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Aceasta brosura contine informatii despre:

Prevenirea malformatiilor congenitale la copiii neniscuti: Daca lenalidomida este
administrata in timpul sarcinii, este de asteptat sd provoace malformatii congenitale severe sau
decesul copilului nendscut.
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Programul de Prevenire a Sarcinii (PPS) pentru Lenalidomida: Acest Program este
conceput pentru a se asigura ca bebelusii nendscuti nu sunt expusi la lenalidomida. Acesta va
va oferi informatii referitoare la ce anume sa va asteptati de la tratamentul dumneavoastra, si va
va explica riscurile si responsabilititile dumneavoastra.

Lenalidomida trece in sperma barbatilor si este de asteptat sa provoace malformatii congenitale
grave sau moartea unui copil nendscut. Asadar, existd un risc daca aveti relatii sexuale
neprotejate cu o femeie care poate ramane nsarcinata.

Aceastd brosurd va va ajuta si intelegeti ce trebuie sda faceti inainte, in timpul si dupa
administrarea lenalidomidei.

Aceasta brosura nu va va oferi informatii despre mielomul multiplu, sindroamele
mielodisplazice, limfomul cu celule de manta si limfomul folicular. Trebuie s va adresati
medicului dumneavoastra prescriptor daca aveti ntrebari.

Atentie: Malformatii congenitale grave care pun viata in pericol. Daca lenalidomida este
administrata 1n timpul sarcinii, este de asteptat sd provoace malformatii congenitale severe
sau decesul copilului nenascut.

Lenalidomida nu trebuie utilizatd niciodata de femeile care sunt insarcinate, deoarece este de
asteptat ca doar o singura capsula sa provoace malformatii congenitale grave.

Lenalidomida nu trebuie utilizata niciodata de catre femeile care pot ramane insarcinate, cu
exceptia cazului in care acestea respectd PPS.

Pentru sandtatea si siguranta dumneavoastra, va rugadm sa citifi cu atentie aceasta brosura,
precum si Prospectul care insoteste medicamentul dumneavoastrd. Daca nu intelegeti ceva, va
rugam sa cereti explicatii suplimentare medicului dumneavoastra.

Pentru informatii complete despre toate efectele secundare posibile, vd rugam sa cititi
Prospectul care insoteste medicamentul lenalidomida.

Aceastd brosurd contine, de asemenea, informatii importante despre cerinta de a evita donarea
de sange in timpul tratamentului, despre manipularea in sigurantd a lenalidomidei si despre
eliminarea in sigurantd a capsulelor de lenalidomida neutilizate.
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1. Introducere

Lenalidomida actioneaza prin afectarea sistemului imunitar al organismului si prin
atacarea directd a cancerului. Aceasta actioneazi in mai multe moduri diferite:

Prin oprirea dezvoltarii celulelor canceroase
Prin oprirea cresterii vaselor de sange din zona cancerului
Stimuland o parte a sistemului imunitar sa atace celulele canceroase.

Lenalidomida este autorizata in Europa pentru utilizare la adulti pentru:

Mielomul multiplu nou diagnosticat — in monoterapie pentru a trata pacientii care au
suferit un transplant de maduva osoasa

Mielom multiplu nou diagnosticat — in combinatie cu alte medicamente pentru a trata
pacientii care nu pot beneficia de un transplant de maduva osoasa

Mielom multiplu — in combinatie cu un alt medicament pentru a trata pacientii care au
mai urmat un tratament anterior

Sindroame mielodisplastice — in monoterapie pentru a trata pacientii adulti cu anemie
dependenta de transfuzii

Limfomul cu celule de manta — in monoterapie pentru tratarea pacientilor adulti cu
limfom cu celule de manta recidivant sau refractar

Limfom folicular tratat anterior — administrat impreuna cu rituximab.

Lenalidomida este Inrudita structural cu talidomida, despre care se stie cd provoaca malformatii
congenitale grave, care pun viata in pericol. Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita
expunerea la lenalidomida la un copil nenascut.

Aceasta brosurd contine informatii importante despre PPS. Trebuie sa cititi cu atentie
informatiile si inainte de a incepe tratamentul trebuie:

Sa intelegeti riscurile tratamentului cu lenalidomida. Va rugam sa va asigurati ca ati citit
Prospectul inainte de a utiliza medicamentul, deoarece acesta contine informatii despre
toate efectele adverse care pot aparea la administrarea lenalidomidei.

Sa intelegeti instructiunile pentru administrarea lenalidomidei in conditii de siguranta,
inclusiv cum sa preveniti sarcina

Sa intelegeti la ce sd@ va asteptati in timpul consultatiilor initiale si de urmadrire cu
medicul dumneavoastra prescriptor

Medicul dumneavoastra prescriptor va va explica riscurile tratamentului cu
lenalidomida si instructiunile specifice pe care trebuie sa le urmati

Va rugdm sa va asigurati cd ati Inteles ce v-a spus medicul dumneavoastra prescriptor
inainte de a incepe tratamentul cu lenalidomida.

Dacd nu intelegeti ceva, va rugdm sd 1i cereti medicului dumneavoastra prescriptor explicatii
suplimentare.
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2. Lenalidomida si defectele congenitale

Toate medicamentele pot provoca efecte nedorite sau ,,efecte adverse”. Un efect advers extrem
de important al lenalidomidei este acela ca, daca este administrata in timpul sarcinii, este de
asteptat sa provoace malformatii congenitale grave sau decesul copilului nendscut. Defectele
congenitale includ brate sau picioare mai scurte, maini sau picioare malformate, defecte ale
ochilor sau urechilor si probleme ale organelor interne. Acest lucru inseamna cé lenalidomida
nu trebuie luata niciodata de:

e Femeile care sunt insarcinate
e Femeile cu potential fertil, cu exceptia cazului in care respectd PPS pentru
Lenalidomida.

3. Lenalidomida si alte efecte secundare posibile

Ca toate medicamentele, lenalidomida poate provoca efecte adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Unele efecte adverse sunt mai frecvente decét altele, iar unele sunt mai grave decat
altele. Adresati-va medicului dumneavoastra prescriptor sau farmacistului daca doriti mai multe
informatii si consultati Prospectul medicamentului. Majoritatea efectelor adverse sunt
temporare si pot fi usor de prevenit si tratat. Cel mai important lucru este sa stiti la ce sa va
asteptati si ce trebuie sa raportati medicului dumneavoastra prescriptor. Este important sa
discutati cu medicul dumneavoastrd prescriptor daca aveti orice efecte adverse in timpul
tratamentului cu lenalidomida.

4. PPS

Trebuie sa i1 spuneti medicului dumneavoastrd prescriptor daca sunteti gravida sau credeti ca
ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, deoarece este de asteptat ca
lenalidomida sa fie daunatoare pentru un copil nenascut.

e Dacd existd posibilitatea sd ramaneti gravida, trebuie sa urmati toate masurile necesare
pentru a nu ramane gravida si sa va asigurati cd nu sunteti gravida in timpul
tratamentului. Tnainte de a Tncepe tratamentul, trebuie si 7l intrebati pe medicul
prescriptor daca puteti raimane gravida, chiar daca considerati cd acest lucru este putin
probabil

e Dacd existd posibilitatea sa ramaneti gravida si chiar daca sunteti de acord si confirmati
in fiecare luna cd nu va veti angaja in activitdti heterosexuale, veti face teste de sarcina
sub supravegherea medicului dumneavoastra prescriptor, Tnainte de tratament. Aceste
teste vor fi repetate cel putin o datd la 4 saptdmani in timpul tratamentului, in timpul
intreruperii dozelor si la cel putin 4 saptamani dupa terminarea tratamentului (cu
exceptia cazului in care se confirma ca ati facut o sterilizare tubara)

e Daca exista posibilitatea sa ramaneti insarcinata, cu exceptia cazului in care va angajati
la o abstinenta absolutd si continud confirmata lunar, trebuie sa utilizati cel putin o
metoda eficace de contraceptie timp de cel putin 4 saptamani nainte de inceperea
tratamentului, pe toata durata tratamentului (inclusiv Tn timpul Tntreruperii dozelor) si
timp de cel putin 4 saptdmani dupa intreruperea tratamentului. Medicul dumneavoastra
precriptor va va sfatui cu privire la metodele de contraceptie adecvate, deoarece unele
tipuri de contraceptie nu sunt recomandate cu lenalidomida. Prin urmare, este esential
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sa discutati acest aspect cu medicul dumneavoastra prescriptor. Dacd este necesar,
echipa din spitalul dumneavoastra va poate indruma catre un specialist pentru sfaturi
privind contraceptia.

Daca suspectati ca sunteti gravidda in orice moment in timpul tratamentului cu
lenalidomida sau in cele 4 saptamani de la intreruperea acestuia, trebuie sa intrerupeti
imediat administrarea lenalidomidei si sd informati imediat medicul dumneavoastra
prescriptor. Medicul dumneavoastrd prescriptor va va indruma catre un medic
specializat sau cu experienta in teratologie pentru evaluare si consiliere.

Evaluarea potentialului fertil

Pacientele vor fi evaluate de catre medicul prescriptor in ceea ce priveste potentialul fertil si,
daca nu va incadrati intr-una dintre urmatoarele categorii, trebuie sd urmati sfaturile privind
contraceptia prezentate in sectiunea urmatoare:

Aveti cel putin 50 de ani si a trecut cel putin un an de la ultima menstruatie (daca
menstruatia s-a oprit din cauza tratamentului Impotriva cancerului, atunci exista inca o
sansa sa ramaneti insarcinata)

V-a fost indepartat uterul (histerectomie)

V-au fost indepartate trompele uterine si ambele ovare (salpingo-ooforectomie
bilaterald).

Aveti insuficientd ovariand prematurd, confirmata de un medic specialist ginecolog
Aveti genotipul XY, sindromul Turner sau agenezie uterina.

Metode de contraceptie pentru femeile cu potential fertil

Este de asteptat ca lenalidomida sa fie didunitoare pentru copilul neniscut.

S-a demonstrat ca lenalidomida produce malformatii congenitale la animale si se
presupune ca are un efect similar la om
Pentru a se asigura ca un copil nendscut nu este expus la lenalidomida, medicul
dumneavoastra prescriptor va completa un Formular de initiere a tratamentului,
documentand faptul ca ati fost informata cu privire la cerinta de a NU rdmane Insarcinata
pe toata durata tratamentului cu lenalidomida si timp de cel putin 4 saptdmani dupa
oprirea tratamentului cu lenalidomida
Nu trebuie sa impartiti niciodata lenalidomida cu altcineva
Trebuie sd inapoiati Intotdeauna toate capsulele nefolosite farmacistului pentru a fi
eliminate in siguranta, cat mai curand posibil.
Nu trebuie sa donati sange in timpul tratamentului, in timpul ntreruperii dozelor sau
timp de cel putin 7 zile dupa terminarea tratamentului
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati Prospectul medicamentului.
Nu trebuie sd luati niciodatd lenalidomida daca:
o Sunteti insdrcinatd
o Sunteti o femeie care poate rdmane Insarcinatd, chiar daca nu intentionati sa
ramaneti Tnsarcinata, cu exceptia cazului in care sunt indeplinite toate conditiile
din PPS.
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Daca prezentati orice efecte adverse in timpul tratamentului cu lenalidomida, trebuie sa {i
spuneti medicului dumneavoastra prescriptor sau farmacistului.

Metode de contraceptie pentru barbati

Este de asteptat ca lenalidomida sa fie ddunatoare pentru copilul nenascut

e S-a demonstrat ca lenalidomida produce malformatii congenitale la animale si se
presupune ca are un efect similar la om

e Pentru a se asigura ca un copil nenascut nu este expus la lenalidomida, medicul
dumneavoastrd prescriptor va completa un Formular de Incepere a Tratamentului,
documentand faptul ca ati fost informat cu privire la cerinta ca partenera dumneavoastra
sa NU ramana insdrcinata pe toata durata tratamentului dumneavoastra cu lenalidomida
si timp de cel putin 7 zile dupa ce ati incetat tratamentul cu lenalidomida

e Nu trebuie sa impartiti niciodata lenalidomida cu altcineva

e Trebuie sd inapoiati intotdeauna orice capsule neutilizate farmacistului pentru a fi
eliminate in conditii de siguranta, cat mai curand posibil

e Nu trebuie sa donati sdnge sau material seminal sau sperma in timpul tratamentului, n
timpul intreruperii dozelor sau timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului

e Lenalidomida trece in sperma umana. Dacd partenera dumneavoastra este insarcinatd
sau poate ramane insarcinata si nu utilizeaza metode contraceptive eficace, trebuie sa
utilizati prezervative pe toata durata tratamentului, in timpul intreruperii dozelor si timp
de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului cu lenalidomida, chiar daca v-ati facut o
vasectomie

e Dacd partenera dumneavoastrd rdmane insarcinatd In timpul tratamentului cu
lenalidomida sau in termen de 7 zile dupa ce ati oprit tratamentul cu lenalidomida,
trebuie sa il informati imediat pe medicul dumneavoastra prescriptor, iar partenera
dumneavoastra trebuie, de asemenea, sd-si consulte imediat medicul

e Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati Prospectul medicamentului.

Daca prezentati orice efecte adverse in timpul tratamentului cu lenalidomida, trebuie sa {i
spuneti medicului dumneavoastra prescriptor sau farmacistului.

Femei fara potential fertil

Este de asteptat ca lenalidomida sa fie diunatoare pentru copilul neniscut.
e S-a demonstrat ci lenalidomida produce malformatii congenitale la animale si se
presupune ca are un efect similar la om
e Pentru a se asigura cd un copil nendscut nu este expus la lenalidomida, medicul
dumneavoastra prescriptor va completa un Formular de initiere a tratamentului in care
va documenta faptul ca nu puteti raiméne Insarcinata
e Nu trebuie sd impartiti niciodata lenalidomida cu altcineva
e Trebuie sd inapoiati intotdeauna, cat mai curnd posibil, orice capsule neutilizate
farmacistului pentru a fi eliminate in siguranta
e Nu trebuie sa donati sange in timpul tratamentului, in timpul intreruperii dozelor sau
timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului
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e Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati Prospectul medicamentului.

Daca prezentati orice efecte adverse in timpul tratamentului cu lenalidomida, trebuie sa spuneti
medicului dumneavoastrd prescriptor sau farmacistului.

5. Tratamentul cu Lenalidomida

Tnainte de Tnceperea tratamentul dumneavoastra

Medicul dumneavoastra prescriptor va discuta cu dumneavoastra despre ceea ce va puteti
astepta de la tratamentul dumneavoastrd si va va explica riscurile si responsabilitatile
dumneavoastra.

Daca exista ceva ce nu intelegeti, va rugam sa ii solicitati medicului dumneavoastra prescriptor
sa va explice din nou.

Inainte de a incepe tratamentul, medicul dumneavoastra prescriptor va va cere si cititi si sa
semnati un Formular de incepere a tratamentului, care confirma ca in timpul tratamentului cu
lenalidomida:

o Intelegeti riscurile de malformatii congenitale si masurile pe care trebuie si le luati
pentru a preveni aparitia acestui risc, in functie de faptul daca sunteti o pacientd care
poate ramane insarcinatd, un pacient de sex masculin sau o pacientd care nu poate
ramane Insdrcinata

e Daca puteti ramane insarcinat, veti urma cerintele necesare pentru a preveni sarcina

o Intelegeti celelalte mesaje importante privind siguranta

e In calitate de pacient de sex masculin, intelegeti necesitatea de a utiliza prezervative n
timpul tratamentului (inclusiv 1n cazul intreruperii dozelor) si timp de cel putin 7 zile
dupa oprirea tratamentului cu lenalidomidd daca partenera dumneavoastra este
insdrcinata sau are potential fertil si nu utilizeaza o metoda de contraceptie eficace.

Medicul dumneavoastra prescriptor va pastra o copie pentru dosarul dumneavoastra medical si
va va furniza dumneavoastra o copie a Formularului de initiere a tratamentului.

Masuri de siguranta in timpul tratamentului

Ce trebuie sa faceti daca ati luat mai multa lenalidomida decat doza prescrisa:

Daca din greseala luati prea multe capsule, contactati imediat medicul dumneavoastrd
prescriptor.

Ce trebuie sa faceti daca uitati sa va luati lenalidomida:

Daca uitati sa va luati lenalidomida si va amintiti in termen de 12 ore de la doza omisa, puteti
lua lenalidomida imediat ce va amintiti si puteti continua cu urmatoarea doza la ora obisnuita.
Dacd au trecut mai mult de 12 ore de la doza omisa, sdriti peste doza respectiva si luati
urmatoarea doza la ora obisnuita.

La urmatoarea vizita, anuntati-l pe medicul prescriptor daca ati omis vreo doza.

Administrarea altor medicamente

Va rugam sa 1i spuneti medicului dumneavoastra prescriptor sau farmacistului daca luati sau ati
luat recent orice alte medicamente, inclusiv medicamente cumpdrate fara reteta. Daca mergeti
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la un alt medic prescriptor sau la un alt profesionist din domeniul sdnatatii pentru tratament (de
exemplu, la stomatolog), trebuie sa le spuneti ca luati lenalidomida si orice alte medicamente.

Cum sa va luati medicamentele

Farmacistul dumneavoastra vd poate oferi ajutor si sfaturi privind administrarea
medicamentelor. Unele persoane considera ca este util s marcheze pe un calendar cand si-au
luat medicamentele in fiecare zi sau sa seteze un ceas cu alarma care sa le reaminteasca sa 1si
ia medicamentele.
e Medicul dumneavoastrd va va prescriec o doza de lenalidomidd potrivitd pentru
dumneavoastra
e Luati intotdeauna medicamentele exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra
prescriptor. Verificati cu medicul dumneavoastra prescriptor sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur(a)
e Medicul dumneavoastra prescriptor va poate ajusta doza in functie de rezultatul
analizelor de sange si de orice efecte adverse pe care le puteti avea
e Nu luati mai multe capsule decat v-a prescris medicul dumneavoastra. Daca aveti
indoieli, cereti sfatul medicului dumneavoastra prescriptor sau al farmacistului
e Capsulele de lenalidomida trebuie inghitite intregi, cu un pahar de apa
e Lenalidomida poate fi administratd in orice moment al zilei, dar trebuie sa fie luata
aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi
e Lenalidomida poate fi administrata cu sau fara alimente
e Nu rupeti, nu deschideti si nu mestecati capsulele. Daca pulberea dintr-o capsula sparta
de lenalidomida intra in contact cu pielea, spalati imediat si temeinic pielea cu apa si
sapun.

Cerinte la sfarsitul tratamentului

Dupa terminarea tratamentului cu lenalidomida, este important:
e Sainapoiati farmacistului dumneavoastra orice capsule de lenalidomida neutilizate
e S& nu donati sange timp de cel putin 7 zile.

Sfaturi suplimentare pentru femeile cu potential fertil:
e Continuati sa utilizati metoda dumneavoastrd de contraceptie timp de cel putin inca 4
saptamani.
e Medicul dumneavoastrd prescriptor va efectua un ultim test de sarcina dupa cel putin 4
saptamani de la terminarea tratamentului, cu exceptia cazului in care se confirma ca ati
suferit o sterilizare tubara.

Sfaturi suplimentare pentru pacientii de sex masculin:
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e Daca ati utilizat o metoda contraceptiva eficace, trebuie sa continuati sa o faceti timp de
cel putin 7 zile de la terminarea tratamentului

e Daca partenera dumneavoastra a folosit 0 metoda contraceptiva eficace, ea trebuie sa
continue sa faca acest lucru timp de cel putin 4 saptamani de la terminarea tratamentului

e Nu donati material seminal sau sperma timp de cel putin 7 zile de la terminarea

@@ﬂk\j
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Descrierea cardului pacientului si necesitatea acestuia

Cardul pacientului trebuie sa contind urmatoarele elemente:
e Verificarea faptului ca a avut loc o consiliere adecvata
e Documentatia privind potentialul fertil
e Datele si rezultatele testului de sarcina.

Aspecte de luat in considerare pentru manipularea medicamentului: pentru pacienti,
membrii familiei si persoanele care ii ingrijesc pe pacienti

Pastrati blisterele cu capsulele in ambalajul original.

Capsulele se pot deteriora ocazional atunci cand le apasati pentru a le scoate din blister, in
special atunci cand presiunea este exercitatd pe partea centrald a capsulei. Nu trebuie sa apdsati
pe capsule pentru a le scoate din blister prin exercitarea unei presiuni asupra partii centrale si
nici prin exercitarea unei presiuni asupra ambelor capete, deoarece acest lucru poate duce la
deformarea si ruperea capsulei.

Se recomanda sd se apese doar intr-un singur loc la capdtul capsulei (a se vedea figura de mai
jos), deoarece astfel presiunea este localizata intr-un singur loc, ceea ce reduce riscul de
deformare sau rupere a capsulei.

Profesionionistii din domeniul sanatatii , persoanele care ii ingrijesc pe pacienti si membrii
familiei trebuie sd poarte manusi de unicd folosintd atunci cand manipuleazd blisterul sau
capsula. Manusile trebuie apoi indepértate cu grija pentru a preveni expunerea pielii, plasate
ntr-o punga de plastic sigilabila din polietilena si eliminata in conformitate cu cerintele locale.
Mainile trebuie apoi spdlate bine cu apa si sdpun. Femeile care sunt insarcinate sau care
suspecteaza ca ar putea fi Insarcinate nu trebuie sd manipuleze blisterul sau capsula. Consultati
mai jos pentru indrumari suplimentare.
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Atunci cand manipulati medicamentul, utilizati urmétoarele masuri de precautie pentru
a preveni expunerea potentiala:

Daca sunteti o femeie insdrcinata sau suspectati ca ati putea fi insarcinata, nu trebuie sa
manipulati blisterul sau capsula

Purtati manusi de unica folosinta atunci cand manipulati produsul si sau ambalajul (de
exemplu, blisterul sau capsula)

Utilizati o tehnicd adecvatd atunci cand va scoateti manusile pentru a preveni o
potentiald expunere a pielii (a se vedea mai jos)

Puneti manusile intr-o punga de plastic sigilabila din polietilena si eliminati-le n
conformitate cu cerintele locale

Spalati-va bine pe maini cu apa si sdpun dupa ce ati iIndepartat manusile.

In cazul in care un ambalaj al produsului medicamentos pare vizibil deteriorat, utilizati
urmaitoarele masuri de precautie suplimentare pentru a preveni expunerea:

Daca ambalajul exterior este vizibil deteriorat — Nu deschideti

Daca benzile blister-ului sunt deteriorate sau prezintd scurgeri sau daca se observa ca
capsulele sunt deteriorate sau prezinta scurgeri
o Inchideti imediat cutia exterioara
o Introduceti produsul intr-o punga de plastic sigilabila din polietilena
o  Returnati ambalajul neutilizat farmacistului pentru eliminare in conditii de
siguranta, cat mai curand posibil.

in cazul in care produsul este eliberat sau virsat, luati misurile de precautie adecvate
pentru a reduce la minimum expunerea prin utilizarea unei protectii personale adecvate:

In cazul in care capsulele sunt zdrobite sau sparte, se poate elibera praf care contine
substanta medicamentoasa. Evitati dispersarea pulberii si evitati sa respirati pulberea
Purtati manusi de unica folosinta pentru a curdta pulberea

Asezati o carpa sau un prosop umed peste zona cu pulbere pentru a reduce la minimum
patrunderea pulberii in aer. Adaugati lichid in exces pentru a permite materialului sa
intre in solutie. Dupa manipulare, curatati bine zona cu apa si sdpun si uscati-0

Asezati toate materialele contaminate, inclusiv carpa sau prosopul umed si manusile,
intr-o punga de plastic sigilabila, din polietilena si eliminati-le Tn conformitate cu
cerintele locale pentru medicamente

Spalati-va bine pe maini cu apa si sapun dupa ce ati indepartat manusile

Va rugam sa va adresati imediat medicului prescriptor si/sau farmacistului.

In cazul in care continutul capsulei este atasat de piele sau de membranele mucoase:

Daci atingeti pulberea medicamentoasa, va rugam sa spalati bine zona expusa cu apa
curentd si sapun

Daca pulberea intrd in contact cu ochiii, daca purtati si daca este usor de facut,
indepartati lentilele de contact si aruncati-le. Spélati imediat ochii cu cantititi mari de
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apa timp de cel putin 15 minute. Dacd apare iritatia, vd rugam sd contactati un
oftalmolog.

Tehnica corecta de indepirtare a méanusilor:

e Prindeti marginea exterioara a manusii, de langa incheietura mainii (1)

e Desprindeti-o de mana, intorcand ménusa pe dos (2)

e Tineti-o 1n cealaltd mana Imbracatd in manusa (3)

e Introduceti usor degetele neimbracate in manusa sub incheietura mainii ramase cu
manusd, avand grija sa nu atingeti partea exterioard a manusii (4)

e Desprindeti-0 din interior, crednd o punga pentru ambele manusi.

e Aruncati-le in containerul corespunzator

e Spalati-va bine pe maini cu apa si sdpun.

N -
£
L

6. Note personale

Va rugdm sd folositi acest spatiu pentru a scrie orice intrebari pentru medicul dumneavoastra
prescriptor pentru a fi discutate la urmdtoarea programare.
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7. Lista de verificare

Va rugdm sa utilizati aceasta lista de verificare pentru a confirma ca ati inteles toate informatiile
importante referitoare la tratamentul cu lenalidomida.

Toti pacientii

[ ] Da, am primit si am inteles toate informatiile privind riscurile de malformatii congenitale
asociate cu administrarea lenalidomidei.

[ ] Da, am primit si am inteles toate informatiile privind riscurile altor efecte adverse asociate
cu administrarea lenalidomidei.

[ ] Da, am inteles ci nu trebuie si donez sange n timpul tratamentului (inclusiv in timpul
intreruperii dozelor) si timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului.

[ ] Da, am inteles c trebuie si semnez Formularul de initiere a tratamentului inainte de a incepe
tratamentul.

Pacienti de sex masculin

[ ] Da, am inteles necesitatea de a utiliza prezervative in timpul tratamentului, Tn timpul
intreruperii dozelor si timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului cu lenalidomida, daca
am o partenera de sex feminin care este Tnsarcinatad sau poate ramane insarcinata si nu utilizeaza
metode contraceptive eficace.

[] Da, am inteles cd nu trebuie si donez spermi sau material seminal in timpul tratamentului
(inclusiv Tn timpul intreruperii dozelor) si timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului cu
lenalidomida.

Pacientele de sex feminin care pot riméne insircinate

[ ] Da, voi utiliza o metodi eficace de contraceptie timp de cel putin 4 siptimani inainte de
inceperea tratamentului cu lenalidomida, in timpul tratamentului (chiar si in cazul intreruperii
dozelor) si timp de cel putin 4 saptamani dupa ce am oprit tratamentul cu lenalidomida.

[] Da, inteleg ci trebuie si am un rezultat negativ la testul de sarcina inainte de a incepe si iau
tratamentul si cel putin o datd la 4 sdptamani in timpul tratamentului si cel putin 4 saptdmani
dupa oprirea acestuia (cu exceptia cazului in care s-a confirmat sterilizarea tubara).

Monitorizare speciala

Deoarece lenalidomida poate provoca o scadere a numarului de globule albe si de trombocite,
veti efectua analize de sange regulate In timpul tratamentului. De asemenea, medicul
dumneavoastra prescriptor va monitoriza cat de bine functioneaza rinichii dumneavoastra. Veti
face analize de sdnge mai frecvent in primele cateva luni, cand incepeti tratamentul.

Medicul dumneavoastra prescriptor va poate ajusta doza de lenalidomida sau va poate opri
tratamentul in functie de rezultatele analizelor de sange si de starea dumneavoastra generala.
Daca tratamentul trebuie oprit din orice motiv, medicul dumneavoastra prescriptor va discuta
cu dumneavoastra despre alte optiuni de tratament.
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Nu uitati ca farmacistul dumneavoastra va poate oferi ajutor si sfaturi cu privire la administrarea
medicamentelor dumneavoastra.

Puteti contacta Sandoz SRL la urmatoarele date de contact:

Farmacovigilienta si Managementul Riscului:

Pentru informatii si intrebari cu privire la managementul riscurilor privind medicamenul
Lenalidomida Sandoz, la PPS si raportarea oricarui eveniment advers sau a unei sarcini:
Sandoz S.R.L. Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1,Sector 1, Bucuresti, Romania,
E-mail: drugsafety.romania@novartis.com;

Telefon: +40 21 310 44 30;

Fax: 021 310 40 29

Informatii Medicale:

Pentru a obtine informatii suplimentare referitoare la medicamentul Lenalidomida Sandoz
Sandoz S.R.L. Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1,Sector 1, Bucuresti, Romania,
Telefon: 021 407 51 60;

Fax: 021 407 51 61

E-mail: medical.ro@sandoz.com;

Distributor:

Pentru cereri de livrare a produselor si informatii referitoare la inregistrarea farmaciei
Centrul de Contact Comenzi SANDOZ SRL

Tel.: 021 407 51 60

Fax: 021 407 51 61

E-mail: commercial.romania@sandoz.com

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationalid a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Sandoz S.R.L. Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Romania,
E-mail: drugsafety.romania@novartis.com;
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Telefon: +40 21 310 44 30;

Fax: 021 310 40 29
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