Program zapobiegania cigzy w przypadku stosowania
lenalidomidu

(PZC)

PZC w przypadku stosowania lenalidomidu zostat opracowany w celu zminimalizowania ekspozycji ptodu
na substancje czynng o dziataniu teratogennym poprzez petne poinformowanie pracownikow ochrony
zdrowia i pacjentow oraz ich uswiadomienie w kwestii zagrozen zwigzanych z dziataniem teratogennym
przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem. PZC ma na celu zapewnienie pracownikom ochrony zdrowia
i pacjentom odpowiednich konsultacji w zakresie zapobiegania cigzy, poinformowanie ich o wymogach
dotyczacych testéw cigzowych, udzielenie porad dotyczacych bezpieczenstwa oraz czestotliwosci kontroli i
szkolen pracownikow ochrony zdrowia w zaleznosci od pfci i zdolnosci reprodukcyjnych.

Lenalidomid ma budowe zblizong do talidomidu. Talidomid jest substancjg czynng o znanym dziataniu
teratogennym u ludzi, powodujaca ciezkie, zagrazajace zyciu wady wrodzone. Lenalidomid wywotywat u
matp wady wrodzone podobne do opisywanych po zastosowaniu talidomidu. W przypadku stosowania
lenalidomidu w trakcie cigzy mozna oczekiwac wystapienia dziatania teratogennego lenalidomidu u ludzi.

PZC zawiera nastepujace obowiagzkowe elementy:
« Edukacja pracownikow ochrony zdrowia i pacjentow;
- Rozpoczecie leczenia;
- Kontrolowany system dystrybucji;
- Ocena skutecznosci PZC.

1. Edukacja pracownikdéw ochrony zdrowia i pacjentow

Przed przepisaniem i wydaniem leku wszyscy pracownicy ochrony zdrowia, ktorzy mogg przepisywac i
wydawac lenalidomid, otrzymajag Zestaw edukacyjny dla pracownikow ochrony zdrowia.

Wszyscy pacjenci otrzymajg ulotke dotgczong do opakowania i Broszure edukacyjng dla pacjenta, ktére
moga zabra¢ do domu. Ulotka dotaczona do opakowania i Broszura edukacyjna dla pacjenta majg odrebne
sekcje z informacjami dla kobiet mogacych zajs¢ w cigze, kobiet niezdolnych do zajécia w cigze oraz dla
mezczyzn.

2. Rozpoczecie leczenia

Rozpoczynajac leczenie lenalidomidem, pracownik ochrony zdrowia upowazniony do przepisywania leku
(lekarz prowadzacy):

1. przeczyta Broszure edukacyjng dla fachowego personelu medycznego;

2. wstepnie przeprowadzi konsultacje z nowym pacjentem / nowg pacjentka, informujac go/ja o
zagrozeniach zwigzanych z leczeniem lenalidomidem, udzielajgc porad dotyczacych zapobiegania
cigzy, powiadamiajgc 0 wymogu wykonywania testow cigzowych, PZC oraz jego/jej obowiazkach jako
pacjenta/pacjentki;

3. przekaze pacjentowi odpowiednig Broszure edukacyjng dla pacjenta w celu poinformowania o PZC;

4. przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem pacjent i lekarz przepisujacy musza wypetni¢ dokument
potwierdzajacy dla pacjenta — Formularz $wiadomej zgody, ktory musi zostac podpisany przez pacjenta
lekarza przepisujacego w celu potwierdzenia, ze pacjent zostat poinformowany o podstawowym celu PZC
i go zrozumiat. Jeden wypetniony egzemplarz Formularza swiadomej zgody pacjenta nalezy zachowac,
a drugi egzemplarz nalezy przekazac pacjentowi;

5. wspolnie z pacjentem stworzy unikalny kod pacjenta, ztozony z 2 pierwszych liter imienia i nazwiska
pacjenta oraz daty pierwszej wizyty pacjenta. Ten unikalny kod nalezy zapisa¢ w Formularzu $wiadomej
zgody oraz w Formularzu autoryzacji recepty.
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6. wypetni Formularz autoryzacji recepty i przekaze go pacjentowi wraz z receptg do przedfozenia w aptece
(nalezy wykonywac to kazdorazowo przy wypisywaniu nowej recepty).

3. Kontrolowany system dystrybucji

Pracownik ochrony zdrowia:

- Pracownik ochrony zdrowia, ktory jest upowazniony do przepisywania lenalidomidu, przeprowadza ocene
kliniczng pacjenta i decyduje, ze leczenie lenalidomidem jest odpowiednie w swietle warunkow PZC.

- Pracownik ochrony zdrowia uprawniony do przepisywania Lenalidomidu wypetnia Formularz autoryzacji
recepty i przekazuje go pacjentowi wraz z receptg do przedtozenia w aptece.

- Unikalny kod pacjenta nalezy wpisa¢ w Formularzu Swiadomej zgody oraz w Formularzu autoryzadji
recepty.

« W przypadku kobiet mogacych zajs¢ w cigze wynik testu cigzowego musi by¢ odnotowany w Formularzu
autoryzacji recepty.

- Recepty na leki zawierajace lenalidomid dla kobiet mogacych zajs¢ w cigze mozna wystawia¢ maksymalnie
na 4 tygodnie leczenia, a recepty dla wszystkich pozostatych pacjentow maksymalnie na 12 tygodni
leczenia.

« Za kazdym razem do kontynuacji leczenia wymagana jest nowa recepta. W przypadku kobiet mogacych
z7aj$¢ w cigze brak cigzy nalezy potwierdzi¢ przed wypisaniem kazdej nowej recepty.

Apteka:

- Importer lekdw na podstawie umowy (dystrybutor lekow) zobowigzuje sie dostarczy¢ lek tylko do
okreslonych aptek biorgcych udziat w programie zapobiegania cigzy i odpowiednio przeszkolonych. Wykaz
aptek nalezy zawrze¢ w programie minimalizacji ryzyka, a o wszelkich zmianach w tym wykazie nalezy
informowac Panstwowg Agencje Lekow oraz wszystkie osoby zaangazowane w program minimalizacji
ryzyka.

- Kierownicy aptek biorgcy udziat w programie zapobiegania cigzy muszg by¢ odpowiednio przeszkoleni w
zakresie programu i zobowigzani do przestrzegania jego wymagan przy wydawania leku. Apteki nalezy
informowac o pracownikach ochrony zdrowia upowaznionych do przepisywania lenalidomidu.

- Pacjent powinien zosta¢ skierowany do apteki przez pracownika ochrony zdrowia po przepisaniu
lenalidomidu.

- ReceptaifFormularzautoryzacjirecepty powinny byc sprawdzone przez kierownika apteki przed wydaniem
leku, aby zapewnic, ze wymogi programu zapobiegania cigzy zostaty spetnione.

- Kierownik apteki musi wysta¢ kopie wypetnionego Formularza autoryzacji recepty do podmiotu
odpowiedzialnego za pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przepisanego lenalidomidu.

4. Ocena skutecznosci PZC

Podmiot odpowiedzialny bedzie monitorowat wdrazanie Programu zapobiegania cigzy, aby zapewnic¢
podjecie wszelkich niezbednych srodkéw w celu zmniejszenia ryzyka zajscia w cigze u pacjentek
przyjmujacych lenalidomid.

Materiaty edukacyjne zawieraja rowniez wskazowke, ze wszystkie cigze pacjentek lub partnerek pacjentéw
przyjmujacych lenalidomid nalezy zgtasza¢ do Panstwowej Agencji Lekdw i podmiotu odpowiedzialnego
za pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje sie do niezwtocznego powiadamiania Panstwowej Agencji ds. Lekow
oraz bazy danych Eudravigilance o wszystkich zgtoszonych przypadkach cigzy, a takze do monitorowania
przebiegu cigzy przez caty okres cigzy i sprawdzania wad wrodzonych u niemowlat. Podmiot odpowiedzialny
przeanalizuje rowniez przyczyny niepowodzenia PZC.

W zaleznosci od wynikéw analizy podmiot odpowiedzialny rozwazy, czy PZC nalezy zmodyfikowac w celu
poprawy jego stosowania.
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Lenalidomide
Grindeks

Formularz zgtoszenia cigzy

W przypadku zajscia w cigze w czasie, gdy pacjentka otrzymuje lenalidomid, leczenie lenalidomidem nalezy
natychmiast przerwac.

Prosze wypetni¢ niniejszy formularz, aby zgtosi¢ cigze u pacjentki leczonej lenalidomidem lub partnerki
pacjenta leczonego lenalidomidem.

W ramach Systemu Monitorowania Bezpieczeristwa niezbedne jest monitorowanie wszystkich zgtoszonych
cigz. W zwiazku z tym podmiot odpowiedzialny skontaktuje sie z Panstwem w celu uzyskania dalszych
informacji i bedzie wdzieczny za wspétprace oraz udzielenie wszelkich istotnych informacji dotyczacych
ekspozycji ptodu na lenalidomid.

Prosimy o niezwfoczne przestanie wypetnionego Formularza zgtoszenia cigzy na ponizszy adres:
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Informacje o osobie zgtaszajacej

Imie i nazwisko

Kwalifikacje osoby O Lekarz O Farmaceuta

0 *Inny pracownik stuzby zdrowia

zgfaszajacej

9 Jacd) * Prosze sprecyzowac
Nr telefonu E-mail
Instytucja Kraj, miasto

Informacje o kobietach w cigzy

Informacje o pacjentce

Kod pacjenta: Data urodzenia:

Informacje o partnerce pacjenta

Kod pacjenta*:
* partnerka pacjenta bedzie miata

taki sam kod, jak pacjent Data urodzenia:

Informacje dotyczace leczenia pacjenta: Kapsutka lenalidomidu

Dawka (zestos¢
przyjmowania

Data rozpoczecia Data zakonczenia

Wskazanie do
stosowania

Informacje dotyczace cigzy

Data ostatniej menstruadji Szacowany wiek cigzowy: Przewidywany termin porodu:

dd.mm.rrrr

VCzy pacjentka zostafa juz skierowana do specjalisty/ginekologa?
nOTak O Nie

Jesli tak, prosze podac jego imie i nazwisko oraz dane kontaktowe:
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Podstawowe informacje o przyczynach ciagzy

Pacjentka

Czy pacjentka byta uznana za niezdolng do zajscia w cigze? ‘ Tak ‘ Nie

Jesli tak, zaznacz powdd uznania za niezdolng do zajscia w cigze

- Wiek > 50 lat i naturalny brak menstruacji przez >1 rok (brak menstruacji na skutek
leczenia przeciwnowotworowego lub w okresie karmienia piersig nie wyklucza mozliwosci
zajscia w cigze).

« Przedwczesna niewydolno$c jajnikow potwierdzona przez lekarza specjaliste ginekologa.

« Uprzednia obustronna resekcja jajnikow z jajowodami lub histerektomia.

- Genotyp XY, zespdt Turnera, agenezja macicy.

Jesli nie, na ponizszej liscie zaznacz zastosowana metode antykoncepgji Tak | Nie

- Implant

- Wewnatrzmaciczny system hormonalny (IUS) uwalniajacy lewonorgestrel

- Octan medroksyprogesteronu w postaci depot

« Wspotzycie seksualne tylko z partnerem po wazektomii; skuteczno$¢ wazektomii musi by¢
potwierdzona dwoma badaniami nasienia z wynikiem negatywnym

- Tabletki hamujace owulacje, zawierajace tylko progesteron (tzn. dezogestrel)

- Inne tabletki zawierajace wyfgcznie progesteron

- /tozona doustna pigutka antykoncepcyjna

« Inne wktadki wewnatrzmaciczne

- Prezerwatywy

- Kapturek maciczny

- Gabka

- Wycofanie

- Sterylizacja jajowodowa

 Inne

. Zadne

Na ponizszej liscie zaznacz przyczyne niepowodzenia antykoncepgji Tak | Nie

- Pominieta doustna antykoncepcja

- Inne leki lub choroby wspotwystepujace wchodzace w interakcje z doustng antykoncepcja

- Zidentyfikowany wypadek przy stosowaniu metody mechanicznej

- Nieznany

Czy stosowanie lenalidomidu rozpoczeto, mimo ze pacjentka byta juz w cigzy?

Czy pacjentka otrzymata materiaty edukacyjne na temat potencjalnego ryzyka
teratogennosci?

Czy pacjentka otrzymata instrukcje dotyczace koniecznosci unikania zajscia w cigze?
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Partnerka pacjenta

Czy partnerka pacjenta byta uznana za niezdolng do zajscia w cigze? ‘ Tak ‘ Nie

Jesli tak, zaznacz powdd uznania za niezdolng do zajscia w cigze

- Wiek > 50 lat i naturalny brak menstruacji przez >1 rok (brak menstruacji na skutek
leczenia przeciwnowotworowego lub w okresie karmienia piersig nie wyklucza mozliwosci
zajscia w cigze)

« Przedwczesna niewydolno$c¢ jajnikow potwierdzona przez lekarza specjaliste ginekologa.

- Uprzednia obustronna resekcja jajnikow z jajowodami lub histerektomia.

- Genotyp XY, zespot Turnera, agenezja macicy.

Jesli nie, na ponizszej liscie zaznacz zastosowana metode antykoncepgji Tak | Nie

- Implant

« Wewnatrzmaciczny system hormonalny (IUS) uwalniajgcy lewonorgestrel

- Octan medroksyprogesteronu w postaci depot

« Wspotzycie seksualne tylko z partnerem po wazektomii; skuteczno$¢ wazektomii musi byc¢
potwierdzona dwoma badaniami nasienia z wynikiem negatywnym

- Tabletki hamujgce owulacje, zawierajace tylko progesteron (tzn. dezogestrel)

« Inne tabletki zawierajgce wyfgcznie progesteron

- /tozona doustna pigutka antykoncepcyjna

- Inne wktadki wewnatrzmaciczne

« Prezerwatywy

- Kapturek maciczny

- Gabka

- Wycofanie

- Sterylizacja jajowodowa

- Inne

. Zadne

Na ponizszej liscie zaznacz przyczyne niepowodzenia antykoncepcji Tak | Nie

- Pominieta doustna antykoncepcja

- Inne leki lub choroby wspotwystepujgce wchodzace w interakcje z doustng antykoncepcjg

- Zidentyfikowany wypadek przy stosowaniu metody mechanicznej

« Nieznany

Czy stosowanie lenalidomidu rozpoczeto, mimo ze partnerka pacjenta byta juz w cigzy?

Czy pacjent otrzymat materiaty edukacyjne na temat potencjalnego ryzyka
teratogennosci?

Czy pacjent otrzymat instrukcje dotyczace koniecznosci unikania zajscia w cigze?

Imig, nazwisko i podpis osoby wypetniajacej formularz oraz data
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Dodatkowe badanie specjalistyczne dotyczace wyniku cigzy i dziatania teratogennego

Pytania dotyczace ciazy

1. Przesztos¢ potoznicza? Czy wystapit jakikolwiek problem z cigza?

2. Prosze okresli¢, w ktorym trymestrze pacjent otrzymat lenalidomid.

3. Czy w czasie cigzy stosowano inne leki?

4. Czy w czasie cigzy rozpoznano jakiekolwiek powazne problemy zdrowotne?

5. Czy lenalidomid byt stosowany w okresie karmienia piersig? Jesli tak, czy wystapity jakiekowiek problemy?

Informacje o wyniku cigzy Data porodu:

Zdrowy noworodek O
Noworodek z wada wrodzong (prosze okresli¢, na czym polega wada wrodzona i podac szczegoty): O
Samoistne poronienie O
Aborcja medyczna O

Prosze odpowiedzie¢ na ponizsze pytania, jesli w wyniku cigzy urodzono zdrowego noworodka lub
noworodka z wada wrodzona:

Czy podczas porodu wystapity jakiekolwiek komplikacje? Rodzaj porodu, na przykfad: Pordd naturalny / z uzyciem
kleszczy lub wyciggacza prézniowego / cesarskie ciecie

Prosze opisac stan noworodka w wieku 1 miesigca

Prosze opisac stan noworodka w wieku 6 miesiecy
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Prosimy o podanie terminéw i wynikéw badan diagnostycznych, w tym badan krwi i USG wykonanych
W cigzy:

W tym miejscu nalezy podac wszelkie inne informacje, jesli nie mozna byto zawrze¢ ich w poprzednich
sekcjach:

Imieg, nazwisko i podpis osoby wypetniajacej formularz oraz data
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Lenalidomide
Grindeks

Formularz autoryzacji recepty

Formularz ten nalezy wypetnic za kazdym razem, gdy lenalidomid jest przepisywany i wydawany pacjentowi
Wraz z recepta.

Formularz ten obowigzuje wszystkich pacjentow bez wzgledu na ptec i zdolnosci reprodukcyjne.

Pacjent bedzie moégt otrzymac lenalidomid w aptece wytacznie po przedtozeniu farmaceucie recepty z
wypetnionym formularzem autoryzacji recepty. Wszystkie wypetnione formularze, niezaleznie od diagnozy,
farmaceuta musi przestac do:

Nazwa szpitala prowadzacego
leczenie

Rok urodzenia pacjenta: Kod pacjenta:

Lekarz przepisujacy: (wpisac
wielkimi literami)

Diagnoza:
Moc przepisanej kapsufki: 025mg  O5mg 075mg  010mg 015mg 025mg
Liczba przepisanych cykli 1 02 03

m

taczna liczba kapsutek:

Prosze wpisac liczbe cykli lenalidomidu przepisanego temu pacjentowi

Kobieta niezdolna do zajscia w cigze 0

Mezczyzna O

Uwaga dla farmaceuty - nie wydawac, jesli ta opcja nie jest zaznaczona

Kobieta zdolna do zajscia w cigze (tylko na recepte na maksymalnie 4 tygodnie) 0

Data ostatniego negatywnego testu cigzowego dd-mén-gg99

Uwaga dla farmaceuty - nie wydawad, chyba ze ta opcja jest zaznaczona, a test byt wykonany w ciggu 3
dni przed datq przepisania i jego wynik byt negatywny

Oba podpisy muszq byc¢ ztozone przed wydaniem lenalidomidu

Oswiadczenie lekarza przepisujacego

Jestem lekarzem doswiadczonym w prowadzeniu terapii przeciwnowotworowych, przeczytatem(-am) i
zrozumiatem(-am) Zestaw informacyjny dla pracownikéw ochrony zdrowia stosujacych leczenie lenalidomidem i
potwierdzam, ze pacjent podpisat swiadomg zgode na leczenie lenalidomidem.

Imie, nazwisko, podpis lekarza: Data:
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Uwaga dla farmaceuty - recepta i Formularz autoryzacji recepty muszq miec te samq date

Oswiadczenie farmaceuty

Jestem przekonany(-a), ze niniejszy Formularz autoryzacji recepty na lenalidomid zostat wypetiony w cafosdi,
potwierdzam, ze wydawanie leku ma miejsce w ciggu 7 dni od daty wystawienia recepty oraz ze przeczytatem(-
am) i zrozumiatem(-am) Zestaw informacyjny dla pracownikéw ochrony zdrowia stosujacych leczenie
lenalidomidem.

Imie, nazwisko, podpis farmaceuty: Data

Pieczatka

Nazwa i kod pocztowy apteki wydajace;

Wyslij wypetniony formularz e-mailem na adres (zostanie okreslony)

Wystano e-mailem: Data
(imie, nazwisko, podpis)
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Lenalidomide
Grindeks

Formularz rejestracyjny apteki

Nazwa apteki:
Farmaceuta
odpowiedzialny:
Adres apteki:
Numer telefonu:
E-mail:

) e ee ettt ettt ee s [imie i nazwisko
farmaceuty odpowiedzialnego], wyrazam zgode na stosowanie nastepujacych procedur minimalizacji ryzyka w
przypadku recept na lenalidomid, jak okreslono w

Zaznacz
Lenalidomid bedzie wydawany, sprawdzany i przechowywany zgodnie z naszymi standardowymi .
udokumentowanymi procedurami dotyczacymi doustnych lekéw przeciwnowotworowych.
Wszyscy farmaceuci wydajacy lenalidomid przeczytali i zrozumieli zestaw informacyjny dla .
pracownikéw ochrony zdrowia.
Recepty na lenalidomid beda wydawane tylko wtedy, gdy przedktadane sg wraz z wypetnionym o
Formularze autoryzacji recepty na lenalidomid.
Farmaceuta wydajacy lenalidomid sprawdzi kompletnos¢ kazdej recepty i Formularza autoryzacji .

recepty oraz podpisze formularz autoryzacji przed wydaniem leku.

Wydawanie leku bedzie ograniczone do ilosci nie wiekszej niz na 4 tygodnie leczenia dla kobiet
zdolnych do zajscia w cigze oraz 12 tygodni leczenia dla mezczyzn i kobiet niezdolnych do O
posiadania potomstwa.

Po wydaniu leku Formularze autoryzacji recepty beda przechowywane w aptece przez co najmniej 2
lata. Kopia kazdego wypetnionego Formularza autoryzacji recepty zostanie wystana na adres (zostanie O
okreslony).

Informacje podane w Formularzach autoryzadji recepty beda wykorzystywane w celu dostarczania
zanonimizowanych raportéw zbiorczych do organéw regulacyjnych na potrzeby oceny realizadji O
Programu zapobiegania cigzy.

Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) Zestaw informacyjny dla pracownikéw ochrony zdrowia. O

Rozumiem, ze rejestracja w celu uzyskania i dostarczenia lenalidomidu zostanie udzielona tylko wtedy, gdy wyraze
zgode na tres¢ punktow 1-8 zamieszczonych powyzej.

Podpis Data
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Lenalidomide
Grindeks

Wazne informacje dla
pracownkow ochrony zdrowia
dotyczace minimalizacji ryzyka
zwigzanego z produktem
leczniczym

Broszura edukacyjna dla pracownikow
ochrony zdrowia
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WPROWADZENIE

- Lenalidomid jest lekiem immunomodulujgcym.
« Lenalidomid jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow ze szpiczakiem mnogim.

« Leczenie lenalidomidem powinno by¢ nadzorowane przez lekarzy doswiadczonych w stosowaniu terapii
przeciwnowotworowych, ktérzy przeszli szkolenie w zakresie srodkéw minimalizacji ryzyka i programu
zapobiegania cigzy.

« Lenalidomid ma budowe zblizong do talidomidu. Talidomid jest substancjg czynng o znanym dziataniu
teratogennym u ludzi, powodujaca ciezkie, zagrazajace zyciu wady wrodzone. Lenalidomid wywotywat u
matp wady wrodzone podobne do opisywanych po zastosowaniu talidomidu. Przeprowadzono badanie
rozwoju zarodkowo-ptodowego na matpach, ktérym podawano lenalidomid w dawkach od 0,5 do 4
mg/kg/dobe. Wyniki tego badania wskazuja, ze lenalidomid powodowat zewnetrzne wady rozwojowe,
w tym niedrozny (zarosniety) odbyt i wady rozwojowe konczyn gornych i dolnych (zgiete, skrocone,
znieksztatcone, niewtasciwie obrécone i/lub brak czesci konczyn, oligo- i/lub polidaktylia) u potomstwa
samic matp, ktore otrzymaty substancje czynng w czasie cigzy. U pojedynczych ptodéw obserwowano
takze rozne objawy trzewne (przebarwienia, czerwone ogniska na réznych narzadach, mata bezbarwna
masa nad zastawkq przedsionkowo-komorowa, maty pecherzyk zétciowy, znieksztatcona przepona). Jesli
lenalidomid jest przyjmowany w czasie cigzy, oczekuje sie dziatania teratogennego lenalidomidu u ludzi.

- Warunki Programu zapobiegania cigzy musza byc spetnione dla wszystkich pacjentéw i pacjentek, chyba
ze istniejg wiarygodne dowody na to, ze pacjentka nie jest w stanie zaj$¢ w cigze.

- Osoby przepisujace lek musza wypetnic Karte pacjenta i odpowiednig Liste kontrolng z kazdym pacjentem
przed wystawieniem pierwszej recepty. Karta pacjentai Lista kontrolna odpowiednie dla ptciizdolnosci
reprodukcyjnych sg zawarte w niniejszym zestawie.

- Pacjenci powinni otrzymac¢ odpowiednia Broszure edukacyjng. W niniejszym zestawie znajduja sie
Broszury edukacyjne przeznaczone dla 0s6b okreslonej ptcii zdolnosci reprodukcyjnych.

- Wszyscy pacjenci muszg przestrzegac zasad bezpiecznego stosowania lenalidomidu.

- Zewzgledunaryzykodziatania teratogennego produktleczniczy zawierajacy lenalidomid jest przepisywany
na specjalnej recepcie zachowujacej wazno$¢ przez siedem dni, zgodnie z Programem zapobiegania cigzy
opracowanym przez podmiot odpowiedzialny.

- Recepty dla kobiet mogacych zajs¢ w cigze mozna wystawia¢ maksymalnie na 4 tygodnie leczenia, a
recepty dla wszystkich pozostatych pacjentow maksymalnie na 12 tygodni leczenia.

- Najlepiej, gdyby test cigzowy, ktory wykonuje sie u kobiet mogacych zajs¢ w cigze, wystawienie recepty i
jej realizacja miaty miejsce tego samego dnia.

- W ramach Programu zapobiegania cigzy lekarz musi wypetni¢ Formularz autoryzacji recepty. W celu
otrzymania leku w aptece wraz z recepta nalezy przekazac¢ pacjentowi wypetniony Formularz autoryzacji
recepty. Formularz autoryzacji recepty jest czescia tego zestawu.
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Pacjentka lub partnerka pacjenta jest uznawana za mogaca zajs¢ w cigze, chyba ze spetnia co najmnie;
jedno z ponizszych kryteriow:

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA DOTYCZACE WSZYSTKICH PACJENTOW

- Kapsutek nie nalezy otwiera¢, tamac ani zu¢. Jesli proszek z lenalidomidu wejdzie w kontakt ze skorg,
skore nalezy natychmiast umyc¢ doktadnie mydtem i woda. Jesli lenalidomid wejdzie w kontakt z btonami
sluzowymi, nalezy je doktadnie przeptukac¢ woda.

- Nalezy poinstruowac pacjentow, aby nigdy nie przekazywali tego produktu leczniczego innej osobie oraz
aby po zakonczeniu leczenia zwrdcili wszelkie niewykorzystane kapsutki do apteki w celuich bezpiecznego

- Wiek > 50 lat i naturalny brak menstruacji przez >1 rok (brak menstruacji na skutek leczenia
przeciwnowotworowego lub w okresie karmienia piersig nie wyklucza mozliwosci zajscia w cigze).

« Przedwczesna niewydolno$c jajnikow potwierdzona przez lekarza specjaliste ginekologa.

- Uprzednia obustronna resekcja jajnikdw z jajowodami lub histerektomia.

usuniecia.
- Pacjenci nie powinni oddawac¢ krwi w trakcie leczenia ani przez co najmniej 7 dni po odstawieniu » Genotyp XY, zespdt Turnera, agenezja macicy.
lenalidomidu. Pracownik ochrony zdrowia powinien skonsultowac sie z ginekologiem w przypadku jakichkolwiek

watpliwosci, czy kobieta spetnia kryteria zdolnosci do zajscia w cigze, chyba ze istniejg wiarygodne
dowody, ze pacjentka nie moze zajs¢ w cigze.

PROGRAM ZAPOBIEGANIA CIAZY

Lenalidomid jest strukturalnie podobny do talidomidu. Talidomid jest znang teratogenng dla ludzi substancjg
czynng, ktora powoduje ciezkie, zagrazajgce zyciu wady wrodzone. Lenalidomid wywotywat u matp wady
rozwojowe podobne do tych opisanych w przypadku talidomidu. Jesli lenalidomid jest stosowany w czasie
cigzy, oczekuje sie dziatania teratogennego lenalidomidu u ludzi. Lenalidomid jest przeciwwskazany w
czasie Cigzy.

Warunki Programu zapobiegania cigzy muszg byc¢ spetnione dla wszystkich pacjentow i pacjentek, chyba ze
istniejg wiarygodne dowody na to, ze pacjentka nie jest w stanie zajs¢ w cigze.

Lekarz powinien poprosi¢ w skierowaniu o ocene zdolnosci do zajscia w cigze oraz koniecznosci
stosowania antykoncepcji zgodnie z Programem zapobiegania cigzy w przypadku stosowania
lenalidomidu. Ginekolog musi uzasadnic¢ swoje ustalenia i zalecenia dotyczace stosowania antykoncepdji
zgodnie z Programem zapobiegania cigzy w przypadku stosowania lenalidomidu.

WSKAZOWKI DOT. BEZPIECZENSTWA DLA KOBIET ZDOLNYCH DO ZA-

Program zapobiegania cigzy zostat opracowany wedtug nastepujacego algorytmu:

Ocena nowego pacjenta

Mezczyzna

Kobieta

Nie moze zajs¢ w cigze

1

Moze zajs¢ w cigze

Rozpocznij stosowanie lenalidomidu
Koniecznos¢ uzywania prezerwatywy
w przypadku pozycia seksualnego z
kobieta w ciazy lub z kobieta mogaca
zajs¢ w cigze, niestosujaca skutecznych
srodkéw antykoncepcyjnych (nawet
jezeli mezczyzna wczes$niej poddat sie
zabiegowi wazektomii) w czasie leczenia
i przez co najmniej 7 dni od podania
ostatniej dawki i (lub) zakonczenia
leczenia.

« Wiek > 50 lat i naturalny brak
menstruacji przez >1 rok (brak
menstruacji na skutek leczenia
przeciwnowotworowego lub w
okresie karmienia piersia nie wyklucza
mozliwosci zajscia w cigze).

« Przedwczesna niewydolnos¢ jajnikow
potwierdzona przez lekarza specjaliste
ginekologa.

+ Uprzednia obustronna resekgja jajnikéw
z jajowodami lub histerektomia.

« Genotyp XY, zespdt Turnera, agenezja

macicy.
|

Rozpocznij stosowanie lenalidomidu.
Antykoncepcja i testy cigzowe nie sg
wymagane.

Kobiety mogace zaj$¢ w cigze musza
stosowac jedng skuteczng metode
antykoncepdji, chyba Ze przestrzegaja
bezwzglednej i ciagtej abstynencji
seksualnej.

« implant, wewnatrzmaciczny system
hormonalny (IUS) uwalniajacy
lewonorgestrel,

« octan medroksyprogesteronu w postaci
depot

- sterylizacja przez podwigzanie
jajowodow

- partner po wazektomii

« tabletka hamujaca owulacje, zawierajaca
tylko progesteron (tzn. dezogestrel)

Antykoncepcja rozpoczyna sie 4 tygodnie

przed rozpoczeciem leczenia, trwa przez

caty okres leczenia i przez 4 tygodnie po
zakonczeniu leczenia.

Test cigzowy po 4 tygodniach stosowania
odpowiedniej antykoncepcji (nawet w
przypadku abstynencji seksualnej).

\
Negatywny
\

\
Pozytywny
\

Rozpocznij stosowanie lenalidomidu. Testy ciagzowe
w odstepach 4-tygodniowych (nawet w przypadku
abstynencji seksualnej).

NIE ROZPOCZYNAJ LECZENIA.
Poinformuj odpowiednio przeszkolonego
pracownika stuzby zdrowia.
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JSCIAW CIAZE

W przypadku stosowania lenalidomidu w trakcie cigzy mozna oczekiwac wystgpienia dziatania
teratogennego lenalidomidu u ludzi. Z tego wzgledu lenalidomid jest przeciwwskazany w okresie cigzy
i u kobiet mogacych zajs¢ w cigze, chyba ze wszystkie wymogi Programu zapobiegania cigzy zostaty
spetnione.

Kobiety zdolne mogace zajs¢ w cigze muszg spetniac nastepujgce warunki:

stosowac jedng skuteczng metode antykoncepcji bez przerwy, 4 tygodnie przed rozpoczeciem
leczenia, przez caty okres leczenia i 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia (nawet jesli u kobiety w
wieku rozrodczym wystapi brak menstruacji, musi ona przestrzegac wszystkich zalecen dotyczacych
skutecznej antykoncepdji);

LUB
zobowigzac sie do bezwzglednej i ciggtej abstynencji seksualnej;

Wykonywane pod nadzorem medycznym testy cigzowe o minimalnej czutosci 25 miU/ml muszg by¢
wykonywane u kobiet mogacych zajs¢ w cigze przed rozpoczeciem leczenia, jesli pacjentka stosowata
skuteczng antykoncepcje przez co najmniej 4 tygodnie, co 4 tygodnie, w tym przez co najmniej

ostatnie 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia, z wyjatkiem przypadkéw potwierdzonej sterylizacji przez
podwigzanie jajowodow. Wymaog ten dotyczy kobiet mogacych zajs¢ w cigze, ktdre stosujg bezwzgledng
i Ciggty abstynencje seksualna.

Jesli test cigzowy z surowicy krwi nie jest dostepny, nalezy wykonac test cigzowy z moczu o minimalnej
czutodci 25 mlU/ml pod nadzorem medycznym.

Test cigzowy pod nadzorem lekarza nalezy wykonac podczas konsultacji, podczas ktérej przepisywany
jest lenalidomid, lub w ciggu 3 dni przed wizytg u lekarza przepisujacego lek, jesli pacjentka stosowata
skuteczng antykoncepcje przez co najmniej 4 tygodnie. Test powinien zapewnic, ze pacjentka nie jest w
cigzy w momencie rozpoczecia leczenia lenalidomidem.
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- Lekarz informuje i uzgadnia z pacjentka procedure wykonania testu cigzowego u konkretnej pacjentki.
- Test cigzowy nalezy wykonac zgodnie z instrukcjg testu cigzowego.
« Wynik testu cigzowego musi by¢ udokumentowany na Formularzu autoryzacji recepty na lenalidomid.

- Pacjentki nalezy poprosi¢, aby poinformowaty lekarza przepisujacego antykoncepcje o leczeniu
lenalidomidem.

- Pacjentke nalezy poprosi¢, aby poinformowata Cie, jesli wystapi potrzeba zmiany antykoncepcji lub
zaprzestania jej stosowania.

Jesli nie ustalono skutecznej antykoncepdji, pacjentke nalezy skierowac do ginekologa w celu uzyskania
porady w zakresie antykoncepdji, aby mozna byto rozpoczg¢ stosowanie antykoncepcji.

/a przyktady odpowiednich metod antykoncepcji mozna uznac ponizsze:

- implant

- wewngtrzmaciczny system hormonalny (IUS) uwalniajgcy lewonorgestrel

- octan medroksyprogesteronu w postaci depot

- sterylizacja przez podwiazanie jajowoddw

- wspotzycie seksualne tylko z partnerem po wazektomii; skuteczno$¢ wazektomii musi by¢ potwierdzona

dwoma badaniami nasienia z wynikiem negatywnym

- tabletki hamujace owulacje, zawierajace tylko progesteron (tzn. dezogestrel)

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw ze szpiczakiem
mnogim przyjmujacych lenalidomid w terapii skojarzonej oraz w mniejszym stopniu u pacjentow ze
szpiczakiem mnogim, zespotami mielodysplastycznymi i chtoniakiem z komorek ptaszcza przyjmujacych
lenalidomid w monoterapii nie zaleca sie stosowania ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.
Jesli pacjentka stosuje obecnie ztozone doustne srodki antykoncepcyjne, powinna przejs¢ na jedng ze
skutecznych metod wymienionych powyzej. Ryzyko zylnej

choroby zakrzepowo-zatorowej utrzymuje sie przez 4-6 tygodni po odstawieniu ztozonych doustnych
srodkdw antykoncepcyjnych. Skutecznos$c steroidowych srodkéw antykoncepcyjnych moze by¢ mniejsza
podczas jednoczesnego leczenia deksametazonem.

Stosowanie implantow i systemow wewngtrzmacicznych uwalniajgcych lewonorgestrel wigze sie ze
zwiekszonym ryzykiem zakazenia w trakcie ich umieszczania oraz z nieregularnym krwawieniem z

pochwy. Nalezy rozwazy¢ profilaktyczne zastosowanie antybiotykdw, zwfaszcza u pacjentek z neutropenia.

Zwykle nie zaleca sie stosowania wewnatrzmacicznych wktadek uwalniajgcych miedz ze wzgledu na
mozliwe ryzyko zakazenia w trakcie ich umieszczania i nadmierng utrate krwi menstruacyjnej, co moze
pogorszy¢ stan pacjentek z neutropenia lub trombocytopenia.

- Pacjentke nalezy poinformowac o potencjalnych konsekwencjach cigzy oraz o koniecznosci szybkiej
konsultacji z lekarzem w przypadku ryzyka ciazy.
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WSKAZOWKI DOT. BEZPIECZENSTWA DLA MEZCZYZN

- /e wzgledu na spodziewane ryzyko dziafania teratogennego lenalidomidu nalezy unikac ekspozycji
nienarodzonego dziecka na to dziatanie.

- Lenalidomid jest obecny w ludzkim nasieniu. Z tego wzgledu wszyscy mezczyzni muszg uzywac
prezerwatyw w przypadku pozycia seksualnego z kobieta w cigzy lub kobieta mogaca zajs¢ w cigze,
niestosujaca skutecznej antykoncepdji (nawet jezeli mezczyzna wczesniej poddat sie zabiegowi
wazektomii), w trakcie leczenia i przez co najmniej 7 dni po przerwach w dawkowaniu i(lub)
zaprzestaniu leczenia.

- Pacjenta nalezy poinformowac, ze jesli jego partnerka zajdzie w cigze w czasie, gdy przyjmuje on
lenalidomid lub wkrétce po zaprzestaniu przyjmowania lenalidomidu, powinien on niezwtocznie
poinformowac o tym fakcie swojego lekarza prowadzacego; zaleca sie skierowanie jego partnerki do
lekarza specjalizujacego sie lub doswiadczonego w teratologii w celu przeprowadzenia badan oraz
uzyskania porady.

WYMAGANIA W PRZYPADKU CIAZY

- Jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigze, nalezy poinformowac o tym pracownika ochrony zdrowia.

- Jesli kobieta leczona lenalidomidem zajdzie w cigze, leczenie nalezy przerwac, a pacjentke skierowac
do lekarza spedjalizujgcego sie lub doswiadczonego w teratologii w celu przeprowadzenia badan i
uzyskania porady.

- Kobiete w cigzy nalezy skierowac do lekarza spedjalizujgcego sie lub doswiadczonego w teratologii w
celu przeprowadzenia badan i uzyskania porady w ramach Programu zapobiegania cigzy.
- Wszystkie takie przypadki nalezy zgtosic.

- Wypeij Formularz zgtoszenia cigzy, ktory znajduje sie w zestawie edukacyjnym dla pracownikow
ochrony zdrowia i wyslij go do dziatu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii podmiotu
odpowiedzialnego.

- Musisz monitorowac przez caty okres cigzy. Podmiot odpowiedzialny bedzie monitorowat i kontrolowat,
czy warunek ten jest spetniany, a takze monitorowat razem z Tobg przez caty okres cigzy.

W przypadku pytan i dodatkowych informacji prosimy o kontakt z podmiotem odpowiedzialnym

posiadajagcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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ZALACZNIK

- Karta pacjenta

- Lista kontrolna (3 rodzaje, w 2 egzemplarzach dla kazdego pacjenta)

- Algorytm Programu zapobiegania ciqzy

- Formularz zgtoszenia cigzy z danymi kontaktowymi

- Formularz Zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego z danymi kontaktowymi
- Broszura edukacyjna dla pacjenta (3 rodzaje)

- Formularz autoryzacji recepty

- Program zapobiegania cigzy

- Charakterystyka produktu leczniczego

- Ulotka dotgczona do opakowania




