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Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Wprowadzenie

Niniejsza Broszura zawiera informacje konieczne do przepisywania i wydawania produktu leczniczego Lenalidomide
Glenmark, w tym informacje dotyczace Programu Zapobiegania Ciazy (Pregnancy Prevention Programme — PPP). W celu
uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL), ktéra dostepna jest na
stronie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public)

Lenalidomide Glenmark w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu podtrzymujacym dorostych pacjentow
Z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim po autologicznym przeszczepie komérek macierzystych.

Lenalidomide Glenmark w terapii skojarzonej z deksametazonem lub bortezomibem i deksametazonem, lub z melfalanem
i prednizonem (patrz punkt 4.2 ChPL) jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z wczesniej
nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktérzy nie kwalifikuja sie do przeszczepu.

Lenalidomide Glenmark w skojarzeniu z deksametazonem jest wskazany do leczenia dorostych pacjentow ze szpiczakiem
mnogim, u ktérych stosowano wczesniej co najmniej jeden schemat leczenia.

Lenalidomide Glenmark w monoterapii jest wskazany do leczenia dorostych pacjentéw z anemia zalezng od przetoczen
w przebiegu zespotéw mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscia
cytogenetyczna w postaci izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby leczenia sg niewystarczajgce lub niewtasciwe.

Lenalidomide Glenmark w monoterapii wskazany jest w leczeniu dorostych pacjentéw z nawracajacym lub opornym na
leczenie chtoniakiem z komorek ptaszcza.

Lenalidomide Glenmark w skojarzeniu z rytuksymabem (przeciwciatem anty-CD20) jest wskazany do stosowania
w leczeniu dorostych pacjentdw z wczesniej leczonym chtoniakiem grudkowym stopnia 1-3a.

W przypadku stosowania lenalidomidu w skojarzeniu z innym produktem leczniczym nalezy zapoznac sie z odpowiednia
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Lenalidomide Glenmark wersja 03.2022



Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Dawkowanie
Nowo rozpoznany szpiczak mnogi

Lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem, podawany do progresji choroby u pacjentéw, ktorzy nie kwalifikuja
sie do przeszczepu

Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 25 mg doustnie raz na dobe w dniach 1-21 powtarzanych 28-dniowych
cykli. Zalecana dawka deksametazonu wynosi 40 mg doustnie raz na dobe w dniach 1, 8, 15i 22 powtarzanych
28-dniowych cykli. Pacjenci moga kontynuowac leczenie lenalidomidem i deksametazonem do progresji choroby lub
nietolerancji. Etapy zmniejszania dawki przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL.

Lenalidomid w terapii skojarzonej z bortezomibem i deksametazonem z kontynuacja leczenia lenalidomidem
i deksametazonem do wystapienia progresji choroby u pacjentéw, ktérzy nie kwalifikuja sie do przeszczepu

Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 25 mg doustnie raz na dobe w dniach od 1. do 14. kazdego
21-dniowego cyklu, w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem. Bortezomib nalezy podawac we wstrzyknieciu
podskdrnym, 1,3 mg/m? powierzchni ciata, dwa razy w tygodniu w dniach 1., 4., 8.i 11. kazdego 21-dniowego cyklu. Zaleca
sie przeprowadzenie maksymalnie o$miu 21-dniowych cykli leczenia (24 tygodnie leczenia poczatkowego).

Kontynuacja podawania lenalidomidu w dawce 25 mg doustnie raz na dobe w dniach od 1. do 21. powtarzanych 28-dniowych
cykli w skojarzeniu z deksametazonem. Leczenie nalezy kontynuowac do wystgpienia progresji lub nieakceptowalnej
toksycznosci. Etapy zmniejszania dawki zostaty przedstawione w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Lenalidomid w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem, z kontynuacja leczenia podtrzymujacego lenalidomidem
u pacjentéw, ktorzy nie kwalifikuja sie do przeszczepu

Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 10 mg doustnie raz na dobe w dniach 1 do 21 powtarzanych
28-dniowych cykli, przez nie wiecej niz 9 cykli. Zalecana dawka melfalanu wynosi 0,18 mg/kg mc. podawana doustnie raz
na dobe w dniach 1 do 4 powtarzanych 28-dniowych cykli. Zalecana dawka prednizonu wynosi 2 mg/kg mc. podawana
doustnie raz na dobe w dniach 1 do 4 powtarzanych 28-dniowych cykli. Pacjenci, ktérzy ukoncza 9 cykli lub ktérzy nie
moga ukonczy¢ leczenia skojarzonego z powodu nietolerancji, leczeni sg lenalidomidem w monoterapii, wedtug schematu:
10 mg raz na dobe doustnie w dniach 1 do 21. Dawka powtarzana jest w 28-dniowych cyklach do wystapienia progresji
choroby. Etapy zmniejszania dawki przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL

Lenalidomid w leczeniu podtrzymujacym pacjentéw po autologicznym przeszczepie komorek macierzystych

Leczenie podtrzymujace lenalidomidem nalezy rozpoczynac po przywréceniu wiasciwych parametrow hematologicznych
po ASCT u pacjentéow bez dowoddw na progresje choroby. Nie wolno rozpoczynac leczenia lenalidomidem, jesli ANC
wynosi < 1,0 x 101 i (lub) liczba ptytek krwi wynosi < 75 x 10%/1. Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 10 mg
doustnie raz na dobe bez przerwy (w dniach 1-28 powtarzanych 28 dniowych cykli) do progresji choroby lub nietolerancji.
Po 3 cyklach leczenia podtrzymujacego dawke lenalidomidu mozna zwiekszy¢ do 15 mg doustnie raz na dobe, jesli bedzie
tolerowana. Etapy zmniejszania dawki przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL.

Szpiczak mnogi u pacjentow, u ktorych stosowano uprzednio co najmniej jeden schemat leczenia

Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 25 mg podawana doustnie raz na dobe w dniach 1. do 21. powtarzana
w 28-dniowych cyklach. Zalecana dawka deksametazonu wynosi 40 mg podawana doustnie raz na dobe w dniach 1. do 4.,
9.do 12.i17. do 20. kazdego 28-dniowego cyklu przez pierwsze 4 cykle leczenia, a nastepnie 40 mg raz na dobe w dniach
1.-4. co 28 dni. Lekarz przepisujacy lek powinien doktadnie oceni¢, jakg dawke deksametazonu zastosowac, bioragc pod
uwage stan pacjenta oraz nasilenie choroby. Etapy zmniejszania dawki przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL.

Zespoty mielodysplastyczne (MDS)

Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 10 mg doustnie raz na dobe w dniach 1 do 21 powtarzanych
28-dniowych cykli. Etapy zmniejszania dawki przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL.

Chtoniak z komorek ptaszcza

Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 25 mg doustnie raz na dobe, w dniach 1 do 21 powtarzanych
28-dniowych cykli. Etapy zmniejszania dawki przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL.

Chtoniak grudkowy

Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 20 mg doustnie raz na dobe w dniach 1. do 21. powtarzanych
28-dniowych cykli przez maksymalnie 12 cykli leczenia. Zalecana dawka poczatkowa rytuksymabu wynosi

375 mg/m? dozylnie (iv.) co tydzierr w 1. cyklu (dni 1., 8., 15.i 22.) oraz w 1. dniu kazdego 28-dniowego cyklu w cyklach
od 2. do 5. Etapy zmniejszania dawki przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem lenalidomidu

Czesc ta zawiera porady dla pracownikéw ochrony zdrowia, jak minimalizowac podstawowe ryzyko zwigzane ze
stosowaniem lenalidomidu. Nalezy takze zapoznac sie z ChPL (punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania, punkt

4.3 Przeciwwskazania, punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania i punkt 4.8 Dziatania
niepozadane).

Reakcja typu ,tumour flare” u pacjentéw z chtoniakiem z komérek ptaszcza lub chtoniakiem
grudkowym

W zwiazku z dziataniem przeciwnowotworowym lenalidomidu moga wystapic¢ powiktania w postaci zespotu rozpadu
guza (ang. TLS - Tumour Lysis Syndrome). Odnotowano przypadki TLS i reakcje typu ,tumour flare” (ang. TFR - Tumour Flare
Reaction), w tym przypadki zgonéw (patrz punkt 4.8). Ryzyko TLS i TFR dotyczy pacjentéw z duzym rozmiarem guza przed
zastosowaniem leczenia. Nalezy zachowac ostroznos¢ rozpoczynajac stosowanie lenalidomidu u tych pacjentéw. Tacy
pacjenci powinni by¢ dokfadnie kontrolowani, szczegdlnie w 1. cyklu lub w trakcie zwiekszania dawki, i nalezy podjac

u nich odpowiednie srodki ostroznosci.

W zaleznosci od uznania lekarza u pacjentéw, u ktérych wystapita reakcja typu ,,tumour flare” 1. lub 2. stopnia, lenalidomid
mozna nadal stosowac bez przerw i zmiany dawkowania. W zaleznosci od uznania lekarza mozna stosowac leczenie
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), leczenie kortykosteroidami o ograniczonym czasie dziatania i (lub)
leczenie opioidowymi lekami przeciwbdlowymi. U pacjentow z reakcja typu,,tumour flare” 3. lub 4. stopnia nalezy przerwac
leczenie lenalidomidem i rozpocza¢ stosowanie NLPZ, kortykosteroidéw i (lub) opioidowych lekéw przeciwbolowych. Gdy
objawy ,tumour flare” ulegna ztagodzeniu do < 1. stopnia, nalezy wznowi¢ leczenie lenalidomidem w tej samej dawce do
konca cyklu. Pacjentéw mozna leczy¢ objawowo zgodnie z wytycznymi dla leczenia reakcji typu ,tumour flare” 1. i 2. stopnia
(patrz punkt 4.4 ChPL).

Drugie pierwotne nowotwory

Przed rozpoczeciem terapii lenalidomidem w skojarzeniu z melfalanem lub bezposrednio po leczeniu duzymi dawkami
melfalanu i autologicznym przeszczepie komorek macierzystych nalezy uwzglednic ryzyko wystapienia hematologicznego
SPM (ang. SPM second primary malignancies). Przed leczeniem oraz w trakcie leczenia lekarze powinni dokfadnie bada¢
pacjentéw uzywajac standardowych onkologicznych metod przesiewowych czy wystepuja u nich drugie nowotwory
pierwotne oraz wdrazac leczenie zgodnie ze wskazaniami.

W badaniach klinicznych wczesniej leczonych pacjentéw ze szpiczakiem otrzymujacych lenalidomid i deksametazon
obserwowano zwiekszenie czestosci drugich nowotwordw pierwotnych w poréwnaniu do grup kontrolnych. Nieinwazyjne
SPM obejmuja podstawnokomorkowe lub ptaskonabtonkowe raki skory. Wiekszos¢ inwazyjnych SPM to byty guzy lite.

Przypadki hematologicznego SPM takie jak ostra biataczka szpikowa (AML) obserwowano w badaniach u pacjentéw

Z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim otrzymujacych lenalidomid w skojarzeniu z melfalanem lub bezposrednio
po HDM/ASCT (patrz punkt 4.4 ChPL). Podobnego zwiekszenia czestosci nie obserwowano w badaniach klinicznych

z udziatem pacjentdéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim, ktérzy przyjmowali lenalidomid w skojarzeniu

z deksametazonem, w poréwnaniu do pacjentdw przyjmujacych talidomid w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem.

Progresja do ostrej biataczki szpikowej u pacjentéw z zespotami mielodysplastycznymi o niskim
lub posrednim-1 ryzyku

Zmienne ze stanu poczatkowego, wigczajac w to ztozone zmiany cytogenetyczne oraz mutacje w obrebie genu TP53,
zwigzane sg z progresja do ostrej biataczki szpikowej u pacjentéw zaleznych od przetoczen, u ktérych wystepuje delecja 5q
(patrz punkt 4.4. ChPL).
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Program Zapobiegania Cigzy (Pregnancy Prevention Programme)

Lenalidomid jest strukturalnie zblizony do talidomidu. Talidomid jest substancja czynna o znanym dziataniu teratogennym
u ludzi, powodujaca ciezkie, zagrazajace zyciu wady wrodzone. Badanie dotyczace rozwoju zarodkowo-ptodowego
przeprowadzono u matp, ktérym podawano lenalidomid w dawkach od 0,5 do 4 mg/kg mc. na dobe. Wyniki badania
wskazuja, ze lenalidomid powodowat zewnetrzne wady wrodzone w tym atrezja odbytu oraz wady wrodzone koriczyn
gornych i dolnych (konczyny zgiete, skrécone, wadliwie rozwiniete, o braku rotacji z (lub) bez czesci koriczyny, oligo- i (lub)
polidaktylia) u potomstwa samic matp, ktérym substancje czynng podawano w trakcie cigzy.

Jeslilenalidomid jest przyjmowany w czasie cigzy, moze wystapic dziatanie teratogenne. Dlatego tez stosowanie
lenalidomidu w ciazy oraz u kobiet mogacych zajs¢ w cigze jest przeciwwskazane, chyba ze spetnione sg wszystkie warunki
okreslone w Programie Zapobiegania Cigzy.

Zgodne z Programem Zapobiegania Cigzy konieczne jest, aby wszyscy fachowi pracownicy ochrony zdrowia, przeczytali
i zrozumieli niniejszg broszure przed przepisaniem lub wydaniem pacjentom produktu leczniczego Lenalidomide
Glenmark.

Przed rozpoczeciem leczenia wszyscy mezczyzni oraz kobiety mogace zajs¢ w cigze muszg zostac poinformowani
o koniecznosci zapobiegania cigzy. Nalezy udokumentowac przeprowadzenie porady postugujac sie stosownym
Formularzem rozpoczecia leczenia.

Pacjenci powinni rozumie¢ konieczno$¢ bezpiecznego stosowania produktu leczniczego Lenalidomide Glenmark.
Pacjent musi otrzymac Broszure dla Pacjentow.

Opis Programu Zapobiegania Cigzy oraz kategoryzacji pacjentoéw w oparciu o pte¢ i mozliwos¢ zajscia w cigze sg oparte
o0 nastepujacy algorytm:
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Ocena pacjenta przed rozpoczeciem leczenia produktem

Lenalidomide Glenmark

Mezczyzna

Kobieta

l

Nie moze zaj$¢ w cigze

Moze zaj$¢ w cigze

l

l

Mozna rozpocza¢ leczenie
lenalidomidem.

Koniecznos¢ stosowania prezerwatyw
podczas stosunkow ptciowych (nawet
w przypadku mezczyzn po przebytym
zabiegu wazektomii) przez caty okres
leczenia lenalidomidem réwniez

w trakcie przerw w dawkowaniu oraz
przez okres 7 dni po zakonczeniu
leczenia, jesli partnerka pacjenta

jest w cigzy lub moze zajs¢ w cigze

i nie stosuje skutecznej metody
antykoncepgji.

Co najmniej jedno kryterium musi by¢
spetnione:

o Wiek > 50 lat i naturalny brak
miesigczki przez okres = 1 roku
(brak miesigczki po leczeniu
przeciwnowotworowym lub
w czasie karmienia piersig nie
wyklucza mozliwosci zajscia
w ciagze)

o Przedwczesna niewydolnos¢
jajnikéw potwierdzona przez
specjaliste ginekologa

« Obustronne wyciecie jajnikow
z jajowodami lub histerektomia

» Genotyp XY, zespdt Turnera lub
agenezja macicy.

Jedli nie stosuje skutecznej
antykoncepgji, nalezy rozpoczac
stosowanie skutecznej metody
antykoncepcji przynajmniej

4 tygodnie przed rozpoczeciem
leczenia lenalidomidem, o ile nie
jest utrzymywana catkowita, ciagta
abstynencja seksualna:

» Implant, system terapeutyczny
domaciczny uwalniajacy
lewonorgestrel, octan
medroksyprogesteronu
w postaci depot, sterylizacja przez
podwigzanie jajowodowow, partner
po wazektomii (potwierdzone
badaniami spermy), tabletki
hamujgce owulacje zawierajace
tylko progesteron (np. dezogestrel)

» Antykoncepcje nalezy kontynuowac
podczas catego leczenia, rowniez
w trakcie przerw w dawkowaniu
oraz przynajmniej przez 4 tygodnie
po zakonczeniu leczenia.

l

l l

Mozna rozpocza¢ leczenie
lenalidomidem.

Antykoncepcja i testy cigzowe nie s
wymagane.

Ujemny Dodatni

l l

Mozna rozpocza¢ | Nie rozpoczynad

leczenie leczenia
lenalidomidem. lenalidomidem.
Wykonywac

testy cigzowe co
4 tygodnie (takze,
gdy pacjentka
deklaruje
abstynencje
seksualng
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Przepisywanie produktu leczniczego Lenalidomide Glenmark

Kobiety, ktére moga zajs¢ w ciaze

Kobietom w wieku rozrodczym lek mozna przepisywac¢ maksymalnie na 4 tygodnie leczenia.

Nie nalezy wydawac leku kobiecie w wieku rozrodczym, jesli nie ma ona negatywnego testu cigzowego wykonanego
w ciggu 3 dni przed wydaniem leku.

Pozostali pacjenci

Pozostatym pacjentom lek mozna przepisac na okres nie dtuzszy niz 12 tygodni, a w celu kontynuacji leczenia nalezy
wydad nowa recepte.

Kobiety

Nalezy stwierdzi¢, czy kobieta moze zajs¢ w cigze.

Nastepujace kryteria wskazujg na brak mozliwosci zajscia w cigze:

o Wiek = 50 lat i naturalny brak miesigczki przez okres > 1 roku (brak miesigczki po leczeniu przeciwnowotworowym lub
w czasie karmienia piersig nie wyklucza mozliwosci zajscia w cigze).

o Przedwczesna niewydolnos¢ jajnikow potwierdzona przez specjaliste ginekologa.
» Obustronne wyciecie jajnikéw z jajowodami lub histerektomia.
o Genotyp XY, zespét Turnera, agenezja macicy.

Jesli nie jest pewne czy pacjentka spetnia powyzsze kryteria, nalezy skierowac pacjentke na konsultacje ginekologiczna.
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Program Zapobiegania Cigzy - porady dla kobiet, ktore moga zajs¢ w cigze
Kobiecie, ktéra moze zajs¢ w cigze nie wolno przyjmowac lenalidomidu jezeli:
e Jestw cigzy.

» Jezeli kobieta moze zajs¢ w cigze, nawet jezeli nie planuje cigzy, dopdki nie sg spetnione wszystkie warunki Programu
Zapobiegania Ciazy dla kobiet, ktére moga zajs¢ w cigze.

o Ze wzgledu na ryzyko dziatania teratogennego lenalidomidu nalezy unikac ekspozycji ptodu na lek.
Kobiety mogace zajs¢ w cigze (takze, jesli nie wystepuja u nich krwawienia miesieczne) musza:

« stosowac przynajmniej jedng skuteczng metode antykoncepcji przez co najmniej 4 tygodnie przed rozpoczeciem
leczenia, podczas caty okres trwania leczenia oraz przez co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia
lenalidomidem, takze w czasie przerw w dawkowaniu lub

o utrzymywac catkowitg abstynencje seksualng potwierdzang co miesiac.
ORAZ

« miec ujemne wyniki testow cigzowych (o minimalnej czutosci wynoszacej 25 mlU/ml) wykonywanych pod nadzorem
personelu medycznego: wykonane nie wczesniej niz po 4 tygodniach stosowania antykoncepcji przed rozpoczeciem
leczenia lenalidomidem, co 4 tygodnie w czasie trwania terapii (réwniez podczas przerw w leczeniu), co najmniej
4 tygodnie po zakonczeniu leczenia (z wyjatkiem pacjentek, u ktérych wykonano sterylizacje jajowodowa). Zalecenia
te dotycza rowniez kobiet, ktére moga zajs¢ w cigze, a ktére zachowuja catkowita abstynencje seksualng w czasie
leczenia lenalidomidem.

Nalezy doradzi¢ pacjentce, aby poinformowata lekarza przepisujacego antykoncepcje o stosowanym u niej leczeniu
lenalidomidem.

Nalezy poinformowac pacjentke, aby zgtaszata lekarzowi prowadzacemu zmiany lub przerwanie stosowania antykoncepgji.

Jesli pacjentka dotychczas nie stosowata skutecznej metody antykoncepcji, nalezy ja skierowac¢ do odpowiedniego lekarza
specjalisty w celu rozpoczecia stosowania wiasciwej dla danej pacjentki, skutecznej metody antykoncepcji.

Nastepujace metody antykoncepcji s uznane za skuteczne:

o Implant

o System terapeutyczny domaciczny uwalniajacy lewonorgestrel
o Octan medroksyprogesteronu w postaci depot

« Sterylizacja przez podwigzanie jajowodéw

o Stosunki ptciowe wylacznie z partnerem poddanym wazektomii, skutecznos¢ wazektomii nalezy potwierdzi¢ dwoma
badaniami nasienia, ktorych wyniki wykaza azoospermie

o Tabletki hamujace owulacje, zawierajace jedynie progesteron (np. dezogestrel).

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim
przyjmujacych lenalidomid w terapii skojarzonej i w mniejszym stopniu u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim,

z zespotami mielodysplastycznymi i chtoniakami z komérek ptaszcza przyjmujacymi lenalidomid w monoterapii,
stosowanie dwusktadnikowych, doustnych srodkéw antykoncepcyjnych nie jest zalecane. Jesli pacjentka obecnie stosuje
dwusktadnikowe doustne srodki antykoncepcyjne, powinna przejs¢ na jedna ze skutecznych metod wymienionych
powyzej. Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej utrzymuje sie przez 4—6 tygodni po zakonczeniu stosowania
dwusktadnikowych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Jednoczesne stosowanie deksametazonu moze zmniejszac
skutecznos$¢ steroidowych srodkéw antykoncepcyjnych.

Implanty i systemy terapeutyczne domaciczne uwalniajgce lewonorgestrel zwigzane sg ze zwiekszonym ryzykiem
zakazenia w trakcie ich umieszczania oraz nieregularnym krwawieniem z pochwy. Nalezy rozwazy¢ profilaktyczne podanie
antybiotykéw, szczegdlnie u pacjentek z neutropenia.

Zwykle nie zaleca sie stosowania wktadek domacicznych uwalniajgcych miedz ze wzgledu na potencjalne ryzyko
zakazenia w trakcie ich umieszczania i utrate krwi menstruacyjnej, co moze pogorszy¢ stan pacjentek z neutropenia lub
trombocytopenia.

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w przypadku stwierdzenia lub podejrzenia cigzy podczas stosowania lenalidomidu
nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie produktu leczniczego i poinformowac o tym lekarza.
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Program Zapobiegania Cigzy - porady dla mezczyzn

Ze wzgledu na mozliwe ryzyko dziatania teratogennego lenalidomidu nalezy unikac ekspozycji ptodéw na produkt
leczniczy.

Nalezy poinformowac pacjenta jakie skuteczne metody antykoncepcji moze stosowac jego partnerka.

Lenalidomid jest obecny w meskim nasieniu. Dlatego tez wszyscy pacjenci powinni stosowac prezerwatywy w czasie
leczenia, podczas przerw w dawkowaniu oraz przez 7 dni po zakonczeniu leczenia, jesli partnerki pacjentéw sg w cigzy lub
moga zaj$¢ w cigze i nie stosuja skutecznej metody antykoncepcji, nawet jesli pacjent miat wykonany zabieg wazektomii.

Pacjenta nalezy poinformowac, ze jesli jego partnerka zajdzie w cigze w czasie, gdy pacjent przyjmuje lenalidomid lub

w ciaggu 7 dni po zakonczeniu leczenia lenalidomidem, pacjent powinien poinformowac o tym natychmiast swojego
lekarza. Partnerka pacjenta rowniez powinna natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza. Zaleca sie, aby skierowac ja do specjalisty
w zakresie teratologii, w celu oceny ryzyka wystgpienia wad ptodu oraz uzyskania porady.

Pacjenci nie powinni by¢ dawcami nasienia podczas leczenia, réwniez w czasie przerw w dawkowaniu, oraz przez 7 dni po
zakonczeniu leczenia produktem leczniczym Lenalidomide Glenmark.

Dawcy krwi

Pacjenci nie powinni oddawac krwi podczas leczenia oraz przez 7 dni po zakonczeniu leczenia lenalidomidem.
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Istotne informacje dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
oraz opiekunéw dotyczace uzywania produktu leczniczego
Lenalidomide Glenmark

Blistry z kapsutkami 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 koncu kapsutki (patrz rysunek obok),
poniewaz wtedy nacisk jest umiejscowiony
tylko w jednym miejscu, co zmniejsza ryzyko
deformacji lub pekniecia kapsufki.

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia

i opiekunowie powinni nosic rekawiczki
jednorazowe podczas obchodzenia sie

z blistrem lub kapsutka. Nastepnie nalezy
ostroznie zdja¢ rekawiczki, aby zapobiec

narazeniu skory, umiesci¢ rekawiczki
w zamykanej plastikowej torbie z polietylenu - -
N N

b

i zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
Rece nalezy doktadnie umy¢ mydtem i woda.
Kobiety w cigzy lub przypuszczajace, ze moga
by¢ w ciazy, nie powinny dotykac blistra

lub kapsutki. Dalsze wskazéwki znajduja sie
ponizej.

W trakcie uzywania produktu leczniczego fachowi pracownicy ochrony zdrowia lub opiekunowie powinni stosowa¢
nastepujace srodki ostroznosci, aby zapobiec potencjalnemu narazeniu:

Kobiety w cigzy lub mogace by¢ w cigzy nie powinny miec stycznosci z blistrami lub kapsutkami.

W trakcie obchodzenia sie z lekiem lub opakowaniem (blistry lub kapsutki) nalezy zaktadac¢ jednorazowe rekawiczki.

W celu unikniecia kontaktu ze skdrg nalezy stosowac wiasciwg technike zdejmowania rekawiczek (instrukcja ponizej).
Nalezy umiesci¢ rekawiczki w zamykanej plastikowej torbie z polietylenu i zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.
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Jesli opakowanie produktu leczniczego wydaje sie by¢ wyraznie uszkodzone, nalezy zastosowac nastepujace
dodatkowe srodki ostroznosci, aby zapobiec narazeniu.

Jesli opakowanie zewnetrzne jest uszkodzone - Nie nalezy go otwierac.

Jesli widoczne jest uszkodzenie blistréw, wyciek lub uszkodzenie kapsutek — Nalezy niezwlocznie zamkna¢ opakowanie
zewnetrzne.

Nalezy umiesci¢ produkt leczniczy w zamykanej plastikowej torbie.

Nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ niewykorzystane opakowanie produktu leczniczego do apteki w celu utylizacji zgodnie
z lokalnymi przepisami.

W przypadku uwolnienia sie zawartosci kapsutki nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci, aby
zminimalizowac ryzyko narazenia, stosujac odpowiednie srodki ochrony osobistej.

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 wyczys¢ powierzchnie woda z mydtem i wysuszyc.

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

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

Nalezy zgtosi¢ zdarzenie do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0.0., tel. +48 22 35 12 500.

Kontakt zawartosci kapsutki ze skéra lub btonami sluzowymi:
W razie dotkniecia zawartosci kapsutki, skdre po ekspozycji nalezy doktadnie umy¢ pod biezagcg woda z mydtem.

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

Wiasciwa technika zdejmowania jednorazowych 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 dotknaé zewnetrznej strony rekawiczki.

Zdejmij z dtoni tworzac woreczek na obie rekawiczki.
Zutylizuj w odpowiednim pojemniku.
Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.
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Postepowanie w przypadku podejrzenia cigzy
Jesli pacjent jest kobietg, nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Nalezy skierowac pacjentke do lekarza specjalisty lub lekarza z do$wiadczeniem w zakresie teratologii w celu udzielenia
porad i dokonania oceny.

O wszystkich przypadkach podejrzenia cigzy u pacjentki lub partnerki pacjenta nalezy informowac firme Glenmark
Pharmaceutical Sp. z 0.0.

W zestawie materiatéw edukacyjnych znajduje sie formularz monitorowania cigzy.

Wypetniony formularz monitorowania cigzy nalezy przesta¢ na adres email: recepcja@glenmarkpharma.com
Firma Glenmark Pharmaceutical Sp. z 0.0. moze kontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania dodatkowych informacji
o przebiegu ciazy.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
Pytania dotyczace Programu Zapobiegania Cigzy, prosimy zgtasza¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. o.

ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

tel. +48 22 35 12 500

e-mail: recepcja@glenmarkpharma.com
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