Lenalidomide G.L.

Paciento brositira

Lenalidomide G.L. Pharma
Informacija pacientams

| Atmintine vaisingoms moterims

Manoma, kad lenalidomidas yra kenksmingas negimusiam kidikiui.

Jrodyta, kad lenalidomidas sukelia apsigimimus gyvinams ir tikétina, kad jis turés panasy poveikj Zmonéms.

Siekdamas uztikrinti, kad negimes kiidikis nebtity veikiamas lenalidomidu, gydytojas uzpildys Paciento kortele,
patvirtindamas, kad jums buvo pranesta apie reikalavimag NEPASTOTI gydymo lenalidomido metu ir vieng
ménesj uzbaigus gydyma lenalidomidu.

Jums svarbu Zinoti

o nieckada negalima savo vaisto duoti kitam,
. nesuvartotas kapsules visada reikia grazinti vaistininkui,
o gydymo laikotarpiu ir dar savaite po gydymo pabaigos negalite biiti kraujo donorais.

Dazniausias su lenalidomido vartojimu susijes nepageidaujamas poveikis yra kraujo Igsteliy, kovojanciy su
infekcija, bei kraujo lasteliy, padedanciy kraujui kreseéti, kiekio sumazejimas. Todél gydantis gydytojas pasiriipins,
kad nors per pirmasias 8 gydymo savaites jums kas savait¢ buty atlieckami kraujo tyrimai. Lenalidomidas taip pat
gali sukelti tromboemboliniy sutrikimy (kraujo kresulius venose ir arterijose).

Todél nedelsdami privalote pasakyti gydytojui, jei jums pasireiksty:

o kars§¢iavimas, Saltkrétis, gerklés skausmas, kosulys, burnos opelés ar kiti infekcijos pozymiai, jskaitant
kraujotakos infekcijas (sepsis);

o kraujavimas ar mélynés nesant suzalojimo;

o skausmas kriitinéje ar kojose;

o bet kokio tipo dusulys.

Jei jums nustatyta tromboemboliniy sutrikimy rizikos veiksniy, pvz., rikymas, aukstas kraujospiidis, didelis
cholesterolio kiekis, kreséjimo sutrikimai, anksciau rastas kreSulys (venoje ar arterijoje), apie tai turite pasakyti
gydanciam gydytojui.

Jeigu vartojant lenalidomido pasireiksty nepageidaujamas poveikis, apie tai turite pasakyti gydanc¢iam gydytojui
arba vaistininkui.
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NésStumo prevencijos programa

Jei esate néscia, manote, kad galéjote pastoti arba planuojate pastoti, apie tai turite pasakyti gydanciam gydytojui
. pries pradedant gydyma lenalidomidu,

. gydymo lenalidomidu metu,

. pragjus 4 savaitéms po gydymo lenalidomidu nutraukimo,

nes tikétina, kad lenalidomidas yra kenksmingas negimusiam kadikiui.

Jei galite pastoti, privalote naudoti visas reikiamas priemones, uztikrinanc¢ias, kad per gydymo laikotarpj
nepastosite bei leidziancias jsitikinti, kad prie§ gydyma ir jo metu nesate néscia.

Pries pradedant gydyma turite paklausti gydancio gydytojo ar jis gebate pastoti, net jei manote, kad tai yra mazai
tikétina.

Jei galite pastoti ir sutinkate kiekvieng ménesj patvirtinti, kad netur¢jote lytiniy santykiy 4 savaites iki gydymo ir

[

Jie bus atliekami kas 4 savaites per gydymo laikotarpj ir praéjus 4 savaitéms po gydymo pabaigos, nebent biity
patvirtinta, kad jums atlikta sterilizacija perriant kiaugintakius. Sie né§tumo testai privalo biiti dokumentuojami
jusy Gydymo pase, kuris yra Paciento korteléje.

Jei galite pastoti, privalote 4 savaites iki gydymo pradZzios, per visg gydymo lenalidomidu laikotarpj ir dar 4
savaites po gydymo pabaigos naudoti veiksminga kontracepcijos metoda.

Gydantis gydytojas pries pradedant gydyma lenalidomidu jums patars, kokie kontracepcijos metodai yra tinkami,
nes vartojant lenalidomidg kai kurie kontracepcijos metodai yra nerekomenduojami.

PraSome pasitarti su savo gydytoju, jei reikia patarimo dél kontracepcijos arba kur gauti papildomos informacijos.

Jei jtariate, kad vartodama lenalidomida ar per 4 savaites po gydymo pabaigos galéjote pastoti, turite nedelsdama
nutraukti lenalidomido vartojimg ir informuoti gydytoja.
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| Atmintine NEVAISINGOMS moterims

Tikétina, kad lenalidomidas yra kenksmingas negimusiam kudikiui.

Jrodyta, kad lenalidomidas gyvinams sukelia apsigimimus; tikétina, kad vaistas gali sukelti panasy poveikj
Zmonéms.

Siekdamas uztikrinti, kad lenalidomidas nesukelty poveikio jiisy negimusiam kiidikiui, gydantis gydytojas
uzpildys Paciento kortele, taip pat Gydymo pasg, ir nurodys, kad jis negalite pastoti.

Jums svarbu Zinoti, kad

. lenalidomido negalima duoti nickam kitam,
. nesuvartotas kapsules visada reikia grazinti vaistininkui,
. gydymo laikotarpiu ir dar savaite po gydymo pabaigos negalite biiti kraujo donorais.

Dazniausias su lenalidomido vartojimu susijes nepageidaujamas poveikis yra kraujo Iasteliy, kovojanciy su
infekcija, bei kraujo Iasteliy, padedanciy kraujui kreséti, kiekio sumazéjimas. Todél gydantis gydytojas pasiriipins,
kad nors per pirmgsias 8 gydymo savaites jums kas savaite biity atlieckami kraujo tyrimai.

Lenalidomidas taip pat gali sukelti tromboemboliniy sutrikimy (kraujo kreSulius venose ir arterijose). Todél
nedelsdami privalote pasakyti gydytojui, jei jums pasireiksty:

o kar$c¢iavimas, Saltkrétis, gerklés skausmas, kosulys, burnos opelés ar kiti infekcijos pozymiai;
o kraujavimas ar mélynés nesant suzalojimo;
o skausmas kriitingje ar kojose;

o bet kokio tipo dusulys.

Jei jums nustatyta tromboemboliniy sutrikimy rizikos veiksniy, pvz., rikymas, aukstas kraujospudis, didelis
cholesterolio kiekis, kreséjimo sutrikimai, anksciau rastas kreSulys (venoje ar arterijoje), apie tai turite pasakyti
gydanciam gydytojui.

Jeigu vartojant lenalidomido pasireiksty Salutinis poveikis, apie tai turite pasakyti gydanciam gydytojui arba
vaistininkui.
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| Atmintin¢ pacientams vyrams

Lenalidomidas gali pakenkti negimusiam kiidikiui.

Irodyta, kad lenalidomidas gyviinams sukelia apsigimimus; tikétina, kad vaistas gali sukelti panasy poveikij
Zmoneéms.

Lenalidomidas patenka j Zmogaus sperma. Jeigu jlisy partner¢ yra néscia ar gali pastoti bet nenaudoja veiksmingos
kontracepcijos metodo, jiis privalote per gydymo laikotarpi, sustabdzius vaisto vartojimg ir dar 1 savaitg po
gydymo pabaigos naudoti prezervatyva, net jei jums atlikta vazektomija.

Jeigu jums vartojant lenalidomido jisy partneré pastos, apie tai turite nedelsdamas informuoti gydantj gydytoja, o
partneré turi nedelsdama kreiptis i ja gydantj gydytoja.

Siekdamas uztikrinti, kad lenalidomidas nesukelty poveikio jiisy negimusiam kiidikiui, gydantis gydytojas
uzpildys Paciento kortele bei Gydymo pasq, kurioje nurodys, kad jiis buvote supazindintas su reikalavimu, kad
jums vartojant lenalidomida ir 7 dienas po gydymo §iuo vaisty pabaigos jiisy partneré NEGALI pastoti.

Jums svarbu Zinoti, kad

*  lenalidomido negalima duoti niekam kitam,
*  nesuvartotas kapsules visada reikia grazinti vaistininkui,
*  gydymo laikotarpiu ir dar savait¢ po gydymo pabaigos negalite biiti kraujo donorais.

Dazniausias su lenalidomido vartojimu susijes nepageidaujamas poveikis yra kraujo Igsteliy, kovojanéiy su
infekcija, bei kraujo lasteliy, padedanciy kraujui kreseéti, kiekio sumazéjimas. Todél gydantis gydytojas pasirtpins,
kad nors per pirmgsias 8 gydymo savaites jums kas savaite biity atlickami kraujo tyrimai.

Lenalidomidas taip pat gali sukelti tromboemboliniy sutrikimy (kraujo kresulius venose ir arterijose). Todél
nedelsdami privalote pasakyti gydytojui, jei jums pasireiksty:

e  karSCiavimas, Saltkrétis, gerklés skausmas, kosulys, burnos opelés ar kiti infekcijos pozymiai;

e  kraujavimas ar mélynés nesant suzalojimo;

e  skausmas kriitinéje ar kojose;

e  Dbet kokio tipo dusulys.

Jei jums nustatyta tromboemboliniy sutrikimy rizikos veiksniy, pvz., rikymas, aukStas kraujospiidis, didelis
cholesterolio kiekis, kre$éjimo sutrikimai, anksciau rastas kreSulys (venoje ar arterijoje), apie tai turite pasakyti
gydanciam gydytojui.

Jeigu vartojant lenalidomido pasireiksty $alutinis poveikis, apie tai turite pasakyti gydan¢iam gydytojui arba
vaistininkui.
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Momentali, } kuriuos reikia atsizvelgti tvarkant vaista ,
Seimos nariams ir globéjams

Lizdines ploksteles su kapsulémis visuomet laikykite gamintojo pakuotéje

ISimant kapsules i§ lizdinés plokstelés jos netycia gali luzti, ypac jei spaudziama per kapsulés vidurj. Norédami
iSimti kapsule i$ lizdinés plokstelés, nespauskite kapsulés per vidurj ar i§ abiejy galy, nes kapsulé gali deformuotis
ir lazti. Rekomenduojama spausti tik viena kapsulés galg (Zr. paveikslélj Zemiau), nes slégis vienoje pus¢je
sumazina kapsulés deformacijos ir lizio pavojy.

Jei esate Seimos narys ir (arba) globéjas, laikykités tokiy atsargumo priemoniys siekiant iSvengti nuo
galimo poveikio

. Liesdami vaistg ir (arba) pakuotg (t.y. lizding plokselg arba kapsulg), muvekite vienkartines pirStines.
. Siekiant iSvengti salyCio su oda, pirStines nusiimkite specialiu biidu (zr. Zemiau).

. Pirstines jdékite j sandary plastikinj maiSelj ir iSmeskite laikantis vietiniy reikalavimy.

. Nusiémg pirstines, kruopsciai nusiplaukite rankas vandeniu ir muilu.

Jei pastebéjote, kad vaistinis preparatas lenalidomidas arba jo pakuoté yra paZeista, laikykités specialiy
atsargumo priemoniy, kadsumaZintume isvengtuméte atsitiktinio sgly¢io su vaistu

. Neatidarykite, jei akivaizdziai pazeista kartoniné dézuté.

. Jei pazeista lizdiné plokstelé ar kapsulé arba jos nesandarios — nedelsiant uzdarykite iSoring kartoning dézute.
. Idékite vaistg j sandary plastikinj maiSel;.

. Nedelsiant grazinkite nepanaudotg pakuote vaistininkui, kad jis saugiai sunaikinty.

Jei vaistinis preparatas iSsiliejo ar pratekéjo, siekiant sumazinti salycio poveiki, imkités tinkamy asmens

apsaugos priemoniy

. Jei kapsulés sutraiskytos arba sulauzytos, veiklioji medziaga gali pasklisti kaip dulkés. Stenkités, kad
milteliai nepasklisty, stenkités jy nejkvépti.

. Valant miltelius muivékite vienkartines pirStines.

. Ant milteliy uzdékite drégng skudurg ar ranksluostj, kad sumazéty milteliy pasklidimo ore tikimybé.
Papildomai uzpilkite vandens, kad milteliai atsidurty tirpale. Sutvarkius, kruops¢iai nuplaukite vieta muilu
ir vandeniu ir i8dZiovinkite.

. Visas uzterStas priemones, jskaitant drégna skudurg, ranksluost], bei pirstines, jdékite j sandary plastikinj
maisa ir iSmeskite laikantis vietiniy vaistiniams preparatams taikomy reikalavimy.

. Nusiémus pirstines, kruopsciai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

. Nedelsiant praneskite vaistg paskyrusiam gydytojui ir (arba) vaistininkui.
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Jei kapsulés turinys prilipo prie odos ar gleiviniy

. Jei palietéte vaistinio preparato miltelius be pirStiniy arba jy pateko ant odos arba gleiviniy, kruopsciai
nusiplaukite paveiktas vietas su muilu po tekan¢iu vandeniu.
. Jei milteliy pateko j akis, nedelsiant plaukite akis gausiu vandens kiekiu maZziausiai 15 minuciy.

Jei nesiojate kontaktinius IeSius, iSsiimkite Iesius ir juos iSmeskite. Nedelsiant plaukite akis gausiu vandens
kiekiu maziausiai 15 minuciy. Jei pasireisSkia sudirginimas, kreipkités j oftalmologa.

Tinkamas pirStiniy nuémimo biidas

1. Suimkite uz pirstinés krasto netoli rieso.

3. Laikykite jq kitoje rankoje, kuri yra su pirstine 4. Kitos rankos pirstine nuimkite pirstus uzkisant uz rieso.
Stenkités nepaliesti pirstinés isorés

5. Nutraukite isversdami pirstine j iSvirkscig puse ir is abiejy pirstiniy suformuodami maiselj.

6. Ismeskite j tinkamg konteinery.

7. Kruopsciai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

| PranesSimas apie nepageidaujamas reakcijas J vaistg |

Pastebéjus bet kokig nepageidaujama reakcija j vaistg gydant lenalidomidu, jj paskyres gydytojas arba vaistininkas
turi nedelsiant apie ja informuoti.

Apie nepageidaujamas reakcijas galima pranesti tiesiogiai uzpildg interneto svetainéje http://www.vvkt.It/
esancig forma, ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vienu i$ §iy biidy: rastu (adresu Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso
numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaine (adresu
http://www.vvkt.It).
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