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Lenalidomida Sandoz

Pachet cu informatii pentru profesionistii din domeniul sinataitii

Acest pachet contine informatii si materiale necesare pentru prescrierea si eliberarea
lenalidomidei, inclusiv informatii despre Programul de Prevenire a Sarcinii (PPS).

Este o cerintd a PPS ca toti profesionistii din domeniul sdnatatii sa se asigure ca au citit si au
inteles acest pachet inainte de a prescrie sau elibera lenalidomida pentru orice pacient.

Pe spatele pachetului este inclus un ghid de referinta usor de utilizat. Acesta rezuma informatiile
pentru siguranta continud a pacientului si principalele etape ale procesului PPS pentru
lenalidomida.

Lenalidomida este indicata:

e Ca monoterapie pentru tratamentul de intretinere la pacientii adulti cu mielom
multiplu nou diagnosticat care au suferit un transplant autolog de celule stem

e Ca terapic de asociere cu dexametazond sau bortezomib si dexametazona sau
melfalan si prednison pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu
netratat anterior, care nu sunt eligibili pentru transplant

e 1In asociere cu dexametazona pentru tratamentul mielomului multiplu la pacientii
adulti care au primit cel putin un tratament anterior

e Ca monoterapie, pentru tratamentul pacientilor adulti cu anemie dependenta de
transfuzii cauzata de sindroamele mielodisplastice cu risc scazut sau intermediar -1
asociate cu o anomalie citogeneticd prin deletia 5q 1zolata atunci cand alte optiuni
terapeutice sunt insuficiente sau inadecvate

e Camonoterapie, pentru tratamentul pacientilor adulti cu limfom cu celule Tn manta
recidivant sau refractar

e 1n asociere cu rituximab (anticorp anti-CD20), pentru tratamentul pacientilor adulti
cu limfom folicular tratat anterior (gradul 1 — 3a).

Atunci cand lenalidomida este administratd in asociere cu alte medicamente, trebuie
consultat rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) corespunzator inainte de initierea
tratamentului.

Lenalidomida este structural inruditd cu talidomida, o substanta teratogena umana cunoscuta
care provoacd malformatii congenitale grave care pun in pericol viata. Lenalidomida a indus,
la maimute, malformatii similare cu cele descrise cu talidomida.

In cazul in care lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, se poate produce un efect
teratogen la om. Lenalidomida este, prin urmare, contraindicatd in timpul sarcinii si la
femeile aflate in perioada fertild, cu exceptia cazului in care sunt indeplinite conditiile din
PPS descrise in acest pachet.
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Aceastd brosura contine informatiile necesare pentru prescrierea si eliberarea lenalidomidei,
inclusiv informatii despre PPS. Va rugam sa consultati si RCP disponibil la cerere.

PPS pentru lenalidomida

Dacd lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat sd provoace malformatii
congenitale severe sau decesul copilului nendscut. Acest program este conceput pentru a se
asigura cd bebelusii nendscuti nu sunt expusi la lenalidomida. Acest material educational va va
oferi informatii despre cum sa urmati programul si va va explica responsabilitatile pe care le
avetl.

Alte reactii adverse ale lenalidomidei:

Va rugam sa consultati RCP al lenalidomidei pentru informatii complete privind toate efectele
adverse si precautiile recomandate., disponibil la cerere.

In aceastd brosurd sunt incluse, de asemenea, informatii importante despre eliminarea in
sigurantd a capsulelor nedorite si despre restrictiile privind donarea de sidnge in timpul
tratamentului.

Aceastd brosurd va va ajuta sa intelegeti aceste probleme si sd va asigurati ca stiti ce trebuie sa
faceti nainte de a prescrie si de a elibera lenalidomida.

Pentru a asigura sanatatea si siguranta pacientilor dumneavoastra, va rugam sa cititi cu atentie
aceasta brosura. Trebuie sa va asigurati ca pacientii dumneavoastra au inteles pe deplin ceea ce
le-ati spus despre lenalidomida si ca au furnizat confirmarea scrisa in Formularul de initiere a
tratamentului, Tnainte de a Tncepe tratamentul.
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Pachet Educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Informatii pentru profesionistii din domeniul sdnataitii, implicati In prescrierea sau

eliberarea lenalidomidei

1. Introducere
1.1 Indicatii aprobate

Lenalidomida este un medicament imunomodulator.

Lenalidomida ca monoterapie este indicata pentru tratamentul de intretinere al
pacientilor adulti cu mielom multiplu nou diagnosticat care au suferit un transplant
autolog de celule stem.

Lenalidomida ca terapie de asociere cu dexametazona, sau bortezomib si
dexametazond, sau melfalan si prednison este indicatd pentru tratamentul pacientilor
adulti cu mielom multiplu netratat anterior, care nu sunt eligibili pentru transplant.
Lenalidomida in asociere cu dexametazona este indicata pentru tratamentul mielomului
multiplu la pacientii adulti care au primit cel putin un tratament anterior.
Lenalidomida ca monoterapie este indicatd pentru tratamentul pacientilor adulti cu
anemie dependenta de transfuzii datorata sindroamelor mielodisplastice cu risc scazut
sau intermediar -1 asociate cu 0 anomalie citogenetica prin deletia 5q izolata atunci
cand alte optiuni terapeutice sunt insuficiente sau inadecvate.

Lenalidomida ca monoterapie este indicatd pentru tratamentul pacientilor adulti cu
limfom cu celule de manta recidivant sau refractar.

Lenalidomida in asociere cu rituximab (anticorp anti-CD20) este indicata pentru

tratamentul pacientilor adulti cu limfom folicular tratat anterior (gradul 1 — 3a).

Atunci cand lenalidomida este administratd in asociere cu alte medicamente, inainte de initierea

tratamentului trebuie consultat RCP-ul corespunzator.

1.2 PPS pentru lenalidomida

Lenalidomida este inruditad structural cu talidomida. Talidomida
este o substantd cunoscutd ca fiind teratogend la om, care
provoaca malformatii congenitale grave care pun viata in pericol.
Un studiu privind dezvoltarea embrionara fetala a fost efectuat la
maimute carora li s-a administrat lenalidomida in doze de pana la

produs malformatii externe (membre scurte, degete, incheietura {
mainii si/sau coada indoite, degete supranumerare sau absente) la | .
progeniturile maimutelor femele care au primit medicamentul in ¢
timpul sarcinii. Talidomida a produs tipuri similare de -
malformatii in cadrul aceluiasi studiu. '

4mg/kg/zi. Rezultatele acestui studiu au aratat ca lenalidomida a v/
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In cazul in care lenalidomida este administrata in timpul sarcinii,
este de asteptat un efect teratogen. Prin urmare, lenalidomida este
contraindicata in timpul sarcinii si la femeile cu potential fertil, cu
exceptia cazului in care sunt indeplinite conditiile din PPS.

e Toti barbatii si toate femeile cu potential fertil trebuie sa beneficieze, la Inceperea
tratamentului, de consiliere privind necesitatea de a evita sarcina (acest lucru trebuie
documentat prin intermediul unui formular de initiere a tratamentului si listele de
verificare pentru consiliere sunt furnizate impreuna cu acest pachet).

e Este o cerinta a PPS ca toti profesionistii din domeniul sanatatii sa se asigure ca au citit
si au inteles aceasta brosurd inainte de a prescrie sau de a elibera lenalidomida pentru
orice pacient.

e Descrierea PPS si clasificarea pacientilor pe baza sexului si a potentialului fertil este
prezentata 1n algoritmul atasat.

e Pacientii trebuie sa fie capabili sd respecte cerintele de utilizare in sigurantad a
lenalidomidei.

e Pacientilor trebuie sa li se pund la dispozitie Brosura pentru pacienti, Formularul de
initiere a Tratamentului si Cardul pentru Pacienti corespunzator.

Toate materialele PPS pentru Lenalidomida sunt cuprinse in Pachetul de informatii pentru
profesionionistii din domeniul sanatatii si se pot obtine copii suplimentare utilizand datele de
contact mentionate in aceast material educational.

Trebuie sd va asigurati ca pacientul dumneavoastra intelege pe deplin ceea ce i-ati spus despre
lenalidomida nainte de a incepe tratamentul.

Pentru a se asigura ca actiunile de reducere la minimum a riscului de expunere a fatului sunt
realizate pentru toti pacientii, eliberarea lenalidomidei va fi permisa numai de la farmaciile
nregistrate la SANDOZ SRL (DAPP/Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata). DAPP nu
va autoriza furnizarea de lenalidomida cétre farmaciile care nu sunt inregistrate.

Urmatoarele sunt cerinte de baza ale PPS:
e Un sistem de distributie controlat.
e Toti profesionionistii din domeniul sanatdtii care elibereazd sau prescriu lenalidomida
trebuie sd obtind pachetul cu informatii pentru profesionionistii din domeniul sanétatii,
privind lenalidomida.

2. Sfaturi de management terapeutic pentru evitarea expunerii fetale
2.1 Femei fara potential fertil

Femeile din urmatoarele grupuri sunt considerate ca neavand potential fertil si nu trebuie sa

faca un test de sarcind sau sd primeasca sfaturi privind contraceptia.

e Varsta >50 de ani si amenoree naturala timp de >1 an. Retineti cd amenoreea in urma
tratamentului impotriva cancerului sau in timpul alaptarii nu exclude potentialul fertil
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e Insuficientd ovariana prematura confirmatd de un medic specialist ginecolog
e Salpingo-ooforectomie bilaterala anterioara, sau histerectomie
e Genotip XY, sindrom Turner, agenezie uterina.

Femeile cu potential fertil sunt toate celelalte femei care au menstruatie sau sunt in
perimenopauza, chiar si cele care se abtin de la relatii sexuale. Medicii prescriptori sunt sfatuiti
sa 1si trimitd pacienta la un consult ginecologic in cazul in care nu sunt siguri daca o femeie
indeplineste criteriile de a fi fara potential fertil.

In cazul in care o pacienta nu indeplineste cel putin unul dintre criteriile de mai sus, dar medicul
prescriptor considera ca pacienta nu are potential fertil, atunci trebuie solicitata aprobarea
prealabild a oricarei abateri de la aceste criterii stipulate, de la DAPP. Aceasta este o cerinta
obligatorie. Va rugam sa contactati Managementul Riscului comunicat de Sandoz SRL
(DAPP) . Urmatoarele informatii sunt necesare pentru a evalua daca o pacienta, care nu
indeplineste cel putin unul dintre criteriile de mai sus, poate fi tratata ca o femeie fara potential
fertil:

e Data nasterii si initialele pacientei

e Detalii privind motivul pentru care medicul prescriptor considera ca pacienta nu are
potential fertil

e Contextul pentru care a fost solicitata o abatere.

2.2 Femei cu potential fertil
Femeile cu potential fertil nu trebuie sd ia niciodata lenalidomidd daca sunt:

e [nsdrcinate.

e Femei care pot ramane insarcinate, chiar daca nu intentioneaza sa ramana insarcinate, CU
exceptia cazului in care sunt indeplinite toate conditiile din PPS.

Avand in vedere riscul teratogen preconizat al lenalidomidei, trebuie evitata expunerea fetala.

Femeile cu potential fertil (chiar daca au amenoree) trebuie:

e Si utilizeze cel putin o metoda contraceptiva eficace timp de cel putin 4 saptamani inainte
de tratament, 1n timpul tratamentului si pana la cel putin 4 sdptamani dupa tratamentul cu
lenalidomida, si chiar si In cazul intreruperii dozei

sau

e S& se angajeze la abstinenta sexuala absoluta si continua, confirmata lunar.

si

e Sa aiba un test de sarcind negativ, sub supraveghere medicala (cu o sensibilitate minima de
25 mlU/ml), dupa ce s-a stabilit ca urmeaza o metoda contraceptiva de 4 saptamani, test
efectuat cel putin la intervale de 4 saptamani in timpul terapiei (acest lucru include
intreruperea dozei) si cel putin 4 saptamani dupa terminarea terapiei (cu exceptia cazului in
care este confirmata sterilizarea tubara). Acest lucru include si acele femei cu potential fertil
care confirma abstinenta sexuald absoluta si continua.

Versiune aprobata de ANMDMR in august 2022



Novartis Confidential Pagina 9

Pachet cu Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii aferent versiunii 4.1 EU RMP
Lenalidomida Sandoz

Pacientele trebuie sfatuite sa informeze medicul care le prescrie contraceptia despre tratamentul
cu lenalidomida.

Pacientele trebuie sfatuite sa va informeze in cazul in care este necesara schimbarea sau
intreruperea metodei de contraceptie.

Nu trebuie sa existe mai mult de 3 zile intre data ultimului test de sarcinad negativ si data retetei.

Tn cazul in care nu utilizeazi o metodd contraceptiva eficace, pacienta trebuie sa fie indrumata
catre un profesionionist din domeniul sanatatii cu pregatire corespunzatoare pentru consiliere
contraceptiva, pentru a putea fi initiatd contraceptia.

Urmatoarele pot fi considerate ca fiind exemple de metode contraceptive adecvate:

e Implant

Sistem intrauterin cu eliberare de levonorgestrel (1US)

Medroxiprogesteron acetat depot

Sterilizare tubara

Relatii sexuale doar cu un partener vasectomizat; vasectomia trebuie sa fie confirmata prin
douad analize de sperma negative
Pilule de inhibare a ovulatiei doar cu progesteron (de exemplu, desogestrel).

TRATAMENTUL PENTRU O FEMEIE CU POTENTIAL FERTIL NU POATE
iINCEPE PANA CAND PACIENTA NU UTILIZEAZA CEL PUTIN O METODA
EFICACE DE CONTRACEPTIE TIMP DE CEL PUTIN 4 SAPTAMANI SAU SE
ANGAJEAZA LA ABSTINENTA ABSOLUTA SI CONTINUA SI TESTUL DE
SARCINA ESTE NEGATIV.

Din cauza riscului crescut de tromboembolism venos la pacientii cu mielom multiplu care iau
lenalidomida in terapie combinata si, Intr-o masurd mai mica, la pacientii cu mielom multiplu,
care iau lenalidomida in monoterapie, nu se recomanda pilule contraceptive orale combinate.
Daci o pacientd utilizeaza in prezent contraceptie orala combinata, pacienta trebuie sa treacd la
una dintre metodele eficace enumerate mai sus.

Riscul de tromboembolism venos continud timp de 4 pand la 6 saptamani dupd intreruperea
contraceptiei orale combinate. Eficacitatea steroizilor contraceptivi poate fi redusd in timpul
tratamentului combinat cu dexametazona.

Implanturile si sistemele intrauterine cu eliberare de levonorgestrel sunt asociate cu un risc
crescut de infectie in momentul insertiei si cu sangerari vaginale neregulate. Trebuie luate in
considerare antibioticele profilactice n special la pacientele cu neutropenie.

Insertia dispozitivelor intrauterine cu eliberare din cupru nu este, in general, recomandatd din
cauza riscurilor potentiale de infectie in momentul insertiei si a pierderilor de sdnge menstrual
care pot compromite pacientele cu neutropenie sau trombocitopenie.
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Pacienta dumneavoastra trebuie sfatuita ca, daca apare o sarcina in timpul tratamentului
cu lenalidomida, trebuie sa intrerupa imediat tratamentul si sa isi informeze medicul.

Cerinte in cazul in care se suspecteaza o sarcina in timpul tratamentului cu lenalidomida:

o Intrerupeti imediat tratamentul

e Trimiteti pacienta la un medic specializat sau cu experientd in teratologie pentru
evaluare si consiliere

e Notificati imediat Sandoz SRL — Departamentul farmacovigilenta despre toate
evenimentele adverse sau aparitia sau suspiciunea de aparitic a unei sarcini, conform
datelor de contact mentionate la finalul acestui material educational

e Sarcinile suspectate pot fi raportate.

2.3 Barbati
Avand in vedere riscul teratogen asteptat al lenalidomidei, trebuie evitata expunerea fetala.

Informati-va pacientul care sunt metodele contraceptive eficace pe care le poate folosi partenera
sa.

Lenalidomida este prezenta in materialul seminal. Prin urmare, toti pacientii de sex masculin
trebuie sa utilizeze prezervative pe toata durata tratamentului, in timpul intreruperii dozei si
timp de 1 saptamana dupa incetarea tratamentului, daca partenera lor este insarcinata sau are
potential fertil si nu utilizeaza o metoda contraceptiva eficace, chiar daca pacientul de sex
masculin a suferit o vasectomie.

Pacientii trebuie instruiti ca, in cazul in care partenera lor ramane insarcinata in timpul
tratamentului cu lenalidomidd sau in termen de 7 zile de la intreruperea tratamentului cu
lenalidomida, acestia trebuie sd informeze imediat medicul curant. Partenera trebuie sa isi
informeze imediat medicul curant. Se recomandd ca aceasta sa fie trimisa la un medic
specializat in teratologie pentru evaluare si consiliere.

Pacientii de sex masculin nu trebuie s doneze material seminal sau sperma in timpul
tratamentului, inclusiv in timpul intreruperii dozelor si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea
tratamentului cu lenalidomida.

in cazul in care partenera unui birbat riméne insircinati, atunci acesta trebuie sa fsi
informeze imediat medicul, apoi trebuie sa:

Trimiteti partenera la un medic specializat sau cu experientd in teratologie pentru
evaluare si consiliere.

Anuntati imediat SANDOZ SRL despre toate aceste evenimente, contactand
Departamentul de Farmacovigilenta al SANDOZ SRL (Telefon: +40 21 310 44 30; Fax:
021 31040 29). Varugam sa completati, de asemenea, Formularul de Raportare a Sarcinii inclus
n acest pachet. SANDOZ SRLva dori sa urmireasca impreuna cu dumneavoastra evolutia
tuturor sarcinilor suspectate la paciente sau la partenerele pacientilor de sex masculin.
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2.4 Sfaturi pentru toti pacientii, profesionistii din domeniul sanatitii si persoanele care fi
ingrijesc pe pacienti

2.4.1 Aspecte de care trebuie sa tineti cont pentru manipularea medicamentului

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 exercitata pe partea centrald a capsulei. Nu trebuie sa apasati
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 sa se apese doar Intr-un singur loc la capatul 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.

Persoanele care manipuleazd medicamentul trebuie sd poarte manusi de unica folosinta atunci
cand manipuleazad blisterul sau capsula. Manusile trebuie apoi indepartate cu grija, pentru a
preveni expunerea pielii, trebuie plasate intr-o punga de plastic sigilabila, din polietilena, iar
punga trebuie eliminata in conformitate cu cerintele locale. Mainile trebuie apoi spalate bine cu
apa si sapun. Femeile care sunt insarcinate sau care suspecteaza ca ar putea fi insarcinate nu
trebuie s manipuleze blisterul sau capsula. Consultati mai jos pentru indrumari suplimentare.

o
A
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e i )

; &
&
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Atunci cand manipulati medicamentul, utilizati urméitoarele masuri de precautie pentru
a preveni expunerea potentiald Daca sunteti o femeie insdrcinatd sau suspectati ca ati putea
fi insarcinatd, nu trebuie sa manipulati blisterul sau capsula
e Purtati manusi de unica folosinta atunci cdnd manipulati produsul si/sau ambalajul (de
exemplu, blisterul sau capsula)
e Utilizati o tehnica adecvatd atunci cand va scoateti mdnusile pentru a preveni o
potentiala expunere a pielii (a se vedea mai jos)
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e Puneti manusile intr-o pungd de plastic sigilabila, din polietilena si eliminati-le Tn
conformitate cu cerintele locale
e Spalati-vad bine pe maini cu apa si sapun dupa ce ati Indepartat manusile.

Tn cazul in care un ambalaj al produsului medicamentos pare vizibil deteriorat, utilizati
urmatoarele masuri de precautie suplimentare pentru a preveni expunerea
e Daca ambalajul exterior este vizibil deteriorat — Nu deschideti
e Daci benzile de blister sunt deteriorate sau prezintd scurgeri sau dacd se observa ca
capsulele sunt deteriorate sau prezinti scurgeri — inchideti imediat cutia exterioari
e Introduceti produsul intr-o punga de plastic sigilabila, din polietilena
e 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
e 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
e Purtati manusi de unica folosinta pentru a curata pulberea
e Asezati o carpa sau un prosop umed peste zona cu pulbere pentru a diminua patrunderea
pulberii in aer. Adaugati lichid in exces pentru a permite materialului sa intre 1n solutie.
Dupa manipulare, curatati bine zona cu apa si sdpun si uscati-0
e 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
e Spalati-vad bine pe maini cu apa si sdpun dupa ce ati indepartat manusile

in cazul in care continutul capsulei este atasat de piele sau de membranele mucoase
e Daca atingeti pulberea medicamentoasa, va rugam sa spalati bine zona expusd cu apa
curentd si sapun
e Daci pulberea intra in contact cu ochii, daca purtati lentile de contact si daca este usor
de facut, indepartati lentilele de contact si aruncati-le. Spalati imediat ochii cu cantitati
mari de apd timp de cel putin 15 minute. Daca apare iritatie, va rugdm sa contactati un
oftalmolog.

Tehnica corecta de indepirtare a manusilor:
e Prindeti marginea exterioara de langa incheietura mainii (1)

e Desprindeti-o de manad, intorcand manusa pe dos (2)

e Tineti-o In cealaltd mana, cea imbracatd in manusa (3)

e Introduceti usor degetele neimbracate in manusd, sub Incheietura mainii ramase cu
manusd, avand grija sa nu atingeti partea exterioard a manusii (4)
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e Desprindeti-o din interior, creand o punga pentru ambele manusi.
e Aruncati-le in containerul corespunzator
e Spalati-va bine pe maini cu apa si sapun.
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2.4.2 Donarea de sange

Pacientii nu trebuie sd doneze sange in timpul tratamentului si timp de cel putin 7 zile dupa
oprirea tratamentului cu lenalidomida.

2.5 Prescrierea lenalidomidei
2.5.1 Perioada maxima de prescriere

Reteta pentru femeile cu potential fertil poate fi pentru o duratd maxima de patru saptdmani, in
conformitate cu schemele de doze din indicatiile aprobate (posologie). Pentru toti ceilalti
pacienti, retetele de lenalidomida trebuie limitate la o duratd maxima de 12 saptdmani, iar
continuarea tratamentului necesitd o noua prescriptie.

2.5.2 Reteta initiala

Inainte de a elibera reteta initiald, medicul prescriptor trebuie:

e Sa consilieze pacientul cu privire la utilizarea in siguranta a lenalidomidei in conformitate
cu masurile descrise in acest material educational si in RCP, care se gasesc 1n acest pachet.

e Saobtina confirmarea scrisa a pacientului (utilizand formularul de initiere a tratamentului )
ca a primit si a inteles aceste informatii si sa ii furnizeze o copie

e Siseasigure ca pacientul utilizeaza metoda contraceptiva adecvata, daca este cazul.

e S se asigure ca pacienta utilizeaza metode contraceptive eficace (daca este cazul).

Sa inmaneze fiecarui pacient Cardul pacientului, completat corespunzator .

2.5.3 Repetarea ulterioara a retetelor
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Pacientul trebuie sa se intoarca la un medicul prescriptor pentru fiecare repetare a retetei de
lenalidomida

Pacientul prezinta Cardul pacientului, iar in cazul femeilor aflate in perioada fertila, medicul va
completa corespunzator data efectuarii testului de sarcina.

2.6 Eliberarea lenalidomidei

Este o cerintd a PPS ca farmaciile care doresc sa achizitioneze si s elibereze lenalidomida sa
fie Tnregistrate la SANDOZ SRL. Tnregistrarea presupune primirea unui Pachet cu informatii
pentru profesionistii din domeniul sanatatii si trimiterea prin e-mail, fax (sau prin posta) citre
SANDOZ SRL, in atentia Departamentului comercial, a unui Formular de inregistrare a
farmaciei, semnat, pentru a indica acordul si conformitatea cu continutul acestuia.

Eliberarea lenalidomidei va fi permisd numai de la farmaciile inregistrate la SANDOZ
SRL. SANDOZ SRL nu va autoriza cumpararea si furnizarea lenalidomidei citre
farmaciile care nu sunt inregistrate .

Lenalidomida este furnizata farmaciilor inregistrate in cadrul programului de reducere
la minimum a riscurilor al SANDOZ SRL, cunoscut sub numele de Programul de
Prevenire a Sarcinii (PPS), doar in scopul eliberirii produsului de citre farmacia
inregistrata in cadrul PPS, catre pacient.

2.6.1. Comandarea lenalidomidei:

Pentru a se asigura ca farmacia este autorizata, distribuitorul va primi din partea SANDOZ
SRL o lista actualizata a farmaciilor inregistrate.

Pentru femeile cu potential fertil, retetele pentru lenalidomida trebuie sa fie limitate la 4
siptimani de tratament, iar continuarea tratamentului necesiti o noud reteti. In mod ideal,
testarea sarcinii, eliberarea unei retete si eliberarea medicamentului trebuie sa aiba loc n aceeasi
zl. Eliberarea lenalidomidei trebuie s aiba loc in maximum 7 zile de la data retetei, iar data
ultimului test de sarcina negativ, trebuie sa fie in cele 3 zile anterioare datei retetei.

Pentru barbati si femeile care nu au potential fertil, retetele de lenalidomida trebuie limitate la
12 saptamani, iar continuarea tratamentului necesitd o noud reteta.

2.6.2 Consiliere privind eliberarea
e Va rugam sd va asigurati cd eliberati blisterele cu lenalidomida intacte; capsulele nu
trebuie sa fie scoase din blistere si ambalate in flacoane
e Pentru fiecare retetd, considerati eliberarea pentru maximum 4 saptamani pentru
femeile cu potential fertil sau pentru maximum 12 saptamani pentru toti ceilalti pacienti
e Vi rugam sa instruiti toti farmacistii din cadrul farmaciei dumneavoastra cu privire la
procedurile de eliberare a lenalidomidei
e Instruiti pacientii sa returneze la farmacie orice lenalidomidad neutilizata. Farmaciile
trebuie sa accepte orice lenalidomida nefolositd returnatd de pacienti pentru distrugere
Versiune aprobata de ANMDMR in august 2022



Novartis Confidential Pagina 15

Pachet cu Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii aferent versiunii 4.1 EU RMP
Lenalidomida Sandoz

si sa urmeze indicatiile privind buna practica farmaceuticd pentru distrugerea
medicamentelor periculoase.

3.0 Evaluarea eficacititii PPS

Termenii Autorizatiei de Punere pe Piata a lenalidomidei impun ca SANDOZ SRL sa evalueze
eficacitatea PPS pentru a se asigura ca sunt luate toate masurile rezonabile pentru a reduce riscul
de expunere a fatului la lenalidomida.

Prin urmare, este esential ca farmaciile sa se asigure ca toata documentatia asociata cu
PPS este completati cu exactitate, in interesul sigurantei pacientilor.

4.0 Posologie
4.1 Mielom Multiplu nou diagnosticat

411 intreginere cu Lenalidomida la pacientii care au fost supusi unui transplant autolog
de celule stem (TACYS)

Doza initiald recomandata este lenalidomida 10 mg pe cale orald o data pe zi, In mod continuu
(in zilele 1 — 28 din ciclurile repetate de 28 de zile), administrata pana la progresia bolii sau
intolerantd. Dupa 3 cicluri de intretinere cu lenalidomida, doza poate fi crescutd la 15 mg pe
cale orala o data pe zi, daca este tolerata.

4.1.2 Lenalidomidi in asociere cu dexametazona pana la progresia bolii la pacientii care
nu sunt eligibili pentru transplant

Doza initiald recomandata de lenalidomida este de 25 mg pe cale orala o data pe zi, in zilele 1-
21 din ciclurile repetate de 28 de zile. Doza recomandata de dexametazona este de 40 mg pe
cale orald o datd pe zi in Zilele 1, 8, 15 si 22 din ciclurile repetate de 28 de zile. Pacientii pot
continua tratamentul cu lenalidomida si dexametazona pana la progresia bolii sau intoleranta.

4.1.3 Lenalidomida in asociere cu bortezomib si dexametazoni, urmat de lenalidomida si
dexametazona pana la progresia bolii la pacientii care nu sunt eligibili pentru transplant

Doza initiala recomandata de lenalidomida este de 25 mg pe cale orald o data pe zi, zilele 1-14
ale fiecdrui ciclu de 21 de zile, in asociere cu bortezomib si dexametazond. Bortezomibul trebuie
administrat prin injectie subcutanati (1,3 mg/m? de suprafati corporald) de douid ori pe
saptdmanad in zilele 1, 4, 8 s1 11 ale fiecdrui ciclu de 21 de zile.

Se recomanda pana la opt cicluri de tratament de 21 de zile (24 de sdptdmani de tratament
initial).

Continuarea tratamentului cu Lenalidomida 25 mg pe cale orala, o data pe zi, in zilele 1-21 ale
ciclurilor repetate de 28 de zile, in asociere cu dexametazona. Tratamentul trebuie continuat
pana la progresia bolii sau toxicitate inacceptabila.
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4.1.4 Lenalidomida in asociere cu melfalan si prednison urmat de intretinere cu
lenalidomida la pacientii care nu sunt eligibili pentru transplant

Doza initiald recomandata este lenalidomida 10 mg pe cale orala o data pe zi in zilele 1-21 din
ciclurile repetate de 28 de zile, timp de pana la 9 cicluri, melfalan 0,18 mg/kg pe cale oralad in
zilele 1-4 din ciclurile repetate de 28 de zile, prednison 2 mg/kg pe cale orala in zilele 1-4 din
ciclurile repetate de 28 de zile. Pacientii care finalizeaza 9 cicluri sau care nu pot finaliza
tratamentul combinat din cauza intolerantei sunt tratati cu lenalidomida in monoterapie, dupa
cum urmeaza: 10 mg pe cale orala o data pe zi, in Zilele 1-21 din ciclurile repetate de 28 de
zile, administratd pand la progresia bolii.

4.2 Mielom multiplu cu cel putin o terapie anterioara

Doza initiald recomandata de lenalidomida este de 25 mg pe cale orala o data pe zi, in zilele 1-
21 ale ciclurilor repetate de 28 de zile. Doza recomandatd de dexametazona este de 40 mg pe
cale orala o data pe zi in zilele 1-4, 9-12 si 17-20 ale fiecarui ciclu de 28 de zile pentru primele
4 cicluri de tratament si apoi 40 mg o data pe zi in zilele 1-4 la fiecare 28 de zile.

Medicii prescriptori trebuie sa evalueze cu atentie ce doza de dexametazona sa utilizeze, tindnd
cont de starea si statutul bolii pacientului.

4.3 Sindroame mielodisplastice (SMD)

Tratamentul cu lenalidomida nu trebuie initiat dacd numarul absolut de neutrofile (ANC) < 0,5
x 10%L si/sau numirul de trombocite < 25 x 10%/L.

Doza initiala recomandata de lenalidomida este de 10 mg pe cale orald, o data pe zi, in zilele 1-
21 ale ciclurilor repetate de 28 de zile.

4.4 Limfom cu celule de manta (MCL)

Doza initiald recomandata de lenalidomida este de 25 mg pe cale orala o data pe zi, in zilele 1-
21 ale ciclurilor repetate de 28 de zile.

4.5 Limfom Folicular

Doza initiala recomandata de lenalidomida este de 20 mg pe cale orald, o data pe zi, in zilele 1-
21 din ciclurile repetate de 28 de zile, timp de pana la 12 cicluri de tratament. Doza initiald
recomandati de rituximab este de 375 mg/m? pe cale intravenoasi in fiecare siptimani in Ciclul
1 (zilele 1, 8, 15 si 22) si 1n ziua 1 a fiecarui ciclu de 28 de zile pentru Ciclurile 2 pana la 5.

5.0 Riscuri selectate ale Lenalidomidei

Urmatoarea sectiune contine sfaturi pentru profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la
modul de reducere la minimum a unora dintre principalele riscuri asociate cu utilizarea
lenalidomidei.
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5.1 Reactia de agravare tumorala la pacientii cu limfom folicular

Reactia de agravaretumoralda (TFR) a fost observata foarte frecvent la pacientii cu limfom
folicular tratat cu lenalidomida si rituximab. Pacientii cu risc de TFR sunt cei cu incarcatura
tumorald mare inainte de tratament. Trebuie exercitatd prudentd atunci cand se introduce
lenalidomida acestor pacienti. Acesti pacienti trebuie monitorizati indeaproape, in special in
timpul primului ciclu sau al cresterii dozei si trebuie luate masurile de precautie adecvate.

La latitudinea medicului prescriptor, lenalidomida poate fi continuata la pacientii cu TFR de
gradul 1 sau 2 fara intrerupere sau modificare. La latitudinea medicului prescriptor, se poate
administra un tratament cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), corticosteroizi
pe duratd limitata si/sau analgezice narcotice. La pacientii cu TFR de gradul 3 sau 4, intrerupeti
tratamentul cu lenalidomida si initiati terapia cu AINS, corticosteroizi si/sau analgezice
narcotice. Atunci candTFR se rezolva la < Gradul 1, se reia tratamentul cu lenalidomida la
acelasi nivel de dozd pentru restul ciclului. Pacientii pot fi tratati pentru gestionarea
simptomelor conform ghidului pentru tratamentul TFR de gradul 1 si 2.

5.2 Tumori maligne primare apirute secundar

Riscul de aparitie a unor tumori maligne primare aparute secundar (SPM) trebuie luat in
considerare inainte de initierea tratamentului cu lenalidomida, fie in asociere cu melfalan, fie
imediat dupa administrarea de doze mari de melfalan si TACS. Medicii prescriptori trebuie sa
evalueze cu atentie pacientii Tnainte si in timpul tratamentului, utilizand screeningul standard
pentru cancer, pentru depistarea aparitiei SPM si sd instituie tratamentul conform indicatiilor.

In studiile clinice a fost observati o crestere a SPM la pacientii cu mielom tratati anterior cu
lenalidomida/dexametazond in comparatie cu pacientii martori, cuprinzand in principal cancere
cutanate cu celule bazale sau cu celule scuamoase.

Cazuri de SPM hematologice, cum ar fi leucemie mieloida acutd (LMA), au fost observate in
studiile clinice privind mielomul multiplu nou diagnosticat la pacientii care au luat lenalidomida
n asociere cu melfalan sau imediat dupa administrarea de doze mari de melfalan si TACS.
Aceastd crestere a riscului de SPM hematologice nu a fost observata in studiile clinice privind
mielomul multiplu nou diagnosticat la pacientii care iau lenalidomidd in asociere cu
dexametazond, comparativ cu talidomida in asociere cu melfalan si prednison.

5.3 Progresia spre LMA la pacientii cu SMD cu risc Scizut si cu risc intermediar - 1

Variabilele initiale, inclusiv citogenetica complexa si mutatia TP53, sunt asociate cu progresia
spre LMA la subiectii care sunt dependenti de transfuzii si care prezintd o anomalie Del (5q).

6.0. Raportarea Reactiilor Adverse, a sarcinilor suspectate si confirmate si a expunerii
fetale

Utilizarea in conditii de sigurantd a lenalidomidei este de importanta capitala.
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Reactiile adverse (si cazurile de sarcind suspectatd sau confirmatd sau de expunere fetald)
trebuie raportate. Formularele de raportare a reactiilor adverse si formularele de raportare a
sarcinii sunt incluse in acest pachet si trebuie transmise Departamentului Farmacovigilenta al
SANDOZ SRL. (A se vedea datele de contact).
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7.0. Descrierea PPS si a Algoritmului de clasificare a pacientilor

Evaluati pacient nou

Femeie

Barbat

Fara potential fertil

l

Cu potential fertil*

Incepeti administrarea
lenalidomidei. Este
necesara folosirea

prezervativului pentru
activitatea sexuala

(chiar daca pacientul
este vasectomizat) pe
durata tratamentului cu
lenalidomida, in timpul
intreruperii dozelor si
timp de cel putin 7 zile
dupa intreruperea
tratamentului, daca
partenera este
insarcinata sau are
potential fertil si nu
utilizeaza metode
contraceptive eficace

Cel putin un criteriu trebuie
sa fie indeplinit
e Varsta 250 de ani si
amenoree naturala timp de
21 an (amenoreea in urma
tratamentului Tmpotriva
cancerului sau Tn timpul
alaptarii nu exclude
potentialul fertil)

e Insuficienta ovariana
prematura confirmata de un
medic specialist ginecolog
e Salpingo-ooforectomie
bilaterala sau histerectomie
anterioara
e Genotip XY, sindrom
Turner sau agenezie uterina

Daca nu se utilizeaza deja
o contraceptie eficace,
incepeti o contraceptie

eficace cu cel putin 4
saptamani inainte de
initierea tratamentului, cu
exceptia cazului in care
practicati abstinenta
absoluta si continua.
Metodele de contraceptie
includ:

e Fie implant, sistem
intrauterin cu eliberare de
levonorgestrel,
medroxiprogesteron acetat
depot, sterilizare tubara,
partener vasectomizat,
pilula cu inhibitori de
ovulatie numai cu
progesteron (de exemplu,
desogestrel).

e Contraceptia trebuie
continua Tn timpul
tratamentului, inclusiv in
cazul intreruperii dozelor
si timp de cel putin 4
saptamani dupa
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Negativ Pozitiv
Incepeti tratamentul cu NU INCEPETI
lenalidomida. Testarea TRATAMENTUL CU
sarcinii cel putin la LENALIDOMIDA

intervale de 4 saptamani
(cu exceptia cazului in
care se confirma
sterilizarea tubara).

Aceasta include si
femeile cu potential fertil
care confirma abstinenta
sexuala completa si
continud

*Femeile cu potential fertil sunt toate celelalte femei care nu indeplinesc cel putin un criteriu
pentru femeile fara potential fertil si care au menstruatie sau sunt in premenopauza, chiar si cele
care se abtin de la relatii sexuale.

Medicii prescriptori sunt sfatuiti sa isi indrume pacienta cétre un consult ginecologic dacd nu
sunt siguri ca o femeie indeplineste criteriile de a fara potential fertil.
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8. Formular de inregistrare a farmaciei cu privire la Lenalidomida

A se completa de farmacistul-sef sau de adjunctul desemnat

Denumirea farmaciei:

Farmacist-Sef (sau adjunctul desemnat):

Numarul de telefon de contact:

Email:

Adresa farmaciei care elibereaza medicamentul:

Adresa de Livrare (daca difera de cea a
farmaciei care elibereaza medicamentul):

Tel: Tel:
Fax: Fax:
Email: Email:

Adresa de unde se face comanda (daca difera de adresa de livrare):

TN NUMEIE oo

[denumirea farmaciei], sunt de acord sa pun

in aplicare urmatoarele proceduri de reducere la minimum a riscurilor in cazul retetelor pentru
lenalidomida, asa cum sunt specificate de Sandoz SRL (DAPP) in Pachetul cu informatii pentru
profesionistii din domeniul sanatatii privind lenalidomida.

sandtatii privind lenalidomida.

1. | Am citit si am inteles Pachetul cu Informatii pentru profesionionistii din domeniul

2. Toti farmacistii care elibereaza lenalidomida vor fi citit si inteles Pachetul cu
informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii privind lenalidomida.

completate de catre medicul prescriptor.

3. Toti farmacistii care elibereaza lenalidomida au obligatia de a verifica existenta
Cardului pacientului, care Tnsoteste reteta si sa verifice corectitudinea informatiilor

4, Tn cazul pacientelor cu potential fertil, suplimentar, farmacistul are obligatia de a
verifica data testului de sarcina negativ mentionat pe Cardul pacientului si va elibera
Lenalidomida doar in cazul in care sunt indeplinite criteriile comunicate de DAPP in
materialele educationale. In acest caz farmacistul va documenta data eliberarii
lenalidomidei pe Cardul pacientei cu potential fertil

5. Lenalidomida se elibereaza, se verifica si se pastreaza in conformitate cu
procedurile standard aplicabile in farmacie pentru medicamentele anticanceroase
orale.

6. Eliberarea va fi limitata la o cantitate pentru cel mult 4 saptamani pentru femeile cu

potential fertil si 12 saptamani pentru barbati si pentru femeile fara potential fertil.
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7. Eliberarea lenalidomidei femeilor cu potential fertil trebuie sa aiba loc in termen de 7
zile de la prescriere.

Inteleg ca inregistrarea in vederea obtinerii si furnizarii lenalidomidei va fi acordati doar in
cazul Tn care sunt de acord cu punctele 1-8 descrise mai sus, deoarece furnizarea lenalidomidei
fara participarea la reducerea la minimum necesara a riscurilor pentru prevenirea sarcinii este
contrara conditiilor din autorizatia de punere pe piati. Inregistrarea este valabila timp de 2 ani,
moment in care voi confirma faptul ca vom continua sa respectam procedurile de reducere la
minimum a riscurilor prin completarea acestui formular si trimiterea lui la Sandoz SRL,in
atentia Departamentului Comercial..

Semnatura:

Nume in clar: Data:
Trimiteti prin fax /e-mail formularele completate catre

Sandoz SRL

Departamentul Comercial.

Tel.: 021 407 51 60

Fax: 021 407 51 61

E-mail: commercial.romania@sandoz.com.
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9. Formulare de initiere a tratamentului cu lenalidomida

9.1. Formular de initiere a tratamentului cu lenalidomida pentru femeile cu
potential fertil

Introducere

Acest Formular de initiere a tratamentului trebuie completat pentru fiecare femeie cu potential
fertil Tnainte de Inceperea tratamentului cu lenalidomida. Formularul trebuie pastrat impreuna
cu dosarul medical al pacientei, iar o copie trebuie furnizata acesteia. Este obligatoriu ca femeile
cu potential fertil sa primeasca consiliere si instruire pentru a fi informate cu privire la riscurile
tratamentului cu lenalidomida. Lenalidomida este contraindicata la femeile cu potential fertil
daca nu sunt indeplinite toate conditiile de consiliere.

Scopul Formularului de initiere a tratamentului este de a proteja pacientele si orice posibil fat
prin asigurarea faptului ca pacientele sunt pe deplin informate si inteleg riscul de teratogenitate
si alte efecte adverse asociate cu utilizarea lenalidomidei. Acesta nu este un contract i nu
absolvda pe nimeni de responsabilitatile sale in ceea ce priveste utilizarea in sigurantd a
medicamentului si prevenirea expunerii fetale.

Avertisment: Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida. Talidomida este o substanta
activa teratogena umana cunoscutéa, care provoaca malformatii congenitale grave care pun viata
in pericol. Lenalidomida a indus la maimute malformatii similare cu cele descrise in cazul
talidomidei. Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat un efect
teratogen al lenalidomidei la om. Conditiile din PPS trebuie indeplinite pentru toate pacientele,
cu exceptia cazului in care exista dovezi fiabile ca pacienta nu are potential fertil.

Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat ca aceasta sa provoace
malformatii congenitale severe sau decesul copilului nenascut.

Date privind pacienta

Prenumele pacientei:

Numele de familie al
pacientei

Data nasterii Zi | Luna An Data consilierii: Y4 LL AAAA
(Z2) | (LL) | (AAAA)

Trimitere pentru contraceptie

Este necesara o trimitere pentru contraceptie DA NU
Trimiterea pentru contraceptie a fost facuta zZ LL AAAA
Consultatie contraceptiva efectuata la data de zZ LL AAAA

Prevenirea sarcinii
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S-a stabilit ca pacienta foloseste una dintre urméatoarele metode contraceptive timp de | Bifati
cel putin 4 saptamani

Implant Bifati
IUS cu eliberare de levonorgestrel Bifati
Medroxiprogesteron acetat depot Bifati
Sterilizare tubara Bifati
Relatii sexuale doar cu un partener masculin vasectomizat; vasectomia trebuie sa fie Bifati
confirmata prin doua analize de sperma negative

Pilule de inhibare a ovulatiei doar cu progesteron (de exemplu, desogestrel) Bifati
Angajament de abstinenta completa si absoluta Bifati

Test de sarcina

Data ultimului test de sarcina negativ ZZ LL AAAA

Tratamentul cu lenalidomidd nu poate incepe pana cind nu se stabilieste cid pacienta
foloseste cel putin 0 metodai eficace de contraceptie timp de 4 siptaméani sau se angajeazi
la abstinenta completa si continua si obtine un test de sarcina negativ.

Confirmarea medicului prescriptor

Am explicat integral pacientei mentionate mai sus natura, scopul si riscurile asociate
tratamentului cu lenalidomida, in special riscurile pentru femeile cu potential fertil.

Voi respecta toate obligatiile si responsabilitdtile mele in calitate de medic prescriptor pentru
lenalidomida.

Prin prezenta confirm ca am furnizat pacientei urmatoarele documente:

O Brosura educationala pentru pacienti
O Cardul pacientului

Prenumele medicului
prescriptor:

Numele de familie al
medicului prescriptor

Semnatura medicului

. Data: ZZ LL AAAA
prescriptor

Pentru pacienta: Va rog sa cititi cu atentie si daca sunteti de acord cu mentiunile, scrieti
initialele dumneavoastra in casutele alaturate

inteleg c& se anticipeaza aparitia unor malformatii congenitale grave in cazul utilizarii

; . R - ! X o . < Initialele
lenalidomidei. Am fost avertizata de catre medicul meu prescriptor ca orice copil nenascut ’
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prezinta un risc ridicat de malformatii congenitale si ar putea chiar sa moara daca o femeie
este insarcinata sau ramane insarcinata in timp ce ia lenalidomida.

Inteleg c& nu trebuie s& iau lenalidomid& dac& sunt inséarcinata sau intentionez s& raman
insarcinata.

Initialele

Tnteleg ca trebuie sa folosesc cel putin o metoda contraceptiva eficace, fara intrerupere,
timp de cel putin 4 saptdmani inainte de inceperea tratamentului, pe toatd durata
tratamentului si chiar si in cazul intreruperii dozelor, precum si timp de cel putin 4
saptdméni dupa terminarea tratamentului sau s& ma angajez la abstinentd sexuala
absoluta si continud, confirmata lunar. O metoda contraceptiva eficace trebuie initiata de
catre un profesionist din domeniul sanatatii instruit corespunzator.

Initialele

Tnteleg ca, daca trebuie sa Tmi schimb sau sa imi intrerup metoda de contraceptie, voi
discuta mai intdi cu medicul care mi-a prescris contraceptia si cu medicul care mi-a
prescris lenalidomida.

Initialele

Inteleg ca, Tnainte de a incepe tratamentul cu lenalidomida, trebuie s& fac un test de
sarcina sub supraveghere medicala. Cu exceptia cazului in care se confirma ca am suferit
o sterilizare tubara, atunci voi face un test de sarcina cel putin o data la 4 saptamani in
timpul tratamentului si un test la cel putin 4 saptaméani dupa terminarea tratamentului.

Initialele

Inteleg c& trebuie sa intrerup imediat tratamentul cu lenalidomida si s& imi informez
medicul prescriptor daca raman insarcinata in timpul tratamentului cu acest medicament;
sau daca nu am menstruatie sau daca am sangerari menstruale neobisnuite; sau cred,
DIN ORICE MOTIV, ca as putea fi insarcinata.

Initialele

Tnteleg ca lenalidomida Tmi va fi prescrisa DOAR mie, nu trebuie sa o impart cu NIMENI.

Initialele

Am citit Brosura pentru pacienti privind lenalidomida si inteleg continutul acesteia, inclusiv
informatiile despre alte posibile probleme de sanatate importante (reactii adverse)
asociate cu utilizarea lenalidomidei.

Initialele

inteleg c& nu pot dona sange in timpul tratamentului cu lenalidomida (inclusiv in cazul
intreruperii dozelor) si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului.

Initialele

inteleg ca trebuie sa napoiez toate capsulele de lenalidomid& nefolosite la farmacie, la
sfarsitul tratamentului meu.

Initialele

Tn‘;eleg ca, chiar daca am amenoree, trebuie sa respect sfaturile privind contraceptia.

Initialele

Am fost informatd cu privire la riscul tromboembolic si la posibila obligatie de a lua
tromboprofilaxie Tn timpul tratamentului cu lenalidomida.

Initialele

inteleg ca medicul prescriptor imi va furniza Cardul pacientului. Medicul va completa
Cardul pacientului la fiecare eliberare a retetei.

Initialele

Inteleg c& trebuie sa prezint Cardul pacientului, completat de catre medic, impreuna cu
reteta la farmacie, pentru eliberarea Lenalidomidei

Initialele

Confirmarea pacientei:
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Confirm cd inteleg si ca voi respecta cerintele PPS pentru lenalidomida si sunt de acord ca

medicul meu prescriptor poate initia tratamentul meu cu lenalidomida.

Datele cu caracter personal sunt utilizate exclusiv in scopul de a va inscrie in PPS si sunt

prelucrate de SANDOZ SRL, in calitate de DAPP de produse farmaceutice si de Filialele sale

din intreaga lume, in masura si pe perioada necesara, in scopul respectarii obligatiilor legale ale

Planului de management al riscurilor si in scopul stocarii.

Tn cazul in care aveti intrebari legate de utilizarea datelor dumneavoastri cu caracter personal,
va rugdm sa ne contactati 1a
Tel.: 021 407 51 60

Fax: 021 407 51 61.

Semnatura pacientei: Data: YA LL AAAA

Declaratia interpretului (daca este cazul)

Am interpretat informatiile de mai sus pacientei/parintelui depunand toate eforturile necesare
in acest sens si intr-un mod pe care cred ca il poate Intelege. Aceasta/acesta este de acord sa
urmeze masurile de precautie necesare pentru a preveni expunerea unui copil nenascut la
lenalidomida.

Nume:

N Data: 77 LL AAAA
(in clar)

Semnat:
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9.2. Formular de initiere a tratamentului cu lenalidomida pentru femeile
fara potential fertil

Introducere

Acest Formular de initiere a tratamentului trebuie completat pentru fiecare femeie fara potential
fertil inainte de inceperea tratamentului cu lenalidomida. Formularul trebuie pastrat impreuna
cu dosarul medical al pacienteli, iar o copie trebuie furnizata acesteia.

Este obligatoriu ca femeile fara potential fertil sa primeasca consiliere si instruire pentru a fi
informate despre riscurile tratamentului cu lenalidomida.

Scopul Formularului de initiere a tratamentului este de a proteja pacientele si orice posibil fat
prin asigurarea faptului ca pacientele sunt pe deplin informate si inteleg riscul de teratogenitate
si alte efecte adverse asociate cu utilizarea lenalidomidei. Acesta nu este un contract si nu
absolva pe nimeni de responsabilitatile sale in ceea ce priveste utilizarea 1n sigurantd a
medicamentului si prevenirea expunerii fetale.

Avertisment: Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida. Talidomida este o substanta
activa teratogena umana cunoscuta, care provoaca malformatii congenitale grave, care pun viata
in pericol. Lenalidomida a indus la maimute malformatii similare cu cele descrise in cazul
talidomidei. Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat un efect
teratogen al lenalidomidei la om. Conditiile din PPS trebuie indeplinite pentru toate pacientele,
cu exceptia cazului in care existd dovezi fiabile ca pacienta nu are potential fertil.

in cazul in care lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat s& provoace
malformatii congenitale severe sau decesul copilului nenascut.

Date privind Pacienta

Prenumele pacientei:

Numele de familie al
Pacientei

Data nasterii Zi | Luna An Data consilierii: Y4 LL AAAA
(22) | (LL) | (AAAA)

Confirmarea medicului prescriptor

Am explicat integral pacientei mentionate mai sus natura, scopul si riscurile asociate
tratamentului cu lenalidomida, in special riscurile pentru femeile cu potential fertil.

Voi respecta toate obligatiile si responsabilitatile mele in calitate de medic prescriptor pentru
lenalidomida.

Prin prezenta confirm ca am furnizat pacientei urmatoarele documente:

O Brosura educationala pentru pacienti
O Cardul pacientului
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Prenumele Medicului
prescriptor:

Numele de familie al
Medicului prescriptor

Semnatura Medicului
prescriptor

Data: 2z LL AAAA

initialele dumneavoastra in casutele alaturate

Pentru pacienta: Va rugam sa cititi cu atentie si, daca sunteti de acord cu mentiunile, scrieti

Inteleg ca se anticipeaza aparitia unor malformatii congenitale grave in cazul utiliz&rii

inteleg ca medicul prescriptor imi va furniza Cardul pacientului. Medicul va completa
Cardul pacientului la fiecare eliberare a retetei.

Tn‘;eleg ca trebuie sa prezint Cardul pacientului, completat de catre medic, impreuna cu
reteta, la farmacie, pentru eliberarea Lenalidomidei.

X o R - . . N . = Initialele
lenalidomidei. Am fost avertizata de catre medicul meu prescriptor ca orice copil nenascut acientei
prezinta un risc ridicat de malformatii congenitale si ar putea chiar s& moara daca o femeie P
este insarcinata sau ramane insarcinata in timp ce ia lenalidomida.

Tnteleg ca lenalidomida va fi prescrisa DOAR pentru mine, nu trebuie sa o impart cu | /nitialele
NIMENI. pacientei
Am citit Brosura educationala pentru pacienti privind lenalidomida si am inteles continutul | /nitialele
acesteia, inclusiv informatiile despre alte posibile probleme de sanatate importante (reactii | pacientei
adverse) asociate cu utilizarea lenalidomidei.
inteleg ca nu pot dona sange in timpul tratamentului cu lenalidomida (inclusiv in cazul
intreruperii dozelor) si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului. Initialele
pabientei
Tn‘;eleg ca trebuie sa inapoiez toate capsulele de lenalidomida nefolosite la farmacie, la | Initialele
sfarsitul tratamentului meu. pacientei
Am fost informata cu privire la riscul tromboembolic si la posibila obligatie de a lua | Initialele
tromboprofilaxie Tn timpul tratamentului cu lenalidomida. pacientei
Initialele
pacientei

Confirmarea pacientei:

Confirm ca inteleg si ca voi respecta cerintele PPS pentru lenalidomida si sunt de acord ca

medicul meu prescriptor poate initia tratamentul meu cu lenalidomida.

Datele cu caracter personal sunt utilizate exclusiv in scopul de a va inscrie in PPS si sunt
prelucrate de SANDOZ SRL, in calitate de DAPP de produse farmaceutice si de Filialele sale
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din intreaga lume, in masura si pe perioada necesara, in scopul respectarii obligatiilor legale ale
Planului de management al riscurilor si in scopul stocarii.

In cazul in care aveti intrebari legate de utilizarea datelor dumneavoastra cu caracter personal,

va rugdm sa ne contactati la.
Tel.: 021 407 51 60Fax: 021 407 51 61

Semnatura pacientei: Data: YA LL AAAA

Declaratia interpretului (daca este cazul)

Am interpretat informatiile de mai sus pacientei/parintelui, depunand toate eforturile necesare
in acest sens si intr-un mod pe care cred cd il poate intelege. Aceasta/acesta este de acord sa
urmeze masurile de precautie necesare pentru a preveni expunerea unui copil nendscut la
lenalidomida.

Semnat: Nume: Data: 7z LL AAAA
(In clar)
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9.3. Formular de initiere a tratamentului cu lenalidomida pentru barbati

Introducere

Acest Formular de initiere a tratamentului trebuie completat pentru fiecare pacient de sex
masculin nainte de inceperea tratamentului cu lenalidomida. Formularul trebuie pastrat
impreuna cu dosarul medical al pacientului, iar o copie trebuie furnizata acestuia.

Este obligatoriu ca barbatii sd primeasca consiliere si instruire pentru a fi informati cu privire
la riscurile lenalidomidei.

Scopul Formularului de initiere a tratamentului este de a proteja pacientii si orice posibil fat,
asigurandu-se ca pacientii sunt pe deplin informati si inteleg riscul de teratogenitate si alte efecte
adverse asociate cu utilizarea lenalidomidei. Acesta nu este un contract si nu absolva pe nimeni
de responsabilittile sale in ceea ce priveste utilizarea in siguranta a medicamentului si
prevenirea expunerii fetale.

Avertisment: Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida. Talidomida este o substanta
activa teratogena umana cunoscuta, care provoaca malformatii congenitale grave, care pun viata
in pericol. Lenalidomida a indus la maimute malformatii similare cu cele descrise in cazul
talidomidei. Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat un efect
teratogen al lenalidomidei la om. Conditiile din PPS trebuie indeplinite pentru toate pacientele,
cu exceptia cazului in care existd dovezi fiabile ca pacienta nu are potential fertil.

in cazul in care lenalidomida este administrati in timpul sarcinii, este de asteptat sa provoace
malformatii congenitale severe sau decesul copilului nenascut.

Date privind pacientul

Prenumele pacientului:

Numele de familie al
pacientului

Data nasterii Zi | Luna An Data consilierii: Y4 LL AAAA
(Z2) | (LL) | (AAAA)

Prevenirea sarcinii

Pacientul confirma ca:

Va folosi un prezervativ in timpul actului sexual cu o femeie cu potential fertil Bifati
Partenera lui utilizeaza o metoda contraceptiva eficace Bifati
Partenera lui este o femeie fara potential fertil Bifati
Se angajeaza la abstinentd completa si absoluta Bifati

Confirmarea medicului prescriptor
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Am explicat integral pacientului mentionat mai sus natura, scopul si riscurile asociate
tratamentului cu lenalidomida, in special riscurile pentru femeile cu potential fertil.

Voi respecta toate obligatiile si responsabilitatile mele in calitate de medic prescriptor pentru
lenalidomida.

Prin prezenta confirm ca am furnizat pacientului urmatoarele documente:

O Brosura educationala pentru pacienti
O Cardul pacientului

Prenumele Medicului
prescriptor:

Numele de familie al
Medicului prescriptor

Semnatura Medicului

prescriptor Data: ZZ LL AAAA

Pentru pacient: Va rog sa cititi cu atentie si daca sunteti de acord cu mentiunile, scrieti initialele
dumneavoastra in casutele alaturate

inteleg ca& se anticipeaza aparitia unor malformatii congenitale grave in cazul utilizarii
lenalidomidei. Am fost avertizat de catre medicul meu prescriptor ca orice copil nenascut
prezinta un risc ridicat de malformatii congenitale si ar putea chiar sd moara daca o femeie
este insarcinata sau ramane insarcinata in timp ce ia lenalidomida.

Initialele
pacientului

inteleg ca lenalidomida trece In sperma umana. Dacé partenera mea este insarcinaté sau | Initialele
poate raméane finsarcinatd si nu utilizeazd metode contraceptive eficace, trebuie sa | pacientului
folosesc prezervative pe toatéd durata tratamentului, in timpul intreruperii dozelor si timp
de cel putin 7 zile dupa ce opresc lenalidomida, chiar daca am facut o vasectomie.

Stiu ca trebuie sa-mi informez imediat medicul prescriptor daca cred ca partenera mea ar | Initialele
putea fi insarcinata in timpul tratamentului cu lenalidomida sau in termen de 7 zile dupa | pacientului
ce am oprit tratamentul cu lenalidomida, iar partenera mea trebuie sa fie trimisa la un
medic specializat sau cu experienta in teratologie pentru evaluare si consiliere.

Inteleg c& lenalidomida imi va fi prescrisd DOAR mie. Nu trebuie sa o impart cu NIMENI. | /nitialele
pacientului

Am citit brosura pentru pacienti privind lenalidomida si am inteles continutul acesteia, | Initialele
inclusiv informatiile despre alte posibile probleme de sanéatate importante (reactii adverse) | pacientului
asociate cu utilizarea lenalidomidei.

inteleg c& nu pot dona sange in timpul tratamentului cu lenalidomida (inclusiv in cazul | /nitialele
ntreruperii dozei) sau timp de cel putin 7 zile dupéa oprirea tratamentului. pacientului
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Stiu ca nu pot dona material seminal sau sperma Tn timpul tratamentului cu lenalidomida, | Initialele
n timpul Tntreruperii dozelor si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului cu | pacientului
lenalidomida.

Tnteleg ca trebuie sa inapoiez toate capsulele de lenalidomida nefolosite la farmacie, la | Initialele
sfarsitul tratamentului meu. pacientului

Am fost informat cu privire la metodele contraceptive eficace pe care le poate folosi | /nitialele
partenera mea de sex feminin. pacientului

Am fost informat cu privire la riscul tromboembolic si la posibila necesitate de a lua | Initialele
tromboprofilaxie in timpul tratamentului cu lenalidomida. pacientului

Tnteleg ca medicul prescriptor imi va furniza Cardul pacientului. Medicul va completa | /nitialele
Cardul pacientului la fiecare eliberare a retetei. pacientului

inteleg ca trebuie s& prezint Cardul pacientului, completat de catre medic, impreuna cu
reteta, la farmacie, pentru eliberarea Lenalidomidei

Confirmarea pacientului:

Confirm ca inteleg si ca voi respecta cerintele PPS pentru lenalidomida si sunt de acord ca
medicul meu prescriptor poate initia tratamentul meu cu lenalidomida.

Datele cu caracter personal sunt utilizate exclusiv in scopul de a va inscrie in PPS si sunt
prelucrate de SANDOZ SRL, in calitate de DAPP de produse farmaceutice si de Filialele sale
din intreaga lume, in masura si pe perioada necesara, in scopul respectarii obligatiilor legale ale
Planului de management al Riscurilor si in scopul stocarii.

In cazul in care aveti intrebari legate de utilizarea datelor dumneavoastra cu caracter personal,
va rugam sa ne contactati la . Tel.: 021 407 51 60
Fax: 021 407 51 61

Semnatura

pacientului: Data: 2z LL AAAA

Declaratia interpretului (daca este cazul)

Am interpretat informatiile de mai sus pacientului/parintelui depunand toate eforturile necesare
in acest sens si intr-un mod pe care cred cd il poate intelege. Acesta este de acord sa urmeze
masurile de precautie necesare pentru a preveni expunerea unui copil nendscut la lenalidomida.

Nume:

" Data: Y4 LL AAAA
(in clar)

Semnat:
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PDF PDF

Formular de Formular raportare
raportare sarcina_ver<EA_ effective 01 iunie
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Notificare privind confidentialitatea datelor:

Datele dumneavoastra cu caracter personal vor fi prelucrate de catre SANDOZ SRL, in calitate
de DAPP de produse farmaceutice si de filialele sale din intreaga lume, in masura si atit timp
cat este necesar, in scopul respectdrii obligatiilor legale privind siguranta medicamentelor si in
scopul stocarii.

Pentru desfasurarea activitatilor Planului de management al riscurilor, este posibil sa folosim
furnizori de servicii terti, care se vor ocupa direct de orice raportare referitoare la sarcind,
actionand in numele nostru si la instructiunile noastre prealabile.

SANDOZ SRL poate dezvalui informatiile dumneavoastrda personale autoritatilor de
reglementare, filialelor SANDOZ, furnizorilor de servicii sau altor colaboratori. Unele dintre
aceste entitati pot fi situate in afara UE. SANDOZ va lua masurile adecvate, cum ar fi
implementarea clauzelor standard de protectie a datelor adoptate de Comisia Europeana, pentru
a se asigura ca informatiile dumneavoastra personale vor fi pastrate in siguranta in conformitate
cu legislatia aplicabild privind protectia datelor. SANDOZ va pastra datele dumneavoastra cu
caracter personal numai pentru perioada de timp previzuta de lege. In conformitate cu legislatia
aplicabila, puteti avea dreptul de a accesa si de a verifica informatiile dumneavoastra personale
detinute de SANDOZ, de a primi o copie a acestora, de a obtine corectarea si stergerea lor daca
sunt inexacte si de a va opune la anumite prelucrari. Daca doriti sd va exercitati aceste drepturi,
puteti contacta responsabilul nostru cu protectia datelor la privacy.romania@sandoz.com
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10. Liste de verificare a tratamentului
10.1. Lista de verificare combinata pentru initierea tratamentului cu
lenalidomida

Aceasta lista de verificare are rolul de a va ajuta in consilierea unui pacient Tnainte de initierea
tratamentului cu lenalidomida, pentru a va asigura ca medicamentul este utilizat in siguranta si
corect. Va rugam sd alegeti coloana aplicabila pentru categoria de risc a pacientului si sd va
referiti la mesajele de consiliere furnizate.

Femei Femei | Barbati
cu fara
potential | potential
fertil* fertil*
Consiliere
Informati pacienta/pacientul despre riscul teratogen asteptat pentru | v v N4
copilul nenascut
Informati pacienta/pacientul cu privire la necesitatea: v

- unei contraceptii eficace** timp de cel putin 4 saptdmani inainte de
inceperea tratamentului, pe toatd durata tratamentului si timp de cel
putin 4 saptaméani dupa terminarea tratamentului

sau
a abstinentei absolute si continue

Informati pacienta/pacientul ca, chiar daca pacienta are amenoree, | v
trebuie sa respecte recomandarile privind contraceptia

Confirmati ca pacienta poate sa respecte masurile contraceptive

&
&

Informati pacienta/pacientul despre consecintele potentiale ale sarcinii | v
si despre necesitatea de a consulta rapid dacéa exista riscul de sarcina

Informati pacienta despre necesitatea de a intrerupe imediat tratamentul |
in cazul In care se suspecteaza ca este insarcinata

Confirmati ca pacienta este de acord sa efectueze teste de sarcina la | v
intervale de 4 saptaméani daca nu se confirma sterilizarea tubara

Informati pacienta/pacientul despre riscurile si masurile de precautie | V4 4
necesare asociate cu utilizarea lenalidomidei

Informati pacienta/pacientul sa nu impartd medicamentele V4 N4 V4
Informati pacienta/pacientul sa returneze capsulele neutilizate la | N4 V4
farmacie

Informati pacienta/pacientul s& nu doneze sange in timp ce ia | ¢ v v

lenalidomida, Tn timpul Tntreruperilor de tratament sau timp de cel putin
7 zile dupa oprirea tratamentului

Informati pacientul despre necesitatea de a utiliza prezervativul, inclusiv v
cei care au suferit o vasectomie (deoarece lichidul seminal poate contine
in continuare lenalidomida in absenta spermatozoizilor), pe intreaga
duratd a tratamentului, in timpul intreruperii dozelor si timp de cel putin
7 zile dupa oprirea tratamentului daca partenera este insarcinata sau
are potential fertil si nu utilizeazd metode contraceptive eficace.
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Informati pacientul despre necesitatea de a nu dona material seminal
sau sperma in timpul tratamentului, Tn timpul intreruperilor dozelor si
timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea acestuia

Informati pacienta/pacientul despre riscul tromboembolic si posibila
necesitate de a lua tromboprofilaxie Tn timpul tratamentului cu
lenalidomida

Informati care sunt metodele contraceptive eficace pe care le poate
utiliza partenera unui pacient

Informati pacientul ca daca partenera sa ramane insarcinata in timpul
tratamentului pacientului cu lenalidomida sau la scurt timp dupa ce a
oprit tratamentul cu lenalidomida, acesta trebuie sa-si informeze imediat
medicul prescriptor si ca se recomanda trimiterea partenerei la un medic
specializat sau cu experientd in teratologie pentru evaluare si
recomandari.

*Consultati Pachetul cu informatii pentru profesionionistii din domeniul sdnatatii pentru

criteriile de stabilire dacd pacienta este o femeie fara potential fertil.

** Consultati Pachetul cu informatii pentru profesionionistii din domeniul sanatatii pentru

informatii privind contraceptia.
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Femei Femei Barbati
cu fara
potential | potential
fertil fertil*
Trimitere pentru contraceptie
Este necesara trimiterea pentru contraceptie v
S-a facut trimiterea pentru contraceptie v
A fost finalizata consultatia pentru contraceptie v
Femei Femei Barbati
cu fara
potential | potential
fertil fertil
Contraceptie
Pacienta urmeaza in prezent una din urmatoarele metode de contraceptie, de cel putin 4
saptamani
Implant v
Sistem intrauterin care elibereaza levonorgestrel (IUS) v
Medroxiprogesteron acetat depot v
Sterilizare V4
Contact sexual doar cu un partener vasectomizat: vasectomia trebuie |
confirmata prin analiza negativa a materialului seminal
Pilula de inhibare a ovulatiei pe baza de progesteron (desogestrel) |
Pacienta se angajeaza la o abstinentd completa si absoluta v
Test de sarcina negativ inainte de inceperea tratamentului V4
Femei Femei Barbati
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cu fara
potential | potential
fertil * fertil*

Femei fara potential fertil
Au fost indeplinite unul dintre urmatoarele criterii pentru a stabili daca pacienta este femeie NCBP

Varsta = 50 ani si amenoreica in mod natural*** timp de = 1 an, iar V4
amenoreea nu a fost indusa de chimioterapie

Insuficienta ovariana prematura confirmaté de medicul specialist 4
ginecolog

Salpingo-ooforerectomie bilaterala v
Genotipul XY, sindromul Turner, agenezie uterina v

*** Amenoreea dupa terapia pentru cancer sau in timpul alaptarii nu exclude potentialul fertil

TRATAMENTUL PENTRU O FEMEIE CU POTENTIAL FERTIL NU POATE INCEPE
PANA CAND PACIENTA NU URMEAZA CEL PUTIN O METODA EFICACE DE
CONTRACEPTIE TIMP DE CEL PUTIN 4 SAPTAMANI INAINTE DE INITIEREA
TRATAMENTULUI SAU SE ANGAJEAZA LA ABSTINENTA ABSOLUTA SI
CONTINUA, IAR TESTUL DE SARCINA ESTE NEGATIV.
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11. Ghid de prescriere si eliberare a lenalidomidei

Sandoz SRL-
Detinatorul Autorizatiei

de Punere pe Piata
(DAPP) J

Sandoz SRL actualizeaza
lista Tnregistrata cu
distribuitorii de
lenalidomida

Farmacistul Medicul

Identifica necesitatea pentru lenalidomida, obtine
Pachetul cu Informatii pentru Profesionistii din
Domeniul Sanatatii de la Sandoz SRL

Inregistrare a Farmaciei

Citeste Pachetul, trimite
prin fax/e-mail

Formularul de Citeste Pachetul

la Sandoz SRL

o Comanda
Distributorul lenalidomida
Consiliaza pacientul:
e Prevenirea sarcini
e Furnizeaza pacientului
Brosura educationala
. - . . pentru pacienti si Cardul
Pacientul se prezinta la farmacie, cu reteta si : S
, . ; ; pacientului
cardul pacientului.
Farmacistul:
o Verifica existenta Cardului pacientului completat
de medic si corectitudinea datelor completate

e Elibereaza lenalidomida pacientului
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12.  intrebiri frecvente (FAQS)

De unde pot obtine copii suplimentare ale Pachetului cu informatii pentru profesionistii
din domeniul sanatatii sau ale materialelor educationale pentru pacient referitoare la
lenalidomida?

Daca doriti copii suplimentare ale Pachetului cu informatii pentru profesionionistii din
domeniul sanatatii referitor la lenalidomida sau orice alte materiale pentru profesionistii din
domeniul sanatatii sau pentru pacienti, va rugam sa telefonati sau sa trimiteti un e-mail catre
SANDOZ SRL utilizdnd datele de contact de mai jos, sau vorbind cu orice reprezentant al
SANDOZ

Sandoz S.R.L. - Calea Floreasca nr. 169A, cladirea A, et. 1, sect. 1, Bucuresti, Romania
Farmacovigilenta:

Tel.: +40 21 310 44 30

» Fax: 021 310 40 29

* E-mail: drugsafety.romania@novartis.com

Care este durata maxima a retetei pentru tratamentul cu lenalidomida?

Durata maxima a retetei pentru tratamentul cu lenalidomida este de 4 saptamani pentru
pacientele femei cu potential fertil si de 12 saptamani pentru pacientii barbati si femei fara
potential fertil.

Ce trebuie sa fac inainte de a comanda sau de a elibera lenalidomida?

Toate farmaciile trebuie sa se inregistreze la SANDOZ SRL 1inainte de a comanda sau de a
elibera lenalidomida. Va trebui sa Inregistrati farmacia care elibereaza utilizdnd Formularul de
nregistrare a farmaciei. Acest formular este continut in acest pachet. Formularele de
Tnregistrare a farmaciei completate trebuie trimise prin e-mail sau prin fax la

SANDOZ SRL,

Departamentul comercial

Tel.: 021 407 51 60

Fax: 021 407 51 61

E-mail: commercial.romania@sandoz.com

Dupa ce ati transmis un Formular de inregistrare a farmaciei completat, vom informa
distribuitorii care va vor includein lista farmaciilor inregistrate.

Am nevoie de un numaér de inregistrare pentru a comanda lenalidomida?

Nu, trebuie doar sa va inregistrati la SANDOZ SRL, transmitand Formularul de inregistrare a
farmaciei. Va vom inregistra si vom informa distribuitorul ca sunteti inregistrat si ca puteti primi
lenalidomida.
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De unde comand lenalidomida?

Dupa inregistrare, pentru a comanda lenalidomida, va rugdm sa contactati Centrul de Contact
Comenzi al SANDOZ SRL. Trebuie sa fi returnat Formularul de inregistrare a farmaciei la
SANDOZ SRL inainte de a putea plasa o comanda. Va trebui sa completati Formularul de
Comanda continut in acest pachet si sa trimiteti comanda prin fax sau e-mail la distribuitori.

Distribuitor: Centrul de Contact Comenzi al SANDOZ SRL
Tel.: 021 407 51 60
Fax: 021 407 51 61

E-mail: commercial.romania@sandoz.com

Cum trebuie sa raportez un eveniment advers sau o suspiciune de sarcini?

Evenimentele adverse si sau suspiciunile de sarcina trebuie raportate la DAPP — Departamentul
farmacovigilenta. Formularul de raportare a reactiilor adverse si formularul de raportare a
sarcinii sunt incluse n acest Pachet cu informatii pentru profesionionistii din domeniul sanatatii.
Formularele completate trebuie trimise la Departamentul farmacovigilenta al SANDOZ,
utilizand datele de contact de mai jos:

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 31040 29

Care sunt datele de contact pentru informatii medicale ale Sandoz

Pentru a contacta SANDOZ pentru informatii medicale referitoare la Lenalidomida Sandoz, va
rugam sa telefonati sau sa trimiteti un e-mail catre Departamentul Medical, utilizand datele de
contact de mai jos:

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;

Versiune aprobata de ANMDMR in august 2022



Novartis Confidential Pagina 42

Pachet cu Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii aferent versiunii 4.1 EU RMP
Lenalidomida Sandoz

13.Date de contact

Farmacovigilenta si Managementul Riscului :

Pentru informatii si intrebdri cu privire la managementul riscului privind medicamentul
Lenalidomida SANDOZ SRL, la PPS, raportarea reactiilor adverse si a suspiciunii sau
certitudinii sarcinii apdrute in timpul tratamentului cu Lenalidomida Sandoz: .

SANDOZ SRL

Calea Floreasca nr. 169A, cladirea A, et. 1, sector 1, Bucuresti

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, ne
puteti contacta la:

Tel.: +40 21 407 51 60

Fax: +40 21 407 51 61

E-mail: medical.ro@sandoz.com

Departament comercial:

Pentru cereri de livrare a medicamentelor si informatii si intrebari 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
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea
medicamentului Lenalidomida Sandoz, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman /Raporteaza o reactie adversa.

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

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

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

SANDOZ SRL

Calea Floreasca nr. 169A, cladirea A, et. 1, sector 1, Bucuresti

Tel.: +40 21 407 51 60

Fax: +40 21 407 51 61

E-mail: medical.ro@sandoz.com
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