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1.0 Wprowadzenie

Niniejszy przewodnik zawiera informacje potrzebne do przepisywania i wydawania leku Linorion (lenalidomid), w tym
informacje o Programie Zapobiegania Cigzy. Wiecej informacji mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego
(ChPL), ktdra mozna znalez¢ na nastepujacej stronie internetowej: www.orionpharma.info.pl.

Linorion jest wskazany:
e w monoterapii w leczeniu podtrzymujgcym dorostych pacjentow z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim po
autologicznym przeszczepie komdrek macierzystych.

e W terapii skojarzonej z deksametazonem lub bortezomibem i deksametazonem, lub melfalanem i prednizonem
w leczeniu dorostych pacjentdw z nieleczonym uprzednio szpiczakiem mnogim, ktorzy nie kwalifikujq sie do
przeszczepu.

o w skojarzeniu z deksametazonem do leczenia szpiczaka mnogiego u dorostych pacjentdw, ktdrych stosowano
uprzednio co najmniej jeden schemat leczenia.

o w monoterapii do leczenia dorostych pacjentéw z anemiq zalezng od przetocczen w przebiegu zespotow
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscia cytogenetyczng w
postaci izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby leczenia sg niewystarczajace lub niewtasciwe.

o w skojarzeniu z rytuksymabem (przeciwciatem anty-CD20) do leczenia dorostych pacjentéw z uprzednio
leczonym chtoniakiem grudkowym (stopnia 1-3a).

Jesli lenalidomid jest podawany w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi, przed rozpoczeciem leczenia nalezy
zapoznac sie z odpowiednig ChPL.

2.0 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
e Kobiety ciezarne

o Kobiety mogace zajs¢ w cigze, chyba ze spetnione sg wszystkie warunki Programu Zapobiegania Cigzy

3.0 Obowiazki fachowych pracownikow ochrony zdrowia w zwigzku z
przepisywaniem lenalidomidu

e Obowigzek udzielania pacjentom tatwych do zrozumienia porad
e Pacjenci powinni by¢ w stanie przestrzega¢ wymagan dotyczacych bezpiecznego stosowania lenalidomidu
e Obowigzek dostarczenia pacjentom przewodnika dla pacjenta i karty pacjenta

3.1 Materiaty edukacyjne
e Informacje dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (ten materiat)

e Lista kontrolna dla lekarza (zatgcznik 1)
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e Karta pacjenta (zatgcznik 2)
o Przewodnik dla pacjenta (zatacznik 3)
e Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego (zatgcznik 4)

e Formularz raportu cigzy (zatacznik 5)

W przypadku zamdwier prosimy o skorzystanie z nastepujgcego adresu:
Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Fabryczna 5A, 00-446 Warszawa

tel./fax: +48 22 8333171, 22 83210 36

kontakt@orionpharma.info.pl

Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL) i druk informacyjny mozna znalez¢ pod adresem:
www.orionpharma.info.pl

4.0 Dawkowanie

4.1 Nowo rozpoznany szpiczak mnogi
411 Lenalidomid w leczeniu podtrzymujgcym u pacjentow po autologicznym przeszczepie komorek
macierzystych (ASCT)
e /alecana dawka poczatkowa to lenalidomidu wynosi 10 mg doustnie raz na dobe bez przerwy (w dniach od 1. do
28. powtarzanych w 28-dniowych cyklach) do progresji choroby lub nietolerancji. Po 3 cyklach lenalidomidu w
leczeniu podtrzymujgcym dawke mozna zwiekszy¢ do 15 mg doustnie raz na dobe, jesli jest dobrze tolerowana.
Etapy zmniejszania dawki przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL.

4.2 Lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem, podawany do progresji choroby, u pacjentow, ktorzy
nie kwalifikuja sie do przeszczepu
e /alecana dawka poczatkowa lenalidomidu to 25 mg doustnie raz na dobe w dniach od 1. Do 21. powtarzanych
w 28-dniowych cyklach. Zalecana dawka deksametazonu wynosi 40 mg doustnie raz na dobe w 1., 8., 15.
i 22. dniu powtarzanych w 28-dniowych cyklach. Pacjenci mogg kontynuowac leczenie lenalidomidem i
deksametazonem do progresji choroby lub nietolerancji. Etapy zmniejszania dawki przedstawiono w punkcie
4.2 ChPL.

4.3 Lenalidomid w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem, z kontynuacja w postaci leczenia

lenalidomidem i deksametazonem do wystapienia progresji choroby, u pacjentow, ktorzy nie kwalifikuja sie

do przeszczepu

e /alecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 25 mg doustnie raz na dobe w dniach od 1. do 14. kazdego

21-dniowego cyklu w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem. Zalecana dawka bortezomibu wynosi 1,3
mg/m2 powierzchni ciata podskornie dwa razy w tygodniu w dniach 1., 4., 8. i 11. kazdego 21-dniowego cyklu.
Zaleca sie do oSmiu 21-dniowych cykli leczenia (24 tygodnie leczenia poczatkowego). Kontynuacja podawania
lenalidomidu 25 mg doustnie raz na dobe w dniach od 1. do 21. powtarzanych w 28-dniowych cyklach w
skojarzeniu z deksametazonem. Leczenie nalezy kontynuowac do progresji choroby lub nieakceptowalnej
toksycznosci. Etapy zmniejszania dawki przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL.

4.1.4 Lenalidomid w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem, z kontynuacja w postaci leczenia
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podtrzymujgcego lenalidomidem u pacjentow, ktorzy nie kwalifikujq sie do przeszczepu
e /alecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg lenalidomidu doustnie raz na dobe w dniach od 1. do 21.

powtarzanych w 28-dniowych cyklach, przez nie wigcej niz 9 cykli, melfalan 0,18 mg/kg doustnie w dniach od 1.
do 4. powtarzanych w 28-dniowych cyklach, prednizon 2 mg /kg doustnie w dniach od 1. do 4. powtarzanych w
28-dniowych cyklach. Pacjenci, ktdrzy ukoricza 9 cykli lub ktdrzy nie moga ukonczyc terapii skojarzonej z powodu
nietolerancji, leczeni sg lenalidomidem w monoterapii wedtug schematu: 10 mg doustnie raz na dobe w dniach
od 1. do 21. powtarzanych w 28-dniowych cyklach powtarzanych do progresji choroby. Etapy zmniejszania dawki
przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL.

4.2 Szpiczak mnogi u pacjentow, u ktorych stosowano uprzednio co najmniej jeden schemat leczenia
e /alecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 25 mg doustnie raz na dobe w dniach od 1. do 21.
powtarzanych w 28-dniowych cyklach. Zalecana dawka deksametazonu wynosi 40 mg doustnie raz na dobe
w dniach od 1. do 4., 0d 9. do 12. i od 17. Do 20. kazdego 28-dniowego cyklu przez pierwsze 4 cykle leczenia,
a nastepnie 40 mg raz na dobe w dniach od 1. do 4. co 28 dni. Lekarze przepisujacy leki powinni doktadnie
ocenic, ktorg dawke deksametazonu zastosowac, biorgc pod uwage stan pacjenta oraz nasilenie choroby. Etapy
zmniejszania dawki przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL.

4.3 Zespoty mielodysplastyczne (MDS)
o Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 10 mg doustnie raz na dobe w dniach od 1. do 21.
powtarzanych w 28-dniowych cyklach. Etapy zmniejszania dawki przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL.

4.4 Chtoniak grudkowy
o Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 20 mg doustnie raz na dobe w dniach od 1. do 21.
powtarzanych w 28-dniowych cyklach przez maksymalnie 12 cykli leczenia. Zalecana dawka poczatkowa
rytuksymabu wynosi 375 mg/m2 dozylnie co tydzied w 1. cyklu (dni1., 8., 15. i 22.) oraz w 1. dniu kazdego
28-dniowego cyklu w cyklach od 2. do 5. Etapy zmniejszania dawki przedstawiono w punkcie 4.2 ChPL.

5.0 Wybrane zagrozenia zwigzane z lenalidomidem

Ponizszy rozdziat zawiera porady dla fachowych pracownikdw ochrony zdrowia, jak zminimalizowac niektore z
gtéwnych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem lenalidomidu. Patrz rowniez ChPL (punkt 4.2 Dawkowanie i sposob
podawania, 4.3 Przeciwwskazania, 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania oraz 4.8
Dziatania niepozadane).

5.1 Reakcja typu ,,tumour flare”

o U pacjentow z chtoniakiem grudkowym leczonych lenalidomidem i rytuksymabem czesto obserwowano reakcje
typu ,.tumour flare” (TFR). Pacjenci z ryzykiem TFR to pacjenci z duzym rozmiarem guza przed leczeniem.
Nalezy zachowac ostroznosc rozpoczynajgc stosowanie lenalidomidu u tych pacjentow. Tacy pacjenci powinni
by¢ doktadnie kontrolowani, szczegélnie w 1. cyklu lub w trakcie zwiekszania dawki, i nalezy podjac u nich
odpowiednie srodki ostroznosci.

o W zaleznosci od uznania lekarza u pacjentow, u ktdrych wystgpita reakcja typu ,,tumour flare” 1. lub 2. Stopnia
(Tabela 1), lenalidomid mozna nadal stosowac bez przerw i zmiany dawkowania. Podobnie w zaleznosci od
uznania lekarza mozna stosowac leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), kortykosteroidami
0 ograniczonym czasie dziatania i (lub) opioidowymi lekami przeciwbdlowymi. U pacjentéw z TFR stopnia 3. lub
4. nalezy przerwac leczenie lenalidomidem i rozpoczac leczenie z zastosowaniem NLPZ, kortykosteroiddw i (lub)
opioidowych lekdw przeciwbdlowych. Gdy objawy ,,tumour flare” ulegng ztagodzeniu do < 1. stopnia, nalezy
wznowic leczenie lenalidomidem w tej samej dawce do korica cyklu. Pacjentow mozna leczy¢ objawowo zgodnie
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z wytycznymi dla leczenia reakji typu ,tumour flare” 1. i 2. stopnia.

e Tabela 1. Stopnie reakcji typu “tumour flare” zgodnie z Common Terminology Criteria for Adverse Events*

Stopieri 1 Niewielki bol niewptywajgcy na funkcjonowanie
. Sredni bdl; bél lub analgezja zaktécajace funkcjonowanie,
Stopien 2 . : ) .
ale niewptywajgce na codzienne czynnosci
Stopien 3 Silny bél; bl lub analgezja zaktdcajace funkcjonowanie | codzienne czynnosci.
Stopien 4 Kalectwo
Stopieri 5 Smier¢

*Taleb AB. Tumour flare reaction in cancer treatments: a comprehensive literature review. Anticancer Drugs 2019;30(9):953-8.

5.2 Drugie nowotwory pierwotne
o Przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem w skojarzeniu z melfalanem lub bezposrednio po podaniu duzych
dawek melfalanu i ASCT nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystapienia drugich nowotworéw pierwotnych
(ang. Second Primary Malignancies, SPM). Lekarze przepisujacy leki powinni doktadnie oceniac pacjentow
przed leczeniem i w trakcie leczenia, stosujac standardowe onkologiczne metody przesiewowe pod katem
wystepowania SPM i wdrazac leczenie zgodnie ze wskazaniami.

o W badaniach klinicznych zaobserwowano zwiekszenie czestosci wystepowania SPM u uprzednio leczonych
pacjentow ze szpiczakiem otrzymujacych lenalidomid i deksametazon w porownaniu z grupg kontrolng,
obejmujgcych gtéwniepodstawnokomdrkowego lub ptaskonabtonkowego raka skory.

o W badaniach klinicznych dotyczacych nowo rozpoznanego szpiczaka mnogiego u pacjentow otrzymujgcych
lenalidomid w skojarzeniu z melfalanem lub bezposrednio po duzych dawkach melfalanu i ASCT (HDM/ASCT)
obserwowano przypadki wystepowania hematologicznych SPM, takich jak ostra biataczka szpikowa (AML)
(patrz punkt 4.4 ChPL). Tego wzrostu nie obserwowano w badaniach klinicznych nowo zdiagnozowanego
szpiczaka mnogiego u pacjentdw przyjmujacych lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem w porownaniu z
talidomidem w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem.

5.3 Progresja do ostrej biataczki szpikowej u pacjentow z zespotami mielodysplastycznymi o niskim lub
posrednim-1 ryzyku

Zmienne ze stanu poczatkowego, wigczcajac w to ztozone zmiany cytogenetyczne i mutacje w obrebie genu TP53, sa
zwigzane z progresjg do ostrej biataczki szpikowej (AML) u pacjentow zaleznych od przetoczen , u ktorych wystepuje
delecja 5q. (patrz punkt 4.4 ChPL).

6.0 Program Zapobiegania Cigzy

e Lenalidomid ma budowe zblizong do talidomidu. Talidomid jest substancja czynng o znanym dziataniu
teratogennym u ludzi, ktdra powoduije ciezkie, zagrazajgce zyciu wady wrodzone. Przeprowadzono badanie nad
rozwojem zarodkowo-ptodowym u matp, ktorym podawano lenalidomid w dawkach do 4 mg/kg/dobe. Wyniki
tego badania wskazuja, ze lenalidomid powodowat zewnetrzne wady wrodzone (krotkie koriczyny, zgiete palce,
nadgarstek i (lub) ogon, oligo- i(lub) polidaktylia) u potomstwa samic matp, ktérym podawano lek w trakcie
Cigzy. W tym samym badaniu talidomid powodowat podobne rodzaje wad rozwojowych.

o Nalezy spodziewac sie dziatania teratogennego, jesli lenalidomid jest przyjmowany w czasie cigzy. Dlatego
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lenalidomid jest przeciwwskazany w cigzy i u kobiet moggcych zajs¢ w cigze, chyba ze spetnione sg warunki
Programu Zapobiegania Cigzy. Program Zapobiegania Cigzy wymaga, aby wszyscy fachowi pracownicy ochrony
zdrowia upewnili sie, ze przeczytali i zrozumieli informacje zawarte w materiatach przed przepisaniem lub
wydaniem leku Linorion jakiejkolwiek pacjentce. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy upewnic sie, ze pacjent w
petni zrozumiat przekazane infromacje o leku Linorion.

o Wszyscy mezczyini i wszystkie kobiety moggce zajs¢ w cigze powinni na poczatku leczenia otrzymac porade
dotyczgcq koniecznosci zapobiegania cigzy (lista kontrolna porad zawarta w zatgczniku 1).

e Pacjenci powinni spetnia¢ wymogi bezpiecznego stosowania lenalidomidu.
e Pacjenci muszq otrzymac karte pacjenta (zatgcznik 2) i przewodnik dla pacjenta (zatacznik 3).

e Opis Programu Zapobiegania Cigzy oraz kategoryzacja pacjentow ze wzgledu na ptec i potencjat rozrodczy
znajduje sie w zatgczonym algorytmie.

1.0 Przepisywanie lenalidomidu

71 Kobiety mogace zajsc w cigze
o Lek dla kobiet moggce zajs¢ w cigze moze byc przepisany na maksymalnie 4 kolejne tygodnie, zgodnie ze sche-
matami dawkowania w zarejestrowanych wskazaniach.

o 0d ostatniego negatywnego wyniku testu cigzowego do wystawienia recepty nie moze uptyngc wiecej niz 3 dni.

o Najlepiej bytoby, gdyby test cigzowy, wypisanie recepty i zrealizowanie recepty odbyty sie tego samego dnia.
Wydanie lenalidomidu kobietom moggcym zajs¢ w cigze powinno nastapic w ciggu maksymalnie 7 dni od wypisa-
nia recepty.

1.2 Wszyscy pozostali pacjenci
o W przypadku wszystkich pozostatych pacjentow przepisanie lenalidomidu powinno byc ograniczone do maksy-
malnie 12 kolejnych tygodni, a kontynuacja leczenia wymaga wystawienia nowej recepty.

1.3 Pacjentki
o Nalezy ustalic, czy kobieta moze zajS¢ w cigze.

o Uwaia sie, ze kobiety z nastepujacych grup nie moga zajs¢ w cigze i nie muszg poddawac sie testom cigzowym
ani otrzymywac porad dotyczacych antykoncepcji:

* Wiek = 50 lat i naturalny brak menstruacji przez = 1 rok. Nalezy pamietac, ze brak miesigczki po leczeniu
przeciwnowotworowym lub w czasie karmienia piersig nie wyklucza mozliwosci zajscia w Cigze.

* Przedwczesna niewydolnosc jajnikow potwierdzona przez specjaliste ginekologa.
* Uprzednia obustronna resekcja jajnikow z jajowodami lub histerektomia.
* Genotyp XY, zespot Turnera, agenezja macicy.
o Nalezy skonsultowac sie z ginekologiem przy braku pewnosci, czy kobieta spetnia kryteria braku mozliwosci
zajscia w cigze.

1.4 Kontrolowana dystrybucja lenalidomidu
o Celem kontrolowanego systemu dystrybucji lenalidomidu jest zapewnienie, ze wszystkie Srodki zapobiegajace
cigzy i minimalizujgce ryzyko wystgpienia powaznych dziatan niepozgdanych zostaty zastosowane przez lekarza
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przepisujgceqo, pacjenta i apteke, zanim pacjent otrzyma lek.

o Leczenie lenalidomidem powinno by¢ nadzorowane przez lekarza doswiadczonego w stosowaniu terapii prze-
ciwnowotworowych.

e Lekarz prowadzacy nie powinien przepisywac lenalidomidu do czasu sprawdzenia wszystkich punktow Programu
Lapobiegania Cigzy.

e Poradnictwo dla pacjenta powinno by¢ udokumentowane na karcie pacjenta (zatacznik 2).

* Karte pacjenta nalezy wydac wszystkim pacjentom: kobietom moggcym zajs¢ w cigze, kobietom niemogacym
zajsC w Cigze i mezczyznom.

* Na karcie nalezy rowniez odnotowac status pacjenta (kobieta mogqca zajS¢ w cigze; kobieta niemoggca zajsc
W CigZe; meiczyzna).

* Karta pacjenta jest przechowywana w dokumentacji pacjenta, a jej kopia jest przekazywana pacjentowi.

e Miedzy datami ostatniego negatywnego testu cigzowego a wypisaniem recepty nie moze uptynac wiecej niz 3
dni.

o Najlepiej bytoby, gdyby test cigzowy, wypisanie recepty i zrealizowanie recepty odbyty sie tego samego dnia.
Wydanie lenalidomidu kobietom mogacym zajs¢ w cigze powinno nastapic¢ w ciggu maksymalnie 7 dni od wypisa-
nia recepty.

o W przypadku kobiet mogacym zajs¢ w cigze data i wynik testow cigzowych powinny byc zapisywane w karcie co
cztery tygodnie.

o W przypadku kobiet mogacych zajs¢ w cigze recepty na lenalidomid nalezy ograniczy¢ do maksymalnie 4 tygodni
zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami schematdw dawkowania (dawkowanie), a kontynuacja leczenia wymaga
wystawienia nowej recepty.

o W przypadku wszystkich pozostatych pacjentow recepty na lenalidomid nalezy ograniczyc do 12 tygodni, a konty-
nuacja leczenia wymaga wystawienia nowej recepty.

1.5 Informacje dotyczgce bezpieczenstwa dla kobiet mogacych zajs¢ w cigze
o Kobiety moggce zajs¢ w cigze nigdy nie mogq przyjmowac lenalidomidu kiedy:

* Sg W Cigiy
* Karmig piersig

* Kobieta, ktéra moze zajs¢ w Cigze, nawet jesli nie planuje zajs¢ w cigze, chyba ze spetnione sg wszystkie
warunki Programu Zapobiegania Cigzy.

e 7e wzgledu na przewidywane ryzyko teratogennosci lenalidomidu nalezy unikac ekspozycji ptodu.
e Kobiety mogace zajs¢ w cigze (nawet jesli maja brak miesigczki) musza:

* stosowac co najmniej jedng skuteczng metode antykoncepcji przez co najmniej 4 tygodnie przed rozpocze-
ciem leczenia, w trakcie leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po zakoriczeniu leczenia lenalidomidem i
nawet w przypadku przerwy w stosowaniu leku lub

* zobowigzac sie do bezwzglednej i ciggtej abstynencji seksualnej potwierdzanej co miesigc
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ORAZ

* miec ujemny wynik testu cigzowego nadzorowany przez personel medyczny (o czutosci co najmniej 25 miU/
ml) po ustaleniu stosowania antykoncepcji przez co najmniej 4 tygodnie, co najmniej w 4-tygodniowych
odstepach w trakcie leczenia (w tym przerwy w dawkowaniu) i co najmniej 4 tygodnie po zakoriczeniu terapii
(chyba ze potwierdzono sterylizacje jajowodow). Obejmuije to kobiety moggce zajs¢ w cigze, ktore potwier-
dzajg catkowitq i ciggty abstynencje seksualng.

e Pacjentkom nalezy zaleci¢ poinformowanie lekarza przepisujgcego antykoncepcje o leczeniu lenalidomidem.

o Pacjentki nalezy poinformowac o koniecznosci informowania lekarza o zmianie lub zaprzestaniu stosowania
danej metody antykoncepcji.

o Jesli nie ustalono skutecznej antykoncepcji, pacjentke nalezy skierowac do odpowiednio przeszkolonego
pracownika ochrony zdrowia w celu uzyskania porady dotyczacej zapobiegania cigzy, by mozna byto rozpoczac
stosowanie antykoncepcji.

o /a przyktady odpowiednich metod antykoncepcji mozna uznac:
* |mplanty
* System terapeutyczny domaciczny (IUS) uwalniajgcy lewonorgestrel
* (ctan medroksyprogesteronu w postaci depot
* Sterylizacja przez podwigzanie jajowoddw

* Pozycie seksualne tylko z partnerem po wazektomii; wazektomia musi zostac potwierdzona dwoma ujemny-
mi badaniami spermy

* Pigutki hamujgce owulacje, zawierajgce wytgcznie progesteron (tj. dezogestrel).

e 7e wzgledu na zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentow ze szpiczakiem mnogim
przyjmujacych lenalidomid w terapii skojarzonej oraz w mniejszym stopniu u pacjentow ze szpiczakiem mnogim
i zespotem mielodysplastycznym przyjmujacych lenalidomid w monoterapii, stosowanie dwusktadnikowych
doustnych srodkow antykoncepcyjnych nie jest zalecane. Jesli pacjentka obecnie stosuje dwusktadnikowe
doustne srodki antykoncepcyjne, powinna przejs¢ na co najmniej jedng ze skutecznych metod wymienionych
powyzej. Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej utrzymuje sie przez 4-6 tygodni po zakorczeniu stosowa-
nia dwusktadnikowych doustnych srodkow antykoncepcyjnych. Jednoczesne stosowanie deksametazonu moze
zmniejszac skutecznosc steroidowych srodkéw antykoncepcyjnych.

e Implanty i systemy terapeutyczne domaciczne uwalniajgce lewonorgestrel wigzq sie ze zwigkszonym ryzykiem
zakazenia w trakcie ich umieszczania oraz niereqularnym krwawieniem z pochwy. Nalezy rozwazy¢ profilaktycz-
ne podanie antybiotykow, szczegdlnie u pacjentek z neutropenia.

o Zwykle nie zaleca sie stosowania wewnatrzmacicznych wktadek uwalniajgcych miedz ze wzgledu na potencjalne
ryzyko zakazenia w trakcie ich umieszczcania i utrate krwi menstruacyjnej, co moze pogorszyc stan pacjentek z
neutropenig lub trombocytopenia.

e Pacjentka powinna zostac poinformowana, ze jesli zajdzie w cigze podczas przyjmowania lenalidomidu, musi
natychmiast przerwac leczenie i poinformowac o tym swojego lekarza.

1.6 Informacje dotyczace bezpieczenstwa dla mezczyzn
e 7e wzgledu na przewidywane ryzyko teratogennosci lenalidomidu nalezy unikac ekspozycji ptodu.
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o Nalezy poinformowac¢ pacjenta, jakie sg skuteczne metody antykoncepcji, z ktérych moze korzystac jego part-
nerka.

e Lenalidomid jest obecny w spermie. Dlatego wszyscy pacjenci ptci meskiej powinni uzywac prezerwatyw przez
caty czas trwania leczenia, podczas przerwy w stosowaniu leku i przez co najmniej 7 dni po zakoriczeniu lecze-
nia, jesli ich partnerka jest w cigzy lub posiada potencjat rozrodczy i nie stosuje skutecznej antykoncepcji, nawet
jesli pacjent ptci meskiej przeszedt wazektomie.

e Pacjentow nalezy pouczy, ze jesli ich partnerka zajdzie w cigze podczas przyjmowania przez niego lenalidomidu
lub w ciggu 7 dni od zakoriczenia przyjmowania lenalidomidu, powinien jak najszybciej poinformowac o tym
swojeqo lekarza prowadzacego. Rowniez partnerka pacjenta powinna natychmiast poinformowac swojego leka-
rza. Zaleca sie, aby partnerka zostata skierowana do lekarza specjalizujgceqgo sie lub posiadajgcego doswiadcze-
nie w teratologii w celu dokonania oceny i udzielenia porady.

e Mezczyini nie powinni by¢ dawcami nasienia ani spermy podczas leczenia, w tym podczas przerw w stosowaniu
leku i przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu przyjmowania lenalidomidu.

1.7 Postepowanie z niewykorzystanymi kapsutkami
e Kapsutek nie wolno otwierac ani tamac. W razie kontaktu proszku zawierajgcego lenalidomid ze skora, nalezy
natychmiast dokfadnie jg umyc¢ woda z mydtem. W razie kontaktu lenalidomidu z btonami Sluzowymi, nalezy je
doktadnie przeptuka¢ wodg.

e Pacjenta nalezy poinformowac, ze lenalidomidu nie wolno nigdy podawac innym osobom, a wszelkie niewyko-
rzystane kapsutki nalezy zwrdcic do apteki po zakonczeniu leczenia.

1.8 Krwiodawstwo
e Pacjenci nie moga by¢ dawcami krwi podczas leczenia lenalidomidem lub w ciggu 7 dni po zakoriczeniu leczenia.

7.9 Srodki podejmowane w przypadku podejrzenia cigzy
o Nalezy przerwac leczenie pacjentki

o Nalezy skierowac pacjentke do lekarza specjalizujacego sie lub doswiadczonego w teratologii w celu dokonania
oceny i udzielenia porady.

o Nalezy niezwtocznie powiadomic firme Orion o wszystkich takich zdarzeniach.
* Formularz zgtoszeniowy cigiy jest dotgczony do pakietu edukacyjnego (zatgcznik 5).

o Orion Pharma Poland Sp. z o.o0.
ul. Fabryczna 5A, 00-446 Warszawa
tel./fax: +48 22 833 3177, 22 83210 36
kontakt@orionpharma.info.pl

* Firma Orion bedzie chciata monitorowac przebieg wszystkich podejrzewanych cigz u pacjentek lub partnerek
pacjentow ptci meskiej.

e Jgtoszenie nalezy rowniei ztozy¢ do whasciwego organu krajowego zgodnie z krajowymi instrukcjami zgtaszania
dziatan niepozadanych.
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8.0 Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Bezpieczne stosowanie lenalidomidu ma ogromne znaczenie.

Nalezy zgtaszac zdarzenia niepozadane (oraz przypadki podejrzenia lub potwierdzenia cigzy lub narazenia ptodu).

Formularze zgtaszania zdarzen niepozgdanych i formularze zgtaszania cigzy sg zawarte w tym pakiecie i naleiy je
przestac do

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Fabryczna 5A, 00-446 Warszawa
tel./fax: +48 22 833 3177, 22 83210 36
kontakt@orionpharma.info.pl

Podejrzewane dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ wtasciwemu organowi krajowemu zgodnie z krajowymi
instrukcjami zgtaszania dziatan niepozadanych: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9.0 Informacje kontaktowe

Aby uzyskac informacje i pytania dotyczace produktow Orion Pharma i Programu Zapobiegania Cigzy:
Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Fabryczna 5A, 00-446 Warszawa

tel./fax: +48 22 833 3171, 22 83210 36

kontakt@orionpharma.info.pl
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10.0 Opis Programu Zapobiegania Ciazy i Algorytmu Kategoryzacji Pacjentow

Ocena
nowego pacjenta
Meiczyzna | Kobieta
niemogaca mogaca
zajs¢ w ciaie zajs¢ w cigze*
Y Y Y
( N ( M 4 N
Co najmniej jedno kryterium Jesli jeszcze nie zastosowano skutecznej
Rozpoczecie leczenia lenalidomidem musi by¢ spetnione: antykoncepcji, nalezy rozpoczac skuteczng
Prezerwatywy s wymagane podczas « Wiek 250 lat i naturalny brak menstruacji antykoncepcje na co najmniej 4 tygodnie przed
aktywnosci seksualnej (nawet po wazektomii) przez rok (brak miesigczki po leczeniu rozpoczeciem leczenia, chyba ze jest
w trakcie leczenie lenalidomidem, podczas przeciwnowotworowym lub w czasie praktykowana bezwzgledna i ciggta
przerwy w stosowaniu oraz przez co najmniej 7 karmienia piersia nie wyklucza mozliwosci abstynencja seksualna,
dni od zakoriczeniu leczenia, jesli partnerka jest zajécia w ciaie) « lub implant, system transdermalny
w cigzy lub w wieku rozrodczym i nie stosuje « Przedwezesna niewydolnoéé jajnikow domaciczny uwalniajacy levonorgestrel,
skutecznej antykoncepcji potwierdzona przez specjaliste ginekologa octan medroksyprogesteronu w postaci
« Uprzednia obustronna resekcja jajnikéw depot, sterylizacja przez podwiazanie
zjajowodami lub histerektomia Jajowodaw, partner po wazektomii,
L Y, « genotyp XY, zespét Turnera lub agenezja hamowanie owulacji za pomoca pigutki
macicy zawierajacej tylko progesteron
(tj.dezogestrel)
« Antykoncepcja jest kontynuowana w trakcie
| / leczenia, w tym w przerwach w stosowaniu
leku i przez co najmniej 4 tygodnie od
zakoriczenia leczenia
S J
Y Y

Test cigzowy po co najmniej 4 tygodniach
odpowiedniej antykoncepcji (nawet
w przypadku abstynencji seksualnej)

————————————— Moina rozpoczac leczenie lenalidomidem
Antykoncepcja i testy cigzowe nie s3 wymagane
* Kobietami mogacymi zajs¢ w ciaze s3

braku mozliwosci zajscia w ciaze. ktdre potwierdzaja catkowita i ciagta

abstynencje seksualng

( \
! \
‘ wszystkie inne kobiety, ktdre nie spetniaja [
‘ przynajmniej jednego kryterium dla kobiet | Negatywny
| niemogacych zajs¢ w cigze, miesigczkujalubsa | Pozytywny
| w okresie okoto menopauzalnym, nawet te, |
| ktdre powstrzymuja sie od wspétzycia | Y Y
| seksualnego.
I
| . s . | Moina rozpoczac leczenie lenalidomidem. Testy
| Zale'ca sie, aby lekarze !)ro\'uadzqcy: klem\'ua!l! ciazowe co najmniej co 4 tygodnie (chyba ze .
pgqentke na kf)r!sultacjg g.;mekologl.cznq, |e§I| ‘ potwierdzona sterylizacja jajowoddéw). NIE ROZPOCZYNAC LECZENIA
| nie ma pewnosci, czy kobieta spetnia kryteria | Obejmuje to kobiety z potencjatem rozrodczym, LENALIDOMIDEM
‘ \
{ )

ZALACZNIKI

e Lista kontrolna dla lekarza (zatacznik 1)

e Karta pacjenta (zatgcznik 2)

e Przewodnik dla pacjenta (zatacznik 3)

e Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego (zatgcznik 4)

e Formularz raportu cigzowego (zatgcznik 5)

12 Linorion_HCP Guide_version 1_PL



