Alkaloid-INT

Lenalidomida Alkaloid-INT

5 mg, 10 mg, 15 mg, 25 mg
Capsule (lenalidomida)

GHIDUL
PENTRU PACIENTELE CU POTENTIAL FERTIL SI PARTENERUL ACESTORA

Acest ghid este un material educational obligatoriu, ca o conditie din autorizatia de punere de
piata, pentru comercializarea medicamentelor care contin lenalidomida, cu scopul de a reduce
la minimum riscurile importante.

Informatiile continute in acest material educational nu inlocuiesc informatiile din prospect,
care este inclus in fiecare cutie a medicamentulului. Medicamentele care contin lenalidomida
pot fi gdsite pe piatd sub diferite denumiri comerciale. Pentru informatii complete inainte de
a utiliza medicamentul, va rugam sa cititi prospectul.

Acest material educational poate fi gasit si pe site-ul autoritatii nationale competente (Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania).

REZUMATUL RISCURILOR IMPORTANTE SI MASURILE RECOMANDATE PENTRU
PREVENIREA SI/SAU REDUCEREA LA MINIMUM ALE ACESTORA

e Medicamentul poate fi utilizat numai de catre persoana careia i s-a prescris
acest medicament! Nu trebuie utilizat de catre alte persoane.

e Lenalidomida poate cauza anomalii grave care pot pun viata bebelusului in
pericol, de aceea utilizarea acestui medicament este interzisa in timpul
sarcinii.

e Nu donati sange in timpul tratamentului cu lenalidomida, in timpul
intreruperii tratamentului si cel putin 7 zile dupa terminarea tratamentului.

Inainte de a incepe tratamentul, intrebati medicul dumneavoastri daci puteti
ramane gravida, chiar daca credeti ca acest lucru este putin probabil.

Daca puteti ramane gravida (exista potential fertil):

o Veti efectua periodic teste de sarcina sub supravegherea unui medic
(inainte de fiecare tratament, cel putin la fiecare 4 saptamani in timpul
tratamentului si la cel putin 4 saptamani dupa terminarea tratamentului),
cu exceptia cazului in care se confirma ca trompele uterine au fost legate si
blocate, ceea ce impiedica ovulul sa ajunga in uter (sterilizare tubara).

o Utilizati o metoda de contraceptie adecvata timp de cel putin 4 saptamani
inainte de a incepe tratamentul, in timpul tratamentului si timp de cel putin
4 saptamani dupa terminarea tratamentului. Medicul dumneavoastra va va
sfatui cu privire la metodele eficace de contraceptie.
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Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu lenalidomida, opriti imediat
tratamentul si adresati-va medicului.

Daca sunteti gravida, nu utilizati lenalidomida, deoarece poate fi daunator pentru
fat si nou-nascut.
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CUPRINS

INFORMATII GENERALE PRIVIND LENALIDOMIDA
PROGRAMUL DE PREVENIRE A SARCINIL........cccisiiniinrnnennisense s
CE TREBUIE LUAT IN CONSIDERARE LA GESTIONAREA MEDICAMENTULUI:

pentru pacienti, membri ai familiei si persoanele care fi ingrijesc pe
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INFORMATII GENERALE PRIVIND LENALIDOMIDA

Lenalidomida cauzeaza malformatii congenitale la animale si este de asteptat sa aiba un efect
daunator asupra fatului la om. Este strict interzis sa oferiti un medicament care contine
lenalidomida altor persoane.

Pentru a va asigura ca fatul nu este expus la lenalidomida, medicul dumneavoastra va va
spune ce sa faceti si cum sa procedati.

Medicul dumneavoastra va completa, de asemenea, Cardul pacientului, care va fi anexat fisei
dumneavoastra medicale. Carau/ pacientului confirma ca pacientii de sex masculin si feminin
au fost informati cu privire la faptul ca este esential ca pacienta sau partenera unui pacient
de sex masculin sa NU ramana gravida in timpul tratamentului cu acest medicament si timp
de cel putin 4 sdptamani dupa intreruperea tratamentului cu lenalidomida (vezi mai jos pentru
mai multe informatii).

Este interzisa donarea de sange in timpul tratamentului, in timpul intreruperii tratamentului si
la cel putin 7 zile de la finalizarea acestuia.

Returnati ambalajul vizibil deteriorat impreuna cu medicamentul nefolosit in cadrul spitalelelor
publice sau private, conform programului stabilit si afisat de unitdtile respective, pentru
eliminarea acestora in siguranta cat mai curand posibil.

Daca observati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. La fel se va proceda si in cazul oricdror posibile reactii adverse care nu
sunt enumerate in prospect. Prin raportarea reactiilor adverse, puteti contribui la evaluarea
sigurantei acestui medicament ( a se vedea mai jos lista de contacte privind raportarea).

Pentru informatii complete despre medicamentul care vi se administreaza, va rugam sa cititi
prospectul inclus in fiecare cutie a medicamentului.

PROGRAM DE PREVENIRE A SARCINII

Inainte de a incepe tratamentul, intrebati medicul dac puteti rémane gravida chiar si atunci
cand considerati cad este putin probabil.

Este interzisa administrarea unui medicament care contine lenalidomida daca:
e sunteti gravida;
e aveti potential fertil, desi nu intentionati sa ramaneti gravidé decat daca sunt
indeplinite cerintele Programului de prevenire a sarcinii, care sunt descrise mai jos.

Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, informati imediat medicul, deoarece este de asteptat ca lenalidomida sa
fie daunatoare fatului!

Daca puteti ramane gravida, trebuie sa luati toate masurile necesare pentru a
preveni sarcina si sa va asigurati ca nu ramaneti gravida in timpul tratamentului.

Daca puteti ramane gravida, chiar daca sunteti de acord si confirmati in fiecare
luna ca nu veti avea relatii sexuale, va trebui sa efectuati periodic teste de sarcina
inainte de tratament sub supraveghere medicala. Testele de sarcina se vor repeta
cel putin la fiecare 4 saptamani in timpul tratamentului si la cel putin 4 saptamani
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dupa terminarea acestuia, cu exceptia cazului in care se confirma ca ati efectuat
ligatura trompelor uterine.

Daca puteti ramane gravida, trebuie sa utilizati o metoda de contraceptie eficace
cu cel putin 4 saptamani inainte de inceperea tratamentului, in timpul tratamentului (inclusiv
intreruperile acestuia) si cu cel putin 4 saptamani dupa intreruperea tratamentului.

Urmatoarele metode de contraceptie sunt considerate adecvate:

e implant hormonal subcutanat;

e sistem intrauterin cu eliberare de levonorgestrel (SIU);

e acetatul de medroxiprogesteron retard;

o ligatura trompelor uterine (sterilizare tubara);

e raport sexual numai cu un partener vasectomizat; vasectomia trebuie confirmata prin
doua analize ale spermei cu rezultate negative;

e contraceptive orale care inhiba ovulatia si care contin numai progesteron (adica
desogestrel).

Medicul dumneavoastra va va indruma cdtre metode de contraceptie adecvate, deoarece
unele metode nu sunt recomandate in timpul tratamentului cu lenalidomida. Prin urmare, este
foarte important sa discutati acest subiect cu medicul dumneavoastra. Adresati-vda medicului
ginecolog pentru sfaturi suplimentare despre contraceptie.

Daca trebuie sa schimbati sau sa intrerupeti utilizarea metodei de contraceptie, trebuie sa
informati:

 Medicul care v-a prescris metoda de contraceptie, despre faptul ca luati lenalidomida

e Medicul care v-a prescris lenalidomida, despre faptul ca ati intrerupt utilizarea sau ati
modificat metoda de contraceptie

Daca banuiti ca ati putea fi gravida in orice moment in timp ce luati lenalidomida sau
timp de 4 sdptdmani dupa terminarea tratamentului, incetati imediat sa luati
lenalidomida si informati imediat medicul. Acesta va va indruma catre un medic specialist in
ceea ce priveste efectele nocive asupra fatului (teratologie) pentru evaluare si sfaturi.

CE TREBUIE LUAT IN CONSIDERARE LA GESTIONAREA MEDICAMENTULUI: pentru
pacienti, membri ai familiei si persoanele care ii ingrijesc pe pacienti

Medicamentul se va pastra in ambalajul original.

Presarea capsulelor din blister le poate deteriora, mai ales daca presiunea este exercitatd pe
partea de mijloc a capsulei. Capsulele nu trebuie sa fie presate din blister prin exercitarea unei
presiuni asupra partii din mijloc sau prin exercitarea presiunii la ambele capete, deoarece
aceastd miscare poate cauza deteriorarea si ruperea capsulei.

Se recomanda presarea doar intr-un singur loc, la capatul capsulei (a se vedea imaginea de
mai jos), deoarece astfel se reduce riscul de deformare si rupere a capsulei.

Atunci cand manipuleaza blistere sau capsule, profesionistii din domeniul sanatatii vor purta
manusi de unica folosintd, care trebuie apoi indepartate cu grija, pentru a preveni expunerea
pielii la medicament, si plasate intr-o punga de plastic din polietilend care poate fi inchisa si
indepartatéd in conformitate cu reglementarile locale. Dupa indepdrtarea manusilor, este
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necesar sa se spele mainile cu apa si sdapun. Femeile care sunt gravide sau cred ca ar putea
fi gravide nu trebuie sa utilizeze blistere sau capsule. Pentru indrumari suplimentare, va rugam
sa cititi informatiile mentionate mai jos.

Daca sunteti un membru al familiei sau persoana care ingrijeste pacientul, luati
urmatoarele masuri de precautie atunci cand manipulati medicamentul pentru a
preveni expunerea potentiala la medicament:
e Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida nu utilizati blisterul sau
capsulele.
e Cand manipulati medicamentul si/sau ambalajul acestuia (de exemplu, blistere sau
capsule), purtati manusi de unica folosinta.
o Utilizati o tehnica adecvata de indepdrtare a manusilor pentru a preveni expunerea
potentiala a pielii (a se vedea textul de mai jos).
e Puneti manusile intr-o punga sigilabila de plastic din polietilend, care poate fi eliminata
in conformitate cu reglementdrile locale.
e Dupa indepartarea manusilor, spalati-va bine mainile cu apa si sapun.

Daca ambalajul medicamentului pare vizibil deteriorat, aplicati urmatoarele
masuri de precautie suplimentare pentru a preveni expunerea la medicament:

e Daca ambalajul exterior (cutia) este vizibil deteriorat - nu deschideti cutia.

o Daca blisterul este deteriorat sau rupt, sau observati ca capsulele sunt deteriorate sau
curg - inchideti imediat cutia exterioara din carton.

e Plasati ambalajul medicamentului intr-o punga sigilabila din plastic (polietilena)

Returnati ambalajul vizibil deteriorat impreuna cu medicamentul nefolosit in cadrul spitalelelor
publice sau private, conform programului stabilit si afisat de unitdtile respective, pentru
eliminarea acestora in siguranta cat mai curand posibil.

Daca medicamentul este scos din cutie sau s-a varsat, trebuie luate masuri de
precautie adecvate pentru a reduce expunerea:

e Daca capsulele sunt zdrobite sau rupte, este posibil ca persoana care malipuleaza
produsul sa fi fost expusa contactului cu pulberea provenita de la medicament. Evitati
dispersarea si inhalarea pulberii.

e Purtati manusi de unica folosinta pentru a curdta pulberea.

o Aplicati o carpa umeda peste zona cu pulbere, pentru a reduce dispersarea acesteia in
aer. Umeziti bine carpa pentru a permite materialului sa absoarbad pulberea. Dupa
colectarea pulberii zona respectiva trebuie curdtata cu apa si sapun si uscata.

e Plasati toate articolele care au intrat in contact cu medicamentul, inclusiv carpa umeda
si manusile, intr-o pungd din plastic (polietilena) si aruncati-le in conformitate cu
cerintele locale referitoare la indepartarea medicamentelor.

e Dupa indepartarea manusilor, spalati-va mainile cu apa si sapun.

e Va rugam sa informatimedicul sau farmacistul .
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In cazul in care continutul capsulei intra in contact cu pielea sau mucoasele:

Daca atingeti pulberea care provide de la medicament, va rugam sa spalati cu atentie
suprafata pielii expuse cu apa si sapun.

Daca pulberea a intrat in contact cu ochii, daca purtati lentile de contact si acestea
sunt usor de indepartat, indepartati lentilele si aruncati-le. Clatiti imediat ochii cu o
cantitate mare de apa timp de cel putin 15 minute. Daca apare o iritatie a ochilor, va

rugam sa consultati un medic oftalmolog.

Tehnica adecvata de indepartare a manusilor:
 Apucati marginea exterioara a manusii aproape de incheietura mainii (1).
e Indepartati manusa de pe mana, ruland manusa pe dos (2).
e Tineti in mana opusa manusa scoasa (3).

e Introduceti mana care nu mai este in manusa sub incheietura mainii celeilalte avand

grija sa nu atingeti partea exterioara a manusii (4).

e Rulati din interior manusa, pornind de la partea interioara, pentru a crea o punga

pentru ambele manusi.
e Aruncati manusile in recipientul de colectare a deseurilor corespunzator.
e Spalati-va mainile cu sdpun si apa.
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Puteti contacta Alkaloid-INT la urmatoarele date de contact:

Farmacovigilenta si Managementul Riscului
Pentru informatii si intrebari cu privire la managementul riscurilor privind medicamenul

Lenalidomida Alkaloid-INT, la PPS si raportarea oricarui eveniment advers sau a unei sarcini

si orice informatii medicale:

Email: drugreactions@regalconsult.ro; alina.subtirica@regalconsult.ro;
pharmacovigilance@alkaloid.si

Tel: 021 5397531, 0721 250 650
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Sau puteti raporta direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Distributor:
Pentru cereri de livrare a medicamentelor si informatii referitoare la inregistrarea farmaciei

MagnaPharm Marketing&Sales Romania SRL
Strada Av. Popisteanu 54A, Cladire 2, Etaj 7 ,Sector 1, Bucuresti, Romania Cod postal
012095

Tel : 0372 502 200
Email: office.romania@magnapharm.eu;
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