VODIC ZA BOLESNIKE O PRIMJENI
LENALIDOMIDA v

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijekova koji
sadrze lenalidomid u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputi o
lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju lijeka koji sadrzi lenalidomid. Lijekovi koji sadrze
lenalidomid mogu biti na trzistu pod razli¢itim nazivima. Za potpune informacije prije primjene
lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka 1 na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

YOVaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoci. Upute za prijavljivanje
dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaéi na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) pod poveznicom Farmakovigilancija/ Mjere minimizacije
rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA 1 PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA
NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

o Lijek koji sadrzi lenalidomid smijete koristiti samo Vi! Zabranjeno je davanje
drugim osobama.

¢ Lenalidomid mozZe uzrokovati teske, Zivotno ugrozavajuce anomalije u djeteta, stoga
je zabranjena njegova primjena u trudnica.

e Darivanje krvi tijekom lijecenja lenalidomidom, tijekom prekida lijecenja i
najmanje 7 dana nakon zavrsetka lije¢enja je zabranjeno.

ZENSKI BOLESNICI

Prije pocetka lijeCenja pitajte VaSeg lijecnika mozZete li zatrudnjeti, ¢ak i ako mislite da to
nije vjerojatno.

Ako moZete zatrudnjeti:

e provodit ¢ete redovito testiranje na trudnoc¢u pod nadzorom lije¢nika (prije svakog
lijeCenja, barem svaka 4 tjedna tijekom lijeCenja i najmanje 4 tjedna nakon
zavrSetka lijeCenja), osim kad je potvrdeno da su jajovodi prekinuti i zatvoreni kako
bi se sprijecilo da jajasce dospije u maternicu (sterilizacija podvezivanjem jajovoda)

e morate koristiti djelotvornu kontracepciju najmanje 4 tjedna prije pocetka lijecenja,
tijekom lijeenja i najmanje 4 tjedna nakon zavrsetka lijecenja. Lije¢nik ¢e Vas

savjetovati o odgovarajuc¢im metodama kontracepcije.

Ako zatrudnite tijekom lije¢enja lenalidomidom, morate odmah prekinuti lijeCenje i
obavijestiti Vaseg lije¢nika.

Ako ste trudni, zabranjeno je uzimati lenalidomid jer ¢e naskoditi nerodenom djetetu.
MUSKI BOLESNICI

Uvijek morate koristiti zastitu od neZeljene trudnoce (prezervativ) dok uzimate lenalidomid
jer on prolazi u ljudsku spermul!

Ako je Vasa partnerica trudna ili mozZe ostati trudna, a ne koristi djelotvornu
kontracepciju, morate koristiti prezervative tijekom lijecenja i najmanje 7 dana nakon

zavrsetka lijeenja, ¢ak i ako ste bili podvrgnuti vazektomiji.

Ako Vasa partnerica zatrudni dok Vi uzimate lenalidomid, odmah obavijestite VaSeg
lije¢nika te neka i Vasa partnerica potrazi medicinski savjet.
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SADRZAJ

Opce informacije o lenalidomidu

Program prevencije trudnoce
Zenski bolesnici
Muski bolesnici

Upute za pravilno rukovanja lijekom
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OPCE INFORMACIJE O LENALIDOMIDU

Lenalidomid uzrokuje prirodene mane kod Zivotinja te se o¢ekuje Stetan u¢inak na nerodeno
dijete u ljudi. Stoga je zabranjeno dijeliti lijek koji sadrzi lenalidomid s drugom osobom.

Kako bi se osiguralo da nerodeno dijete ne bude izloZzeno lenalidomidu, lije¢nik ¢e Vas
obavijestiti Sto trebate raditi 1 kako postupati.

Takoder, Vas lije¢nik ¢e ispuniti Karticu za bolesnika koja ¢e biti priloZzena Vasoj bolesnic¢koj
dokumentaciji. Kartica za bolesnika dokumentira kako su i muski i zenski bolesnici obavijesteni
0 vaznosti da zenska bolesnica ili partnerica muskog bolesnika NE SMIJU zatrudnjeti tijekom
lijecenja ovim lijekom i najmanje 4 tjedna nakon prestanka uzimanja lenalidomida (pogledajte
nize za detalje).

Tijekom lijeCenja, za vrijeme prekida lijeCenja i najmanje 7 dana nakon zavrsetka lijeCenja
zabranjeno je darivati krv.

Uvijek vratite sav neiskoristen lijek ljekarniku ili lije¢niku Sto je prije moguce zbog sigurnog
zbrinjavanja lijeka.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave
mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite
HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Za potpune informacije o lijeku koji uzimate molimo procitajte uputu o lijeku prilozenu svakom
pakiranju lijeka u papirnatom obliku ili dostupnu u elektronskom obliku na www.halmed.hr.

PROGRAM PREVENCIJE TRUDNOCE

ZENSKI BOLESNICI

Prije pocetka lijeCenja pitajte svojeg lijeCnika mozete li ostati trudni, ¢ak i ako mislite da to nije
vjerojatno.

Lijek koji sadrZi lenalidomid zabranjeno je uzeti ako:
o stetrudni
o ste zena koja moze zatrudnjeti, ¢ak i ako ne planirate trudnocu, osim ako su
ispunjeni svi uvjeti tzv. programa prevencije trudno¢e koji detaljno opisan u
nastavku.

Ako ste trudni ili mislite kako biste mogli biti trudni ili planirate zatrudnjeti, odmah
obavijestite lije¢nika jer se ofekuje da ¢e lenalidomid $tetno djelovati na nerodeno dijete.
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AKko moZete ostati trudni, morate slijediti sve potrebne mjere za sprjecavanje trudnoce i
osigurati da ne zatrudnite tijekom lijecenja.

Ako moZete ostati trudni, cak i ako pristanete i potvrdite svaki mjesec kako se necete upustati u
spolne odnose, prije lijeenja morat Cete redovito provoditi testove na trudno¢u pod
nadzorom Vaseg lije¢nika. Testovi na trudnoc¢u ¢e se ponavljati barem svaka 4 tjedna tijekom
lijeCenja i najmanje 4 tjedna nakon zavrSetka lijeCenja, osim ako se potvrdi da ste se podvrgnuli
podvezivanju jajovoda.

Ako mozete zatrudnjeti, morate primjenjivati u¢inkovitu kontracepciju najmanje 4 tjedna
prije pocetka lijeCenja, tijekom lijecenja (ukljucujudi prekide lijeenja) i najmanje 4 tjedna nakon
prestanka lijecenja.

Sljedece metode kontracepcije smatraju se prikladnima:
e Implantat
Intrauterini sustav za otpustanje levonorgestrela (IUS)
Depo preparat medroksiprogesteron acetata
Podvezivanje jajovoda
Spolni odnos samo s partnerom Kkoji je podvrgnut vazektomiji; vazektomija mora biti
potvrdena dvjema negativnim analizama sperme
e Tablete samog progesterona koje inhibiraju ovulaciju (tj. dezogestrel)

Vas lijecnik ¢e Vas uputiti U odgovaraju¢e metode kontracepcije, s obzirom da se neke
metode ne preporucuju dok uzimate lenalidomid. Stoga je od klju¢ne vaznosti da o tome
razgovarate sa svojim lije¢nikom. Dodatne savjete o kontracepciji potrazite kod svojeg
ginekologa.

Ako posumnjate da ste trudni u bilo kojem trenutku dok uzimate lenalidomid ili u razdoblju od
4 tjedna nakon prestanka terapije, morate odmah prestati uzimati lenalidomid i odmah
obavijestiti svojeg lije¢nika. Vas ¢e Vas lije¢nik uputiti lije¢niku s iskustvom za $tetne ucinke na
nerodeno dijete (teratologija) zbog procjene i savjeta.

MUSKI BOLESNICI

Lenalidomid prolazi u ljudsku spermu.

Ako uzimate lenalidomid, a Vasa je partnerica trudna ili bi mogla zatrudnjeti, a ne
primjenjuje ucinkovitu kontracepciju, morate Kkoristiti prezervative tijekom lijecenja
lenalidomidom, tijekom prekida lije¢enja i najmanje 7 dana nakon prestanka lijecenja, cak
i ako ste bili podvrgnuti vazektomiji.

Ako uzimate lenalidomid, a Vasa partnerica zatrudni dok uzimate lenalidomid ili unutar 7
dana nakon zavrsetka lijecenja lenalidomidom, odmah morate obavijestiti Vaseg lije¢nika i

lije¢nika Vase partnerice.

Tijekom lijecenja, tijekom prekida lije¢enja i najmanje 7 dana nakon zavrsetka lijeCenja nemojte
darivati spermu.
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STO SVE TREBA UZETI U OBZIR KOD RUKOVANJA LIJEKOM: za bolesnike,
¢lanove obitelji i njegovatelje

Blistere s kapsulama ¢uvajte u originalnom pakiranju.

Pri istiskivanju kapsula iz blistera moze do¢i do njihova osteenja, osobito ako se pritisne
srediS$nji dio kapsule. Kapsule se ne smiju istiskivati iz blistera pritiskanjem po sredini ili na oba
kraja kapsule jer to moze dovesti do deformacije i loma kapsule.

Preporucuje se pritisnuti samo na jednom mjestu na kraju kapsule (vidjeti sliku u nastavku) jer
tako je pritisak ograni¢en samo na jedno mjesto, ¢ime se sSmanjuje rizik od deformacije ili loma
kapsule.

Pri rukovanju blisterom ili kapsulama zdravstveni radnici, njegovatelji i ¢lanovi obitelji trebaju
nositi rukavice za jednokratnu uporabu, koje potom trebaju pazljivo skinuti kako bi sprijecili
izlaganje koze lijeku te staviti u plasti¢nu polietilensku vrecicu koja se moZze zatvoriti i zbrinuti u
skladu s lokalnim propisima. Nakon toga ruke treba temeljito oprati vodom i sapunom. Zene koje
su trudne ili misle da bi mogle biti trudne ne smiju rukovati blisterom ni kapsulama. Za dodatne
upute vidjeti dio u nastavku.

%&j

Ako ste ¢lan obitelji i/ili njegovatelj, pri rukovanju lijekom poduzmite sljedeé¢e mjere
opreza kako biste sprijecili potencijalnu izloZenost lijeku:

e Ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni ne smijete rukovati blisterom ili
kapsulama.

e Prirukovanju lijekom i/ili njegovim pakiranjem (tj. blisterom ili kapsulama) nosite
rukavice za jednokratnu uporabu.

e Koristite pravilnu tehniku skidanja rukavica kako biste sprijecili potencijalnu izlozenost
koze (vidjeti tekst u nastavku).

e Rukavice stavite u plasti¢nu polietilensku vreéicu koja se moze zatvoriti i zbrinite u skladu
s lokalnim propisima.
e Nakon skidanja rukavica ruke temeljito operite vodom i sapunom.

Ako je pakiranje lijeka vidno osteceno, poduzmite sljedece dodatne mjere opreza kako biste
sprijedili izlaganje lijeku:

e Ako je vanjsko pakiranje (kutija) vidno oSteceno — Nemojte ga otvarati.

e Ako je blister pakiranje oSteceno ili probuseno ili ste zamijetili da su kapsule oSte¢ene ili
propustaju — Odmah zatvorite kutiju.

e Stavite lijek u plasti¢nu polietilensku vreéicu koja se moze zatvoriti.
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o Neiskoristeno pakiranje sto prije vratite ljekarniku radi sigurnog zbrinjavanja lijeka.

Ako lijek izade iz kapsule ili se prospe, treba poduzeti odgovarajuée mjere opreza kako bi
se smanjila izloZenost uz odgovarajucu osobnu zastitu:

e Ako su kapsule zdrobljene ili slomljene, mozete biti izlozeni prahu koji sadrzi djelatnu
tvar. Izbjegavajte rasprsivanje i udisanje praha.

e Stavite rukavice za jednokratnu uporabu kako biste ocistili prah.

e Postavite vlaznu krpu ili ru¢nik preko podrucja onecis¢enog prahom kako biste smanjili
dizanje praha u zrak. Dodajte jo$ malo tekucine kako bi tkanina upila otopinu. Nakon
rukovanja prosutim lijekom temeljito ocistite to podrucje sapunom i vodom i osusite ga.

e Odlozite sve kontaminirane predmete, ukljucujuéi vlaznu krpu ili ru¢nik i rukavice u
plasti¢nu polietilensku vreéicu koja se moze zatvoriti i zbrinite ih u skladu s lokalnim
propisima o zbrinjavanju lijekova.

e Nakon skidanja rukavica temeljito operite ruke sapunom i vodom.

e Odmabh se javite nadleznom lije¢niku i/ili ljekarniku.

Ako sadrzaj kapsule dode u dodir s koZom ili sluznicom:

e Ako dodirnete prah koji sadrzi lijek, izlozeno podrucje temeljito operite teku¢om vodom i
sapunom.

e Ako je prah dosao u dodir s okom, a nosite kontaktne le¢e koje se lako skidaju, skinite
kontaktne lece i bacite ih. Odmabh isperite oko obilnom koli¢inom vode tijekom najmanje
15 minuta. U slu¢aju nadrazaja oka obratite se oftalmologu.

Pravilna tehnika skidanja rukavica:

Uhvatite vanjski rub rukavice blizu zapesca (1).

Skinite je s ruke tako da pritom izvrnete rukavicu (2).

Drzite je u suprotnoj ruci na kojoj imate rukavicu (3).

Prste bez rukavice uvucite izmedu rukavice i zape$ca suprotne ruke pazeci da ne
dodirujete vanjski dio rukavice (4).

Skinite rukavicu iznutra tako da je omotate oko one koju ste ve¢ skinuli.

e Bacite rukavice u odgovarajuci spremnik.

e Temeljito operite ruke sapunom i vodom.
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