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1. INTRODUCERE

Lenalidomida este un medicament imunomodulator.

Medicamentul Lenalidomida Grindeks este indicat pentru urmatoarele:

e Camonoterapie, pentru tratamentul de intretinere al pacientilor adulti cu mielom multiplu
nou diagnosticat, care au suferit transplant autolog de celule stem.

SI

e Caterapie asociatd cu dexametazona, sau bortezomib si dexametazond, sau melfalan si
prednison, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu netratat anterior care
nu sunt eligibili pentru transplant.

SI

e Inasociere cu dexametazona, pentru tratamentul mielomului multiplu la pacientii adulti
care au primit cel putin un tratament anterior.

SI

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

Atunci cand lenalidomida este administrata in asociere cu alte medicamente, trebuie consultat
RCP-ul corespunzator inainte de initierea tratamentului.

Cea mai recenta versiune a RCP-lui este disponibil pe site-ul:
https://nomenclator.anm.ro/medicamente

2 POSOLOGIE

Mielom multiplu nou diagnosticat

Mentinerea lenalidomidei la pacientii care au suferit transplant autolog de celule

stem (TASC)

Doza initiald recomandata de lenalidomida este de 10 mg pe cale orala o datd pe zi in mod
continuu (in zilele 1 - 28 ale ciclurilor repetate de 28 de zile), administrata pana la progresia
bolii sau aparitia intolerantei. Dupa 3 cicluri de Intretinere cu lenalidomida, doza poate fi


https://nomenclator.anm.ro/medicamente

crescutd la 15 mg oral o data pe zi, daca este toleratd. Etapele de reducere a dozei sunt furnizate in
sectiunea 4.2 din RCP.

Lenalidomida 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 ale
ciclurilor repetate de 28 de zile. Doza recomandata de dexametazona este de 40 mg oral o data pe
z1, in zilele 1, 8, 15 s1 22 ale ciclurilor repetate de 28 de zile. Pacientii pot continua tratamentul cu
lenalidomida si dexametazona pana la progresia bolii sau aparitia intolerantei. Etapele de reducere
a dozei sunt furnizate in sectiunea 4.2 din RCP

Lenalidomida in asociere cu bortezomib si dexametazonid urmati de lenalidomida si
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 1-14
ale fiecdrui ciclu de 21 de zile, in asociere cu bortezomib si dexametazond. Doza recomandata de
bortezomib este de 1,3 mg/m? suprafati corporald, subcutanat de doui ori pe siptimani, in zilele
1, 4, 8 si 11 ale fiecdrui ciclu de 21 de zile. Se recomanda pana la opt cicluri de tratament de 21
de zile (24 saptamani de tratament initial). Se continua tratamentul cu lenalidomida 25 mg pe cale
orald o data pe zi, in zilele 1 - 21 ale ciclurilor repetate de 28 de zile, in asociere cu dexametazona.

.....

de reducere a dozei sunt furnizate in sectiunea 4.2 din RCP.

Lenalidomida in asociere cu melfalan si prednison urmati de intretinerea cu lenalidomida
la pacientii care nu sunt eligibili pentru transplant

Doza initiala recomandata de lenalidomida este de 10 mg pe cale orald o datd pe zi, in zilele 1 - 21
ale ciclurilor repetate de 28 de zile, pentru maximum 9 cicluri, melfalan 0,18 mg/kg pe cale orald
in zilele 1 - 4 ale ciclurilor repetate de 28 de zile, prednison 2 mg/kg pe cale orala, in zilele 1 - 4
ale ciclurilor repetate de 28 de zile. Pacientii care finalizeazd 9 cicluri sau care nu pot finaliza
terapia combinatd din cauza intolerantei sunt tratati cu monoterapie cu lenalidomida dupa cum
urmeazad: 10 mg pe cale orald o data pe zi, in zilele 1-21 ale ciclurilor repetate de 28 de zile,
administrate pana la progresia bolii. Etapele de reducere a dozei sunt furnizate in sectiunea 4.2 din
RCP.

Pacienti cu 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 recomandata de dexametazona este de 40 mg oral o data
pe zi, in zilele 1-4, 9-12 si 17-20 ale fiecdrui 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. Medicul prescriptor trebuie
sa evalueze cu atentie ce dozd de dexametazona sa utilizeze, luand in considerare starea si statusul
bolii pacientului. Etapele de reducere a dozei sunt furnizate in sectiunea 4.2 din RCP.



Limfom folicular

Doza initiald recomandata de lenalidomida este de 20 mg pe cale orald o data pe zi, in zilele 1-21 ale
ciclurilor repetate de 28 de zile, pentru maximum 12 cicluri de tratament. Doza initiala
recomandati de rituximab este de 375 mg/m? intravenos in fiecare siptimani in ciclul 1 (zilele 1,
8, 15s122)siin ziua 1 a fiecdrui ciclu de 28 de zile pentru ciclurile 2 pana la 5. Etapele de reducere
a dozei sunt furnizate in sectiunea 4.2 din SmPC.

RISCURILE TRATAMENTULUI CU LENALIDOMIDA

Urmatoarea sectiune contine sfaturi pentru Profesionistii din domeniul sdnatatii cu privire la modul
de reducere la minimum a unora dintre principalele riscuri asociate cu utilizarea lenalidomidei. Va
rugdm sa consultati si RCP (sectiunea 4.2 Posologie si mod de administrare, 4.3 Contraindicatii,
4.4 Atentionari si precautii speciale de utilizare si 4.8 Reactii adverse).

Reactia de exacerbare tumorala (RET) la pacientii cu limfom cu celule de manta si limfom
folicular

Reactia de exacerbare tumorald (RET) a fost frecvent observata la pacientii cu limfom cu celule
de manta, care au fost tratati cu lenalidomida sau cu limfom folicular tratati cu lenalidomida si
rituximab. Pacientii cu risc de RET sunt cei cu Incarcaturd tumorald mare inainte de tratament.
Trebuie sa se actioneze cu prudentd la introducerea lenalidomidei 1n tratamentul acestor pacienti
la. Acesti pacienti trebuie monitorizati indeaproape, in special in timpul primului ciclu de
tratament sau la cresterea dozei si trebuie luate masurile de precautie adecvate.

La alegerea medicului prescriptor, lenalidomida poate fi continuata la pacientii cu RET de gradul
1 sau 2, fara intrerupere sau modificare. La latitudinea medicului prescriptor, se poate administra
tratament cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), corticosteroizi cu duratad
limitatd si/sau analgezice narcotice. La pacientii cu RET de grad 3 sau 4, opriti tratamentul cu
lenalidomida si initiati terapia cu AINS, corticosteroizi si/sau analgezice narcotice. Cand RET se
rezolva la gradul 1, reincepeti tratamentul cu lenalidomida la acelasi nivel al dozei pentru restul
ciclului. Pacientii pot fi tratati pentru gestionarea simptomelor conform ghidului pentru
tratamentul RET de grad 1 si 2.

Tumori maligne primare suplimentare
Riscul de aparitie a tumorilor maligne primare suplimentare (TMPS) trebuie luat in considerare

inainte de initierea tratamentului cu lenalidomida, fie in asociere cu melfalan, fie imediat dupa
melfalan in doza mare si TACS. Medicii prescriptori trebuie sa evalueze cu atentie



pacientii inainte si In timpul tratamentului utilizdnd screeningul standard al cancerului pentru
aparitia. TMPS si si instituie tratamentul conform indicatiilor. In studiile clinice efectuate la
pacientii cu mielom tratati anterior cu lenalidomidad/dexametazond, s-a observat o crestere a
cazurilor de TMPS comparativ cu martorii, care constau in principal In cancere cutanate
bazocelulare sau scuamo-celulare.

Cazuri de TMPS hematologice, cum ar fi leucemia mieloida acutd (LMA), au fost observate in
studiile clinice privind mielomul multiplu nou diagnosticat la pacientii care au luat lenalidomida
in asociere cu melfalan sau imediat dupd administrarea unei doze mari de melfalan (DMM) si
TACS (DMM/TACS; vezi sectiunea 4.4 din SmPC). Aceasta crestere nu a fost observata in studiile
clinice privind mielomul multiplu nou diagnosticat la pacientii care iau lenalidomida in asociere
cu dexametazond comparativ cu talidomida in asociere cu melfalan si prednison.

Progresia catre leucemie mieloida acuta (LMA) la pacientii cu sindrom mielodisplazic (SMD)
cu risc scazut si int-1

Variabilele de referinta, inclusiv citogenetica complexa si mutatia TP53, sunt asociate cu progresia
catre LMA la subiectii care sunt dependenti de transfuzii si prezintd o anomalie Del (5q). (vezi
sectiunea 4.4 din RCP).



3 PROGRAMUL DE PREVENIRE A SARCINII (PPS)

e Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida. Talidomida este o substanta activa
cunoscutd ca avand efecte teratogene la om si care cauzeaza malformatii congenitale grave
care pun viata in pericol. A fost efectuat un studiu de dezvoltare embrio-fetald la maimute
carora li s-a administrat lenalidomida in doze de pana la 4mg/kg/zi. Rezultatele acestui studiu
au aratat ca lenalidomida a produs malformatii externe (membre scurte, degete indoite,
rasucirea articulatiei radiocarpiene si/sau a cozii, degete supranumerare sau absente) la
descendentii maimutelor femele care au primit medicamentul in timpul sarcinii. Talidomida
a produs tipuri similare de malformatii in cadrul aceluiasi studiu.

e Daca lenalidomida este administratda in timpul sarcinii, este de asteptat un efect
teratogen. Prin urmare, lenalidomida este contraindicata in sarcind si la femeile cu potential
fertil, cu exceptia cazului In care sunt Indeplinite conditiile Programului de prevenire a
sarcinii.

e Este o cerintd a Programului de prevenire a sarcinii ca toate cadrele medicale sa se
asigure cd au citit si inteles acest ghid Tnainte de a prescrie sau elibera lenalidomida pentru
orice pacient.

e Toti barbatii si toate femeile cu potential fertil trebuie sa beneficieze, la initierea
tratamentului, de consiliere privind necesitatea de a evita expunerea fatului la lenalidomida
in timpul sarcinii.

e Pacientii trebuie sd fie capabili sd se conformeze cerintelor de utilizare in siguranta a
lenalidomidei.

e Pacientilor trebuie sa li se pund la dispozitie Brosura pentru pacienti, Cardul pacientului
si Formularul de constientizare a riscurilor tratamentului cu Lenalidomida Grindeks.

e Medicul va completa un Card al pacientului, care va fi pastrat impreuna cu dosarul medical
al pacientului. Pentru persoanele de sex feminin cu potential fertil, pe cardul pacientului se va
inregistra si data si rezultatele testului de sarcina lunar.

e Descrierea Programului de prevenire a sarcinii si clasificarea pacientilor in functie de
gen si de potentialul fertil este prezentata in algoritmul de mai jos:

Descrierea Programului de prevenire a sarcinii si a Algoritmului de clasificare a
pacientului



Evaluare pacient nou

Barbat

Incepeti tratamentul cu
lenalidomida. Este necesar
prezervaincepeti tratamentul cu
lenalidomida. Este necesar
prezervativul In timpul raportului
sexual (chiar dacd pacientul este
vasectomizat) pe durata
tratamentului cu lenalidomida, in
timpul Intreruperii dozei si timp
de cel putin 7 zile dupa
intreruperea tratamentului, daca
partenera este gravida sau are
potential fertil si nu utilizeaza
metode contraceptive

Femeie

Fara potential fertil

e Varsta > 50 ani si cu amenoree
instalatd natural de > 1 an
(amenoreea in urma terapiei anti-
cancer sau 1n timpul aldptarii nu
exclude potentialul fertil).

o Insuficientd ovariand prematura,
confirmatd de un ginecolog
specialist

e Salpingo-ooforectomie bilaterala
sau histerectomie  efectuata
anterior

e Genotip XY, sindrom Turner,
agenezie uterind.

Se incepe tratamentul cu
Lenalidomida Grindeks.

Nu sunt necesare contraceptia si
testul de sarcina.

Cu potential fertil

Daca nu se utilizeaza deja contraceptie
eficace, se Incepe utilizarea metodelor eficace
de contraceptie cu cel putin 4 saptamani
inainte de initierea tratamentului, cu exceptia
cazului in care se practica abstinenta absoluta
si continua.

Metodele de contraceptie includ:

e Implant, sistem intrauterin cu
eliberare de levonorgestrel,
medroxiprogesteronacetat cu
eliberare prelungita;

e  sterilizare tubara,

. partener vasectomizat,
e piluld cu progesteron in
monoterapie, cu inhibare ovulatorie
(si anume, desogestrel)
Contraceptia continud pe durata tratamentului
si 4 saptamani dupa tratament.

\

Test de sarcind dupa cel putin 4 sdptdmani de
contraceptie adecvatd (chiar dacd pacienta
este abstinentd sexual)

Negativ

Se incepe tratamentul cu
Lenalidomida Grindeks.

Test de sarcina la intervale de
minimum 4 saptdmani (chiar daca
pacienta este abstinenta sexual).

Pozitiv

|

NU iNCEPETl TRATAMENTUL.
Informati cadrul medical cu
pregatire adecvata.



4 PRESCRIEREA SI ELIBERAREA LENALIDOMIDEI
4.1 Paciente cu potential fertil

e Prescriptiile medicale la femeile aflate la varsta fertila pot fi eliberate pentru o duratd
maxima a tratamentului de 4 sdptdmani conform schemelor de doze pentru indicatiile
aprobate.

e A nu se elibera catre o femeie aflata la varsta fertild, cu exceptia cazului in care testul de

sarcind este negativ si a fost efectuat intr-un interval de 3 zile Tnainte de data prescrierii. Cea mai
buna practica este ca testul de sarcind, prescrierea si eliberarea medicamentului sa aiba loc in
aceeasl zi.

e Pentru femeile cu potential fertil, medicamentul poate fi eliberat la farmacie in termen
de cel mult 7 zile de la data prescrierii.

4.2 Toti ceilalti pacienti

Pentru toti ceilalti pacienti, prescriptiile de lenalidomida trebuie limitate la o durata maxima a
tratamentului de 12 sdptdmani consecutive, iar continuarea tratamentului necesitd o noua
prescriptie.

4.3  Paciente fara potential fertil

Determinati daca o pacientd nu are potential fertil.

Se considera ca o pacientd nu are potential fertil, In urmatoarele cazuri:

e varsta de > 50 ani s1 amenoree instalata, in mod natural, de peste 1 an*

e insuficientd ovariana prematura confirmatd de un medic specialist ginecolog

e salpingo-ovarectomie bilaterald sau histerectomie, survenita anterior

e genotip XY, sindrom Turner, agenezie uterina.

* Amenoreea instalata in urma tratamentului pentru cancer sau in timpul aldptarii nu exclude
posibilitatea ca pacienta sa aiba fertila.

Se recomanda solicitarea unui consult ginecologic dacad existd nesiguranta cu privire la
indeplinirea acestor criterii.



ELIBERAREA LENALIDOMIDEI

Inregistrarea farmaciei

Este o cerintd a PPS pentru lenalidomida ca farmaciile care doresc sd cumpere si sd elibereze
medicamente cu lenalidomida sa fie inregistrate la detinatorii de autorizatii de introducere pe piata.
Inregistrarea implica citirea si intelegerea Brosurii cu informatii pentru profesionisti din



domeniul sdnatatii si completarea unui formular de inregistrare a farmaciei, indicdnd acordul si
conformitatea cu cerintele programului de prevenire a sarcinii pentru lenalidomida.
Eliberarea medicamentelor cu lenalidomida va fi permisa numai de la farmaciile inregistrate in
cadrul PPS pentru lenalidomida. Distribuitorul relevant nu va autoriza achizitionarea si
furnizarea medicamentelor cu lenalidomida catre farmaciile care nu sunt inregistrate in cadrul
PPS pentru lenalidomida.

Lenalidomida este furnizata farmaciilor inregistrate in PPS pentru lenalidomida numai in scopul
eliberarii catre pacienta medicamentului, de catre farmacia inregistrata in PPS.

Comandarea lenalidomidei:

Farmacia trebuie sa fie inregistratd la detinatorul autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentului cu lenalidomida pe care doreste sa il elibereze, inainte de a putea comanda
lenalidomida de la respectivul detinator al autorizatiei de introducere pe piatiRecomandari PPS
pentru femeile cu potential fertil

Femeile cu potential fertil nu trebuie niciodata sa utilizeze lenalidomida in urmatoarele
cazuri:

e sunt gravide

e pot ramane gravide, chiar daca nu intentioneaza sa rdmand gravide, cu exceptia
cazului in care sunt indeplinite toate conditiile din Programul de prevenire a sarcinii
(PPS)

Avand 1n vedere riscul teratogen asteptat al lenalidomidei, expunerea fetala trebuie evitata.

Femeile cu potential fertil (inclusiv femeile cu amenoree) trebuie sa:

e utilizeze cel putin o metoda de contraceptie eficace timp de cel putin 4 sdptdmani
inainte de tratament, pe durata tratamentului si timp de cel pufin 4 saptdmani dupa
incheierea tratamentului cu lenalidomida, inclusiv pe durata intreruperii temporare a
tratamentului sau

e saisi asume angajamentul abstinentei sexuale totale si continue si sd il confirme lunar

SI

e s aibd un rezultat negativ la testul de sarcind (cu un grad de sensibilitate de minim 25
mUI/ml) efectuat sub supraveghere medicald anterior emiterii prescriptiei odata ce a
fost folositd metoda de contraceptie timp de cel putin 4 sdptdmani, cel putin la fiecare



a 4-a s@ptamana 1n timpul tratamentului (cu includerea intreruperilor de doza) si la cel
putin 4 saptdmani dupd oprirea tratamentului (cu exceptia cazurilor de sterilizare tubara
confirmatd). Aceastd categorie include si femeile cu potential fertil, care confirma
practicarea unei abstinente sexuale totale si continue.

e Pacientele trebuie sfatuite sa informeze medicul care le-a prescris contraceptive despre
tratamentul cu lenalidomida.

Pacientele trebuie sfatuite sa 1l informeze pe medicul curant daca este nevoie de o schimbare
a metodei de contraceptie sau de oprirea acesteia.

Daca nu este stabilitd o metoda de contraceptie eficace, trebuie recomandat pacientei sa se
adreseze unui medic specialist pentru a obtine recomandari contraceptive Inaintea initierii
tratamentului.

Exemplele urmatoare pot fi considerate metode contraceptive adecvate:
e implant hormonal subcutanat

e sistemul intrauterin cu eliberare de levonorgestrel (SIU)

e acetat de medroxiprogesteron cu eliberare prelungita

e sterilizare tubara

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

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

Tindnd cont de riscul ridicat de tromboembolism venos in cazul pacientelor cu mielom
multiplu care urmeazd o schemd de tratament cu lenalidomidd si dexametazona, nu se
recomandi administrarea de contraceptive orale combinate. In cazul in care pacienta ia un
contraceptiv oral combinat, ea trebuie transferatd pe una dintre metodele eficace mentionate

mai sus. Riscul tromboembolismului venos se prelungeste timp de 4—6 saptdmani dupa
intreruperea contraceptivului oral combinat. Eficacitatea steroizilor contraceptivi poate fi
redusd pe durata administrarii tratamentului concomitent cu dexametazona.

Implanturile si sistemele intrauterine cu eliberare de levonorgestrel sunt asociate cu un risc
crescut de aparitie a infectiei la momentul insertiei si cu sangerari vaginale neregulate.
Trebuie analizatd posibilitatea administrarii de antibiotice profilactice, in special la
pacientele cu neutropenie.

Nu se recomanda inserarea dispozitivelor intrauterine cu eliberare de cupru din cauza
riscurilor potentiale de infectie la momentul inserarii si ale hemoragiilor menstruale, care pot



pune in pericol pacientele cu neutropenie sau trombocitopenie severa.

Pacienta trebuie informatd cad, dacd survine o sarcind in timpul tratamentului cu
lenalidomida, trebuie sa intrerupa imediat tratamentul si sd se adreseze imediat medicului.

4.4 Recomandarile PPS aplicabile in cazul pacientilor barbati

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

Informati pacientul care sunt metodele eficace de contraceptie pe care le poate utiliza
partenera lui.

Lenalidomida este prezenta in lichidul seminal. Ca masura de precautie, toti pacientii de
sex masculin care iau lenalidomida, trebuie sa foloseasca prezervative pe intreaga durata a
tratamentului, in timpul Intreruperii tratamentului si timp de cel putin 7 zile dupa incheierea
tratamentului, in cazul 1n care partenera lor este gravida sau are potential fertil si nu
foloseste masuri contraceptive.

Pacientii trebuie sa fie instruiti ca, in cazul in care partenera lor raimane gravida pe durata in
care acestia utilizeazd lenalidomidd sau in 7 zile de la incheierea administrarii de
lenalidomida, sa informeze imediat medicul prescriptor. Partenera trebuie sa-si informeze
imediat medicul. Este recomandat ca partenera sa consulte un medic specializat in teratologie,
pentru evaluare si recomandari.

Pacientii de sex masculin nu trebuie sd doneze lichid seminal sau sperma pe durata
tratamentului, inclusiv in timpul intreruperii temporare a tratamentului si timp de cel putin 7
zile dupa intreruperea tratamentului cu lenalidomida.

S INSTRUCTIUNI PRIVIND MANIPULAREA MEDICAMENTULUI: PENTRU
PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII SI PENTRU PERSOANELE
CARE INGRIJESC PACIENTII

Nu dati medicamentul altcuiva/niciunei alte persoane, chiar daca are simptome
asemandtoare. Pastrati medicamentul in siguranta pentru ca nimeni altcineva sa nu utilizeze
capsulele accidental si nu 1l lasati la indemana copiilor.

Pastrati blisterele cu capsulele in ambalajul original.

Capsulele se pot deteriora ocazional atunci cand sunt apasate in vederea scoaterii din blister,
mai ales atunci cand se pune presiunepe mijlocul capsulei. Capsulele nu trebuie sa fie apasate
in vederea scoaterii din blister prin presiune exercitatd asupra mijlocului capsulei. Presiunea
trebuie exercitata doar la un singur capat al capsulei, pentru a reduce riscul de deformare sau
de rupere a capsulei (vezi figura de mai jos).
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Profesionistii din domeniul sdnatatii si persoanele care ingrijesc pacientii trebuie sa poarte
manusi de unica folosinta la manipularea blisterului sau a capsulei. Scoateti manusile cu grija
pentru a preveni expunerea pielii. Manusile trebuie apoi puse Intr-o punga sigilabila, din
plastic polietilenic. Eliminati orice medicament neutilizat in conformitate cu cerintele locale.
Mainile trebuie spalate apoi bine, cu apa si sapun . Femeile gravide sau pentru care se
suspicioneaza ca ar putea fi gravide nu trebuie sd manipuleze blisterul sau capsula. Pentru
indrumari suplimentare, cititi cu atentie informatiile de mai jos.

5.1 La manipularea medicamentului, utilizati urméatoarele masuri de precautie
pentru a preveni expunerea potentiala, daca sunteti profesionist din domeniul
sanatatii sau persoana care ingrijeste pacientul

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

e Purtati manusi de unicd folosinta atunci cand manipulati medicamentul si/sau ambalajul (adica
blisterul sau capsula).

e Utilizati o tehnicd adecvatd cidnd indepartati manusile pentru a preveni expunerea
potentiald a pielii (vezi mai jos).

e Puneti manusile intr-o pungd sigilabild, din plastic polietilenic si eliminati-le
in conformitate cu cerintele locale.

e Dupad indepartarea manusilor, spalati bine mainile cu apa si sdpun.

e Pacientii trebuie sfatuiti sa nu dea niciodata lenalidomida niciunei alte persoane.

5.2 Daca ambalajul medicamentului pare vizibil deteriorat, utilizati urmatoarele
masuri de precautie suplimentare pentru a preveni expunerea

e In cazul in care cutia din carton este deteriorata vizibil — nu deschideti.

e In cazul in care foliile blisterelor sunt deteriorate sau prezinta scurgeri sau daca se observa
deteriorarea sau scurgerea capsulelor — inchideti imediat cutia din carton.

e Plasati produsul in interiorul unei pungi sigilabile, din plastic polietilenic.



e Returnati ambalajul vizibil deteriorat impreuna cu medicamentul
nefolosit in cadrul spitalelelor publice sau private (Legea 269/2003), conform programului
stabilit si afisat de unitatile respective, pentru a fi eliminat n sigurantd cat mai curand
posibil.

5.3

5.4

Daca produsul este scurs sau varsat, luati masurile de precautie adecvate pentru
a reduce la minimum expunerea, prin utilizarea unor masuri de protectie
personala adecvata

In cazul 1n care capsulele sunt zdrobite sau rupte, pulberea care contine substanta
medicamentoasd poate fi eliberata. Evitati dispersarea pulberii si evitati sa respirati
sau sa inhalati pulberea.

Purtati manusi de unica folosintd pentru a curata pulberea.

Puneti o carpa umeda sau un prosop umed peste zona cu pulbere pentru a reduce la
minimum dispersarea pulberii in aer. Adaugati lichid in exces pentru a permite
pulberii sd intre 1n solutie. Dupd manipulare, curdtati bine zona cu sdpun si apa, apoi
uscati-o.

Puneti toate materialele contaminate, inclusiv carpa umedad sau prosopul umed si
manusile, intr-o punga sigilabila, din plastic polietilenic. Aruncati-o in conformitate
cu cerintele locale pentru medicamente.

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

Va rugam sa raportati incidentul catre AS Grindeks la adresa de e-mail:
vigilance@grindeks.ro.

In cazul in care continutul capsulei a luat contact cu pielea sau cu mucoasele
Daca atingeti pulberea de medicament, spdlati bine zona expusa cu apa curata si sapun.
Daca ochiul dumneavoastra a intrat in contact cu pulberea, in cazul in care utilizati
lentile de contact, indepartati-le si aruncati-le. Spalati imediat ochii timp de cel putin
15 minute cu cantitati mari de apa. Daca apare iritatia ochilor, va rugam sa contactati
un medic oftalmolog.
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5.5 Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor




e Apucati marginea exterioara a manusii, de 1anga incheietura mainii (1).
e Indepartati manusa de pe mana, intorcdnd manusa in interior (2).
e Tineti mdnusa indepartatd in méana opusa, care poarta inca manusa (3).

e (lisati degetul care nu mai este in manusa sub incheietura celeilalte maini, avand
grija sa nu atingeti exteriorul manusii (4).

e Scoateti manusa pornind dinspre partea interioara, creand un sac pentru ambele
manusi.

e Aruncati manusile In recipientul corespunzator.

e Spalati-va bine mainile cu apa si sapun.

5.6  Donarea de siange

Trebuie ca toti pacientii sd nu doneze sange pe durata tratamentului (inclusiv in timpul
intreruperilor de dozd) si timp de Inca cel putin 7 zile de la incheierea tratamentului cu
lenalidomida.

5.7 Masuri aplicate in eventualitatea unei sarcini suspicionate

e Opriti imediat tratamentul, daca este vorba de o pacienta de sex feminin.

e Indrumati pacienta catre un medic specialist sau cu experienta in teratologie, pentru evaluare
si recomandari.

e Notificati AS Grindeks pe e-mail, la adresa: vigilance@grindeks.ro, despre toate sarcinile
suspectate la pacientele de sex feminin sau la partenerele pacientilor de sex masculin.

e Formularul pentru raportarea cazurilor de sarcind este disponibil in pachetul educational
pentru profesionistii din domeniul sanatatii;

e AS Grindeks va dori sa va contacteze pentru urmarirea progresului tuturor sarcinilor
raportate.

TRATAMENTUL iN CAZUL UNEI FEMEI CU POTENTIAL FERTIL NU SE
POATE INITIA PANA CAND ACEASTA NU A UTILIZAT CEL PUTIN O
METODA DE CONTRACEPTIE EFICACE TIMP DE CEL PUTIN 4 SAPTAMANI
INAINTE DE INITIEREA TRATAMENTULUI SAU iSI TA ANGAJAMENTUL LA
ABSTINENTA SEXUALA TOTALA SI CONTINUA,REZULTATUL TESTULUI
DE SARCINA FIIND NEGATIV
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APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

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

vigilance@grindeks.ro
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Informatii de contact

Pentru informatii si intrebari referitoare la gestionarea riscurilor asociate medicamentelor companiei AS

Grindeks si la Programul de prevenire a sarcinii, vd rugdm sa va adresati citre AS Grindeks pe e-mail:
vigilance@grindeks.ro

Versiune aprobatd de ANMDMR 1n decembrie 2025
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