Lenalidomide G.L.

Brosiiira sveikatos priezitiros specialistui

Lenalidomide G.L. Pharma

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

| Informacinés medziagos apzvalga

Kiekvienas gydytojas, galintis gydyti vaistiniu preparatu Lenalidomide G.L Pharma, gauna Mokomaji sveikatos
prieziiiros specialisto rinkini. Jame yra informaciné medziaga gydan¢iam gydytojui, taip pat pacientui, kuris gy-
domas lenalidomidu.

Mokomajame sveikatos prieZiiiros specialisto rinkinyje yra:

. Sveikatos priezitiros specialisto broSitira apie vartojimo sauguma, Lenalidomide G.L. Pharma skyrima ir
dozavima (81 Brositra).
i Sveikatos priezitiros specialisto kontroliniai saraSai, skirti pacientams konsultuoti dél kontracepcijos progra-
mos. Kontroliniai sarasai skirti:
o vaisingo amziaus moterims
O nevaisingo amziaus moterims
O vyrams
Pranes§imo apie néStuma forma, skirta pranesSimui apie néStuma vartojant lenalidomida
Brosiiira pacientui apie Lenalidomide G.L Pharma saugy vartojima
Paciento kortelé
Lenalidomide G.L. Pharma Pakuotés lapelis ir Preparato charakteristiky santrauka

Jei kilty klausimy dél pateiktos mokomosios medziagos, Jums reikiamos papildomos informacijos ar daugiau ki-
tos medziagos, nedvejodami susiekite su

UAB ,,GL Pharma Vilnius*
A.Jaksto g. 12, 01105 Vilnius,
Tel.: +370 52610705, el. pastas: office@gl-pharma.lt

| Ivadas |

Lenalidomide G.L. Pharma yra imunomoduliuojantis vaistinis preparatas, strukttiriskai susijgs su talidomidu.
Talidomidas yra Zinoma zmogaus teratogeniné medziaga, sukelianti sunkius gyvybei pavojingus apsigimimus.
Bezdzionéms, kurioms buvo duota lenalidomido dozes iki 4 mg/kg kiino svorio per para, buvo atliktas poveikio
embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimas. Sio tyrimo rezultatai parodé, kad lenalidomidas né§¢ioms bezdzionéms,
kurios néStumo metu gavo vaisto, sukélé palikuoniy apsigimimus (trumpas galtines, sulinkusius pirstus, riesa ir
(arba) uodega, papildomus arba trikstamus pirstus). Tame paciame tyrime talidomidas sukélé panasius apsigimi-
mus. Jei lenalidomidas vartojamas né$tumo metu, tikétinas jo teratogeninis poveikis. Todél lenalidomido drau-
dziama vartoti néS¢ioms ir vaisingo amziaus moterims, i§skyrus atvejus, kai laikomasi Sioje brosiiiroje apraSyty
Néstumo prevencijos programos sqlygy.

Visi vyrai ir visos vaisingo amziaus moterys turi konsultuotis dél biitinybés vengti néstumo (Sioje pakuotéje patei-
kiami patariamieji kontroliniai sarasai).

Pacientai turi gebéti laikytis lenalidomido saugaus vartojimo reikalavimy ir pacientams turi biiti pateikiama atitin-
kama pacienty mokymo brositira ir Paciento kortele-Gydymo pasas.

Gydyma lenalidomidu turi prizitiréti gydytojas, turintis prieSvéziniy vaisty skyrimo patirties.
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Lenalidomide G.L.

Brosiiira sveikatos priezitiros specialistui

Lenalidomido terapinés indikacijos

. Lenalidomide G.L. monoterapija skirta naujai diagnozuota daugine mieloma serganciy suaugusiy pacienty,
kuriems buvo atlikta autologiné kamieniniy lasteliy transplantacija, palaikomajam gydymui.

. Lenalidomido deriniai
o su deksametazonu arba
o bortezomibu ir deksametazonu, arba
o melfalanu ir prednizonu
skirti anks¢iau negydyta daugine mieloma serganciy suaugusiy pacienty, kurie néra tinkami transplantaci-
jai, gydymui.

. Lenalidomide G.L. derinys su deksametazonu skirtas suaugusiy pacienty, kuriems pries tai yra taikytas ma-
ziausiai vienas gydymo kursas, dauginés mielomos gydymui.

. Lenalidomide monoterapija skirta suaugusiems pacientams, kuriems nustatyta nuo transfuzijos priklausoma
anemija dél mazos ar vidutinés 1 laipsnio rizikos mielodisplaziniy sindromu, susijusiy su izoliuota 5q de-
lecijos citogenetine anomalija, kai kiti gydymo variantai néra pakankamai veiksmingi ar tinkami.

. Lenalidomide monoterapija skirta recidyvine arba refrakterine mantijos lgsteliy limfoma serganciy suau-
gusiy pacienty gydymui.
. Lenalidomide G.L. derinys su rituksimabu (antikiinu prie§ CD 20) skirtas suaugusiy pacienty, serganciy

anksCiau gydyta folikuline limfoma (1-3a laipsnio), gydymui.

Lenalidomido veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti $esiais naujai diagnozuotos dauginés mielomos 3 fazés
tyrimais, dviem 3 fazés recidyvuojancios refrakterinés dauginés mielomos tyrimais, vienu 3 fazés tyrimu ir vienu
2 fazés tyrimu dél mielodisplastiniy sindromuy, vienu 2 fazés tyrimu dél mantijos lasteliy limfomos bei vienu 3 fa-
z¢€s ir vienu 3b fazés tyrimu apimant folikulinés limfomos indikacija.

Papildomos informacijos apie Siuos tyrimus rasite dabartinéje PCS

| Lenalidomido dozavimas ir vartojimo metodas

Taikoma toliau nurodytai indikacijai

*  dozés koregavimas rekomenduojamas gydymo metu ir pradéjus gydyma i$§ naujo, siekiant valdyti 3-iojo ir
4-o0jo laipsnio trombocitopenija, neutropenija ar kita 3-iojo ar 4-ojo laipsnio toksinj poveiki, kuris laikomas
susijusiu su lenalidomidu,

*  esant neutropenijai reikia spresti dél augimo faktoriaus skyrimo paciento gydymui.

Jei praleidus dozg pra¢jo maziau nei 12 valandy, pacientas gali vartoti dozg.

Jei praleidus iprasto dozés vartojimo laika praéjo daugiau nei 12 valandy, pacientas turi nebevartoti tos dozés ir
vartoti kita dozg kita dieng jprastu laiku.
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Lenalidomide G.L.

Brosiiira sveikatos priezitiros specialistui

Maksimali gydymo trukmé pagal paskyrima

. 4 savaités vaisingo amziaus moterims
. 12 savaiciy nevaisingoms (negalincioms turéti) moterims ir vyrams.

Indikacija: Naujai diagnozuota dauginé mieloma (NDDM)

alaikomasis gydymas Ienalidomidu pacientams, kuriems buvo atlikta autologiné kamieniniy Iasteliy trans-
lantacija (AKLT)

Palaikomaji gydyma lenalidomidu reikia pradéti po hematologinés biiklés normalizavimosi po AKLT, jei néra
progresavimo pozymiy. Lenalidomido pradéti vartoti negalima, jei absoliutus neutrofily skaic¢ius (ANS) yra
< 1,0 x 10%1 ir (arba) trombocity skaicius < 75 x 10%/1.

Rekomenduojama dozé

Rekomenduojama pradiné geriamoji lenalidomido dozé yra 10 mg viena karta per para, vartojama nuolat (pasi-
kartojanciy 28 dieny ciklo 1-28-3 diena), kol liga neprogresuoja arba kol nepasireiskia netoleravimas. Po 3 palai-
komojo gydymo lenalidomidu cikly dozg¢ galima padidinti iki 15 mg geriamosios dozés viena karta per para, jei ji
toleruojama.

Dozés mazinimo etapai

Pradiné dozé (10 mg) Jei dozé padidinta (15 mg)*
Dozés lygis -1 5mg 10 mg
Dozés lygis -2 5 mg (121 dienomis kas 28 dienas) 5mg
Dozés lygis -3 Netaikoma 5 mg (121 dienomis kas 28 dienas)
Negalima vartoti mazesnés nei 5 mg dozés (1-21-3 dienomis kas 28 dienas)

Po 3 palaikomojo gydymo lenalidomidu cikly doz¢ galima padidinti iki 15 mg geriamosios dozés, jei ji toleruojama.

Trombocitopenija
Kai trombocity kiekis Rekomenduojamas gydymas

Sumazéjimas iki <30 x 10°/L Nutraukti gydyma lenalidomidu.

Vel pasiekia >30 x 10°/L Vél skirti 1-o0 dozés lygio lenalidomido dozg karta per
para.

Kiekvienas kitas sumazéjimas maziau 30 x 10°/L Nutraukti gydyma lenalidomidu.

Vél pasiekia >30 x 10°/L Vel skirti lenalidomida kitu zemesniu dozés lygiu viena
karta per para.
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Lenalidomide G.L.

Brosiiira sveikatos priezitiros specialistui

Neutropenija
Kai neutrofily skaicius Rekomenduojamas gydymas

Sumazéjimas iki <0,5 x 10°/L Nutraukti gydyma lenalidomidu.

Vél pasiekia >0,5 x 10°/L Vél skirti 1-o0 dozés lygio lenalidomido dozg karta per
para.

Kiekvienas kitas sumazéjimas maziau 0,5 x 10°/L Nutraukti gydyma lenalidomidu.

Vel pasiekia >0,5 x 10°/L Vél skirti lenalidomida kitu zemesniu dozés lygiu viena
karta per para.

Gydytojo nuozilira, jei neutropenija yra vienintelis toksinis poveikis skiriant preparata bet kokiu dozés lygiu,
papildomai skiriamas granuliocity kolonijas stimuliuojantis faktorius (G-CSF) ir iSlaikomas lenalidomido dozés
lygis.

enalidomido ir deksametazono derinys iki ligos progresavimo pacientams, kurie néra tinkami
ransplantacijai

Gydymo lenalidomidu negalima pradéti, jei absoliutus neutrofily skai¢ius (ANS) yra < 1,0 x 101 ir (arba) trombo-
city skaicius < 50 x 10%/1.

Rekomenduojama dozé

Rekomenduojama pradiné geriamoji lenalidomido dozé yra 25 mg vieng karta per para 1-21-3 pasikartojancio 28
dieny ciklo dienomis.

Rekomenduojama geriamoji deksametazono dozé yra 40 mg viena karta per para 1-a, 8-a, 15-3 ir 22-a pasikarto-
jancio 28 dieny ciklo dienomis. Pacientai gali testi gydyma lenalidomidu ir deksametazonu, kol liga neprogresuoja
arba kol nepasireiskia netoleravimas.

Dozés mazinimo etapai

Lenalidomidas® Deksametazonas®
Pradiné dozé 25 mg 40 mg
Dozés lygis -1 20 mg 20 mg
Dozés lygis -2 15 mg 12 mg
Dozés lygis -3 10 mg 8 mg
Dozés lygis -4 5mg 4 mg
Dozés lygis -5 2,5 mg® Netaikoma

 Abieju vaistiniy preparaty dozes galima mazinti atskirai.

Trombocitopenija
Kai trombocity kiekis Rekomenduojamas gydymas
Sumazéjimas iki <25 x 10%/1 Nutraukti lenalidomido vartojima likusio ciklo metu®
Vél pasiekia > 50 x 10%/1 V¢l skiriant kito ciklo metu, sumazinti vienu dozés lygiu.

2 Jeigu dozg ribojantis toksinis poveikis (DRTP) pasireiskia véliau nei 15 ciklo diena, lenalidomido vartojima rei-
kia laikinai nutraukti bent jau iki esamo 28 dieny ciklo pabaigos.
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Lenalidomide G.L.

ANS - neutropenija

Kai ANS

Brosiiira sveikatos priezitiros specialistui

Rekomenduojamas gydymas®

Pirmas sumaz¢jimas iki < 0,5 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vél pasiekia >1 x 10%1, kai neutropenija yra vienintelis
stebimas toksinis poveikis

Veél skirti prading lenalidomido dozg viena karta per
parg

Vél pasiekia > 0,5 x 10%1, kai stebimas kitas nei
neutropenija nuo dozés priklausantis toksinis poveikis
kraujodarai

Veél skirti 1-o0 dozés lygio lenalidomido doze¢ viena
karta per para

Kiekvienas kitas sumazéjimas maziau < 0,5 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vél pasiekia > 0.5 x 10%/1

Vel skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu
viena karta per para.

Gydytojo nuoziiira, jei neutropenija yra vienintelis toksinis poveikis skiriant vaistini preparata bet kokiu dozés
lygiu, papildomai skiriamas granulocity kolonijas stimuliuojantis faktorius (G-CSF) ir i§laikomas lenalidomido

dozés lygis.

Dél toksinio poveikio kraujodarai lenalidomido dozg galima vél skirti kito didesnio lygio doze (didinant iki pra-
dinés dozés), jei pageréjo kauly Ciulpy funkcija (toksinio poveikio kraujodarai nepasireiské maziausiai 2 i$ eilés
ciklus: ANS buvo > 1,5 x 101, trombocity skai¢ius buvo > 100 x 101 naujo ciklo pradzioje).

F_,enalldomldo derinys su bortezomibu ir deksametazonu, po to skiriant Ienalidomida ir deksametazong iki
igos progresavimo pacientams, kurie néra tinkami transplantacijai

Pradinis gydymas: lenalidomido derinys su bortezomibu ir deksametazonu

Gydymo lenalidomido deriniu su bortezomibu ir deksametazonu pradéti negalima, jei ANS yra < 1,0 x 10°/1 ir

(arba) trombocity skaicius yra < 50 x 10%/1.

Rekomenduojama pradiné lenalidomido dozé yra 25 mg karta per para, vartojama per burng 1-14 kiekvieno 21

dienos ciklo dienomis kartu su bortezomibu ir deksametazonu. Bortezomibas turi biiti leidziamas po oda (1,3 mg/
m? kiino pavirSiaus ploto) du kartus per savaitg, 1, 4, 8 ir 11 kiekvieno 21 dienos ciklo dienomis (daugiau informa-
cijos Zr. Vaistinio preparato charakteristiky santraukoje).

Rekomenduojama taikyti iki astuoniy 21 dienos gydymo cikly (24 savaiciy pradinis gydymas).
Testinis gydymas.: lenalidomido derinys su deksametazonu iki progresavimo

Toliau testi 25 mg lenalidomido karta per para vartojima per burng 1-21-3 pasikartojanciy 28 gydymo cikly dieno-
mis kartu su deksametazonu. Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio pasi-
reiSkimo.

Dozés mazinimo etapai

Lenalidomidas
Pradiné dozé 25 mg
Dozés lygis -1 20 mg
Dozés lygis -2 15 mg
Dozés lygis -3 10 mg
Dozés lygis -4 5mg
Dozés lygis -5 2,5 mg®
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Lenalidomide G.L.

Brosiiira sveikatos priezitiros specialistui

Dozés sumazinimas visiems vaistiniams preparatams gali buti taikomas atskirai

Trombocitopenija

Kai trombocity

Rekomenduojamas gydymas

Sumazéjimas iki < 30 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vel pasiekia > 50 x 10%/1

Veél skirti lenalidomida -1 dozés lygiu viena karta per para

Kiekvienas kitas sumazéjimas Zemiau 30 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vel pasiekia > 50 x 10%/1

Vel skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu
viena karta per para.

ANS — neutropenija
Kai ANS

Rekomenduojamas gydymas

Pirmas sumazéjimas iki < 0,5 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vél pasiekia > 1 x 10%/1, kai neutropenija yra
vienintelis stebimas toksinis poveikis

Vel skirti prading lenalidomido dozg viena karta per
para

Vél pasiekia > 0,5 x 10%1, kai stebimas kitas nei
neutropenija nuo dozés priklausantis toksinis
poveikis kraujodarai

Veél skirti lenalidomida -1 dozés lygiu viena karta per
para

Kiekvienas kitas sumazéjimas zemiau 0,5 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu

V¢l pasiekia > 0,5 x 10%/1

Vél skirti lenalidomida kitu zemesniu dozés
lygiu vieng karta per para.

Gydytojo nuoziiira, jei neutropenija yra vienintelis toksinis poveikis skiriant vaistini preparata bet kokiu dozés
lygiu, papildomai skiriamas granulocity kolonijas stimuliuojantis faktorius (G-CSF) ir i§laikomas lenalidomido

dozés lygis.

FJenalidomido derinio su melfalanu ir prednizonu vartojimas, po to taikant palaikomajj gydyma
enalidomidu pacientams, kurie néra tinkami transplantacijai

Gydymo lenalidomidu negalima pradéti, jei ANS yra < 1,5 x 10%1 ir (arba) trombocity skaiéius yra < 75 x 10%/1.

Rekomenduojama dozé

Rekomenduojamos pradinés dozés yra:

. lenalidomido geriamoji doz¢ 10 mg karta per para 1-21-3 pasikartojanciy 28 dieny cikly dienomis ne ilgiau

kaip 9 ciklus,

. geriamoji 0,18 mg/kg melfalano dozé 1-4-3 pasikartojanciy 28 dieny cikly dienomis,
. geriamoji 2 mg/kg prednizono dozé 1-4-3 pasikartojanciy 28 dieny cikly dienomis.

Pacientai, kurie baigé 9 ciklus arba kurie negali baigti gydymo vaistiniy preparaty deriniu dél netoleravimo, gydo-
mi tik lenalidomidu (monoterapija) taip: skiriant 10 mg per burng karta per para 1-21-a pasikartojanciy 28 dieny

cikly dienomis, kol liga neprogresuoja.

§
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Lenalidomide G.L.

Dozés mazinimo etapai

Brosiiira sveikatos priezitiros specialistui

Lenalidomidas Melfalanas Prednizonas
Pradiné dozé 10 mg 0,18 mg/kg 2 mg/kg
Dozés lygis -1 7,5 mg 0,14 mg/kg 1 mg/kg
Dozés lygis -2 5 mg 0,10 mg/kg 0,5 mg/kg
Dozés lygis -3 2,5 mg Netaikoma 0,25 mg/kg

Jei neutropenija yra vienintelis toksinis poveikis skiriant vaistini preparata bet kokiu dozés lygiu, papildomai skirti
granulocity kolonijas stimuliuojantj faktoriy (G-KSF) ir palaikyti lenalidomido dozés lygi.

Trombocitopenija

Kai trombocity Rekomenduojamas gydymas

Pirmas sumaz¢jimas iki < 25 x 10%/1
Vel pasiekia > 25 x 10%/1
Kiekvienas kitas sumazéjimas maziau 30 x 10%/1

Vél pasiekia > 30 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vel skirti lenalidomida ir melfalana -1 dozés lygiu

Nutraukti gydyma lenalidomidu

Veél skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu (-2
arba -3 dozés lygis) viena karta per para.

ANS — neutropenija

Kai neutrofily Rekomenduojamas gydymas

Pirmas sumaz¢jimas iki < 0,5 x 10%/1 Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vél pasiekia > 0,5 x 10%1, kai neutropenija yra Vél skirti prading lenalidomido dozg viena karta per
vienintelis stebimas toksinis poveikis para

Vél pasiekia > 0,5 x 10%/1, kai stebimas kitas nei Veél skirti lenalidomida -1 dozés lygiu viena karta per
neutropenija nuo dozés priklausantis toksinis poveikis | para

kraujodarai

Kiekvienas kitas sumazéjimas maziau 0,5 x 10%/1

Vél pasiekia > 0.5 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vél skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu
viena karta per para.

Gydytojo nuoziiira, jei neutropenija yra vienintelis toksinis poveikis skiriant vaistini preparata bet kokiu dozés
lygiu, papildomai skiriamas granulocity kolonijas stimuliuojantis faktorius (G-CSF) ir i§laikomas lenalidomido
dozés lygis.

Indikacija: Dauginé mieloma, kai pries tai taikytas maZiausiai vienas gydymo kursas

Gydymo lenalidomidu negalima pradéti, jei

. ANS yra <1,0 x 10%/1
. ir (arba) trombocity skai¢ius yra <75 x 10%/1, arba
. priklausomai nuo kauly ¢iulpy infiltracijos plazminémis lastelémis, trombocity skaicius <30 x 10%/1.
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Lenalidomide G.L.

Rekomenduojama dozé

Brosiiira sveikatos priezitiros specialistui

Rekomenduojama pradiné geriamoji lenalidomido dozé yra 25 mg viena karta per para 1-21-3 pasikartojancio 28

dieny ciklo dienomis.

Rekomenduojama geriamoji deksametazono dozé yra 40 mg viena karta per para 1-4, 9-12 ir 17-20 kiekvieno 28
dieny ciklo dienas pirmus 4 gydymo ciklus, po to 40 mg viena karta per para 1-4 kiekvieno 28 dieny ciklo diena.

Vaistinj preparata skiriantys gydytojai turi atidZiai jvertinti, kokia deksametazono dozg reikia vartoti, atsizvelgda-

mi { paciento buklg ir ligos eiga.

Dozés mazinimo etapai

Pradiné dozé 25 mg
Dozés lygis -1 15 mg
Dozés lygis -2 10 mg
Dozés lygis -3 5mg

Trombocitopenija

Kai trombocity

Rekomenduojama dozé

Pirmas sumazéjimas iki <30 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vél pasiekia >30 x 10%/1

Veél skirti lenalidomida 1 dozés lygiu

Kiekvienas kitas sumazéjimas maziau 30 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vel pasiekia > 30 x 10%/1

Vel skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu (-2
arba -3 dozés lygis) viena karta per para. Neskirkite
mazesnés dozés nei 5 mg vieng karta per para.

ANS — neutropenija
Kai neutrofily

Rekomenduojamas gydymas

Pirmas sumazéjimas iki <0,5 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vél pasiekia >0,5 x 1071, kai neutropenija yra
vienintelis stebimas toksinis poveikis

Vél skirti prading lenalidomido doze¢ viena karta per
para

Vél pasiekia >0,5 x 10%/1, kai stebimas kitas nei
neutropenija nuo dozeés priklausantis toksinis poveikis
kraujodarai

Vel skirti lenalidomida 1 dozés lygiu viena karta per
para

Kiekvienas kitas sumazéjimas <0,5 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vel pasiekia >0.5 x 10%/1

Veél skirti lenalidomida kitu zemesniu dozés lygiu (1,
2 arba 3 dozés lygis) viena karta per para. Neskirkite
mazesnés nei 5 mg dozés viena karta per para.

Gydytojo nuoZiiira, jei neutropenija yra vienintelis toksinis poveikis skiriant vaistini preparata bet kokiu dozes
lygiu, papildomai skiriamas granulocity kolonijas stimuliuojantis faktorius (G-CSF) ir i§laikomas lenalidomido

dozés lygis.
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Indikacija: Mielodisplaziniai sindromai
Gydymo lenalidomidu negalima pradéti, jei ANS yra <0,5 x 10%/1 ir (arba) trombocity skaiéius <25 x 10%1.
Rekomenduojama dozé

Rekomenduojama pradiné geriamoji lenalidomido doz¢ yra 10 mg vieng karta per para 1-21-3 pasikartojancio 28
dieny ciklo dienomis.

Dozés mazinimo etapai

Pradiné dozé 10 mg viena kartg per para 1-21 dienomis kas 28 dienas
Dozés lygis -1 5 mg viena karta per para 1-28 dienomis kas 28 dienas
Dozés lygis -2 2,5 mg viena kartg per para 1-28 dienomis kas 28 dienas®
Dozés lygis -3 2,5 mg kas antra para 1-28 dienomis kas 28 dienas®
Trombocitopenija
Kai trombocity Rekomenduojama dozé
Sumazéja iki <25 x 10%/1 Nutraukti gydyma lenalidomidu.

Vél pasiekia >25 x 10%/1 - <50 x 10%/1 bent 2 kartus per | Vél skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu (-1,
>7 dienas arba kai trombocity skaicius bet kuriuo metu | -2 arba -3 dozés lygis)
atsistato iki >50 x 10%/1

ANS — neutropenija

Kai neutrofiluy Rekomenduojamas gydymas

Sumazéjimas iki <0,5 x Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vél pasiekia >1,0 x 10%/1 Veél skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu (-1,
-2 arba -3 dozés lygis)

Lenalidomido vartojimo nutraukimas

Pacientai, kuriems per 4 ménesius nuo gydymo pradzios nepasireiskia bent nedidelis eritroidinis atsakas, o kraujo
perpylimo poreikis sumazéjo bent 50% arba, jei kraujo perpylimas neatlickamas, hemoglobino kiekis padidéjo 1
g/dl, gydyma lenalidomidu reikia nutraukti.

Indikacija: Mantijos Igsteliy limfoma
Rekomenduojama dozé

Rekomenduojama pradiné geriamoji lenalidomido dozé yra 25 mg viena karta per para 1-21-3 pasikartojancio 28
dieny ciklo dienomis.

Dozés mazinimo etapai

Pradiné dozé 25 mg viena karta per para 1-21 dienomis kas 28 dienas

Dozés lygis -1 20 mg viena karta per para 1-21 dienomis kas 28 dienas

Dozés lygis -2 15 mg vieng karta per para 1-21 dienomis kas 28 dienas

Dozés lygis -3 10 mg vieng karta per para 1-21 dienomis kas 28 dienas

Dozés lygis -4 5 mg viena karta per parg 1-21 dienomis kas 28 dienas

Dozes lygis -5 2,5 mg vieng karta per parg 1-21 dienomis kas 28 dienas arba
5 mg kas antra para 1-21 dienomis kas 28 dienas
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Kai trombocity

Brosiiira sveikatos priezitiros specialistui

Rekomenduojama dozé

Sumazéja iki <50 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu ir maziausiai karta per
7 dienas atlikti bendra kraujo tyrima

Veél pasiekia >60 x 10%/1

Vél skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu (-1
dozés lygis)

Po to vél sumazéja <50 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu ir karta per 7 dienas
atlikti bendra kraujo tyrima

Vél pasiekia >60 x 10%/1

Veél skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu (-2,
-3, -4 arba -5 dozés lygis). Negalima dozuoti Zemiau 5
dozés lygio

ANS — neutropenija
Kai neutrofily

Rekomenduojamas gydymas

Sumazéjimas iki <1,0 x 10°/1 maziausiai 7 dienas arba
sumazéjimas iki <1,0 x 10%/1 kartu su kar$¢iavimu
(ktino temperatiira >38,5°C) arba

sumazéjimas iki <0,5 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu ir maziausiai karta per
7 dienas atlikti bendra kraujo tyrima

Vél pasiekia >1,0 x 10%/1

Vél skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu (-1
dozés lygis)

Kiekvienas kitas sumazéjimas <1,0 x 10%/1
maziausiai 7 dienas arba

Sumazéjimas <1,0 x 10%1 su kar§é¢iavimu
(ktino temperatiira >38,5°C) arba
Sumazéjimas iki <0,5 x 10%/1

Nutraukti gydyma lenalidomidu

Vél pasiekia >1,0 x 10%/1

Veél skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu (-2,
-3 arba -4, -5 dozés lygis). Negalima dozuoti zemiau 5
dozés

Indikacija: Folikuliné limfoma (FL) kai buvo taikytas bent vienas ankstesnis gydymas

Gydymo lenalidomidu nealima pradéti, jei ANS yra <1 x 10%1 ir (arba) trombocity skai¢ius <50 x 10%/1, nebent

esant antrinei limfomos infiltracijai kauly ¢iulpuose.

Rekomenduojama dozé

Rekomenduojama pradiné geriamoji lenalidomido dozé yra 20 mg viena karta per para 1-21-3 pasikartojancio 28
dieny ciklo dienomis. Rekomenduojama pradiné rituksimabo dozé yra 375 mg/m? suleidziant | vena (IV) kiekvie-
na savaite 1 ciklo diena (1,8,15 ir 22 diena) ir pirma 28 dieny ciklo diena nuo 2 iki 5 ciklo.
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Dozés mazinimo etapai

Pradiné dozé 20 mg viena karta per para 1-21 dienomis kas 28 dienas
Dozés lygis -1 15 mg viena karta per para 1-21 dienomis kas 28 dienas
Dozés lygis -2 10 mg viena karta per para 1-21 dienomis kas 28 dienas®
Dozés lygis -3 5 mg kas antra para 1-21 dienomis kas 28 dienas®

Apie dozés koregavima dél rituksimabo toksinio poveikio zr. atitinkamo preparato charakteristiky santrauka
(PCS).

Trombocitopenija

Kai trombocity Rekomenduojama dozé

Sumazéja iki <50 x 10%/1 Nutraukti gydyma lenalidomidu ir kas 7 dienas atlikti
bendra kraujo tyrima

Vel skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu (-1
dozés lygis)

Kiekvienas kitas sumazéjimas maziau 50 x 10%/1 Nutraukti gydyma lenalidomidu ir kas 7 dienas atlikti
bendra kraujo tyrima

V¢l pasiekia >50 x 10%/1

Veél skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu (-2

. y 0
Vel pasiekia > 50 x 101 arba -3 dozés lygis). Neskirkite mazesnés dozés nei -3

dozés lygis.
ANS — neutropenija

Kai neutrofily Rekomenduojamas gydymas

Sumazéjimas iki <1,0 x 10°/1 maziausiai 7 dienas arba | Nutraukti gydyma lenalidomidu ir karta per 7 dienas

Sumazéjimas iki <1,0 x 10%/1 kartu su kar§¢iavimu atlikti bendra kraujo tyrima

(ktino temperatiira >38,5°C) arba

Sumazéjimas iki <0,5 x 10%/1

Vel pasiekia >1,0 x 10%/1 Vel skirti lenalidomida kitu Zemesniu dozés lygiu (-1
dozés lygis)

Kiekvienas kitas sumazéjimas <1,0 x 10°/1 maziausiai | Nutraukti gydyma lenalidomidu ir karta per 7 dienas

7 dienas arba atlikti bendra kraujo tyrima

Sumazéjimas <1,0 x 10%1 su kar§¢iavimu (kiino

temperatira >38,5°C) arba

Sumazéjimas iki <0,5 x 10%/1

Vél pasiekia >1,0 x 10%/1 Veél skirti lenalidomida kitu zemesniu dozés lygiu (-2
arba -3 dozés lygis). Neskirkite mazesnés dozés nei -3
dozés lygis

Gydytojo nuoziiira, jei neutropenija yra vienintelis toksinis poveikis skiriant vaistini preparata bet kokiu dozés
lygiu, papildomai skiriamas granulocity kolonijas stimuliuojantis faktorius (G-CSF).

Versija 2.0, 2023 sausis; G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija

%

—

11




Lenalidomide G.L.

Brosiiira sveikatos prieziliros specialistui

| Visiems pacientams skirtos saugumo rekomendacijos

A) Rekomenduojamos dozés korekcijos siekiant iSvengti toksinio poveikio

Visos indikacijos

. Pasireiskus 3-iojo arba 4-ojo laipsnio lenalidomido toksinio poveikio poZymiams gydyma reikia nutraukti
ir gydytojo nuozilira atnaujinti, tik vienu lygiu mazesne doze, kai toksinio poveikio poZzymiai sieks <2-aji
laipsni.

. Pasireiskus 2-ojo ar 3-iojo laipsnio toksinio poveikio odai pozymiams reikia apsvarstyti ar nutraukti lenali-

domido vartojima. Lenalidomido vartojima reikia nutraukti atsiradus angioneurozinés edemos, eksfoliacijos
reiSkiniams, pusléms arba jtariant Stevenso-DZonsono sindroma, toksing epidermio nekrolizg, joms pasi-
reiSkus vartojimas neturéty biiti atnaujintas.

Mantijos lgsteliy arba Folikuliné limfoma — Naviko lizés sindromas (NLS, taip pat Zr. C skyriy toliau)

Visiems pacientams turi biiti taitkoma NLS profilaktika (skiriami alopurinolis, rasburikazé arba lygiaverciai prepa-
ratai pagal institucijos rekomendacijas), duoti pakankamai skysc¢iy (gerti) pirmaja ciklo savaitg arba ilgesni laika
esant klinikinéms indikacijoms. Norint stebéti NLS, pacientai turi turéti vaistiniy preparaty lentelg pirmojo ciklo
metu, ir pagal klinikines indikacijas.

Pacientams, kuriems NLS nustatytas remiantis tyrimais arba esant 1-ojo laipsnio NLS pozymiy, gydyma lenalido-
midu galima testi (skirti palaikomaja dozg) arba gydytojo sprendimu, doz¢ sumazinti vienu lygiu. Elektrolity ba-
lanso atstatymui reikia gausiai skirti intraveninius skyscius bei atitinkama medicining priezitira laikantis vietiniy
standarty. Hiperurikemijai sumazinti gali reikeéti skirti gydyma rasburikaze.

Paciento hospitalizacija gali buti taikoma gydytojo nuoziiira.

Esant 2-4-0jo laipsnio NLS, nutraukti lenalidomido vartojima ir sudaryti savaitinj gydymo vaistiniais preparatais
plana arba panaudoti juos pagal indikacijas. Elektrolity balanso atstatymui reikia skirti gausiai intraveninius skys-
¢ius bei atitinkama medicining priezitirg laikantis vietiniy standarty.

Gydytojo nuoziiira galimas rasburikazés vartojimas ir hospitalizacija. NLS pasiekus O laipsni, gydytojo nuozitira
galima skirti lenalidomida vienu maZesniu dozés lygmeniu.

Naviko paiiméjimo reakcija (NPR, Zr. C skyriy toliau)

Gydytojo nuoziiira, esant 1-0jo ar 2-ojo NPR laipsniui gydyma lenalidomidu galima testi be pertraukos arba ji
koreguoti. Gydytojo nuozitira galima skirti gydyma nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), ribota trukme
kortikosteroidais ir (arba) narkotiniais analgetikais. PasireiSkus 3-0jo ar 4-ojo NPR laipsniui, gydyma lenalido-
midu reikia nutraukti ir pradéti gydyma NVNU, kortikosteroidais ir (arba) narkotiniais analgetikais. Kai NPR
susilpnéja iki 1-ojo laipsnio, reikia vél pradéti gydyma lenalidomido tokia pat doze iki ciklo pabaigos. Pacientus
galima gydyti laikantis 1-0jo ir 2-0jo NPR laipsnio simptomy gydymo rekomendacijy.

B) Antryjy pirminiy piktybiniuy naviky rizika

Atliekant klinikinius tyrimus antryjy pirminiy piktybiniy naviky (APPN) atvejai dazniau nustatyti mieloma ser-
gantiems pacientams, kurie anks¢iau buvo gydyti lenalidomidu/deksametazonu (3,98/100 asmens-mety) nei kon-
trolinei grupei (1,38/100 asmens-mety). Neinvaziniai APPN buvo bazaliniy lasteliy arba plokscialastelinisodos
vézys. Didzioji dalis invaziniy APPN buvo solidiniai navikai.
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Atliekant klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo pacientai, kuriems naujai diagnozuota dauginé mieloma ir néra
tinkami transplantacijai, vartojusiems lenalidomido, melfalano bei prednizono derinj iki ligos progresavimo paci-
entams hematologiniy APPN (@iminés mieloidinés leukemijos (UML), mielodisplazinio sindromo (MDS) daznis
padid¢jo 4,9 karto (1,75/100 asmens-mety), palyginti su melfalano derinio su prednizonu vartojimu (0,36/100
asmens-mety).

Pacientams, vartojusiems lenalidomido, melfalano ir prednizono derinj (9 ciklus), solidiniy naviky APPN daznis
padidéjo 2,12 karto (1,57/100 asmens-metu), palyginus su pacientais, vartojusiais melfalano ir prednizono derinj
(0,74/100 asmens-mety).

Pacientams, vartojusiems lenalidomido ir deksametazono derini iki ligos progresavimo arba 18 ménesiy, hemato-
loginiy APPN daznis (0,16/100 asmens-mety) nepadidéjo, palyginus su pacientais, vartojusiais talidomido, melfa-
lano ir prednizono derinj (0,79/100 asmens-mety).

Pacientams, vartojusiems lenalidomido ir deksametazono derini iki ligos progresavimo arba 18 ménesiy, solidiniy
naviky APPN daznis padid¢jo 1,3 karto (1,58/100 asmens-mety), palyginus su pacientais, vartojusiais talidomido,
melfalano ir prednizono derinj (1,19/100 asmens-mety).

Didesné antryju pirminiy piktybiniy naviky rizika, susijusi su lenalidomidu, taip pat svarbi ir NDDM po kamieni-
niy lasteliy transplantacijos. Nors kol kas $i rizika néra i§samiai apibudinta, i ja deréty atsizvelgti svarstant skirti
lenalidomido ar ji vartojant tokiomis aplinkybémis.

Hematologiniy naviky, ypa¢ UML, MDS ir B lasteliy naviky (tarp ju HodZkino limfomos), daznis buvo 1,31/100
asmens-mety lenalidomido grupése ir 0,58/100 asmens-mety placebo grupése (1,02/100 asmens-mety pacien-

ty, vartojusiy lenalidomida po AKLT, grupé¢je ir 0,60 100 asmens-mety pacienty, nevartojusiy lenalidomido po
AKLT, grupéje). Solidiniy naviky APPN daznis buvo 1,36/100 asmens-mety lenalidomido grupése ir 1,05/100
asmens-mety placebo grupése (1,26/100 asmens-mety pacienty, vartojusiy lenalidomida po AKLT, grupéje ir
0,60/100 asmens-mety pacienty, nevartojusiy lenalidomido po AKLT, grupéje).

I Sig hematologiniy APPN atsiradimo rizika reikia atsizvelgti prie§ pradedant gydyma lenalidomido deriniu su
melfalanu arba i§ karto po gydymo didele melfalano doze ir AKLT. Prie§ gydyma ir gydymo metu gydytojai, tai-
kydami standarting vézio patikra, turi atidZiai jvertinti, ar pacientams neatsirado APPN ir pradéti gydyma pagal
indikacijas.

C) Naviko paiméjimo reakcija ir naviko lizés sindromas

Kadangi lenalidomidas pasizymi antineoplastinémis savybémis, gali pasireiksti navikolizés sindromo (NLS) kom-
plikacijos. PraneSama apie NLS ir naviko patiméjimo reakcijos (NPR) atvejus, iskaitant sukélusius mirtj. NLS ir
NPR rizika taikoma tiems pacientams, kuriems prie§ gydyma navikas yra labai proliferaves. Tokiems pacientams
gydyma lenalidomidu reikia skirti atsargiai. Siuos pacientus biitina stebéti atidZiai, ypa¢ pirmojo ciklo arba dozés

didinimo metu, ir imtis reikiamy atsargumo priemoniy. Kiti patarimai kaip vartoti lenalidomida

. Kapsuliy negalima atidaryti arba traiskyti.

. Lenalidomido kontaktas su oda. Jei lenalidomido milteliy pateko ant odos, reikia nedelsiant gerai nuplau-
ti oda vandeniu su muilu. Jei lenalidomido milteliy pateko ant gleiviniy, juos reikia gerai nuplauti vande-
niu.

. Lenalidomido kontaktas su akimis. Jei milteliy pateko i akis, nedelsiant plaukite akis gausiu vandens kie-

kiu maziausiai 15 minuéiu. Jei nesiojate kontaktinius lgSius, i§siimkite IgSius ir juos iSmeskite. Nedelsiant
plaukite akis gausiu vandens kiekiu maziausiai 15 minuciy. Jei pasireiskia sudirginimas, kreipkités i oftal-
mologa.
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. Kraujo donorysté. Pacientai per gydymo lenalidomidu laikotarpj ir dar savaitg po gydymo pabaigos negali
buti kraujo donorais.

. Pacientams reikia nurodyti niekada neduoti lenalidomido kitiems asmenims ir nesunaudotas kapsules uz-
baigus gydyma grazinti vaistininkui.

. Daugiau informacijos apie darba su lenalidomidu aprasyta Paciento brositiroje.

| NésStumo prevencijos programa |

. Lenalidomido struktiira panasi i talidomido. Talidomidas yra Zinoma teratogeniné veiklioji medziaga zmo-
gui, kuri sukelia sunkius, gyvybei pavojingus apsigimimus. BezdZionéms lenalidomidas sukélé formavi-
mosi ydy, panasiy i tuos, kurie aprasyti su talidomidu. Jei lenalidomidas vartojamas néStumo metu, gali
pasireiksti teratogeninis lenalidomido poveikis Zmonémes.

. Todél néstumo metu lenalidomida vartoti draudziama. Jo draudZziama vartoti vaisingo amziaus moterims,
nebent biity jvykdytos visos lenalidomido Néstumo prevencijos programos salygos.

Saugumo rekomendacijos vaisingo amZiaus moterims

Atsizvelgiant { numatoma teratogening lenalidomido rizika, reikia vengti poveikio vaisiui.

Vaisingo amZiaus moterys (netgi tuo atveju, jei yra amenoréja) privalo:

. 4 savaites iki gydymo pradzios, visu gydymo laikotarpiu ir dar 4 savaites po gydymo pabaigos naudoti
veiksminga kontracepcijos metoda; net laikinai nutraukus gydyma, arba

. isipareigoti visiskai ir nuolat susilaikyti nuo lytiniy santykiy.

IR

. turéti neigiama néStumo testa, atlikta sveikatos priezitiros specialisto prieziiroje (minimalus tyrimo jautru-

mas turi biiti 25 mTV/ml) prie§ pradedant gydyma, kai kontraceptiné priemoné buvo naudojama maziausiai
4 savaites, maziausiai kas 4 savaites gydymo metu (iskaitant laiking gydymo nutraukima) bei praéjus ma-
Ziausiai 4 savaitém pabaigus gydyma (nebent yra patvirtinta kiausintakiy sterilizacija). Si salyga biitina ir
toms vaisingoms moterims, kurios pasizada visiskai ir nuolatos susilaikyti nuo lytiniy santykiy prie§ gydy-
ma, gydymo lenalidomidu metu ir po gydymo.

Pacientés turi pranesti kontracepcijos priemones skirian¢iam gydytojui apie gydyma lenalidomidu.
Pacientés turi Jums pranesti, jei biitina keisti arba nutraukti kontracepcijos priemoniy vartojima.

Jei pacienté nenaudoja veiksmingo kontracepcijos metodo, ja biitina nukreipti pas tinkamos kvalifikacijos sveika-
tos priezitiros specialista, kuris moteriai patars, koki kontracepcijos metoda pradéti naudoti.

Toliau iSvardyti kontracepcijos metodai yra laikomi veiksmingy kontracepcijos metody pavyzdZiais:

. implantas;

. levonorgestrelj atpalaiduojanti vartojimo i gimda sistema (VGS);

. medroksiprogesterono acetato depo injekcija;

. kiaus$intakiy sterilizacija;

. lytiniai santykiai tik su partneriu, kuriam atlikta vazektomija, kuri patvirtinta dviem neigiamais ejakuliato
tyrimais;

. ovuliacija slopinancios tik progesterono turincios kontraceptinés tabletés (t.y. dezogestrelis).
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Dél padidéjusios veny tromboembolijos rizikos daugine mieloma sergancioms ir lenalidomido derini su kitais
vaistiniais preparatais vartojan¢ioms pacientéms, ir dél kiek mazesnés rizikos daugine mieloma sergancioms, ir tik
lenalidomida vartojancioms pacientéms nerekomenduojama vartoti sudétiniy geriamyju kontracepcijos tableciy.
Jei pacient¢ vartoja sudétinius geriamuosius kontraceptikus, turéty biiti apsvarstytas §io kontracepcijos metodo
pakeitimas vienu i$ anksciau pateikty veiksmingy kontracepcijos metody. Veny tromboembolijos rizika iSlieka dar
4-6 savaites po sudétiniy geriamyjy kontraceptiky vartojimo nutraukimo. Kontraceptiniy steroidy veiksmingumas
gali sumazéti gydymo kartu su deksametazonu metu.

Implantai ir levonorgestrelj atpalaiduojancios vartojimo | gimda sistemos yra susijusios su padidéjusia infekcijos
patekimo rizika jy jdéjimo metu bei nereguliaraus kraujavimo i$ maksties rizika. Ypac pacientams su neutropenija
turi biiti apsvarstomas profilaktinis antibiotiky skyrimas.

Varj atpalaiduojancios vartojimo i gimda sistemos paprastai néra rekomenduojamos dél potencialios infekcijos
patekimo rizikos idéjimo metu ir kraujo praradimo menstruaciju metu, kas galéty kelti pavoju pacientéms, turin-
¢ioms neutropenijg ar trombocitopenija.

Pacientei reikia patarti, kad jei ji pastoja kai yra gydoma lenalidomidu, turi nutraukti gydyma ir nedel-
siant informuoti apie tai savo gydytoja

Saugumo rekomendacijos nevaisingoms moterims

Pacienté moteris laikoma NEVAISINGA, jei ji atitinka bent viena i§ toliau nurodyty Kkriterijy:

. Amzius > 50 mety ir natiirali amenoré¢ja trunkanti vienerius 1 metus ar ilgiau (amenoréja dél vézio gydymo
arba Zindymo metu neatmeta pastojimo galimybes)

. Gydytojo ginekologo patvirtintas ankstyvas kiauSidziy nepakankamumas

. Anksciau atlikta abipusé gimdos priedy pasalinimo operacija ar histerektomija

. XY genotipas, Turner’io sindromas, gimdos agenezé.

Jei nesate jsitikings ar pacienté atitinka nurodytus kriterijus, nukreipkite paciente ginekologo konsultacijai.

Saugumo patarimai pacientams vyrams

Atsizvelgiant | numatoma teratogening lenalidomido rizika, reikia vengti poveikio vaisiui.

. Lenalidomidas patenka i Zzmogaus sperma. Jeigu paciento partneré yra néscia ar gali pastoti, bet nenaudoja
veiksmingos kontracepcijos metodo, pacientas privalo per gydymo laikotarpi, sustabdzius vaisto vartojima
ir dar 1 savaite po gydymo pabaigos naudoti prezervatyva, net jei pacientui atlikta vazektomija.

. Pacientui reikia nurodyti, kad jeigu vartojant lenalidomida arba netrukus po vartojimo nutraukimo paciento
partneré pastos, jis turi nedelsdamas informuoti gydantj gydytoja, o jo partneré turi nedelsdama kreiptis {
savo gydytoja. Rekomenduojama, kad partnere iStyrimui ir konsultacijai kreiptysi i teratologijos srityje dir-

bantj gydytoja.
Reikalavimai jtarus néStuma
. Nedelsiant nutraukite moters gydyma.
. Nukreipkite pacient¢ gydytojo, dirbancio teratologijos srityje arba turin¢io Sios srities praktikos konsultaci-
jai.
. Uzpildykite Lenalidomido-néstumo pranesimo formg, esancia Sios pakuotés sudétyje.
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Néstumo prevencijos programos jgyvendinimo algoritmas

Pacientas vyras

Pacienté moteris

NEVAISINGO AMZIAUS

VAISINGO AMZIAUS

Paciento konsultacija

Pacientés konsultacija

Pacientés konsultacija

Pradéti gydyti
lenalidomidu

Gydymo lenalidomidu metu, iskaitant
pertraukas tarp doziy ir 7 dienas po
gydymo, jei partneré yra néscia ar
vaisinga ir nenaudoja veiksmingy
kontracepcijos priemoniy, lytiniy
santykiy metu buitina naudoti
prezervatyva (net jei atlikta
vazektomija)

Ivykdyta bent viena i$ $iy salyguy

» Amzius > 50 mety ir natiirali
amenoréja trunkanti vienerius 1
metus ar ilgiau (amenoréja dél vézio
gydymo arba zindymo metu neatmeta
pastojimo galimybés)

* Gydytojo ginekologo

patvirtintas ankstyvas kiausidziy
nepakankamumas

* Anksciau atlikta abipusé gimdos
priedu pasalinimo operacija ar
histerektomija

* XY genotipas, Ternerio sindromas,
gimdos agenezé

Jei dar nenaudojate veiksmingos
kontracepcijos, tinkamu laiku
pradékite naudoti veiksminga
kontracepcija, paremta iprastu
metodu ir menstruaciniu ciklu,
i§skyrus atvejus, kai visiskai ir nuolat
susilaikoma nuo lytiniy santykiy
Arba implantas, levonogastreli
atpalaiduojanti intrauterining sistema,
medroksiprogesterono acetato depo
injekcija, kiausintakiy sterilizacija,
partnerio vazektomja, ovuliacijos
slopinimas progesterono piliulémis (t.
y. dezogestreliu)

Kontracepcija tgsiama gydymo metu,
iskaitant pertraukas tarp doziy ir 4
savaites uzbaigus gydyma.

Pradéti gydyti
lenalidomidu

Kontracepcija ir tyrimai dél néStumo
nereikalingi.

Néstumo testas po 4 savaiciy
tinkamoos konracepcijos (net jei
susilaikoma nuo lytiniy santykiy).

Testas Testas
neigiamas teigiamas
Pradéti gydyti
lenalidomidu RADI
Atlikti néStumo NEP d tiETI
testa kas g).' Y 3
. lenalidomidu
4-savaites (net
susilaikant nuo
lytiniy santykiy)
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| Stebéjimas Ir pranesimas apie nepageidaujamas reakcijas |

G.L. Pharma GmbH nori kartu su Jumis stebéti visy néStumy progresa, lenalidomido saugus vartojimas yra nepa-
prastai svarbus.

Vykdydami nuolating G.L Pharma saugumo stebésena norime suzinoti apie néStumus ir nepageidaujamas reakci-
jas, pasitaikiusias vartojant lenalidomida.

Prasau pranesti:

UAB ,,GL Pharma Vilnius*

A.Jaksto g. 12, 01105 Vilnius,

Tel.: +370 52610705, el. pastas: office(@gl-pharma.lt

Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde inter-
neto svetainéje http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i3 iy bady: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vil-
nius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It),
per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).

PraneSdami apie nepageidaujamas reakcijas Jus galite pateikti daugiau informacijos apie Sio vaistinio pre-
parato sauguma.

Informacija apie tai, kaip G.L. Pharma GmbH naudoja asmens duomenis, galite rasti ¢ia
https://gl-pharma.at/privacy-policy/
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