BROSZURA DLA PACJENTA PRZYJMUJACEGO LEK
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BROSZURA DLA PACJENTA PRZYJMUJACEGO LEKLENALIDOMIDE ACCORD

Broszura dla kobiet mogacych zajs¢ w cigze

* Uwaza sig, ze Lenalidomide Accord jest szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.
* Wykazano, ze Lenalidomide Accord powoduje wady wrodzone u zwierzat, i uwaza sie, ze bedzie miat podobny wplyw u ludzi.
* Aby upewnic sig, ze nienarodzone dziecko nie jest narazone na dziatanie leku Lenalidomide Accord, lekarz wypetni Karte Pacjenta
potwierdzajaca, ze pacjentka zostata poinformowana o wymogu, aby NIE zachodzi¢ w cigze podczas leczenia lekiem Lenalidomide
Accord i przez miesiac po jego zakonczeniu.
Nie nalezy nikomu udostepnia¢ leku Lenalidomide Accord.
Nalezy zwrdcic¢ farmaceucie wszelkie niewykorzystane kapsutki.
Nie nalezy oddawac krwi w trakcie leczenia ani przez tydzien po jego zakonczeniu.
Najczestsze powazne dziatania niepozadane leku Lenalidomide Accord to zmniejszenie liczby komérek krwi, ktére zwalczajg za-
kazenia, a takze komaérek krwi, ktére pomagaja w krzepnieciu krwi. Z tego powodu lekarz zleci cotygodniowe badania krwi przez
co najmniej pierwsze 8 tygodni leczenia. Lenalidomide Accord moze réwniez powodowac incydenty zakrzepowo-zatorowe (zakrzepy
w zytach i tetnicach). Dlatego nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli wystapia:

— goraczka, dreszcze, bél gardta, kaszel, owrzodzenie jamy ustnej lub jakiekolwiek inne objawy zakazenia,

— jakiekolwiek krwawienie lub siniaki w przypadku braku urazu,

— bol w klatce piersiowej lub nodze,

— jakakolwiek dusznosc¢.
Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek czynniki ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych, np. palenie tytoniu, wysokie cisnienie krwi, wyso-
ki poziom cholesterolu, zaburzenia krzepniecia, wczesniejszy zakrzep (w zyle lub tetnicy), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

o Jesli podczas przyjmowania leku Lenalidomide Accord wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Program zapobiegania ciqzy

* Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu cigzy lub planowaniu ciazy, poniewaz uwaza sig, ze lek Lenalidomide Accord jest
szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

e Jesli pacjentka moze zajs¢ w ciaze, powinna przestrzega¢ wszystkich niezbednych srodkéw, aby zapobiec zajsciu w cigze podczas
leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia pacjentka powinna zapytac lekarza, czy mozliwe jest zajscie w cigze, nawet jesli uwaza, ze jest
to mato prawdopodobne.

o Jesli pacjentka moze zajs¢ w cigze i nawet jesli deklaruje, ze nie bedzie wspotzy¢, to przed rozpoczeciem leczenia wykona testy cia-
zowe (o czutosci minimalnej 25 mlU/ml) pod nadzorem lekarza. Nie nalezy wydawac leku kobiecie mogacej zajs¢ w ciaze, jesli nie ma
ona negatywnego testu cigzowego wykonanego w ciagu 3 dni przed wydaniem leku. O ile to mozliwe, najlepiej bytoby, gdyby test
ciazowy i wypisanie recepty odbyly sie tego samego dnia. Beda one powtarzane co 4 tygodnie podczas leczenia i 4 tygodnie po jego
zakonczeniu, o ile nie zostanie potwierdzone, ze pacjentka poddata sie podwigzaniu jajowodow.

o Jesli pacjentka moze zajs¢ w ciaze, nalezy stosowac skuteczne metody antykoncepcji przez 4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia,
w trakcie leczenia i do 4 tygodni po jego zakonczeniu. Lekarz zaleci odpowiednie metody antykoncepcji, poniewaz niektére rodzaje
antykoncepgji nie sg zalecane w przypadku stosowania leku Lenalidomide Accord.

* Nalezy koniecznie porozmawiac o tym z lekarzem zlecajacym lek, aby uzyska¢ porade dotyczaca antykoncepgiji.

e Jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy w dowolnym momencie przyjmowania leku Lenalidomide Accord lub w ciggu 4 tygodni
po zaprzestaniu leczenia, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Lenalidomide Accord i niezwlocznie poinformowac o tym
lekarza.

* Wydanie lenalidomidu kobietom w wieku rozrodczym powinno nastapi¢ w ciaggu 7 dni roboczych od przepisania recepty i po uzyska-
niu pod nadzorem lekarza negatywnego wyniku testu cigzowego.

Broszura dla kobiet niemogacych zajs¢ w ciaze

¢ Uwaza sig, ze Lenalidomide Accord jest szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.
* Wykazano, ze Lenalidomide Accord powoduje wady wrodzone u zwierzat, i uwaza sig, ze bedzie miat podobny wplyw u ludzi.
© Aby upewnic sig, ze nienarodzone dziecko nie jest narazone na dziatanie leku Lenalidomide Accord, lekarz wypetni Karte Pacjenta
potwierdzajaca, ze pacjentka nie moze zajs¢ w cigze.
Nie nalezy nikomu udostepnia¢ leku Lenalidomide Accord.
Nalezy zwroci¢ farmaceucie wszelkie niewykorzystane kapsutki.
Nie nalezy oddawac krwi w trakcie leczenia ani przez tydzien po jego zakonczeniu.
Najczestsze powazne dziatania niepozadane leku Lenalidomide Accord to zmniejszenie liczby komérek krwi, ktére zwalczajg za-
kazenia, a takze komérek krwi, ktére pomagaja w krzepnieciu krwi. Z tego powodu lekarz zleci cotygodniowe badania krwi przez
co najmniej pierwsze 8 tygodni leczenia. Lenalidomide Accord moze réwniez powodowac incydenty zakrzepowo-zatorowe (zakrzepy
w zytach i tetnicach). Dlatego nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli wystapia:

— goraczka, dreszcze, bél gardta, kaszel, owrzodzenie jamy ustnej lub jakiekolwiek inne objawy zakazenia,

— jakiekolwiek krwawienie lub siniaki w przypadku braku urazu,

— bél w klatce piersiowej lub nodze,

— jakakolwiek dusznos¢.
Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek czynniki ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych, np. palenie tytoniu, wysokie cisnienie krwi, wyso-
ki poziom cholesterolu, zaburzenia krzepniecia, wczesniejszy zakrzep (w zyle lub tetnicy), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

e Jesli podczas przyjmowania leku Lenalidomide Accord wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy poinformowac o tym lekarza.
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BROSZURA DLA PACJENTA PRZYJMUJACEGO LEKLENALIDOMIDE ACCORD

Broszura dla pacjentow pici meskiej

* Lenalidomide Accord moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.
* Wykazano, ze Lenalidomide Accord powoduje wady wrodzone u zwierzat, i uwaza sie, ze bedzie miat podobny wplyw u ludzi.
* Aby upewnic sig, ze nienarodzone dziecko nie jest narazone na dziatanie leku Lenalidomide Accord, lekarz wypetni Karte Pacjenta
potwierdzajaca, ze pacjent zostat poinformowany o wymogu, aby jego partnerka NIE zaszta w cigze podczas leczenia lekiem Lenalido-
mide Accord i przez miesiagc po jego zakoriczeniu.
Nie nalezy nikomu udostepnia¢ leku Lenalidomide Accord.
Nalezy zwrdcic¢ farmaceucie wszelkie niewykorzystane kapsutki.
Nie nalezy oddawac¢ krwi ani nasienia w trakcie leczenia ani przez tydzien po jego zakonczeniu.
Najczestsze powazne dziatania niepozadane leku Lenalidomide Accord to zmniejszenie liczby komoérek krwi, ktére zwalczaja zaka-
zenia, a takze komorek krwi, ktére pomagaja w krzepnieciu krwi. Z tego powodu lekarz zleci cotygodniowe badania krwi przez co
najmniej pierwsze 8 tygodni leczenia. Lenalidomide Accord moze réwniez powodowac incydenty zakrzepowo-zatorowe (zakrzepy
w zytach i tetnicach). Dlatego nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli wystapia:
— goraczka, dreszcze, bél gardta, kaszel, owrzodzenie jamy ustnej lub jakiekolwiek inne objawy zakazenia,
— jakiekolwiek krwawienie lub siniaki w przypadku braku urazu,
— bol w klatce piersiowej lub nodze,
— jakakolwiek dusznosc¢.
Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek czynniki ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych, np. palenie tytoniu, wysokie cisnienie krwi, wyso-
ki poziom cholesterolu, zaburzenia krzepniecia, wczesniejszy zakrzep (w zyle lub tetnicy), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
o Jesli podczas przyjmowania leku Lenalidomide Accord wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy poinformowac o tym lekarza.
® Lenalidomide Accord przenika do nasienia ludzkiego. Jesli partnerka pacjenta jest w cigzy lub moze zajs¢ w ciaze i nie stosuje skutecz-
nej antykoncepcji, nalezy koniecznie uzywac prezerwatyw podczas leczenia, podczas przerw w leczeniu i 1 tydzien po zakoriczeniu
leczenia, nawet jesli pacjent przebyt wazektomie.
e Jesli partnerka zajdzie w cigze podczas stosowania przez pacjenta leku Lenalidomide Accord, nalezy natychmiast poinformowac o tym
lekarza prowadzacego, a partnerka réwniez powinna natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Wytyczne dotyczace postepowania z blistrem lub kapsutka leku Lenalidomide Accord

® Zaleca sie nacisniecie tylko jednego korica kapsutki, aby wyjac ja z blistra, zmniejszajac w ten sposéb ryzyko odksztatcenia lub peknie-
cia kapsutki. Nie nalezy naciskac¢ na srodek kapsutki, poniewaz moze to spowodowac jej pekniecie.

o Jesli blister jest uszkodzony lub przecieka, lub jesli pacjent zauwazy, ze kapsutki sg uszkodzone lub przeciekaja, nalezy natychmiast
zamkna¢ opakowanie kartonowe, wtozy¢ produkt do zamykanej plastikowej torebki wykonanej z polietylenu i niezwtocznie zwrdcié¢
niewykorzystane opakowanie farmaceucie w celu bezpiecznego usuniecia.

® Kapsutek nie nalezy otwierac ani kruszy¢. W przypadku kontaktu proszku lenalidomidu ze skéra nalezy natychmiast doktadnie umy¢
skére mydtem i woda. W przypadku kontaktu lenalidomidu z btonami sluzowymi nalezy je doktadnie przeptuka¢ woda.

® Personel medyczny, opiekunowie i cztonkowie rodziny powinni nosi¢ rekawiczki jednorazowe podczas obchodzenia sie z blistrem lub
kapsutka.

* Rekawiczki nalezy ostroznie zdja¢, aby zapobiec narazeniu skéry, umiesci¢ w zamykanej plastikowej torebce z polietylenu i zutylizo-
wac zgodnie z lokalnymi przepisami. Nastepnie nalezy doktadnie umy¢ rece mydtem i woda.

® Kobiety, ktére sg w cigzy lub podejrzewaja, ze moga by¢ w cigzy, nie powinny dotykac blistra ani kapsutki.
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