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Informacje dla Kobiet, ktore moga zajs¢ w ciaze

Podsumowanie
Lenalidomide Glenmark jest nazwa handlowa lenalidomidu.

Mozna oczekiwag, ze lenalidomid jest szkodliwy dla ptodu. Lenalidomid powodowat wady wrodzone u zwierzat
i spodziewane jest podobne dziatanie u ludzi.

W celu zapewnienia, ze ptdd nie jest narazony na dziatanie lenalidomidu lekarz wypeni Karte Pacjenta odnotowujac w niej,
Ze zostata Pani poinformowana o koniecznosci zapobiegania cigzy podczas leczenia lenalidomidem i co najmniej przez
4 tygodnie po jego zakonczeniu.

Nie wolno odstepowac lenalidomidu innej osobie.

Nalezy niezwtocznie zwrdci¢ do apteki jakiekolwiek niezuzyte kapsutki po zakoriczeniu leczenia, w celu ich wiasciwej
utylizacji.

Nie nalezy oddawac krwi w czasie trwania leczenia, podczas przerwy w podawaniu leku oraz przez 7 dni po zakornczeniu
leczenia.

Jesli wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane podczas przyjmowania lenalidomidu nalezy zwrécic sie do lekarza.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje nalezy zapoznac sie z Ulotka dla Pacjenta.

Nie wolno stosowac lenalidomidu:

e podczas ciazy,

« jeslijest Pani kobieta, ktéra moze zajs¢ w cigze, nawet jesli nie planuje Pani zajs¢ w cigze — chyba, ze stosuje sie Pani do
wszystkich zasad Programu Zapobiegania Ciazy.

Dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Lenalidomide Glenmark moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektdre dziatania niepozadane wystepujg czesciej i s bardziej powazne. W celu otrzymania dalszych informacji nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta oraz zapoznac sie z ulotka dla pacjenta. Wiekszosci dziatai niepozadanych
mozna zapobiegac oraz je leczy¢. Istotne jest, aby by¢ swiadomym, Zze dziatania niepozadane moga wystgpic¢. Nalezy
pamieta¢, aby w razie zaobserwowania jakichkolwiek dziatan niepozadanych w trakcie stosowania lenalidomidu
poinformowac o tym lekarza.
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Program Zapobiegania Cigzy

» Nalezy poinformowac lekarza jedli jest Pani w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub planuje Pani zajscie w cigze,
poniewaz nalezy sie spodziewa, ze lenalidomid uszkadza ptod.

o Jesli moze Pani zajs¢ w cigze, musi Pani podja¢ wszystkie niezbedne kroki majace na celu zapobieganie zajscia przez
Panig w cigze oraz zapewni¢, ze nie jest Pani w cigzy podczas trwania leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
zapytac lekarza, czy jest Pani w stanie zajs¢ w cigze, nawet jesli wydaje sie to Pani mato prawdopodobne.

 Jesli moze Pani zajs¢ w cigze, nawet jesli zachowuje Pani i co miesigc potwierdza catkowita abstynencje seksualng,
przed rozpoczeciem leczenia bedzie u Pani wykonany test cigzowy pod nadzorem Pani lekarza. Test cigzowy bedzie
powtarzany co najmniej co 4 tygodnie podczas trwania leczenia, podczas przerw w podawaniu leku oraz po co
najmniej 4 tygodniach od zakonczenia leczenia, o ile nie zostanie potwierdzone, ze przeprowadzono u Pani sterylizacje
jajowodowa.

» Jesli moze Pani zaj$¢ w cigze, musi Pani stosowac skuteczng metode antykoncepcji przez okres co najmniej 4 tygodni
przed rozpoczeciem leczenia, podczas leczenia (takze podczas przerw w podawaniu leku) oraz przez okres co najmniej
4 tygodni nastepujacych po zakoriczeniu leczenia. Lekarz doradzi Pani w sprawie odpowiednich metod antykoncepcji,
poniewaz niektére metody antykoncepcji nie sa zalecane podczas stosowania leku Lenalidomide Glenmark. Dlatego tez
jest bardzo wazne, aby omoéwic to zagadnienie z Pani lekarzem.

» Jedli dotychczas nie stosowata Pani skutecznej metody antykoncepcji, lekarz doradzi Pani, gdzie moze Pani uzyska¢
informacje o metodach antykoncepciji.

» Jesli podejrzewa Pani, ze zaszta Pani w cigze w ktérymkolwiek momencie przyjmowania lenalidomidu lub w okresie
4 tygodni po zakonczeniu leczenia, musi Pani natychmiast poinformowac o tym swojego lekarza i natychmiast przestac
przyjmowac lenalidomid. Lekarz skieruje Panig do lekarza specjalizujacego sie lub majacego doswiadczenie w zakresie
teratologii, w celu przeprowadzenia badan oraz uzyskania porady.
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Informacje dla kobiet, ktore nie mogaq zajs¢ w ciaze

Podsumowanie
o Lenalidomide Glenmark jest nazwa handlowg lenalidomidu.

» Mozna oczekiwag, ze lenalidomid jest szkodliwy dla ptodu. Lenalidomid powodowat wady wrodzone u zwierzat
i spodziewane jest podobne dziatanie u ludzi.

» W celu zapewnienia, ze ptéd nie jest narazony na dziatanie lenalidomidu, lekarz wypetni Karte Pacjenta odnotowujac
W hiej, ze nie moze Pani zajs$¢ w cigze.
» Nie wolno odstepowac lenalidomidu innej osobie.

» Nalezy niezwtocznie zwrdci¢ do apteki jakiekolwiek niezuzyte kapsutki po zakonczeniu leczenia, w celu ich wtasciwej
utylizacji.
» Nie nalezy oddawac krwi w czasie trwania leczenia, podczas przerw w leczeniu oraz przez 7 dni po zakonczeniu leczenia.

« Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane podczas przyjmowania lenalidomidu nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

oAby uzyskac¢ dodatkowe informacje, nalezy zapoznac sie z Ulotka dla Pacjenta.

Dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Lenalidomide Glenmark moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektdre dziatania niepozadane wystepujg czesciej i s bardziej powazne. W celu otrzymania dalszych informacji nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta oraz zapoznac sie z ulotka dla pacjenta. Wiekszosci dziatai niepozadanych
mozna zapobiegac oraz je leczy¢. Istotne jest, aby by¢ swiadomym, Zze dziatania niepozadane moga wystgpic¢. Nalezy
pamieta¢, aby w razie zaobserwowania jakichkolwiek dziatan niepozadanych w trakcie stosowania lenalidomidu
poinformowac o tym lekarza.
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Informacje dla mezczyzn

Podsumowanie

o Lenalidomide Glenmark jest nazwa handlowg lenalidomidu.

» Mozna oczekiwag, ze lenalidomid jest szkodliwy dla ptodu.

» Lenalidomid powodowat wady wrodzone u zwierzat i spodziewane jest podobne dziatanie u ludzi.

o W celu zapewnienia, ze ptéd nie jest narazony na dziatanie lenalidomidu lekarz wypetni Karte Pacjenta odnotowujac
W niej, ze zostat Pan poinformowany o koniecznosci, aby Pana partnerka NIE ZASZtA w cigze podczas catego okresu
trwania leczenia lenalidomidem oraz przez 7 dni po zakoriczeniu leczenia lenalidomidem.

» Nie wolno odstepowac lenalidomidu innej osobie.

» Nalezy niezwtocznie zwrdci¢ do apteki jakiekolwiek niezuzyte kapsutki po zakorczeniu leczenia, w celu ich wtasciwej
utylizacji.

 Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane podczas przyjmowania lenalidomidu, nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

» Lenalidomid przechodzi do ludzkiego nasienia. Jesli Pana partnerka jest w cigzy lub moze zajs¢ w cigze i nie stosuje
skutecznej metody antykoncepcji, musi Pan uzywac prezerwatyw przez caty okres trwania leczenia, podczas
przerw w dawkowaniu oraz przez 7 dni po zakonczeniu leczenia, nawet jesli wykonano u Pana zabieg przeciecia
nasieniowoddw.

 Jesli Pana partnerka zajdzie w cigze podczas przyjmowania przez Pana leku Lenalidomide Glenmark lub w ciagu 7 dni po
zaprzestaniu przyjmowania przez Pana leku Lenalidomide Glenmark, powinien Pan natychmiast poinformowac o tym
swojego lekarza, a Pana partnerka powinna natychmiast skonsultowac sie ze swoim lekarzem.

» Nie powinien Pan by¢ dawca krwi, spermy lub nasienia podczas trwania leczenia, podczas przerw w leczeniu oraz przez
7 dni po zakonczeniu leczenia.

oAby uzyskac dodatkowe informacje, nalezy zapoznac sie z Ulotka dla Pacjenta.

Dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lenalidomid moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. Niektore
dziatania niepozadane wystepuja czesciej i s bardziej powazne. W celu otrzymania dalszych informacji nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta oraz zapoznac sie z ulotka dla pacjenta. Wiekszosci dziatar niepozadanych
mozna zapobiegac oraz je leczy¢. Istotne jest, aby by¢ swiadomym, Zze dziatania niepozadane moga wystgpic¢. Nalezy
pamieta¢, aby w razie zaobserwowania jakichkolwiek dziatan niepozadanych w trakcie stosowania lenalidomidu
poinformowac o tym lekarza.
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Informacje dla wszystkich pacjentow

Uwagi dotyczace sposobu przyjmowania leku dla pacjentéw, cztonkéw rodziny i opiekundw.

Istotne informacje dla pacjentéw, ich rodzin oraz opiekunéw dotyczace stosowania leku
Blistry nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Kapsutki mogg czasami ulec uszkodzeniu podczas wyciskania ich z blistra, szczegélnie gdy nacisk wywierany jest na srodek
kapsutki. Kapsutek nie nalezy wyciskac z blistra poprzez nacisk na srodek ani nacisk na oba korice, poniewaz moze to
spowodowac odksztatcenie i ztamanie kapsutki.

Zaleca sie naciskanie tylko w jednym miejscu na jednym koncu kapsutki (patrz rysunek ponizej), poniewaz wtedy nacisk
jest zlokalizowany tylko w jednym miejscu, co zmniejsza ryzyko deformacji lub pekniecia kapsutki.

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia,
opiekunowie i cztonkowie rodziny powinni
nosi¢ rekawiczki jednorazowe podczas
obchodzenia sie z blistrem lub kapsutka.
Nastepnie nalezy ostroznie zdjgc rekawiczki, aby
zapobiec narazeniu skory, umiesci¢ rekawiczki
w zamykanej plastikowej torbie z polietylenu

i zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami. -@-
Rece nalezy doktadnie umy¢ mydtem i woda.
S S

/)

b

Kobiety w cigzy lub kobiety, ktére moga by¢ §\
w ciazy, nie powinny dotykac blistra lub kapsutki.

Dalsze wskazéwki znajduja sie ponizej.

W trakcie uzywania leku cztonkowie rodziny i (lub) opiekunowie powinni stosowac nastepujace srodki ostroznosci, aby
zapobiec potencjalnemu narazeniu:

» Kobiety w cigzy lub kobiety, ktére moga by¢ w ciazy nie powinny mie¢ stycznosci z blistrami lub kapsutkami.
» W trakcie obchodzenia sie z lekiem lub opakowaniem (blistry lub kapsutki) nalezy zaktadac¢ jednorazowe rekawiczki.

o W celu unikniecia potencjalnego kontaktu ze skorg nalezy stosowac wihasciwg technike zdejmowania rekawiczek
(instrukcja ponizej).

» Nalezy umiescic¢ rekawiczki w zamykanej plastikowej torbie z polietylenu i postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

» Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.

Jesli opakowanie leku jest uszkodzone nalezy zachowac dodatkowe srodki ostroznosci, aby unikna¢ ryzyka
Jesli opakowanie zewnetrzne jest uszkodzone - nie nalezy go otwierac.

Jesli blistry lub kapsutki sg uszkodzone - nalezy natychmiast zamkna¢ zewnetrzne opakowanie (kartonik).
Nalezy umiesci¢ lek w zamykanej, plastikowej torbie.

Nalezy niezwtocznie zwréci¢ niewykorzystane opakowanie leku do apteki w celu wiasciwej utylizacji.

Jesli zawartosc kapsutki wydostata sie na zewnatrz nalezy zachowacd wlasciwe srodki ostroznosci, aby
zminimalizowac ryzyko narazenia, poprzez zastosowanie wlasciwej ochrony

W przypadku pokruszenia lub potamania kapsutek moze nastapi¢ uwolnienie pytu zawierajacego substancje czynna.
Nalezy unikac rozpraszania oraz wdychania pytu.

Do usuwania pytu nalezy uzywac jednorazowych rekawiczek.

W celu zminimalizowania przedostawania sie pytu do powietrza, na powierzchni pokrytej pytem nalezy umiesci¢ wilgotna
szmatke lub recznik. Nalezy doda¢ nadmiar ptynu, aby materiat wchtonat pyt do roztworu. Po zakonczeniu pracy nalezy
dokfadnie wyczysci¢ powierzchnie woda z mydtem i wysuszy¢.

Nalezy umiesci¢ wszystkie zanieczyszczone materiaty, w tym wilgotna $ciereczke lub recznik oraz rekawice, w zamykanej,
plastikowej torbie z polietylenu i zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi lekow.

Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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W razie kontaktu zawartos¢ kapsutki ze skéra lub btonami sluzowymi

W razie kontaktu z proszkiem z kapsutki, powierzchnie poddana ekspozycji nalezy doktadnie umy¢ pod biezacg woda
z mydtem.

Jesli pyt (proszek) dostat sie do oka, a uzywane sg soczewki kontaktowe i sa one tatwe do wyjecia, nalezy je wyjac
i wyrzuci¢. Natychmiast przemy¢ oko duzg iloscig wody przez co najmniej 15 minut. W razie wystapienia podraznienia,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem okulista.

Wiasciwa technika zdejmowania rekawiczek

1. Chwy¢ zewnetrzny brzeg w poblizu nadgarstka.

2. Zdejmij z dtoni, wywracajac rekawiczke na lewa strone.
3. Przytrzymaj w drugiej rece zaopatrzonej w rekawiczke.
4

. Wsun palec w okolice nadgarstka w drugiej rekawiczce, uwazajac, aby nie dotkna¢ zewnetrznej strony rekawiczki.

o Zdejmij z dtoni tworzac woreczek na obie rekawiczki.
o Zutylizuj w odpowiednim pojemniku.

» Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.
Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. o.

ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

+48 22 3512 500

lub droga elektroniczna na adres:

recepcja@glenmarkpharma.com
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