Broszura dla kobiet, ktore NIE moga zajsS¢ w cigze

Wprowadzenie

Lenalidomide Pharmascience to nazwa handlowa leku zawierajacego lenalidomid.
Lenalidomid dziala poprzez wplyw na uklad odpornosciowy organizmu i bezposredni
atak na komorki raka. Dziala na wiele roznych sposobow:

e poprzez zatrzymanie rozwoju komorek rakowych

e poprzez zatrzymanie wzrostu naczyn krwiono$nych w komoérkach nowotworowych

e poprzez stymulowanie czegsci uktadu odpornosciowego do ataku na komorki rakowe.

Lenalidomid jest zarejestrowany w krajach Unii Europejskiej do stosowania u

dorostych w:

e nowo zdiagnozowanym szpiczaku mnogim — przyjmowany jako jedyny lek w leczeniu
dorostych pacjentek po przeszczepieniu szpiku kostnego

e nowo zdiagnozowanym szpiczaku mnogim — w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi
w leczeniu dorostych pacjentek, ktore nie moga mie¢ przeszczepienia szpiku kostnego

e leczeniu szpiczaka mnogiego - w skojarzeniu z innym lekiem w leczeniu dorostych
pacjentek, ktore byty juz wczesniej leczone

e leczeniu chloniaka grudkowego - w skojarzeniu z innym lekiem w leczeniu dorostych
pacjentek z wczesniej leczonym chioniakiem grudkowym.

Lenalidomid i mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lenalidomid moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Niektore dziatania niepozadane wystepuja czgsciej niz inne, a niektore sg cig¢zsze niz inne.
Lenalidomid moze zmniejszac¢ liczbe komorek krwi, ktore zwalczajg zakazenia, a takze
komorek krwi, ktore pomagaja w krzepnigciu krwi. Lenalidomid moze rowniez powodowaé
incydenty zakrzepowo-zatorowe {zakrzepy krwi w zytach i tetnicach). Dlatego nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi:

e goraczka jakiegokolwiek pochodzenia, dreszcze, bdl gardla, kaszel, owrzodzenie jamy
ustnej lub jakiekolwiek inne objawy zakazenia

krwawienia lub siniaki w przypadku braku urazu

bol w klatce piersiowej lub nodze

jakakolwiek dusznos¢

bol kosci, ostabienie migéni, splatanie lub zmeczenie, ktore moze by¢ spowodowane
duzym stezeniem wapnia we krwi.

Jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek czynniki ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych,
np. palenie tytoniu, wysokie ci$nienie krwi, wysokie stezenie cholesterolu, zaburzenia
krzepnigcia, zakrzep krwi, ktory zdiagnozowano w przesztosci (w zyle lub tetnicy), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.



Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty i zapoznac si¢ z
trescig ulotki dla pacjenta. Wigekszo$¢ dziatan niepozadanych ma charakter przejsciowy i
mozna im tatwo zapobiegac i leczy¢ je. Najwazniejsze jest, aby by¢ §wiadomym tego, czego
si¢ spodziewac i co nalezy zglosi¢ lekarzowi. Wazne jest, aby porozmawia¢ z lekarzem
prowadzacym, jesli podczas leczenia lenalidomidem wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa, tel.:

+ 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Przed rozpocz¢ciem leczenia

Lekarz poinformuje pacjentke, czego mozna si¢ spodziewac po leczeniu i wyjasni ryzyko
i obowiazki pacjentki.
Jesli jest co$, czego pacjentka nie rozumie, nalezy poprosic lekarza o ponowne wyjasnienie.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz poprosi pacjentke 0 przeczytanie i podpisanie Karty
Pacjenta, w ktorej potwierdzi, ze podczas przyjmowania lenalidomidu:
e rozumie inne wazne wiadomosci dotyczace bezpieczenstwa.

Lekarz zachowa jedna kopi¢ dokumentacji medycznej i przekaze pacjentce druga kopie
Ocena mozliwosci zaj$cia w cigze

Pacjentki beda oceniane przez lekarza pod katem mozliwosci zaj$cia w cigze 1 jesli nie naleza
do jednej z ponizszych kategorii, musza przestrzega¢ zalecen dotyczacych zapobiegania
ciazy przedstawionych w nastgpnych punktach:

e pacjentka ma co najmniej 50 lat i mingt co najmniej rok od ostatniej miesigczki (jesli
miesigczki ustaty z powodu terapii przeciwnowotworowej, nadal istnieje mozliwos¢
zaj$cia w Ci3zg);

e macica pacjentki zostata usunieta (histerektomia);

e jajowody i oba jajniki pacjentki zostaly usunigte (obustronne wyciecie jajnikow z
jajowodami);

e pacjentka ma przedwczesng niewydolno$¢ jajnikow potwierdzong przez lekarza -
specjaliste ginekologa;

e pacjentka ma genotyp XY, zesp6l Turnera lub agenezje¢ macicy.



Program Zapobiegania Ciazy

Porady dotyczace zapobiegania cigzy dla kobiet, ktore nie mogg zajS¢ w cigze
Oczekuje sie, ze lenalidomid bedzie szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

¢ Wykazano, ze lenalidomid powoduje wady wrodzone u zwierzat i oczekuje si¢, ze
bedzie mial podobny wplyw u ludzi.

e Aby upewni¢ si¢, ze nienarodzone dziecko nie jest narazone na dziatanie lenalidomidu,
lekarz prowadzacy wypeini Karte Pacjenta potwierdzajaca, ze pacjentka nie moze zaj$¢
w cigze.

e Pacjentka nigdy nie powinna udoste¢pnia¢ lenalidomidu innej osobie.

e Pacjentka powinna niezwtocznie zwroci¢ wszelkie niewykorzystane kapsutki do apteki,
w celu ich bezpiecznego usunigcia.

e Pacjentka nie powinna oddawa¢ krwi podczas leczenia, podczas przerwy w dawkowaniu
lub przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia.

e Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

Kwestie do rozwazenia, dotyczace obchodzeniu si¢ z lekiem: dla pacjentow,
czlonkow rodziny i opiekunow

Podczas obchodzenia si¢ z lekiem nalezy przestrzega¢ nastepujacych srodkow
ostroznosci, aby zapobiec potencjalnemu narazeniu, jesli dotyczy to czlonka rodziny i
(lub) opiekuna:

e podczas zajmowania si¢ lekiem 1 (lub) opakowaniem (np. blistrem lub kapsutkg) nalezy
nosi¢ rekawiczki jednorazowe,

e nalezy zastosowac odpowiednig technike podczas wyjmowania kapsulki z blistra
korzystajac z rekawic ochronnych, aby zapobiec potencjalnemu narazeniu skory (patrz
ponizej),

e umiesci¢ regkawice w zamykanej plastikowej torebce z polietylenu i usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami,

e po zdjeciu rekawic doktadnie umyc¢ rece mydtem 1 woda.

Blistry z kapsutkami nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Kapsulki moga czasami ulec uszkodzeniu podczas wyciskania ich z blistra, zwlaszcza
gdy nacisk jest wywierany na srodek kapsulki lub jest wywierany na jej oba konce.

Zaleca si¢ naciska¢ kapsulke tylko w jednym miejscu na jej koncu (patrz rysunek ponizej),
co zmniejsza ryzyko odksztatcenia lub peknigcia kapsuiki.



Jesli opakowanie leku jest w sposob widoczny uszkodzone, nalezy zastosowa¢é

nastepujgce dodatkowe Srodki ostroznosci, aby zapobiec ekspozycji na lenalidomid:

e jesli opakowanie zewnetrzne jest w sposob widoczny uszkodzone - Nie Otwierad!

e jesli blistry sg uszkodzone a ich zawarto$¢ wysypuje si¢ lub pacjent zauwazyl, ze kapsutki
sa uszkodzenie lub ich zawarto$¢ wysypuje si¢ — Nalezy Natychmiast Zamknaé
Opakowanie Zewnetrzne!

v nalezy umie$ci¢ opakowanie leku w zamykanej plastikowej torbie polietylenowej;
v’ niezuzyte opakowanie nalezy jak najszybciej zwroci¢ do apteki, w celu jego
bezpiecznej utylizacji.

Jesli opakowanie leku jest w sposob widoczny uszkodzone, nalezy zastosowac

nastepujace dodatkowe Srodki ostroznosci, aby zapobiec ekspozycji na lenalidomid:

e jesli opakowanie zewnetrzne jest w sposob widoczny uszkodzone - Nie Otwierad!

e jesli blistry sa uszkodzone a ich zawarto$¢ wysypuje si¢ lub pacjent zauwazyt, ze kapsutki
sg uszkodzone lub ich zawarto$¢ wysypuje si¢ — Nalezy Natychmiast Zamkna¢
Opakowanie Zewnetrzne!

v nalezy umie$ci¢ opakowanie leku w zamykanej plastikowej torbie polietylenowej;
v' niezuzyte opakowanie nalezy jak najszybciej zwroci¢ do apteki, w celu jego
bezpiecznej utylizacji.

Jesli doszlo do upuszczenia lub rozsypania si¢ leku, nalezy przedsiewzia¢ odpowiednie
srodki ostroznosci, aby zminimalizowa¢ narazenie, stosujac odpowiednie srodki ochrony
osobistej:

o jesli kapsulki sg zgniecione lub rozerwane, moze uwolni¢ si¢ pyt zawierajacy substancje
czynng.

e nalezy unika¢ pylenia si¢ i wdychania proszku.

e aby sprzatnac proszek, nalezy zatozy¢ jednorazowe rekawiczki,

e obszar rozsypanego proszku nalezy nakry¢ wilgotng szmatka, aby zminimalizowa¢
pylenie si¢ proszku w powietrzu. Nalezy doda¢ wiecej wody, aby proszek rozpuscit sie.
Po jego usunigciu, nalezy zanieczyszczong powierzchni¢ doktadnie umy¢ wodg z mydiem
1 wysuszy¢,

e Wwszystkie skazone materiaty, w tym wilgotng Sciereczk¢ i rekawiczki, nalezy umiesci¢ w
zamykanej polietylenowej torebce plastikowej 1 usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi utylizacji lekow,

e po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umy¢ rece myditem 1 woda.



Jesli zawarto$¢ kapsulki przylega do skory lub blon sluzowych:

e W przypadku dotkniecia proszku leku nalezy doktadnie umy¢ narazone miejsce biezaca
woda 1 mydtem.

e jesli oko miato kontakt z proszkiem a pacjent stosuje soczewki kontaktowe — o ile jest to
tatwe, nalezy soczewki kontaktowe zdja¢ i wyrzucCic je. Oczy nalezy natychmiast
przemywac duzg iloscig wody, przynajmniej przez 15 minut. W razie wystapienia
podraznienia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z okulista.

Wilasciwa technika zdejmowania r¢kawiczek:

Nalezy chwyci¢ zewnetrzng krawedz rekawiczki w poblizu nadgarstka.

Oderwac¢ rekawice od dtoni, jednoczes$nie obracajac ja na lewa strong.

Wiozy¢ te rekawiczke w przeciwlegla rekawiczke.

Wsuna¢ palce bez rekawicy pod nadgarstek zatozonej rekawicy, uwazajac, aby nie
dotkna¢ jej zewnetrznej strony.

5. Zdjac druga rekawiczke jednoczes$nie obracajac jg na lewg strong tak, aby utworzy¢
woreczek na obie rgkawice.

Umiesci¢ rgkawiczki w odpowiednim pojemniku.

7. Doktadnie umy¢ r¢ce mydtem i woda.
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Jak zazywac¢ lekarstwa

Lekarz prowadzacy lub farmaceuta moze pomoc pacjentce i poradzi¢ odno$nie przyjmowania
lekow. Niektore osoby uwazaja, ze pomocne jest zaznaczenie w kalendarzu kazdego dnia
przyjecia lekarstw lub ustawienie budzika przypominajgcego o zazywaniu lekow.

e Lekarz prowadzacy przepisze pacjentce odpowiednia dawke lenalidomidu.

e Zawsze nalezy stosowa¢ lenalidomid doktadnie z zaleceniami lekarza prowadzacego. W
przypadku watpliwos$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

e [ekarz moze dostosowac dawke leku w zaleznosci od wynikow badan krwi 1 wszelkich
dziatan niepozadanych, ktdre moga wystapic.

e Nie nalezy przyjmowac wigkszej liczby kapsutek niz zalecit lekarz. W razie watpliwosci
nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

e Kapsultki lenalidomidu nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

e Lenalidomid mozna przyjmowac¢ o dowolnej porze dnia, ale nalezy zazywac¢ go mniej
wigcej o tej samej porze kazdego dnia.



e Lenalidomid mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Srodki bezpieczenstwa podczas leczenia

Co zrobié, jesli pacjentka przyjela wigksza dawke lenalidomidu niz przepisana
Jesli pacjentka przypadkowo przyjeta zbyt duzg liczbe kapsutek, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Co zrobié, jesli pacjentka zapomniata przyjaé lenalidomid

Jesli pacjentka zapomniata przyja¢ lenalidomid i przypomni sobie 0 tym w ciggu 12 godzin
od pomini¢cia dawki, moze zazy¢ lenalidomid, gdy tylko sobie o tym przypomni, i
kontynuowac¢ przyjmowanie kolejnej dawki o zwyklej porze. Jesli od pominigcia dawki
uplyneto wigcej niz 12 godzin, nalezy catkowicie poming¢ te¢ dawke i przyjaé nastgpng dawke
o zwyklej porze.

Jesli pacjentka pomingeta jakgkolwiek dawke, powinna poinformowac o tym lekarza podczas
nastgpnej wizyty.

Przyjmowanie innych lekow

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, w tym o lekach kupowanych bez recepty. W razie wizyty u innego lekarza lub
innego pracownika shuzby zdrowia w celu leczenia (na przykiad dentysty), nalezy
poinformowac ich o przyjmowaniu lenalidomidu i jakichkolwiek innych lekow.



