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Revliimid®
(lenalidomid)

Brozura pro pacienty

Tento pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpecnosti. K tomu muzete pfispét i Vy, a to tim, Ze nahlasite
jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucink(, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte
i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pFibalové informaci. Nezadouci G¢inky mdzete hlasit
také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.
Nahlagenim nezadoucich Uginkd mdzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto pfipravku.

Tato informace miZe byt také hlagena spolecnosti Celgene s.r.0., Novodvorska 994/138, 142 00 Praha 4,
tel: +420 241 097 607, fax: +420 241 097 606, e-mail: drugsafety-czech@celgene.com.
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Informace pro zeny, které mohou otéhotnét

m Ocekava se, ze Revlimid poskozuje nenarozené dité.

m Zkousky na zvifatech potvrdily, Ze Revlimid zplsobuje vrozené poruchy, a otekava se, Zze jeho Ucinky budou u lidi
podobné.

m Abychom zajistili ochranu nenarozenych déti pred u€inky Revlimidu, byl pfipraven program pro zabranéni poceti. Jeho
prvnim krokem je, Ze Iékar vyplini kartu pacienta, kde bude uvedeno, Ze jste byla informovana o nutnosti zabranit poceti
mésic pred zahajenim l1éCby, béhem IéCby pripravkem Revlimid a jesté po dobu jednoho mésice od ukonceni Ié€by timto
pfipravkem.

= Revlimid nikdy nikomu nedavejte.
m Nepouzité tobolky vzdy vratte co nejdfive do Iékarny k bezpecéné likvidaci.
m Béhem lécby, béhem preruseni IéCby a jesté po dobu 7 dni od ukonceni IéCby nesmite darovat krev.

m Pokud se u Vas pfi uzivani pfipravku Revlimid projevi jakékoli nezadouci ucinky, informujte svého oSetfujiciho Iékare
nebo Iékarnika.

m DalSi informace najdete v Pribalové informaci pro pacienta.

m Pripravek Revlimid nesmite uzivat, pokud:
e jste t&éhotna,
* kojite,
e jste zena, ktera je schopna otéhotnét, i kdyz neplanujete téhotenstvi a nejsou spinény v§echny podminky programu
prevence poceti.

Nezadouci u€inky

O vice informaci pozadejte svého lékare nebo lékarnika a prostudujte si Pfibalovou informaci pro pacienta. Je dllezité,
abyste védéla, jaké nezadouci Ucinky Ize oCekavat a co byste méla hlasit I€kafi. Informujte Iékare o jakémkoli nezadoucim
ucinku, ktery se u Vas objevi béhem IéCby pfipravkem Revlimid ¢i v dobé po této 1éCbé.

Program prevence poceti

m Jestlize jste t&hotna, mate podezreni na téhotenstvi &i planujete otéhotnét, informujte o tom svého Iékare, nebot se
ocekava mozny Skodlivy vliv na nenarozené dité.

m Jestlize byste mohla otéhotnét, musite dodrzovat potfebné opatfeni k zamezeni poceti a absolvovat vysetfeni k ujisténi,
ze k poceti béhem IéCby nedoslo. Pfed zacatkem Ié€by se musite poradit s Vasim lékafem, zda byste mohla otéhotnét,
i kdyz si myslite, ze to je nepravdépodobné.

m Pokud jste schopna otéhotnét, absolvujete téhotenskeé testy pod dohledem lékare jiz pfed zahajenim IéCby, a to i pFesto,
Ze jste se zavazala k pohlavni zdrzenlivosti a kazdy mésic ji potvrzujete. Tyto testy se budou opakovat kazdé 4 tydny
v prabéhu lécby a nejméné po dobu 4 tydnl od jejiho ukonéeni (pokud nebude potvrzeno, Ze u Vas byla provedena
sterilizace podvazem vejcovodu).

m Pokud jste schopna otéhotnét, musite pouzivat Gc¢inné metody antikoncepce nejméné 4 tydny pred zahajenim 1é¢by, v pribé-
hu léCby (vEetné preruseni I€Cby) a nejméné po dobu 4 tydn( od jejiho ukonéeni. Lékar Vam s vybérem vhodné antikoncepéni
metody poradi protoze nékteré typy antikoncepce se pri Ié€bé pfipravkem Revlimid nedoporucuiji. Je tedy nezbytné toto
konzultovat s oSetfujicim |ékarem.

m Pokud v sou€asnosti neuzivate ucinnou antikoncepci, Iékar Vam poradi, jak si ji zajistit.

m Pokud mate podezreni, ze doslo k poceti v pribéhu IéCby pFipravkem Revlimid, musite jej ihned prestat uZivat a informovat
svého oSetfujiciho Iékare, stejné tak, pokud mate podezieni, ze doslo k poceti ve 4 nasledujicich tydnech od ukon&eni
IéCby pripravkem Revlimid, musite téz informovat svého oSetfujiciho I1ékarfe. V obou pfipadech Vas lékaf doporuci ke
specialistovi v teratologii pro zhodnoceni a poradenstvi.

Probiha studie za ucelem shromazdéni informaci tykajicich se bezpecnosti pfipravku a sledovani jeho spravného pouziti
u pacientl s myelodysplastickym syndromem.
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Informace pro zeny, které nemohou otéhotnét

m Ocekava se, Ze pripravek Revlimid poSkozuje nenarozené dité.

m Zkousky na zvifatech potvrdily, Ze p¥ipravek Revlimid zplsobuje vrozené poruchy a oéekava se, Ze jeho ucinky budou
u lidi podobné.

m Abychom zajistili, Ze Zadné nenarozené dité nebude vystaveno G¢inkdim pfipravku Revlimid, IékaF vypini kartu pacienta,
kde bude uvedeno, Ze nemizete otéhotnét.

= Revlimid nikdy nikomu nedavejte.
m Nepouzité tobolky vzdy vratte co nejdfive do Iékarny k bezpec¢né likvidaci.
m Béhem lécby, béhem preruseni [éCby a jesté 7 dni od jejiho ukoneni nesmite darovat krev.

m Pokud se u Vas pfi uzivani pfipravku Revlimid projevi jakékoli nezadouci uginky, informujte svého osettujiciho Iékare,
zdravotni sestru nebo Iékarnika.

m DalSi informace najdete v Pfibalové informaci pro pacienta

Nezadouci ucinky
O vice informaci pozadejte svého Iékarfe nebo Iékarnika a prostuduijte si Pfibalovou informaci pro pacienta. Je ddlezité,
abyste védéla, jaké nezadouci uCinky Ize oCekavat a co byste méla hlasit I€kafi. Informujte Iékare o jakémkoli nezadoucim

ucinku, ktery se u Véas objevi béhem IéCby pfipravkem Revlimid €i v dobé po této 1éCbé.

Probiha studie za u¢elem shromazdéni informaci tykajicich se bezpecnosti pfipravku a sledovani jeho spravného pouziti
u pacientl s myelodysplastickym syndromem.
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Informace pro muze

m Ocekava se, ze pfipravek Revlimid poskozuje nenarozené dité.

m Zkousky na zvifatech potvrdily, Ze pFipravek Revlimid zpUsobuje vrozené poruchy a otekava se, Ze jeho ucinky budou
u lidi podobné.

m Abychom zajistili, Ze Zadné nenarozené dité nebude vystaveno U¢inkdim Revlimidu, lékaf vyplIni kartu pacienta, kde
bude uvedeno, Ze jste byl informovan o nutnosti zabranit poceti Vasi partnerky v pribéhu Ié¢by pfipravkem Revlimid
a jesSté po dobu 7 dni od jejiho ukonceni.

= Revlimid nikdy nikomu nedavejte.

= Nepouzité tobolky vzdy vratte co nejdfive do Iékarny k bezpecné likvidaci.

m Pokud se u Vas béhem uzivani pfipravku Revlimid projevi jakékoli nezadouci Ucinky, informujte svého oSettujiciho
Iékare nebo lékarnika.

m Revlimid prechazi u Cclovéka do spermatu. Pokud je Vase partnerka téhotna nebo milZe otéhotnét
a nepouziva UucCinnou antikoncepci, musite béhem Iécby, i béhem jejiho preruseni a jeSté po dobu
7 dni od ukonc&eni l1éCby pripravkem Revlimid, pouzivat kondom, a to i kdyz jste absolvoval vasektomii.

m Pokud Va$e partnerka otéhotni b&éhem Vasi IéCby pfipravkem Revlimid nebo 7 dni poté, co jste prestal Revlimid uzivat,
informujte ihned oSetfujiciho Iékare a Vase partnerka musi také neprodlené informovat svého gynekologa.

= Béhem léCby, béhem preruseni IéCby a je$té po dobu 7 dni od ukonceni 1éEby pfipravkem Revlimid nesmite darovat
krev, semeno nebo sperma.

m Dalsi informace najdete v Pribalové informaci pro pacienta.

Nezadouci ucinky
O vice informaci pozadejte svého lékare nebo lékarnika a prostudujte si Pfibalovou informaci pro pacienta. Je dllezité,
abyste védél, jaké nezadouci Ucinky Ize o&ekavat a co byste mél hlasit |ékafi. Informujte Iékare o jakémkoli nezadoucim

ucinku, ktery se u Vas objevi béhem IéCby pfipravkem Revlimid ¢i v dobé po této 1écbé.

Probiha studie za u¢elem shromazdéni informaci tykajicich se bezpec€nosti pfipravku a sledovani jeho spravného pouziti
u pacientd s myelodysplastickym syndromem.
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Informace pro zachazeni s IéCivym pripravkem pro vSechny pacienty,
rodinné prislusniky a dalsi pecujici osoby

Uchovaveijte blistry s tobolkami v originalni krabicce.

Pfi vyjmuti tobolky z blistru miZe ob&as dojit k jejimu znieni, zejména pokud budete tladit na misto uprostfed tobolky.
Tobolka nesmi byt vytlagena z blistru tim, Ze budete tlacit na jeji stfed, nebo soucasné na oba jeji konce, protoze tak

mUze dojit k jejimu poskozeni nebo rozlomeni.

Pro vyjmuti tobolky z blistru se doporucuje zatlagit pouze jednu stranu tobolky a tim protlagit folii (viz obrazek) a snizit
riziko poskozeni nebo rozlomeni tobolky.

Pokud jste ¢len rodiny a/nebo pecovatel(ka), dodrzujte prosim nasledujici doporuceni, aby se
zabranilo mozné expozici pfi zachazeni s Ié¢ivym piipravkem.

m Pfi manipulaci s l1éCivym pfipravkem a/nebo jeho obalem (napf. tobolka, blistr) pouzijte jednorazové rukavice.

m P¥i sejmuti rukavic pouZijte postup na obrazku nize, abyste zabranili moznému kontaktu kize s p¥ipravkem.

m Pouzité rukavice vlozte do sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

m Po sejmuti rukavic si dikladné umyjte ruce mydlem.

Pokud mate podezieni, ze je krabi¢ka léku viditelné poskozena, dodrzujte prosim

nasledujici doporuéeni, aby se zabranilo mozné expozici.

m Pokud je krabic¢ka viditelIné poSkozena — Neotevirejte.

m Pokud je blistr poskozen nebo folie tésné nepfiléha nebo tobolky vypadaji poskozené nebo netésni — Okamzité
uzaviete krabicku.

m VloZte celé baleni pfipravku do uzaviratelného polyetylenového sacku.

m NeuZité 1éCivo vratte co nejdrfive lékarnikovi k bezpecéné likvidaci.
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Pokud se prasek z tobolky uvolnil nebo vysypal, uzijte vhodné ochranné pomticky
k minimalizaci kontaktu pFipravku s kazi

m Pokud jsou tobolky rozdrceny nebo polamany, mdze se uvolfiovat prach obsahujici i¢innou latku. Zabrarite rozptyleni
prachu a jeho vdechnuti.

m Na odstranéni prachu pouzijte rukavice.

m Aby se minimalizovalo uvolnéni prachu do vzduchu, polozte vlhky hadfik nebo ruénik na misto
s rozsypanym praskem a prilijte tekutinu, aby latka prasek lépe vsékla. Poté vycistéte misto dikladné mydlem a vodou
a osuste.

m Dejte vSechen znecistény material véetné hadfiku nebo ru¢niku a rukavic do uzaviratelného polyetylenového sacku
a zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky pro léCivé pfipravky.

m Po sejmuti rukavic si umyjte ruce vodou a mydlem.

m Oznamte prosim tuto skute¢nost okamzité predepisujicimu lékafi a/nebo lékarnikovi.

Pokud obsah tobolky potfisnil ktizi nebo sliznice

= Pokud jste se dotkl/a prasku z tobolky, omyijte si potfisnéné misto tekouci vodou a mydlem.
m Pokud doslo k zaneseni prasku do oka a nosite o¢ni ¢ocky, vyjméte je a pokud je to mozné, zlikvidujte je. Okamzité
proplachujte o&i velkym mnozstvim vody alespon 15 minut. V pfipadé podrazdéni o¢i kontaktujte prosim ocniho Iékare.

Spravny postup pro sejmuti jednorazovych rukavic

1 2 | 3
.;@’ 2] H

F‘ o L
F=L I';l"

=

m Uchopte vnéjsi stranu rukavice u zapésti. (1).

m Stahujte rukavici to¢enim naruby (2).

m Sejmutou rukavici drzte v druhé ruce (3).

m Zasunte prsty pod rukavici v oblasti zapésti, dejte pozor, abyste se nedotkli vnéjsi strany rukavice (4).
m Shrnujte rukavici zevnitf a vytvorte tak obal pro obé rukavice.

m Zlikvidujte odpovidajicim zplsobem.

m Ddkladné si umyijte ruce vodou a mydlem.
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