Ghid pentru pacienti

v

daca lenalidomida este luata in timpul sarcinii,
este de asteptat sa provoace malformatii congenitale grave sau moartea copilului nenascut.

Acest program este conceput pentru a se
asigura ca bebelusii nenascuti nu sunt expusi la lenalidomida. Va va oferi informatii despre ce
sa asteptati de la tratamentul dumneavoastra si va va explica riscurile si responsabilitatile
dumneavoastra.

Lenalidomida trece in lichidul seminal al barbatilor si este de asteptat sa provoace malformatii
congenitale grave sau moartea unui copil nenascut. Deci, exista un risc daca aveti relatii
sexuale neprotejate cu o femeie care poate ramane gravida.

Aceasta brosura va va ajuta sa intelegeti ce trebuie sa faceti inainte, In timpul si dupa
administrarea lenalidomidei.

Aceasta brosurda nu va va oferi informatii despre mielomul multiplu, sindromul
mielodisplastic, limfom cu celule de manta sau limfom folicular. Trebuie sa 1l intrebati pe
medicul dumneavoastra daca aveti intrebari.

Avertisment: Malformatii congenitale grave care pun viata in pericol. Daca lenalidomida
este luata in timpul sarcinii, este de asteptat sa provoace malformatii congenitale grave sau
moartea copilului nenascut.

Lenalidomida nu trebuie niciodata utilizata de femeile gravide, deoarece o singura capsula
poate provoaca malformatii congenitale severe.

Lenalidomida nu trebuie niciodata utilizata de femeile care pot ramane gravide decat daca
urmeaza Programul de prevenire a sarcinii pentru lenalidomida.
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Pentru informatii complete despre toate reactiile adverse posibile, va rugam sa cititi
prospectul care insoteste medicamentul.

Aceasta brosura contine, de asemenea, informatii importante despre cerinta de a evita
donarea de sange in timpul tratamentului, manipularea in siguranta a lenalidomidei si
eliminarea in siguranta a capsulelor de lenalidomida neutilizate.

Pentru sanatatea si siguranta dumneavoastra, va rugam sa cititi cu atentie aceasta brosura,

precum si prospectul care insoteste medicamentul. Daca nu intelegeti ceva, va rugam sa
cereti explicatii suplimentare medicului dumneavoastra.
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Lenalidomida actioneaza prin afectarea sistemului imunitar al organismului si prin
atacarea directa a cancerului. Lenalidomida actioneaza in mai multe moduri diferite:

prin oprirea dezvoltarii celulelor canceroase
prin oprirea formarii vaselor de sange care alimenteaza celulele canceroase.
prin stimularea sistemului imunitar pentru a ataca celulele canceroase

Lenalidomida este autorizata pentru utilizare la adulti pentru:

Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida, care este cunoscuta ca provoaca
malformatii congenitale grave, care pun viata in pericol. Trebuie luate masuri de precautie

Mielom multiplu nou diagnosticat — in monoterapie pentru a trata pacientii care
au suferit un transplant de maduva osoasa
Mielom multiplu nou diagnosticat - in asociere cu alte medicamente pentru a trata
pacientii care nu pot beneficia de un transplant de maduva osoasa
Mielom multiplu - in asociere cu un alt medicament pentru a trata pacientii care
au mai urmat un tratament inainte
Sindroame mielodisplastice datorate unui risc scazut sau intermediar-1 - utilizata
singura pentru a trata pacientii atunci cand se aplica toate din urmatoarele:
» au nevoie de transfuzii de sange regulate pentru a trata nivelurile scazute
de globule rosii (,anemie dependenta de transfuzii”)
> au o anomalie a celulelor din maduva osoasa numita ,anomalie
citogenetica izolata prin deletie 5q”. Aceasta inseamna ca organismul
dumneavoastra nu produce suficiente celule sanguine sanatoase
» alte tratamente utilizate anterior nu sunt adecvate sau nu functioneaza
suficient de bine.
Limfom cu celule de manta - utilizata singura pentru a trata pacientii care au fost
tratati anterior cu alte medicamente
Limfom folicular tratat anterior - administrata in asociere cu rituximab.

pentru a evita expunerea la lenalidomida a unui copil nenascut.

Aceasta brosura contine informatii importante despre Programul de prevenire a sarcinii
pentru lenalidomida. Trebuie sa cititi cu atentie informatiile si Thainte de a incepe tratamentul

trebuie:

Sa intelegeti riscurile tratamentului cu lenalidomida. Va rugam sa va asigurati ca
cititi prospectul fnainte de a utiliza medicamentul, deoarece acesta contine
informatii despre toate reactiile adverse care pot aparea la administrarea
lenalidomidei.

Sa intelegeti regulile de administrare a lenalidomidei in siguranta, inclusiv cum sa
preveniti sarcina.

Sa intelegeti la ce sa va asteptati in timpul consultatiilor initiale si ulterioare la
medicul dumneavoastra.

Ca medicul dumneavoastra sa va explice riscurile tratamentului cu lenalidomida si
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instructiunile specifice pe care trebuie sa le urmati.
e VA rugam sa va asigurati ca intelegeti ce v-a spus medicul dumneavoastra, inainte
de a incepe tratamentul cu lenalidomida.

Toate medicamentele pot provoca efecte nedorite sau ,reactii adverse”. O reactie adversa
extrem de importanta a lenalidomidei este ca, daca este administrata in timpul sarcinii, poate
provoca malformatii congenitale grave sau moartea unui copil nenascut. Defectele
congenitale includ brate sau picioare scurte, maini sau picioare malformate, defecte ale
ochilor sau ale urechilor si probleme ale organelor interne. Aceasta inseamna ca lenalidomida
nu trebuie luata niciodata de catre:

e Femei care sunt gravide

e Femei care ar putea ramane gravide, cu exceptia cazului in care urmeaza Programul de
prevenire a sarcinii pentru lenalidomida

Ca toate medicamentele, lenalidomida poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Unele reactii adverse sunt mai frecvente decat altele si unele sunt mai grave
decat altele. intrebati medicul dumneavoastrd sau farmacistul dacd doriti mai multe
informatii si consultati prospectul. Majoritatea reactiilor adverse sunt temporare si pot fi usor
prevenite si tratate. Cel mai important lucru este sa stiti la ce sa va asteptati si ce sa raportati
medicului prescriptor. Este important sa discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti orice
reactii adverse in timpul tratamentului cu lenalidomida.

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

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +403142324 19

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/
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Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre catre reprezentanta locala a detinatului

autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:
Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, camera 6.11, sector 5, Romania
Telefon: 0799000919

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau credeti ca ati
putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, deoarece este de asteptat ca
lenalidomida sa fie daunatoare pentru copilul nenascut.

Daca sunteti capabila sa rdmaneti gravida, trebuie sa urmati toate masurile necesare
pentru a preveni sa ramaneti gravida si pentru a va asigura ca nu sunteti gravida in
timpul tratamentului. Tnainte de a incepe tratamentul, trebuie s3 il intrebati pe
medicul dumneavoastra daca puteti ramane gravida, chiar daca credeti ca acest lucru
este putin probabil

Pentru a va asigura ca un copil nendscut nu este expus la lenalidomida, medicul
dumneavoastra va completa un Formular de constientizare a riscurilor, documentand
faptul ca ati fost informata cu privire la cerinta de a NU rdmane gravida pe toata durata
tratamentului cu lenalidomida si timp de cel putin 4 saptamani dupa oprirea
tratamentului cu lenalidomida.

Daca sunteti capabila sa ramaneti gravida si chiar daca sunteti de acord si confirmati
in fiecare luna ca nu va veti angaja in activitati heterosexuale, veti efectua teste de
sarcina sub supravegherea medicului prescriptor, inainte de tratament. Acestea vor fi
repetate cel putin o data la 4 sdptamani in timpul tratamentului, Tn timpul
intreruperilor dozei si cel putin 4 saptamani dupa terminarea tratamentului (cu
exceptia cazului in care se confirma ca ati avut o sterilizare tubara)

Daca sunteti capabila sa ramaneti gravida, cu exceptia cazului in care va angajatila o
abstinenta absoluta si continua confirmata lunar, trebuie sa utilizati cel putin o
metoda eficace de contraceptie timp de cel putin 4 saptamani Tnhainte de inceperea
tratamentului, pe toata durata tratamentului (inclusiv in cazul intreruperilor dozei) si
timp de cel putin 4 saptamani dupa oprirea tratamentului. Medicul dumneavoastra va
va sfatui cu privire la metodele adecvate de contraceptie, deoarece unele metode de
contraceptie nu sunt recomandate la administrarea lenalidomidei. Prin urmare, este
esential sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra prescriptor. Daca este
necesar, echipa spitalului dumneavoastra va poate trimite la un specialist pentru
sfaturi privind contraceptia

Daca suspectati ca sunteti gravida in orice moment in timpul tratamentului cu
lenalidomida sau in cele 4 saptamani de la oprirea tratamentului, trebuie sa
intrerupeti imediat tratamentul cu lenalidomida si sa 1l informati imediat pe medicul
care v-a prescris medicamentul. Medicul care va prescrie medicamentul va va trimite
la un medic specializat sau cu experienta in teratologie pentru evaluare si consiliere.
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Pacientele de sex feminin vor fi evaluate de medicul prescriptor in ceea ce priveste potentialul
fertil si, cu exceptia cazului in care va incadrati intr-una dintre urmatoarele categorii, trebuie
sa urmati sfaturile contraceptive prezentate in sectiunea urmatoare:

Sunteti considerata o femeie care nu poate ramane gravida daca va incadrati in una dintre

urmatoarele categorii:

e Aicel putin 50 de ani si a trecut cel putin un an de la ultima menstruatie (daca menstruatia
s-a oprit din cauza terapiei impotriva cancerului sau in timpul alaptarii, atunci exista inca
sansa sa ramai gravida)

e Uterul tau a fost indepartat (histerectomie)

e V-aufost indepartate trompele uterine si ambele ovare (salpingo-ovarectomie bilaterala).

e Aiinsuficienta ovariana prematura, confirmata de un medic specialist ginecolog.

e Aigenotipul XY, sindromul Turner sau agenezia uterina.

Este posibil sa aveti nevoie de o programare si de analize la un specialist cu competente in
evaluarea fertilitatii, pentru a confirma ca nu puteti ramane gravida. Fiecare femeie care
poate ramane gravida chiar daca nu intentioneaza sa o fac3, trebuie sa respecte masurile de
precautie detaliate Tn sectiunea privind metodele contraceptive.
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Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida. Talidomida este o substanta
teratogena cunoscuta la om care cauzeaza malformatii congenitale grave care pun viata in
pericol. Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat un efect
teratogen.

e S-aaratat ca Lenalidomide Accord produce malformatii congenitale la animale si se
prevede a avea un efect similar la om

e Pentru a va asigura ca un copil nenascut nu este expus la lenalidomida, medicul
dumneavoastra prescriptor va completa un Formular de constientizare a riscurilor,
documentand faptul ca ati fost informata cu privire la cerinta de a NU raméane
gravida pe toatd durata tratamentului cu lenalidomida si timp de cel putin 4
saptamani dupa oprirea tratamentului cu lenalidomida

e Nu trebuie sa impartiti niciodata lenalidomida cu nimeni altcineva.

e Trebuie sa returnati intotdeauna la spitalele publice sau private, conform
programului stabilit si afisat de unitatile respective orice capsule neutilizate, pentru
eliminarea in siguranta, cat mai curand posibil.

e Nu trebuie sa donati sange Tn timpul tratamentului, Tn timpul intreruperii dozei sau
timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului.

e Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati prospectul.

e Nu trebuie sa luati niciodata lenalidomida daca:
» Sunteti gravida.
» Sunteti o femeie care poate ramane gravida, chiar daca nu intentionati sa
ramaneti gravida, cu exceptia cazului in care sunt indeplinite toate conditiile
Programului de prevenire a sarcinii.

e Daca sunteti o femeie care ar putea ramane gravida, trebuie:

» Utilizati contraceptie eficienta incepand cu cel putin 4 saptamani inainte de
tratamentul cu lenalidomida, in timpul tratamentului cu lenalidomida, in
timpul oricaror pauze ale tratamentului cu lenalidomida si timp de cel putin 4
saptamani dupa oprirea tratamentului cu lenalidomida.

Sau

» Sunteti de acord ca nu va veti angaja in activitate sexuald cu un partener
barbat incepand cu cel putin 4 saptamani inainte de tratamentul cu
lenalidomida, in timpul tratamentului cu lenalidomida, in timpul oricaror
pauze ale tratamentului cu lenalidomida si timp de cel putin 4 saptamani
dupa oprirea tratamentului cu lenalidomida. Vi se va cere sa confirmati acest
lucru in fiecare luna.

e Informati medicul prescriptor al metodei contraceptive ca luati lenalidomida.
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Informati medicul prescriptor de lenalidomida daca ati schimbat sau ati intrerupt
metoda de contraceptie.

Tnainte de a incepe tratamentul cu lenalidomida trebuie sd discutati cu medicul
dumneavoastra prescriptor daca exista sau nu posibilitatea sa ramaneti gravida. Unele
femei care nu au menstruatii regulate sau care se apropie de menopauza pot fi totusi
capabile sa ramana gravide.

Trebuie sa incepeti tratamentul cu lenalidomida cat mai curand posibil dupa ce ati
avut un rezultat negativ la testul de sarcina si ati primit lenalidomida.

Nu luati lenalidomida daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida, deoarece se asteapta cd lenalidomida este
daunatoare unui copil nenascut.

Nu toate metodele de contraceptie sunt adecvate in timpul tratamentului cu lenalidomida.
Dumneavoastra si partenerul dumneavoastra trebuie sa discutati cu medicul prescriptor
formele de contraceptie adecvate pe care amandoi le considerati acceptabile. Daca este
necesar, medicul dumneavoastra va poate trimite la un specialist pentru sfaturi privind
contraceptia.

Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida. Talidomida este o substanta
teratogena cunoscuta la om care cauzeaza malformatii congenitale grave care pun viata in
pericol. Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat un efect
teratogen.

S-a aratat ca medicamentul Lenalidomide Accord produce malformatii congenitale
la animale si se prevede a avea un efect similar la om

Cereti medicului dumneavoastra sa va informeze care sunt metodele contraceptive
eficace pe care le poate folosi partenera dumneavoastra.

Pentru a se asigura ca un bebelus nendscut nu este expus la lenalidomida, medicul
dumneavoastra va completa un Formular de constientizare a riscurilor, in care sa
documentati ca ati fost informat cu privire la cerinta ca partenera dumneavoastra sa
NU ramana gravida pe toata durata tratamentului cu lenalidomida si pentru cel putin
7 zile dupa ce dumneavoastra opriti tratamentul cu lenalidomida.

Nu trebuie sa impartiti niciodata lenalidomida cu nimeni altcineva.

Trebuie sa returnati intotdeauna la spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitatile respective orice capsule neutilizate, pentru eliminarea in
sigurantd, cat mai curand posibil.
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e Nu trebuie sa donati sange sau lichid seminal in timpul tratamentului, in timpul
intreruperii dozei sau timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului.

e Lenalidomida trece in lichidul seminal uman. Daca partenera dumneavoastra este
gravida sau poate ramane gravida si nu foloseste o contraceptie eficace, trebuie sa
utilizati prezervative pe toata durata tratamentului, in timpul intreruperii dozei si cel
putin 7 zile dupa ce ati intrerupt tratamentul cu lenalidomida, chiar daca ati suferit o
vasectomie.

e Daca partenera dumneavoastra ramane gravida in timp ce luati lenalidomida sau in
decurs de 7 zile dupa ce ati incetat sa mai luati lenalidomida, trebuie sa 1l informati
imediat pe medicul dumneavoastra, iar partenera dumneavoastrda trebuie sa-si
consulte imediat medicul.

e Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati prospectul.
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Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida. Talidomida este o substanta
teratogena cunoscuta la om care cauzeaza malformatii congenitale grave care pun viata in
pericol. Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat un efect
teratogen.

e S-aaratat ca medicamentul Lenalidomide Accord produce malformatii congenitale la
animale si se prevede a avea un efect similar la om

e Pentru a se asigura ca un copil nenascut nu este expus la lenalidomida, medicul
dumneavoastra va completa un Formular de constientizare a riscurilor, in care sa se
documenteze ca nu puteti ramane gravida.

e Nu trebuie sa impartiti niciodata lenalidomida cu nimeni altcineva.

e Trebuie sa returnati intotdeauna la spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitatile respective orice capsule neutilizate, pentru eliminarea n
siguranta, cat mai curand posibil.

e Nu trebuie sa donati sange in timpul tratamentului, in timpul intreruperii dozei sau timp
de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului.

e Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati prospectul.
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Medicul dumneavoastra va va vorbi despre aspectele la care sa va asteptati de la tratamentul
dumneavoastra si va va explica riscurile si responsabilitatile dumneavoastra. Daca exista ceva
ce nu intelegeti, va rugam sa cereti medicului dumneavoastra explicatii suplimentare.

Tnainte de a incepe tratamentul, medicul dumneavoastrd va va cere s cititi si s3 semnati un
Formular de constientizare a riscurilor, care confirma ca in timp ce luati lenalidomida:

e Intelegeti riscurile malformatiilor congenitale si masurile pe care trebuie s& le luati pentru
a preveni aparitia acestui risc, in functie de faptul daca sunteti o pacienta care poate
ramane gravida, un pacient de sex masculin sau o pacienta care nu poate ramane gravida

e Daca puteti ramane gravida, veti urma cerintele necesare pentru a preveni sarcina
e Intelegeti celelalte mesaje importante de siguranta.

e In calitate de pacient de sex masculin, intelegeti necesitatea de a utiliza prezervative in
timpul tratamentului (inclusiv in timpul intreruperilor dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa
oprirea tratamentului cu lenalidomida daca partenera dumneavoastra este gravida sau
are potential fertil si nu utilizeazd metode contraceptive eficace.

Medicul dumneavoastra va pastra o copie a formularului pentru dosarul dumneavoastra
medical si va va oferi o copie.
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Exista masuri suplimentare pe care trebuie sa le intelegeti in timp ce luati lenalidomida.

e Va rugam sa va amintiti ca medicamentul dumneavoastra cu lenalidomida trebuie sa
fie utilizat numai de dumneavoastra. Nu impartiti medicamentul dumneavoastra cu
nimeni altcineva, chiar daca are simptome similare cu ale dumneavoastra.

e Pastrati capsulele de lenalidomida in siguranta, astfel incat nimeni altcineva sa nu le
poatd lua accidental. Pastrati capsulele de lenalidomida in cutia originald, la
temperatura camerei

e Nu utilizati capsulele dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

e Pastrati lenalidomida departe de indemana si vederea copiilor.
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Pentru femeile cu potential fertil, medicul dumneavoastra va scrie o reteta pentru cel mult 4
saptamani, cu conditia sa fi avut un test de sarcind negativ valabil cu 3 zile Thainte de data
prescrierii si trebuie sa vi se elibereze medicamentul in termen de 7 zile de la data prescrierii.

Pentru femeile fara potential fertil si pacientii de sex masculin, medicul dumneavoastra va
scrie o reteta pentru cel mult 12 saptamani.

Va trebui sa va vedeti medicul de fiecare data cand aveti nevoie de o noua reteta.
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Farmacistul va poate oferi ajutor si sfaturi privind administrarea medicamentului. Unii oameni
considera ca este util sa marcheze pe un calendar cand isi iau medicamentul in fiecare zi sau
sa seteze un ceas cu alarma pentru a le reaminti sa-si ia medicamentul.

e Medicul dumneavoastra va va prescrie doza de lenalidomida potrivita pentru
dumneavoastra.

e Medicul dumneavoastra va poate ajusta doza in functie de rezultatul analizelor de sange
si de orice reactii adverse pe care le puteti experimenta.

e Nu luati mai multe capsule decat v-a prescris medicul dumneavoastra. Daca aveti dubii,
cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Capsulele de lenalidomida trebuie inghitite intregi, cu un pahar cu apa
e Capsulele nu trebuie deschise, sparte sau mestecate.

e Lenalidomida poate fi luata Tn orice moment al zilei, dar trebuie luata aproximativ la
aceeasi ora in fiecare zi.

e Lenalidomida poate fi luata cu sau fara alimente.

Daca luati accidental prea multe capsule, contactati imediat medicul.

Daca uitati sa luati lenalidomida si va amintiti in termen de 12 ore de la doza uitata, puteti lua
lenalidomida imediat ce va amintiti si continuati cu urmatoarea doza la ora normala. Daca au
trecut mai mult de 12 ore de la doza uitatd, omiteti cu totul acea doza si luati urmatoarea
doza la ora normala.

Anuntati medicul prescriptor daca ati omis orice doza la urmatoarea vizita.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicalda. Daca
mergetila alt medic prescriptor sau la alt profesionist din domeniul sanatatii pentru tratament
(stomatologul dumneavoastra, de exemplu), trebuie sa ii spuneti ca luati lenalidomida si orice
alte medicamente.
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Dupa finalizarea tratamentului cu lenalidomida, este important sa:

e Returnati orice capsule de lenalidomida neutilizate la spitalele publice sau private,
conform programului stabilit si afisat de unitatile respective.

e Nu donati sange timp de cel putin 7 zile.

Sfaturi suplimentare pentru femeile cu potential fertil:

e Continuati sa utilizati metoda dumneavoastra de contraceptie timp de cel putin inca 4
saptamani.

e Medicul dumneavoastra va efectua un test final de sarcina dupa cel putin 4 saptamani,
cu exceptia cazului in care se confirma ca ati avut o sterilizare tubara.

Sfaturi suplimentare pentru pacientii de sex masculin:

e Daca ati folosit o metoda eficace de contraceptie, trebuie sa continuati sa o folositi timp
de cel putin 7 zile.

e Daca partenera dumneavoastra a folosit o metoda eficace de contraceptie, ea trebuie sa
continue sa o foloseasca timp de cel putin 4 sdaptamani.

e Nu donati material seminal sau sperma timp de cel putin 7 zile.
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Nu impartiti medicamentul cu nimeni altcineva, chiar daca au simptome similare, Pastrati
medicamentul in siguranta, astfel incat nimeni sa nu il poata lua accidental si nu il l3sati la
vederea si indemana copiilor.

Pastrati blisterele cu capsulele in ambalajul original.

Capsulele se pot deteriora ocazional la presarea lor din blister, mai ales atunci cand presiunea
este pusa pe mijlocul capsulei. Capsulele nu trebuie presate din blister prin presiune pe mijloc.
Presiunea trebuie sa fie situata doar intr-un singur loc, ceea ce reduce riscul de deformare sau
de rupere a capsulei (vezi figura de mai jos).

Profesionistii din domeniul sanatatii, membrii familiei si Ingrijitorii trebuie sa poarte manusi
de unica folosinta atunci cdnd manipuleaza blisterul sau capsulele. Tndepartati manusile cu
atentie pentru a preveni expunerea pielii, puneti-le intr-o punga sigilabila de plastic, din
polietilena. Eliminati-le in conformitate cu reglementarile locale. Mainile trebuie apoi spalate
bine cu apa si sapun. Femeile care sunt gravide sau care suspecteaza ca ar putea fi gravide nu
trebuie sa manipuleze blisterul sau capsula. Consultati mai jos pentru indrumari suplimentare.

Cand manipulati medicamentul, utilizati urmatoarele masuri de precautie pentru a
preveni expunerea potentiald daca sunteti membru al familiei si/sau ingrijitor:

e Daca sunteti o femeie gravida sau banuiti ca ati putea fi gravida, nu trebuie sa
manipulati blisterul sau capsula.

e Purtati manusi de unica folosinta cand manipulati produsul si/sau ambalajul (adica
blisterul sau capsulele)

e Utilizati tehnica adecvata atunci cand scoateti manusile pentru a preveni expunerea
potentiala a pielii (vezi mai jos)

e Puneti manusile intr-o punga de plastic, din polietilena, sigilabila si aruncati-le in
conformitate cu cerintele locale.

e Spalati-va bine mainile cu apa si sapun dupa indepartarea manusilor.

e Nu dati lenalidomida unei alte persoane.
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Daca ambalajul medicamentului pare vizibil deteriorat, utilizati urmatoarele masuri de
precautie suplimentare pentru a preveni expunerea:

Daca cutia exterioara este vizibil deteriorata — Nu o deschideti

Daca blisterele sunt deteriorate sau au scurgeri sau se constata ca, capsulele sunt

deteriorate sau au scurgeri

—Inchideti imediat cutia exterioara

— Puneti produsul intr-o punga de plastic, din polietilena, sigilabila

— Returnati ambalajul neutilizat la la spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitatile respective pentru eliminare in siguranta, cat mai

curand posibil.

Daca medicamentul este eliberat sau varsat, luati masurile de precautie adecvate pentru a
reduce la minimum expunerea, folosind protectie personala adecvata:

Daca capsulele sunt zdrobite sau sparte, se poate elibera pulbere care contine substanta
medicamentoasa. Evitati dispersarea pulberii si evitati sa respirati sau sa inhalati
pulberea.

Purtati manusi de unica folosinta pentru a curata pulberea.

Puneti o carpa umeda sau un prosop peste zona cu pulbere pentru a minimiza ajungerea
pulberii in aer. Adaugati exces de lichid pentru a permite pulberii sa intre Tn solutie. Dupa
manipulare, curatati bine zona cu apa si sapun si uscati-o

Puneti toate materialele contaminate, inclusiv carpa umeda sau prosopul si manusile, intr-
o punga de plastic, din polietilena, sigilabila. Aruncati-le in conformitate cu cerintele locale
pentru medicamente.

Spalati-va bine mainile cu apa si sapun, dupa indepartarea manusilor.

Va rugam sa raportati imediat medicului si/sau farmacistului.

Daca continutul capsulei este atasat de piele sau de membranele mucoase:

Daca atingeti pulberea de medicament, va rugam sa spalati bine zona expusa cu apa
curenta si sapun.

Daca pulberea intra in contact cu ochiul dumneavoastra, daca purtati lentile de contact si
daca sunt usor de indepartat, indepartati lentilele de contact si aruncati-le. Clatiti imediat
ochii cu cantitati mari de apa timp de cel putin 15 minute. Daca apare iritatie, va rugam
sa contactati un oftalmolog.
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Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor:

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

e Scoateti manusa din mana, intorcand-o pe dos (2)
e Tineti manusa cu mana opusa, cu manusa (3)

e Glisati degetul fara manusa sub incheietura
mainii cu manusa ramasa, aveti grija sa nu
atingeti exteriorul manusii (4)

e Desprindeti din interior, creand o punga pentru
ambele manusi.

e Aruncati manusile in recipientul corespunzator.

e Spalati-va bine mainile cu apa si sapun .

Va rugam sa utilizati acest spatiu pentru a nota orice intrebari pentru medicul
dumneavoastra prescriptor, pentru a le discuta la urmatoarea intalnire.
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Va rugam sa utilizati aceasta lista de verificare pentru a confirma ca ati inteles toate
informatiile importante referitoare la tratamentul dumneavoastra cu lenalidomida.

Da, am inteles ca nu trebuie sa impart lenalidomida cu nimeni altcineva.

Da, am inteles ca trebuie sa returnez intotdeauna la spitalele publice sau
private, conform programului stabilit si afisat de unitatile respective

orice capsule nefolosite, pentru eliminare in siguranta, cat mai curand
posibil.

Da, am primit si am inteles toate informatiile despre riscurile de malformatii
congenitale asociate cu administrarea de lenalidomida.

Da, am primit si am inteles toate informatiile despre riscurile altor reactii
adverse asociate cu administrarea de lenalidomida.

O O o o >

Da, am inteles ca nu trebuie sa donez sange in timpul tratamentului (inclusiv
in timpul intreruperii dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea
tratamentului.

L] Da, inteleg ca trebuie sa semnez Formularul de constientizare al riscurilor
fnainte de a incepe tratamentul.
L] Da, am inteles necesitatea folosirii prezervativelor in timpul tratamentului, in

timpul intreruperii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea
lenalidomidei, daca am o partenera care este gravida sau este capabila sa
ramana gravida si nu folosesc metode contraceptive eficace.

] Am inteles ca nu trebuie sa donez lichid seminal sau sperma in timpul
tratamentului (inclusiv in timpul intreruperii dozei) si timp de cel putin 7 zile
dupa intreruperea tratamentului cu lenalidomida.

L] Da, voi folosi o metoda eficace de contraceptie cu cel putin 4 saptamani
fnainte de a incepe tratamentul cu lenalidomida, in timpul terapiei (chiar si
in cazul intreruperii dozei) si cel putin 4 saptamani dupa ce am intrerupt
tratamentul cu lenalidomida.

L] Da, inteleg ca trebuie sa am un rezultat negativ al testului de sarcina thainte
de a incepe tratamentul si cel putin la fiecare 4 saptamani in timpul
tratamentului si cel putin 4 saptamani dupa intreruperea tratamentului (cu
exceptia cazului de sterilizare tubara confirmata).
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Monitorizare speciala

Deoarece lenalidomida poate determina scaderea numarului de globule albe si de
trombocite, veti efectua analize regulate de sange in timpul tratamentului. Medicul
dumneavoastra va monitoriza, de asemenea, cat de bine functioneaza rinichii
dumneavoastra. Veti face analize de sange mai frecvent in primele cateva luni cand incepeti
tratamentul.

Medicul prescriptor va poate ajusta doza de lenalidomida sau va poate intrerupe
tratamentul in functie de rezultatele analizelor de sange si de starea dumneavoastra
generala. Daca tratamentul trebuie sa fie intrerupt din orice motiv, medicul prescriptor va
discuta cu dumneavoastra alte optiuni de tratament.

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

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +403142324 19

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

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

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre catre reprezentanta locala a detinatului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, camera 6.11, sector 5, Romania

Telefon: 0799000919
e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com
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