékar uchova ve Vasi zdravotni dokumentaci.
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» Lenalidomid nikdy nikomu nedavejte.

» Nepouzité tobolky vzdy vratte co nejdfive do Iékarny k bezpecné likvidaci.

» Pokud se uVas béhem uzivani lenalidomidu projevi jakékoli nezaddouci ucinky, informujte své-
ho oSetfujiciho Iékafe nebo lékarnika.

» Lenalidomid prechdzi u ¢lovéka do spermatu. Pokud je Vase partnerka téhotnd nebo miize
otéhotnét a nepouziva u¢innou antikoncepci, musite béhem [é¢by, i béhem jejiho prerudeni
a jesté po dobu 7 dni od ukonceni IéCby lenalidomidem, pouzivat kondom, a to i kdyz jste ab-
solvoval vasektomii.

» Pokud Vase partnerka nebo manzelka otéhotni béhem Vasi 1écby lenalidomidem nebo 7 dni
poté, co jste prestal lenalidomid uzivat, informujte ihned o3ettujiciho Iékafe a Vase partnerka
musi také neprodlené informovat svého gynekologa.

» Béhem lécby, béhem prerusdeni [éCby a jeSté po dobu 7 dni od ukonceni 1é¢by lenalidomidem
nesmite darovat krev, semeno nebo sperma.

» Dalsi informace najdete v Pfibalové informaci pro pacienta

Pfed zahajenim lécby Vas Iékaf pozada o precteni a podepsani Formulare pro zahajeni lécby, kte-
rym potvrdite, Ze po dobu uzivani lenalidomidu:
chapete rizika vrozenych vad,
chapete jina dllezitd bezpecnostni upozornéni, kterd musite dodrZovat.

Vas lékar uchova original tohoto formulére ve Vasi zdravotni dokumentaci a Vy dostanete kopii.

Informace pro zachazeni s léCivym pripravkem pro vSechny
pacienty, rodinné prislusniky a dalsi pecujici osoby

Uchovavejte blistry s tobolkami v originalni krabicce.

Pfi vyjmuti tobolky z blistru mGze obcas dojit k jejimu zniceni, zejména pokud budete tlacit na
misto uprostred tobolky. Tobolka nesmi byt vytlacena z blistru tim, Ze budete tladit na jeji stred,
nebo soucasné na oba jeji konce, protoze tak mlZze dojit k jejimu poskozeni nebo rozlomeni.

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

Zdravotnici, pe€ovatelé a ¢lenové rodiny by méli pfi manipulaci s blistrem nebo tobolkou nosit
jednorazové rukavice. Rukavice by pak mély byt opatrné sejmuty, aby se zabranilo expozici klze,
umistény do uzaviratelného polyethylenového sacku

a zlikvidovany v souladu s mistnimi poZadavky. Ruce by se pak mély dikladné umyt mydlem
a vodou. Zeny, které jsou t&hotné nebo se domnivaji, Ze by mohly byt téhotné, by nemély manip-
ulovat s blistrem nebo tobolkou. Dalsi pokyny naleznete nize.
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Pokud jste ¢len rodiny a/nebo pecovatel(ka), dodrzujte prosim nasledujici do-
poruceni, aby se zabranilo mozné expozici pfi zachazeni s lé¢ivym pripravkem.

» Pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt téhotnda, neméla byste manipulovat
s blistrem nebo tobolkou.

» Pfi manipulaci s [éCivym pfipravkem a/nebo jeho obalem (napf. tobolka, blistr) pouzijte jedno-
razové rukavice.

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

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

» Po sejmuti rukavic si ddkladné umyjte ruce mydlem.

Pokud mate podezieni, Ze je krabicka Iéku viditelné poskozena, dodrzujte pro-
sim nasledujici doporuceni, aby se zabranilo mozné expozici.

» Pokud je krabicka viditelné poskozena — Neotevirejte

» Pokud je blistr poskozen nebo folie tésné nepfiléhd nebo tobolky vypadaji poskozené nebo
netésni - Okamzité uzaviete krabicku

» Vlozte celé baleni pfipravku do uzaviratelného polyetylenového sacku.

» Neuzité lécivo vratte co nejdrive Iékarnikovi k bezpecné likvidaci.

Pokud se prasek z tobolky uvolnil nebo vysypal, uzijte vhodné ochranné po-
mucky k zabranéni kontaktu pripravku s ktzi

» Pokud jsou tobolky rozdrceny nebo poldmany, miiZze se uvolfiovat prach obsahujici u¢innou
latku. Zabrante rozptyleni prachu a jeho vdechnuti.

» Na odstranéni prachu pouzijte rukavice.

» Aby se minimalizovalo uvolnéni prachu do vzduchu, poloZzte vlhky hadfik nebo ru¢nik na misto
s rozsypanym praskem a pfrilijte tekutinu, aby latka prasek lIépe vsakla. Poté vycistéte misto di-
kladné mydlem a vodou a osuste.

» Dejte viechen znecistény materidl véetné hadfiku nebo ru¢niku a rukavic do uzaviratelného
polyetylenového sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky pro lécivé pfipravky.

» Po sejmuti rukavic si umyjte ruce vodou a mydlem.

» Oznamte prosim tuto skute¢nost okamzité predepisujicimu Iékafi a/nebo Iékarnikovi.

Pokud obsah tobolky potfisnil klizi nebo sliznice

» Pokud jste se dotkl/a pfasku z tobolky, omyjte si 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 pfipadé
podrazdéni oli kontaktujte prosim ocniho Iékare.

Verze: 1.0 Strana 6 /7



Edukacni materidly; schvéleno SUKL: 11/2021
BroZura pro pacienty

Spravny postup pro sejmuti jednorazovych rukavic

Uchopte vnéjsi stranu rukavice u zapésti. (1).

Stahujte rukavici to¢enim naruby (2).

Sejmutou rukavici drzte v druhé ruce (3).

Zasunte prsty pod rukavici v oblasti zapésti, dejte pozor, abyste se nedotkli vnéjsi strany ruka-
vice (4).

Shrnujte rukavici zevnitf a vytvorte tak obal pro obé rukavice.

Zlikvidujte odpovidajicim zplsobem.

» Dukladné si umyjte ruce vodou a mydlem.
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