Lenalidomid V¥
Program prevencije trudnoce

Vodi¢ sa vaznim informacijama za
zdravstvene radnike o primeni
lenalidomida

v Ovaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljene reakcije na ovaj lek.
Uputstva za prijavljivanje dostupna su na www.alims.gov.rs

Ovaj vodi¢ predstavlja edukativni materijal koji je obavezan kao uslov za
stavljanje lekova koji sadrze lenalidomid u promet, u cilju dodatne
minimizacije vaznih odabranih rizika, uklju¢ujuéi teratogenost.

Bez promotivnog sadrzaja.
Informacije navedene u ovom edukativhom materijalu ne zamenjuju one

navedene u SaZetku karakteristika leka koji sadrzi lenalidomid. Za dodatne
informacije pre primene leka pogledati Sazetak karakteristika leka.

Verzija 4, datum odobrenja 31.1.2024.
2003-RS-2100001


http://www.alims.gov.rs/

SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA
NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

Lenalidomid je teratogen. Lenalidomid je prisutan u spermi.

Primena lenalidomida je zabranjena kod:
- trudnica
- zena koje ne koriste efikasnu metodu kontracepcije najmanje 4 nedelje
- zena koje se nisu podvrgle testiranju na trudnocu ili ako je rezultat testa na trudnocu stariji
od 3 dana

Pre propisivanja i izdavanja lenalidomida svakom pacijentu/pacijentkinji morate:

- objasniti rizike primene lenalidomida i radnje koje treba redovno da sprovode,

- proveriti da razumeju informacije koje ste im preneli,

- objasniti kako ne smeju da doniraju krv tokom le¢enja i 7 dana nakon zavrsetka lecenja
lenalidomidom,

- potvrditi da su pacijenti spremni da se pridrzavaju uslova Programa prevencije trudnoce,

- dati Vodi¢ sa vaznim informacijama za pacijente i jedan primerak Obrasca pristanka
pacijenta.

Koli¢ina lenalidomida propisana pacijentkinji u reproduktivnhom periodu mora biti
ograni¢ena na 4 nedelje.

Izdavanje lenalidomida pacijentkinji u reproduktivnom periodu treba da bude najkasnije 7
dana od propisivanja recepta.

Informisite pacijentkinju u reproduktivnom periodu da:
- jepotrebno da koristi efikasnu kontracepciju najmanje 4 nedelje pre pocetka lecenja, tokom
celokupnog le¢enja, za vreme prekida lecenja i najmanje 4 nedelje nakon zavrSetka lecenja,
- mora da obavesti lekara koji joj propisuje kontracepciju o lecenju lenalidomidom,
- mora da obavesti Vas ako je potrebna promena ili prekid metoda kontracepcije,
- mora odmah prekinuti leCenje i obavestiti lekara ako zatrudni tokom lecenja
lenalidomidom.

Pacijente sa velikim opterefenjem tumorskom masom pre pocetka lecenja lenalidomidom,
treba paZljivo pratiti, narocito tokom prvog ciklusa lecenja ili pove¢anja doze zbog pojave
reakcije razbuktavanja tumora.

Lekar treba pazljivo da proceni pacijente pre i tokom lefenja, koriste¢i standardni skrining
za karcinom radi utvrdivanja pojave drugih primarnih maligniteta i zapo¢injanja terapije
ukoliko je to indikovano.



PRIMENA LENALIDOMIDA

Lenalidomid je indikovan za le¢enje multiplog mijeloma (monoterapija i kombinovana terapija),
mijelodisplasti¢nog sindroma (monoterapija), mantl ¢elijskog limfoma (monoterapija) i folikularnog
limfoma (u kombinaciji s rituksimabom).

Lekovi ¢ija je aktivna supstanca lenalidomid ne moraju biti odobreni u svim navedenim
indikacijama. Za detalje o odobrenim indikacijama i doziranju u svakoj od odobrenih indikacija,
pogledajte odgovaraju¢i Sazetak karakteristika leka.

Kada se lenalidomid primenjuje u kombinaciji sa drugim lekovima, pre podetka leéenja treba
proéitati odgovarajuée sazetke karakteristika tih lekova.

Nemojte propisati i izdati recept pacijentkinji u reproduktivnom periodu, osim ako je test
na trudnoéu negativan i nije stariji od 3 dana pre propisivanja leka.

Da bi se smanjio razmak izmedu negativnog testa na trudnocu i pocetka lec¢enja, pacijentkinju
treba savetovati da lek preuzme istog dana kada je dobila recept.

Izdavanje lenalidomida pacijentkinji u reproduktivnom periodu treba da bude najkasnije 7
dana od propisivanja recepta.

Za pacijentkinje u reproduktivnom periodu propisana keli¢ina mora biti ograni¢ena na
najviSe 4 uzastopne nedelje.

Za sve ostale pacijente, propisane koli¢ine lenalidomida treba ograniéiti na 12 uzastopnih nedelja,
a nastavak lecenja zahteva novi recept.

Pre propisivanja i izdavanja lenalidomida svakom pacijentu ili pacijentkinji morate:

- daobjasnite rizike primene lenalidomida i uputite ih u radnje koje redovno moraju da sprovode,

- da proverite da li su pacijenti razumeli informacije koje ste im saopstili,

- daobjasnite da ne smeju da doniraju krv za vreme lecenja, za vreme prekida lecenja i jos
najmanje 7 dana nakon prestanka lecenja lenalidomidom,

- daih upoznate sa programom prevencije trudnoce

- da potvrdite da li su spremni da se pridrzavaju uslova iz programa prevencije trudnoce,

- daim urucite Vodic¢ sa vaznim informacijama za pacijente o primeni lenalidomida i jedan
primerak Obrasca pristanka pacijenta.



RIZICI LENALIDOMIDA

U nastavku su navedene informacije o tome kako prevenirati i smanjiti vazne rizike povezane sa
upotrebom lenalidomida:

teratogenost — Program prevencije trudnoce,
reakcija razbuktavanja tumora,

razvoj drugih primarnih maligniteta,
progresija u akutnu mijeloidnu leukemiju.

Pacijenti ne smeju da doniraju krv tokom celokupnog trajanja leCenja i 7 dana nakon prestanka
lecenja.

Za dodatne informacije pogledati Sazetak karakteristika leka (dostupan u ,.Lenalidomid —
Informativnom setu za zdravstvene radnike® ili ga pronaéi na internet stranicama Agencije za
lekove i medicinska sredstva Srbije - ALIMS: www.alims.gov.rs).

PROGRAM PREVENCIJE TRUDNOCE

Ispitivanje embriofetalnog razvoja je vrseno na majmunima koji su primili lenalidomid u dozama
od 0,5 do 4 mg/kg/dan. Rezultati ispitivanja upucuju na to da je lenalidomid uzrokovao spoljasnje
malformacije, ukljucujuéi neprohodan anus i malformacije na gornjim i donjim ekstremitetima
(savijeni, skraceni, malformisani, malrotirani i/ili nedostajuc¢i delovi ekstremiteta, oligo i/ili
polidaktilija) kod potomaka zenki majmuna koje su primale aktivnu supstancu tokom trudnoce.
Kod pojedinih fetusa takode su uoc¢eni i razli¢iti uticaji na unutrasnje organe (promena boje, crvena
zariSta na razli¢itim organima, mala bezbojna masa iznad atrioventrikularnog zaliska, mala Zu¢na
kesa, malformisana dijafragma).

e [enalidomid je strukturno sli¢an talidomidu, poznatom kao teratogena supstanca za ¢oveka. Ako se
lenalidomid uzima tokom trudnoce, o¢ekuje se teratogeni efekat na ljude. Primena lenalidomida je
zbog toga kontraindikovana u trudnoéi i kod Zena u reproduktivnom periodu ako nisu ispoStovani svi
uslovi Programa prevencije trudnoce.

Program prevencije trudnoce zahteva da:

e svi zdravstveni radnici potvrde da su pre propisivanja i izdavanja lenalidomida procitali i
razumeli ovaj Vodic.

e su svi pacijenti (muskarci i Zene u reproduktivnom periodu) informisani o metodama
spreavanja trudnocCe i vaznosti istog.

e pacijenti treba da budu u moguc¢nosti/stanju da se pridrzavaju zahteva za bezbednu primenu
lenalidomida. Ako nisu u moguc¢nosti, potrebno je razmotriti lecenje lenalidomidom.

e se redovno ispunjava Kartica o pacijentu od strane propisivaca ¢ime se evidentira redovno
sprovodenje testova na trudnocu.

e propisivaci daju svim pacijentima ,,Vodi¢ s vaznim informacijama za pacijente* kako bi
bili upoznati sa rizicima primene lenalidomida.

e Opis programa prevencije trudnoce i kategorizacija pacijenata na osnovu pola i
reproduktivnog potencijala navedeni su u priloZenom algoritmu.



http://www.alims.gov.rs/

U slucaju trudnoée potrebno je:
e Odmah obustaviti lecenje ako je u pitanju pacijentkinja.

e Pacijentkinju uputiti lekaru specijalisti ili lekaru sa iskustvom u teratologiji radi procene i
savetovanja.

e Popuniti Obrazac za prijavu trudnoce.

e Obavestiti nosioca dozvole za lek koji sadrzi lenalidomid o svim sumnjama na trudno¢u
kod pacijentkinja ili partnerki pacijenata.

e Nosilac dozvole ¢e obraditi sve evidentirane slucajeve i prijaviti ih Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS).

Opis Programa prevencije trudnoce i kategorizacija pacijenata na osnovu pola i
reproduktivnog potencijala je data u Algoritmu ispod.



MUSKARAC

v

Algoritam opisa Programa prevencije trudnoce i kategorizacije pacijenata

PROCENA NOVOG PACIJENTA

[
ZENA
|

v

NIJE U REPRODUKTIVNOM
PERIODU (bar jedan od
navedenih kriterijuma mora biti
ispunjen)

Pocnite lecenje
lenalidomidom.

Obavezna je upotreba
kondoma (¢ak i u sluéaju
vazektomije) tokom lecenja
lenalidomidom, tokom
prekida lecenja, kao i
najmanje 7dana nakon
zavrsetka lecenja, kod
seksualnih odnosa sa
trudnom Zenom ili Zenom u
reproduktivnom periodu, a
koja ne koristi efikasnu
kontracepciju.

Godine > 50 i prirodna
amenoreja > 1 godine
(amenoreja usled terapije
kancera ili tokom dojenja ne
isklju¢uje mogucénost
radanja)

Prevremena insuficijencija
jajnika koju je potvrdio
ginekolog specijalista
Prethodna bilateralna
salpingo-ooforektomija ili
histerektomija

XY genotip, Tarnerov
sindrom, ageneza uterusa

!

v
U REPRODUKTIVNOM PERIODU

Ukoliko pacijentkinja ve¢ nije *\a efikasnoj kontracepciji, treba joj propisati i
zapoceti efikasnu kontracepciju najmanje 4 nedelje pre zapocinjanja
leCenja, osim u slucaju da pacijentkinja apsolutno i kontinuirano seksualno
apstinira, i to:

e Implant, intrauterini dostavni sistem sa levonorgestrelom,
medroksiprogesteron acetat depo, sterilizacija jajovoda, partner koji je
imao vazektomiju, pilule za inhibiciju ovulacije koje sadrze samo
progesteron (npr. dezogestrel).

e Kontracepcija se primenjuje kontinuirano tokom lec¢enja, uklju¢ujuci
prekide le¢enja, kao i najmanje 4 nedelje nakon zavrsetka lecenja.

I

Test za utvrdivanje trudno¢e nakon najmanje 4
nedelje odgovarajuce kontracepcije (¢ak i u slu¢aju
seksualne apstinencije)

Negati?/g\> Pozitivan

l l

Pocnite le¢enje lenalidomidom.

Kontracepcija i testovi za
utvrdivanje trudnoce nisu potrebni.

Pocnite leenje lenalidomidom. NE POCINJITE
LECENJE

Testirati trudnocu najmanje LENALIDOMIDOM.

svake 4nedelje (¢ak i u sluc¢aju
seksualne apstinencije)




Pacijentkinje

Odrediti da li je zena u reproduktivnom periodu.

Za sledece Zene se smatra da nisu u reproduktivnom periodu:

Godine > 50 i prirodna amenoreja > 1 godine*

Prevremena insuficijencija jajnika koju je potvrdio specijalista ginekologije
Prethodna bilateralna salpingo-ooforektomija ili histerektomija

XY genotip, Tarnerov sindrom, ageneza uterusa.

* Amenoreja nakon terapije kancera ili tokom dojenja ne isklju¢uje moguénost radanja.

Savetuje se da pacijentkinju uputite ginekologu za misljenje ako niste sigurni da li
zadovoljava ove Kriterijume.

Pacijentkinje u reproduktivnom periodu

Zene u reproduktivnom periodu nikada ne smeju da uzimaju lenalidomid ako:
e sutrudne

e mogu da zatrudne, ¢ak i ako ne planiraju trudnocu, osim ako su ispunjeni svi uslovi
Programa prevencije trudnoce.

Obzirom na ocekivani teratogeni rizik lenalidomida, izlozenost fetusa treba izbegavati.

Zene u reproduktivnom periodu (¢ak i ako imaju amenoreju) moraju:

e da koriste bar jedan efikasan metod kontracepcije najmanje 4 nedelje pre
zapocinjanja lecenja, tokom celokupnog trajanja lecenja (ukljucujuéi povremene
prekide lecenja) i najmanje 4 nedelje nakon zavrsetka lecenja lenalidomidom ili
da se obavezu na apsolutnu i kontinuiranu seksualnu apstinenciju.

e pre izdavanja recepta da imaju negativan rezultat testa za utvrdivanje trudnoce
(minimalne osetljivosti od 25 mlJ/mL) sproveden pod medicinskim nadzorom,
prvo nakon $to zena Koristiti jedan efikasan metod kontracepcije najmanje 4
nedelje, zatim u intervalima od najmanje svake 4 nedelje za vreme terapije
(ukljucujudi i prekide terapije) i najmanje 4 nedelje po zavrsetku terapije (osim u
slucaju potvrdene sterilizacije jajovoda). Ovo se takode odnosi 1 na Zene u
reproduktivnom periodu koje su se obavezale na potpunu i neprekidnu apstinenciju.

Pacijentkinje treba savetovati da:
e ako zatrudne za vreme lecenja lenalidomidom, moraju odmah obustaviti
le¢enje i obavestiti lekara



e obaveste lekara koji im propisuje kontracepciju o le¢enju lenalidomidom

e 0baveste lekara koji im propisuje lenalidomid ako je potrebna promena ili prekid
metoda kontracepcije

Ukoliko pacijentkinja nije na efikasnoj kontracepciji, u svrhu zapocinjanja kori$éenja
kontracepcije mora se za savet uputiti odgovaraju¢em lekaru specijalisti.

Sledeci primeri se mogu smatrati pogodnim metodama kontracepcije:

e implant

intrauterini dostavni sistem sa levonorgestrelom (1US)

medroksiprogesteron acetat depo

sterilizacija podvezivanjem jajovoda

seksualni odnos samo sa muskim partnerom koji je imao vazektomiju;
vazektomija mora da bude potvrdena sa dve negativne analize sperme

e pilule za inhibiciju ovulacije koje sadrze samo progesteron (npr. dezogestrel)

Zbog povecanog rizika od venske tromboembolije kod pacijenata sa multiplim mijelomom
koji su na terapiji lenalidomidom u kombinovanoj terapiji i u manjem obimu kod pacijenata
sa multiplim mijelomom, mijelodisplasti¢nim sindromima i mantl ¢elijskim limfomom koji
primaju monoterapiju lenalidomidom, kombinovane pilule za oralnu kontracepciju se NE
preporucuju. Ukoliko pacijentkinja trenutno koristi kombinovane oralne kontraceptive,
treba da prede na jedan od gore navedenih efikasnih metoda kontracepcije. Rizik od venske
tromboembolije postoji jos 4-6 nedelja nakon prekida kombinovane oralne kontracepcije.
Efikasnost kontraceptivnih steroida moze biti Smanjena tokom istovremene terapije
deksametazonom.

Implanti 1 intrauterini dostavni sistemi sa levonorgestrelom su udruzeni sa povecanim
rizikom od infekcije u momentu postavljanja i iregularnim vaginalnim krvarenjem.
Potrebno je razmotriti profilaksu antibioticima, narocito kod pacijenata sa neutropenijom.

Intrauterini uloSci sa bakrom se generalno ne preporucuju usled povecanog rizika od

infekcije u momentu postavljanja i menstrualnog gubitka krvi koji moze ugroziti pacijente
sa neutropenijom ili trombocitopenijom.

Muski pacijenti

e Obzirom na ocekivani teratogeni rizik lenalidomida, izlozenost fetusa treba
izbegavati.

e Upoznajte pacijenta sa efikasnim metodama kontracepcije koje njegova partnerka moze da
koristi. Lenalidomid je prisutan u spermi. Kao mera opreza svi muski pacijenti koji
uzimaju lenalidomid, ukljucujué¢i one koji su imali vazektomiju (jer semena
te¢nost moze i dalje da sadrzi lenalidomid, ¢ak i u odsutnosti spermatozoida), treba



da koriste kondom tokom celokupnog trajanja lecenja (ukljucujuéi i
povremene prekide leéenja) i najmanje 7 dana nakon prestanka leenja,
ukoliko je njihova partnerka trudna ili u reproduktivnom periodu, a ne koristi
efikasnu kontracepciju.

e Pacijentima treba objasniti da je potrebno odmah da obaveste lekara koji im
propisuje lekako u toku njihovog lecenja lenalidomidom ili 7 dana nakon
prestanka lecenja, njihova partnerka zatrudni. Partnerka treba odmah da obavesti
svog lekara. Preporucuje se da se partnerka uputi lekaru specijalisti ili lekaru
sa iskustvom u teratologiji radi procene i savetovanja.

e Pacijenti ne smeju da doniraju spermu tokom lecenja lenalidomidom, ukljucujuci
privremene prekide leCenja, i najmanje 7 dana nakon prestanka lecenja.

REAKCIJA RAZBUKTAVANJA TUMORA

Reakcija razbuktavanja tumora je primecena Cesto kod pacijenata sa mantl éelijskim
limfomom koji su le€eni lenalidomidom. Rizik od reakcije razbuktavanja tumora imaju
pacijenti sa velikim optere¢enjem tumorima pre terapije. Kada se tim pacijentima uvodi
lecenje lenalidomidom, potrebno je postupati oprezno. Ove pacijente treba pazljivo
pratiti, narocito tokom prvog ciklusa lecenja ili poveéanja doze i preduzeti mere
opreza.

Primena lenalidomida moze da se nastavi prema proceni lekara kod pacijenata sa reakcijom
razbuktavanja tumora stepena 1 ili 2, bez prekida ili modifikacije. Prema odluci lekara,
moze se primeniti terapija nesteroidnim antiinflamatornim lekovima (NSAIL),
kortikosteroidima u ograni¢enom trajanju i/ili opioidnim analgeticima. U slucaju reakcije
3. ili 4. stepena potrebno je prekinuti leCenje lenalidomidom i zapoceti terapiju NSAIL-
ovima, kortikosteroidima i/ili opioidnim analgeticima. Kada se reakcija vrati na < 1.
stepena, nastaviti terapiju lenalidomidom u istoj dozi do kraja ciklusa. Zbrinjavanje
simptoma kod pacijenata moze se da se vrsi prema smernicama za terapiju reakcije
razbuktavanja tumora 1. i 2. stepena

DRUGI PRIMARNI MALIGNITETI

Pre pocetka le¢enja lenalidomidom (bilo u kombinaciji s melfalanom ili neposredno nakon
le¢enja visokom dozom melfalana i transplantacije autolognih mati¢nih ¢elija) mora se
uzeti u obzir rizik od pojave drugih primarnih maligniteta. Lekar treba pazljivo da proceni
pacijente pre i tokom lecenja, koriste¢i standardni skrining za karcinom radi utvrdivanja
pojave drugih primarnih maligniteta i zapo¢ne terapiju ako je indikovano.

U klini¢kim ispitivanjima je prime¢eno povecanje pojave drugih primarnih maligniteta
kod pacijenata koji su primali lenalidomid/deksametazon u poredenju sa kontrolnim
grupama koje su uglavnom ukljucivale pacijente sa karcinomom bazalnih ili skvamoznih
¢elija koze.



U klinickim ispitivanjima kod pacijenata sa novodijagnostikovanim multiplim mijelomom
koji su primali lenalidomid u kombinaciji s melfalanom ili neposredno nakon le¢enja
visokom dozom melfalana i transplantacije autolognih mati¢nih celija primeceni su
sluéajevi drugih primarnih hematoloSkih malignih bolesti kao $to je akutna mijeloidna
leukemija (AML) (videti odeljak 4.4 Sazetka karakteristika leka).

Taj porast nije opazen u klini¢kim ispitivanjima kod pacijenata sa novodijagnostikovanim
multiplim mijelomom koji su primali lenalidomid u kombinaciji s deksametazonom u
poredenju sa pacijentima leCenim talidomidom u kombinaciji s melfalanom i prednizonom.

PROGRESIA U AKUTNU MIJELOIDNU LEUKEMIJU KOD
MIJELODISPLASTICNOG SINDROMA NISKOG ILI SREDNJEG-1 RIZIKA

Polazne promenljive, ukljucuju¢i kompleksnu citogenetiku, povezane su sa progresijom u
akutnu mijeloidnu leukemiju (AML) kod pacijenata zavisnih od transfuzija i koji imaju del
(5q) abnormalnost. U kombinovanoj analizi 2 klini¢ka ispitivanja lenalidomida kod
pacijenata koji su imali mijelodisplasti¢ni sindrom niskog ili srednjeg-1 rizika, oni sa
kompleksnom citogenetikom su imali najveéi procenjeni dvogodiSnji kumulativni rizik za
progresiju u AML (38,6%). Procenjena dvogodisnja stopa progresije u AML kod
pacijenata sa izolovanom del (5q) abnormalnosc¢u bila je 13,8% u poredenju sa 17,3%
kod pacijenata sa del (5g) i jednom dodatnom citogenetskom abnormalno$cu.

Usled toga, odnos Koristi i rizika primene lenalidomida kod mijelodisplasti¢nog sindroma
udruzenog sa del (5q) i kompleksnom citogenetikom nije poznat.

TP53 mutacija je prisutna kod 20 do 25% pacijenata sa mijelodisplasti¢nim sindromom del
5q nizeg rizika i povezana je sa ve¢im rizikom od progresije u AML. U naknadnoj analizi
klinickog ispitivanja lenalidomida kod pacijenata koji su imali mijelodisplasti¢ni sindrom
niskog ili srednjeg-1 rizika (MDS-004), procenjena dvogodi$nja stopa progresijeu AML je
bila 27,5% kod pacijenata sa pozitivnim IHC-p53 (1% referentna vrednost intenzivnog
bojenja jedra upotrebom imunohistohemijske procene p53 proteina kao zamene za
mutacijski status TP53), a 3,6% kod pacijenata sa negativnim IHC-p53 (p=0,0038).
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STA SVE TREBA UZETI U OBZIR PRILIKOM RUKOVANJA LEKOM:
ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE I NEGOVATELJE

Blistere sa kapsulama ¢uvajte u originalnom pakovanju.

Kapsule se mogu ostetiti prilikom vadenja iz blistera, pogotovo kada se pritisnu na sredini
kapsule. Kapsule se ne smeju istiskivati iz blistera pritiskaju¢i na sredini, niti pritiskaju¢i na
oba kraja, jer to moze dovesti do deformacije i loma kapsule. Preporucljivo je pritisnuti samo
na jednom mestu na kraju kapsule (vidi sliku ispod), jer je na taj nacin pritisak ograni¢en
samo na jedno mesto, $to smanjuje rizik od deformacije ili loma kapsule.

7,
N

4

Ako ste zdravstvani radnik ili negovatelj, pri rukovanju lekom Koristite slede¢e mere
opreza kako biste sprecili potencijalnu izloZenost leku:

Ako ste trudni 1li sumnjate na trudnocu, ne smete rukovati blisterom ili kapsulama.
Nosite rukavice za jednokratnu upotrebu pri rukovanju proizvodom i/ili
pakovanjem (tj. blisterom ili kapsulama).

Koristite pravilnu tehniku prilikom skidanja rukavica kako biste sprecili
potencijalnu izloZenost koZe (videti tekst u nastavku).

Rukavice stavite u plasticnu (polietilensku) kesu koja moze da se zatvori i odloZite
je u skladu sa lokalnim propisima.

Nakon skidanja rukavica, ruke temeljno operite vodom i sapunom.

Ako je pakovanje leka vidno oSte¢eno, Kkoristite slede¢e dodatne mere opreza kako bi
se sprecila izloZenost

Ako je spoljasnje pakovanje (kutija) vidno oSte¢eno — Ne otvarajte.

Ako je blister oStecen ili probusen ili ste primetili da su kapsule oStecene ili
propustaju — Zatvorite kutiju odmah.

Stavite proizvod u plasti¢nu (polietilensku) vreéicu koja se moze zapecatiti.
Sto pre vratite neiskori§éeno pakovanje farmaceutu radi bezbednog odlaganja.
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AKko je lek izvan pakovanja ili prosut, treba preduzeti odgovarajuce mere opreza kako
bi se smanjila izloZenost uz odgovarajucu li¢nu zasStitu

e Ako su kapsule zgnjecene ili slomljene, moze se osloboditi prah koji sadrzi
lekovitu supstancu. Izbegavajte rasprsivanje i udisanje praha.

e Nosite rukavice za jednokratnu upotrebu kako biste ocistili prah.

e Postavite vlaznu krpu ili peskir preko podrucja gde je prah kako biste smanjili
odlazak praha u vazduh. Dodajte te¢nosti kako bi tkanina upila rastvor. Nakon
rukovanja, ocistite temeljno podruc¢je sapunom i vodom i osusite ga.

e QOdlozite sve kontaminirane predmete, ukljucujuci vlaznu krpu ili peskir i rukavice
u plasti¢nu (polietilensku) vrecicu i odlozite ih u skladu sa lokalnim propisima.

e Nakon skidanja rukavica, ruke temeljno operite vodom i sapunom.

e Odmabh se javite nadleznom lekaru i1/ili farmaceutu.

Ako sadrzaj kapsule dode u dodir sa koZom ili sluznicom

e Ako dodirnete prah leka, molimo operite temeljno izloZeno podrucje teku¢om
vodom i sapunom.

e Ako je prah dosao u kontakt s okom a nosite kontaktna sociva koja se lako
uklanjaju, uklonite kontaktna soc¢iva i bacite ith. Odmah isperite oko obilnim
koli¢inama vode bar 15 minuta. Ako se pojavi nadrazaj oka obratite se
oftalmologu.

Pravilna tehnika za uklanjanje rukavica
(3] /S’

* Uhvatite spoljni rub blizu zgloba (1).

¢ Skinite sa ruke, okre¢uc¢i rukavicu naopako (2).

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

* Gurnite prste bez rukavice ispod zgloba ruke koja ima rukavicu, pazite da ne
dodirujete spoljni deo rukavice (4).

¢ Skinite sa unutraSnje strane, kako bi napravili vre¢u za obe rukavice.

* Odlozite u odgovarajuce odlagaliste.

e Operite temeljno ruke vodom i sapunom.
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PRIJAVLJIVANJE NEZELJENIH REAKCIJA

VOvaj lek je pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih
bezbednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljene
reakcije na ovaj lek.

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljene reakcije na lek prijavite Agenciji za lekove i

medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

e popunjavanjem online obrasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija koji je dostupan na
internet stranici ALIMS-a: www.alims.gov.rs

e popunjavanjem obrasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija na lekove koji mozete
preuzeti sa internet stranice ALIMS-a (www.alims.gov.rs) i slanjem na jedan od sledecih
nacina: postom (Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd), telefaksom (011 39 51 130) i
elektronskom postom (nezeljene.reakcije@alims.gov.rs).
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KONTROLNA LISTA ZA LEKARE
za savetovanje pacijenata pre pocetka le¢enja lenalidomidom

Ova kontrolna lista za lekare - propisivace leka sluzi kao pomo¢ pri savetovanju muskih i Zenskih pacijenata pre pocetka
le¢enja lenalidomidom, kako bi se osigurala bezbedna i pravilna upotreba leka. Molimo da odaberete odgovarajuc¢u kolonu

za pacijenta i obratite paznju na navedene savete.

Pre propisivanja, informiSite pacijenta / pacijentkinju:

Muskarci

Zene koje nisu u
reproduktivnom
periodu*

Zene u
reproduktivnom
periodu

0 o¢ekivanom riziku od teratogenosti kod nerodenog
deteta

0 potrebi za koriscenjem efikasne kontracepcije**
najmanje 4 nedelje pre pocetka leCenja, tokom
celokupnog lecenja, ukljucujuci prekide lecenja i
najmanje 4 nedelje nakon zavrsetka lecenja ili 0 potrebi za
potpunom i neprekidnom seksualnom apstinencijom

Nije
primenljivo

Nije primenljivo

da mora da se pridrzava zahteva o kontracepciji ¢ak i ako
ima amenoreju

Nije
primenljivo

Nije primenljivo

koje su efikasne metode kontracepcije koje pacijentkinja ili
partnerka muskog pacijenta moze da Koristi

Nije primenljivo

o ocekivanim posledicama na trudnocu i potrebi da
se odmahposavetuje sa lekarom ako postoji rizik od
trudnoce

Nije primenljivo

o potrebi da se odmah obustavi lecenje ako se kod
pacijentkinje sumnja na trudno¢u

Nije
primenljivo

Nije primenljivo

0 potrebi da odmah obavesti svog lekara ako, u toku
njegove terapije ili kratko nakon prestanka uzimanja
lenalidomida, njegova partnerka zatrudni

Nije primenljivo

Nije primenljivo

0 potrebi upotrebe kondoma (ukljucujuci one koji su imali
vazektomiju jer semena te¢nost moze i dalje da sadrzi
lenalidomid ¢ak i u odsutnosti spermatozoida) tokom
celokupnog trajanja lecenja (ukljucujuci prekide lecenja) i
najmanje 7 dana nakon prestanka lecenja, ukoliko je
partnerka trudna ili u reproduktivnom periodu, a ne koristi
efikasnu kontracepciju

Nije primenljivo

Nije primenljivo

0 zabrani doniranja sperme tokom celokupnog trajanja
le¢enja (ukljucujuci prekide lecenja) i najmanje 7 dana
nakon prestanka lecenja

Nije primenljivo

Nije primenljivo

0 opasnostima i potrebnim merama opreza u vezi sa
primenom lenalidomida

0 tome da da ne daje svoj lek drugima

da neiskoris¢ene kapsule vrati farmaceutu

da ne donira krv dok uzima lenalidomid, tokom prekida
terapije i najmanje 7 dana nakon prestanka lecenja
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Zene Koje nisu u

Zene u

Mozete li da potvrdite da je pacijent ili pacijentkinja: Muskareci reproduktivnom | reproduktivnom
periodu periodu
e po potrebi upucena na savetovanje o kontracepciji
Nije Nije primenljivo
primenljivo
e sposoban / sposobna da se pridrzava mera
kotracepcije? Nije primenljivo
e pacijentkinja pristala da se testira na trudno¢u najmanje
svake 4 nedelje, osim u slu¢aju potvrdenog podvezivanja Nije Nije primenljivo
jajovoda? primenljivo
e pacijentkinja imala negativan rezultat testa na trudno¢u pre
pocetka ledenja, cak i kod potpune i neprekidne Nije Nije primenljivo
apstinencije? primenljivo

* Pogledajte deo Programa prevencije trudno¢e u ovom vodicu za kriterijume kojima se odreduje da li je pacijent Zena koja

nije u reproduktivnom periodu

** Pogledajte deo Pacijentkinje u reproduktivnom periodu u ovom vodi¢u za informacije o kontracepciji

LECENJE ZENE U REPRODUKTIVNOM PERIODU NE MOZE DA POCNE DOK SE NE UTVRDI DA
PACIJENTKINJA KORISTI NAJMANJE JEDNU EFIKASNU METODU KONTRACEPCIJE TOKOM
NAJMANJE 4 NEDELJE PRE POCETKA TERAPIJE ILI SE OBAVEZE NA POTPUNU I NEPREKIDNU

APSTINENCIJU UZ NEGATIVAN TEST NA TRUDNOCU!

Verzija 4, datum odobrenja 31.1.2024.
2003-RS-2100001
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