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Informacje dla wszystkich pacjentow

Dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Linorion moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig. Niektre dziatania niepozgdane
s czestsze niz inne, a niektdre powazniejsze niz inne. Dalsze informacje mozna uzyskac od lekarza lub farmaceuty oraz z ulotki dla
pacjenta. Prawie wszystkie dziatania niepozadane sa przejsciowe i tatwe do zapobiegania lub leczenia. Najwazniejsze jest, aby pacjent
bytich swiadomy i wiedziat, co powinien zgtosi¢ swojemu lekarzowi. Waine jest, aby poinformowac lekarza o wszelkich dziataniach
niepozgdanych, ktore wystapia podczas leczenia lekiem Linorion.

Kwestie, ktore nalezy wzig¢ pod uwage podczas obchodzenia sie z produktem leczniczym: pacjenci, bliscy krewni
i opiekunowie

Blistry zawierajace kapsutki nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Kapsutki moga czasem ulec uszkodzeniu, przy wyciskaniu z blistra, szczegdlnie jesli nacisnie sie kapsutke posrodku. Kapsutek nie wolno
wyciskac z blistra poprzez naciskanie kapsutki w srodku lub na obu koricach, poniewaz moze to znieksztatcic lub ztamac kapsutke.
Najlepiej jest naciskac kapsutke tylko z jednego korica (patrz ilustracja ponizej), poniewaz wywiera to nacisk tylko na jeden obszar

i zmniejsza ryzyko odksztatcenia lub pekniecia kapsutki.
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Aby uniknac narazenia, bliscy krewni i (lub) opiekunowie powinni przestrzegac nastepujacych srodkow ostroznosci podczas
ohchodzenia sie z tym produktem leczniczym
o Podczas ohchodzenia sie z produktem lub opakowaniem (t]. blistrem lub kapsutkg) nalezy uzywac jednorazowych rekawiczek.

o Nalezy uzy¢ odpowiedniej techniki, aby zdjac rekawiczki; ma to na celu unikniecie narazenia skory (patrz ilustracja ponizej).
o Nalezy umiescic rekawiczki w zamykanej plastikowej torebce polietylenowej i wyrzucic torebke zgodnie z lokalnymi przepisami.
o Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umyc rece wodg i mydtem.

Jesli opakowanie produktu leczniczego wyglada na uszkodzone, nalezy przestrzegac nastepujacych dodatkowych srodkow

ostroznosci, aby unikngc narazenia:
o Jesli karton jest widocznie uszkodzony — nie otwierac opakowania.

o Jesliblistry sg uszkodzone lub nieszczelne lub w przypadku zauwazenia, ze kapsutki s uszkodzone lub nieszczelne — Natychmiast
zamknac pudetko.

o Umies¢ produkt w zamykanej plastikowej torebce polietylenowe;.
o Jak najszyhciej zwrdc niewykorzystane opakowanie do apteki w celu bezpiecznej utylizacji.

W przypadku uwolnienia lub rozsypania sie produktu nalezy podjac niezbedne sSrodki ostroznosci i zastosowac odpowiedni
sprzet ochrony osobistej, aby zminimalizowac narazenie

o Jesli kapsutki pekna lub ztamig sie, moga uwolnic pyt zawierajgcy Srodek leczniczy. Nalezy unikac rozprzestrzeniania sie i wdycha-
nia pytu.

o Nalezy zatozyc rekawiczki jednorazowe i wyczyscic proszek.
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o Aby zminimalizowac uwalnianie sie proszku do powietrza, potozy¢ wilgotng szmatke lub recznik na rozsypanym proszku. Polac jg
niewielka iloscig ptynu, tak aby rozpuscic proszek. Po wykonaniu tej czynnosci doktadnie wyczyscic¢ dany obszar wodg i mydtem i
wysuszyc.

o Umiesci¢ wszystkie skazone materiaty, w tym szmatke lub recznik i rekawiczki, w zamykanej plastikowej torebce z polietylenu i
wyrzuc torebke zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi produktow leczniczych.

o Po zdjeciu rekawiczek doktadnie umyc rece wodg i mydtem.
o Niezwtocznie poinformowac lekarza przepisujacego lek i(lub) personel apteki o zaistniate] sytuacji.
W przypadku kontaktu zawartosci kapsutki ze skorg lub btong sluzowa
o Jesli pacjent dotknie proszku, powinien doktadnie umyc odstonietg powierzchnie biezgcg wodg i mydtem.
o Jesli proszek dotknat oczu, nalezy usungc soczewki kontaktowe i wyrzuc je. Natychmiast przeptukac oczy duzq iloscig wody i konty-

nuowac te czynnos¢ przez co najmniej 15 minut. W przypadku wystapienia podraznienia skonsultowac sie z okulistg.

Prawidtowa technika zdejmowania rekawiczek

1 2

o Chwycic zewnetrzng czes¢ rekawiczki blisko nadgarstka (1).

o 7djac rekawiczke tak, aby odwrdcita sie na lewg strone (2).

o Reka w rekawiczce przytrzymac zdjeta rekawiczke (3).

o Druga reka wsungc goty palec pod rekawiczke, nie dotykajgc zewnetrznej strony rekawicy (4).
o 7djac rekawiczke od wewnatrz, tak aby obie rekawiczki utworzyty woreczek.

o Wyrzuci¢ poprzez umieszczenie w odpowiednim pojemniku.

o Doktadnie umyc rece woda i mydtem.
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Informacje dla kobiet mogacych zajs¢ w cigze

Streszczenie
e Linorion to nazwa handlowa lenalidomidu.

o (czekuje sie, ze lenalidomid bedzie szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.
o Wykazano, ze lenalidomid powoduje wady wrodzone u zwierzat i oczekuje sie, ze bedzie miat podobne dziatanie u ludzi.

o W celu upewnienia sie, Ze nienarodzone dziecko nie jest narazone na dziatanie lenalidomidu, lekarz przepisujacy lek wypetni karte
pacjentki potwierdzajgca, ze zostata poinformowana o wymogu, aby NIE zachodzic w cigze przez caty okres leczenia lenalidomi-
dem i przez co najmniej 4 tygodnie po odstawieniu lenalidomidu.

o Nigdy nie nalezy podawac lenalidomidu innym osobom.
o Nalezy zawsze zwracac niewykorzystane kapsutki do apteki w celu ich bezpiecznej jak najszybszej utylizacji.
o Nie wolno oddawac krwi w trakcie leczenia, podczas przerw w stosowaniu leku lub przez co najmniej 7 dni od zakoriczenia leczenia.

o W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych podczas przyjmowania lenalidomidu nalezy skontaktowac sie z
lekarzem prowadzgcym lub farmaceutq.

o Dodatkowe informacje znajdujq sie w ulotce dla pacjenta dotgczonej do opakowania produktu.
o Nigdy nie wolno przyjmowac lenalidomidu, jesli:

* pacjentka jest w cigzy

* Karmi piersig

* jest kobietg, ktora moze zajs¢ w cigze, nawet jesli nie planuje zajs¢ w cigze, chyba ze spetnione s wszystkie warunki Programu
Lapobiegania Cigzy.

Program Zapobiegania Cigzy
o Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w ciagzy lub planuje zajS¢ w cigze, poniewaz
przewiduje sie, ze lenalidomid bedzie szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

o Jesli pacjnetka moze zajs¢ w cigze, musi przestrzegac wszelkich niezbednych srodkéw, aby zapobiec zajsciu w cigze i upewnic sie,
Ze nie zaszta w cigze podczas leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia pacjentka powinna zapytac lekarza, czy mozesz zajsc w cigze,
nawet jesli uwaza, ze jest to mato prawdopodobne.

o Jesli pacjentka jest w stanie zajs¢ w cigze i nawet jesli zgadza sie i co miesigc potwierdzasz, ze nie bedzie angazowac sie w stosun-
ki heteroseksualne, przed rozpoczeciem leczenia musi poddac sie testom cigzowym pod nadzorem lekarza. Beda one powtarzane
co najmniej co 4 tygodnie w trakcie leczenia, podczas przerw w stosowaniu leku i co najmniej 4 tygodnie po zakoriczeniu leczenia
(chyba ze zostanie potwierdzone, ze zostatas poddana sterylizacji jajowoddw).

o Jesli pacjentka jest w stanie zajs¢ w cigze, chyba ze zobowiaze sie do bezwzglednej i ciggtej abstynencji seksualnej potwierdzanej
co miesigc, musi stosowac co najmniej jedna skuteczng metode antykoncepcji przez co najmniej 4 tygodnie przed rozpoczeciem le-
czenia, przez caty okres leczenia (w tym podczas przerw w stosowaniu leku) i przez co najmniej 4 tygodnie po zakoriczeniu leczenia.
Lekarz przepisujacy lek doradzi odpowiednie metody antykoncepcji, poniewaz niektére rodzaje antykoncepcji nie sg zalecane w
przypadku lenalidomidu. Dlatego wazne jest, aby przedyskutowac to ze swoim lekarzem.

o Informacje o metodach antykoncepcji: Przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem hematolog/onkolog lub inny doswiadczony
fachowy pracownik ochrony zdrowia udzieli ci informacji na temat metod antykoncepciji.

o Jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy w dowolnym momencie przyjmowania lenalidomidu lub w ciggu 4 tygodni od zakori-
czenia stosowania, musi natychmiast przerwac przyjmowanie lenalidomidu oraz natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz
skieruje pacjentke do lekarza specjalizujgceqgo sie lub doswiadczonego w teratologii w celu dokonania oceny i udzielenia porady.
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Informacje dla kobiet, ktdre nie mogaq zajs¢ w cigze

Streszczenie
e Linorion to nazwa handlowa lenalidomidu.

o (czekuje sie, ze lenalidomid bedzie szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.
o Wykazano, ze lenalidomid powoduje wady wrodzone u zwierzat i oczekuje sie, ze bedzie miat podobne dziatanie u ludzi.

o Aby upewnic sie, ze nienarodzone dziecko nie jest narazone na dziatanie lenalidomidu, lekarz przepisujgcy lek wypetni karte
pacjentki potwierdzajaca, ze nie moze zajs¢ w ciaze.

o Nigdy nie nalezy podawac lenalidomidu innym osobom.
o Nalezy zawsze zwracac niewykorzystane kapsutki do apteki w celu ich jak najszybszej, bezpiecznej utylizacji.
o Nie wolno oddawac krwi w trakcie leczenia, podczas przerw w stosowaniu leku lub przez co najmniej 7 dni po zakoriczeniu leczenia.

o W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych podczas przyjmowania lenalidomidu nalezy skontaktowac sie
z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

o Dodatkowe informacje znajdujq sie w ulotce dla pacjenta dotgczonym do opakowania produktu.

Informacje dla mezczyzn

Streszczenie
e Linorion to nazwa handlowa lenalidomidu.

o Oczekuje sie, ze lenalidomid bedzie szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.
o Wykazano, ze lenalidomid powoduje wady wrodzone u zwierzat i oczekuje sie, ze bedzie miat podobne dziatanie u ludzi.

o Lenalidomid przenika do nasienia ludzkiego. Jesli twoja partnerka jest w cigzy lub moze zajs¢ w cigze i nie stosuje skutecznej
antykoncepcji, nalezy stosowac prezerwatywy przez caty okres leczenia, podczas przerw w stosowaniu leku i co najmniej 7 dni po
zakoriczeniu przyjmowania lenalidomidu, nawet jesli pacjent byt poddany wazektomii.

o Jesli partnerka zajdzie w cigze w trakcie przyjmowania lenalidomidu lub w ciggu 7 dni po zakoriczxeniu przyjmowania lenalidomidu,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzacego, a partnerka rowniez powinna natychmiast skonsultowac sie ze
swoim lekarzem.

o W celu upewnienia sie, Ze nienarodzone dziecko nie jest narazone na dziatanie lenalidomidu, lekarz wypetni karte pacjenta
potwierdzajaca, Ze pacjent zostat poinformowany o wymogu, aby partnerka NIE zachodzita w cigze przez caty okres leczenia lenali-
domidem i przez co najmniej 7 dni po zakoriczeniu leczenia lenalidomidem.

o Nigdy nie nalezy podawac lenalidomidu innym osobom.
o Nalezy zawsze zwrac niewykorzystane kapsutki do apteki w celu jak najszybszej ich bezpiecznej utylizacji.

o Nie nalezy oddawac krwi, nasienia podczas leczenia, ani podczas przerw w stosowaniu lub przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu
leczenia.

o W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatari niepozgdanych podczas przyjmowania lenalidomidu nalezy skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

o Dodatkowe informacje znajdujg sie w ulotce dla pacjenta dotaczonej do opakowania produktu
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Notatki

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Fabryczna 5A, 00-446 Warszawa 6
tel./fax: +48 22 833 3171, 22 83210 36 R I o N
kontakt@orionpharma.info.pl PHARMA
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