LENALIDOMIDA LABORMED (lenalidomid3)

BROSURA PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII
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INTRODUCERE

Aceasta brosura contine informatiile necesare pentru prescrierea si eliberarea lenalidomidei, inclusiv informatii privind Programul de Prevenire a Sarcinii (PPS).
Va rugam sa cititi si Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP), care poate fi accesat pe site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR): https://www.anm.ro/nomenclator/medicamente .

Indicatii terapeuticeMielom multiplu

Lenalidomida Labormed, ca monoterapie, este indicat pentru tratamentul de intretinere al pacientilor adulti cu mielom multiplu nou-diagnosticat care au fost
supusi transplantului autolog de celule stem.

Lenalidomida Labormed, ca tratament combinat, este indicat in asociere cu dexamentazona, bortezomib si dexametazona sau melfalan si prednison pentru
tratamentul pacientilor adulii cu mielom multiplu netratat anterior care nu sunt eligibili pentru transplant.

Lenalidomida Labormed este indicat, in asociere cu dexametazona, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu carora li s-a administrat cel putin un
tratament anterior.

Sindroame mielodisplazice

Lenalidomida Labormed, ca monoterapie, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu anemie dependenta de transfuzie din cauza sindroamelor
mielodisplazice cu risc scazut sau intermediar -1, asociate cu o anomalie citogenetica prin deletia 5q izolata, in situatia in care alte optiuni terapeutice sunt
insuficiente sau inadecvate.

Limfom folicular

Lenalidomida Labormed in asociere cu rituximab (anticorp anti-CD20) este indicata pentru tratamentul pacientilor adulti cu limfom folicular tratat anterior (Gradul
1- 3a).

Cand lenalidomida este administrata in asociere cu alte medicamente, trebuie sa se consulte Rezumatul Caracteristicilor Produsului corespunzator Thainte de
initierea tratamentului.



RISCURILE ASOCIATE TRATAMENTULUI CU LENALIDOMIDA

Urmatoarea sectiune contine informatii privind modul in care pot fi reduse la minimum riscurile asociate utilizarii lenalidomidei. Va rugam sa consultati si
Rezumatul Caracteristicilor Produsului, sectiunile: 4.2 Doze si mod de administrare, 4.3 Contraindicatii, 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare si
4.8 Reactii adverse.

Reactia de exacerbare tumorala la pacientii cu limfom folicular

Reactia de exacerbare tumorala (RET) a fost frecvent observata la pacientii cu limfom folicular tratati cu lenalidomida si rituximab. Pacientii cu risc de RET sunt
cei cu incarcatura tumorala Tnalta inaintea tratamentului. Trebuie s& se actioneze cu prudenta atunci cand lenalidomida este introdusa in tratamentul acestor
pacienti. Acesti pacienti trebuie monitorizati indeaproape, in special in timpul primului ciclu de tratament sau la cresterea dozei, si se impune adoptarea masurilor
de precautie corespunzatoare.

La alegerea medicului prescriptor, lenalidomida poate fi continuata la pacientii cu reactie de exacerbare tumorala de Gradul 1 sau 2 (RET) fara intrerupere sau
modificare. La alegerea medicului prescriptor, se pot administra antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), corticosteroizi cu durata limitata si/sau analgezice
narcotice. La pacientii cu RET de Gradul 3 sau 4, opriti tratamentul cu lenalidomida si initiati terapia cu AINS, corticosteroizi si/sau analgezice narcotice. Cand
RET revine la = Gradul 1, reincepeti tratamentul cu lenalidomida la acelasi nivel de doza pentru restul ciclului. Pacientii pot fi tratati pentru gestionarea
simptomelor, conform indicatiilor pentru tratamentul RET de Gradul 1 si 2.

Tumori maligne primare suplimentare

Riscul aparitiei tumorilor maligne primare suplimentare (TMPS) trebuie luat in considerare Tnainte de initierea tratamentului cu lenalidomida, fie in asociere cu
melfalan, fie imediat dupa doze mari de melfalan si transplant autolog de celule stem (TACS). Medicii prescriptori trebuie sa evalueze cu atentie pacientii inainte
Si in timpul tratamentului,utilizand
metodele standard de depistare a cazurilor de leucemie mieloida acutd pentru a monitoriza aparitia TMPS gi sa instituie tratamentul dupa cum este indicat. O
crestere a TMPS a fost observata in studiile clinice la pacientii cu leucemie mieloida auta (LMA) tratati anterior cu lenalidomida/dexametazona comparativ cu
martorii, reprezentate Tn special de carcinoame cutanate bazocelulare sau cu celule scuamoase.

In studiile clinice privind mielomul multiplu nou diagnosticat au fost observate cazuri de TMPS hematologic, cum ar fi leucemia mieloidd acutd (LMA), la pacienti
care au luat lenalidomida Tn asociere cu melfalan sau imediat dupa doze mari de melfalan (DMM) si TACS (DMM / TACS; a se vedea pct. 4.4 din RCP). Aceasta
crestere nu a fost observata in studiile clinice privind mielomul multiplu nou diagnosticat la pacientii care luau lenalidomida in asociere cu dexametazona
comparativ cu talidomida in asociere cu melfalan si prednison.

Progresia catre leucemie mieloida acuta (LMA) la pacientii cu SMD cu risc scazut si intermediar-1
Variabilele initiale, incluzand citogenetica complexa si mutatia TP53, sunt asociate cu progresia catre LMA la subiectii dependenti de transfuzie si cu anomalie
Del (5q) (pentru detalii, a se vedea pct. 4.4 din RCP).



PROGRAMUL DE PREVENIRE A SARCINII

e Lenalidomida este asemanatoare din punct de vedere structural cu talidomida. Talidomida este o substanta activa cu efecte teratogene cunoscute la
om, care determina malformatii congenitale severe care pun viata in pericol. S-a efectuat un studiu privind dezvoltarea embriofetala la maimute carora
li s-a administrat lenalidomida in doze de pana la 4 mg/kg/zi. Rezultatele acestui studiu au aratat ca lenalidomida a provocat malformatii externe
(membre scurte, degete indoite, rasucirea articulatiei radiocarpiene si/sau a cozii, degete supranumerare sau absente) la descendentii femelelor de
maimuta carora li s-a administrat lenalidomida in timpul gestatiei. in acelasi studiu, talidomida a provocat malformatii de acelasi tip.
e Daca lenalidomida este utilizata in timpul sarcinii, se poate astepta sa apara 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 Programului de Prevenire a Sarcinii.

e Este o cerintd a Programului de Prevenire a Sarcinii ca toti profesionistii din domeniul sanatatii sa se asigure ca au citit si au inteles aceasta brosura
fnainte de a prescrie sau elibera lenalidomida pentru orice pacienta.

o Lainitierea tratamentului, toti pacientii de sex masculin si toate pacientele cu potential fertil trebuie sé fie consiliati cu privire la necesitatea de a evita sarcina.
e Pacientii trebuie sa fie capabili sa respecte cerintele privind utilizarea in siguranta a lenalidomidei.
e Pacientilor trebuie sa li se furnizeze Brosura pentru pacient adecvata, Formularul de constientizare a riscurilor si Cardul pentru pacient.

¢ Inainte de prescrierea lenalidomiei, trebuie completat Cardul pacientului. Cardul pacientului completat trebuie pastrat la 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 sex si potentialul fertil este prezentata in algoritmul programului
de prevenire a sarcinii atasat (pagina. 12).



PRESCRIEREA LENALIDOMIDEI

inainte de emiterea prescriptiei medicale initiale trebuie sa:

o Instruiti pacientul cu privire la utilizarea in siguranta a lenalidomidei in conformitate cu masurile descrise in aceasta brosura si ih RCP.
e Obtineti confirmarea n scris a pacientului, utilizand Formularul corect de constientizare a riscurilor, ca a primit si a inteles aceste informatii.
o Pastrati Formularul de constientizare a riscurilor, semnat, in dosarele medicale ale pacientilor si furnizati o copie pacientului.

Cand prescrieti lenalidomida, urmatoarele informatii trebuie inregistrate pe Cardul pacientului:

confirmarea faptului ca s-a efectuat instruirea cu privire la utilizarea n siguranta a lenalidomidei

Categoria pacientului (pacienta cu potential fertil / pacienta care nu are potential fertil / pacient de sex masculin)
confirmarea ca pacienta utilizeaza o metoda eficace de contraceptie (in cazul pacientelor cu potential fertil)
pentru persoanele de sex feminin cu potential fertil, data si rezultatul testului de sarcina

Cardul pentru pacient completat trebuie sa fie pastrat in dosarul medical al pacientului si trebuie furnizata o copie pacientului. Pentru pacientele cu potential
fertil, pe cardul pacientului se va inregistra si data si rezultatele testului de sarcina lunar.

Farmacistului va trebui sa verifice completarea corecta a cardului pentru pacient pentru fiecare pacient Tnainte de fiecare eliberare de lenalidomida.

Perioada maxima de prescriptie

e Pacientele cu potential fertil:
o Prescriptiile medicale pentru pacientele cu potential fertil pot avea o durata maxima de 4 saptamani, conform schemelor de doze pentru indicatiile
aprobate (posologie).
o Nu eliberati medicamentul catre o pacienta cu potential fertil decat daca testul de sarcina este negativ si a fost efectuat intr-un interval de 3 zile de
la prescrierea medicamentului.

e Toti ceilalti pacienti
o Pentru toti ceilalti pacienti, prescriptiile medicale de lenalidomida trebuie limitate la o duratd maxima de 12 saptdmani consecutive si continuarea
tratamentului necesita o noua prescriptie medicala.

Paciente fara potential fertil

Se considera ca pacientele din urmatoarele grupuri nu au potential fertil:
e Varsta 2 50 de ani si care prezintd amenoree din cauze naturale de = 1 an. Tineti cont de faptul cd amenoreea instalata in urma tratamentului
citostatic sau in timpul alaptarii nu exclude potentialul fertil.



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

Se considera ca o pacienta de sex feminin are potential fertil cu exceptia cazurilor in care indeplineste cel putin unul dintre criteriile de mai sus.

Se recomanda medicilor prescriptori sa trimitd pacienta la un consult ginecologic in cazul Th care nu sunt siguri daca o pacienta indeplineste criteriile pentru a
avea potential fertil.

Recomandari privind siguranta, aplicabile in cazul femeilor cu potential fertil

Pacientele cu potential fertil nu trebuie sa ianiciodata lenalidomida daca:

* sunt insarcinate;

* pot ramane insarcinate, chiar daca nu intentioneaza sa ramana insarcinate, cu exceptia cazului in care sunt indeplinite toate conditiile din Programul
de Prevenire a Sarcinii.

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

e Pacientele cu potential fertil (chiar daca prezintd amenoree) trebuie sa:
o utilizeze cel putin o metoda eficace de contraceptie timp de cel putin 4 saptamani inainte de tratament, , in timpul tratamentului si pana la cel putin 4
saptamani dupa tratament, inclusiv pe durata intreruperii temporare a tratamentului;
SAU
o sa se angajeze sa mentina o abstinenta totala si continua, confirmata lunar prin test de sarcina.

sl

o Sa aiba un test de sarcinad negativ supervizat medical (cu o sensibilitate minima de 25 mUI/ml) dupa utilizarea metodei contraceptive timp de cel putin
4 saptamani, cel putin la intervale de 4 saptamani in timpul tratamentului (aceasta include Tntreruperile dozei) si la cel putin 4 saptadmani dupa incheierea
tratamentului (cu exceptia cazului in care este confirmata sterilizarea tubard). Aceasta cerinta include acele persoane de sex feminin cu potential fertil
care confirma abstinenta sexuald absoluta si continua.

o Pacientele trebuie sfatuite sa il informeze pe medicul care prescrie metoda contraceptiva despre tratamentul cu lenalidomida.
o Pacientele trebuie sfatuite s& va informeze daca este necesard modificarea sau oprirea metodei de contraceptie.

Daca nu utilizeaza o metoda eficace de contraceptie, pacienta trebuie sa fie indrumata catre un profesionist din domeniul sanatatii calificat corespunzator pentru
recomandari privind metoda contraceptiva astfel incat sa poata fi initiaté contraceptia.

Urmatoarele pot fi considerate exemple de metode adecvate de contraceptie:
e Implant
e Sistem cu cedare intrauterina de levonorgestrel (SIU)



* Medroxiprogesteron acetat, preparat retard

e Sterilizare tubara

» Relatii sexuale numai cu un partener de sex masculin vasectomizat; vasectomia trebuie confirmatad prin doua analize de material seminal cu
rezultate negative

» Contraceptivele care contin numai progesteron care inhiba ovulatia (adica desogestrel).

Din cauza riscului crescut de tromboembolie venoasa la pacientele cu mielom multiplu carora li se administreaza lenalidomida in cadrul unui
tratament asociat si intr-o masura mai mica la pacientele cu mielom multiplu si sindrom mielodisplazic carora li se administreaza lenalidomida in
monoterapie, contraceptivele orale combinate nu sunt recomandate.

Daca o pacienta utilizeaza in prezent contraceptie orald combinata, pacienta trebuie sa treaca la una dintre metodele eficace enumerate mai sus. Riscul de
tromboembolie venoasa persista timp de 4 pana la 6 sdptamani dupa intreruperea contraceptiei orale combinate. Eficacitatea contraceptivelor steroidiene poate
fi redusa in timpul tratamentului concomitent cu dexametazona.

Implanturile si sistemele intrauterine cu eliberare de levonorgestrel sunt asociate cu un risc crescut de infectie in momentul insertiei si de aparitie a hemoragiilor
vaginale neregulate. Trebuie evaluata necesitatea instituirii unui tratament profilactic cu antibiotice, in special la pacientele cu neutropenie.

Nu se recomanda inserarea dispozitivelor intrauterine cu eliberare de cupru din cauza riscurilor potentiale de infectie in momentul inserarii si a pierderii de sdnge
menstrual care pot pune in pericol pacientele cu neutropenie sau trombocitopenie.

Pacienta dumneavoastra trebuie informata asupra faptului ca, in cazul in care apare o sarcina in timp ce i se administreaza lenalidomida, trebuie sa
intrerupa imediat tratamentul si sa informeze imediat medicul prescriptor.

Recomandarile privind siguranta pentru pacientii de sex masculin

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

e Informati pacientul care sunt metodele contraceptive eficace pe care le poate utiliza partenera sa.

e Lenalidomida este prezentd in materialul seminal. De aceea, toti pacientii de sex masculin trebuie sa utilizeze prezervative pe intreaga durata a
tratamentului, in timpul intreruperii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea definitiva a acestuia, daca partenerele lor au potential fertil si nu
utilizeaza metode contraceptive eficace si chiar daca pacientul de sex masculin a fost vasectomizat.

e Pacientji trebuie instruiti asupra faptului ca, in cazul in care partenera lor raméane gravida in timp ce lor i se administreaza lenalidomida sau Tn decurs
de 7 zile dupa ce a incetat sd mai utilizeze lenalidomida, trebuie sa il informeze imediat pe medicul lor prescriptor. Partenera trebuie sa-si informeze
imediat medicul ginecolog. Este recomandat ca partenera sa fie indrumata catre un medic specializat in teratologie pentru evaluare si recomandari.

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

Donarea de sange

Pacientii nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului (inclusiv in timpul intreruperilor dozelor) si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea
tratamentului cu lenalidomida.




INFORMATII PENTRU FARMACISTI

Farmacistul are un rol important in asigurarea utilizarii sigure si corecte a lenalidomidei

Eliberarea lenalidomidei

In mod ideal, efectuarea testului de sarcina, prescrierea retetei si eliberarea ar trebui sa aiba loc in aceeasi zi. Eliberarea lenalidomidei pentru pacientele cu
potential fertil ar trebui sa aiba loc Th maximum 7 zile de la prescriptie, iar data ultimului test de sarcina negativ trebuie sa fie intr-un interval de 3 zile inainte de
data prescrierii.

Recomandari privind eliberarea

e Varugam sa va asigurati ca eliberati blistere intacte de lenalidomida; capsulele nu trebuie indepartate din blistere si ambalate in flacoane.

e Pentru fiecare prescriptie medicala, eliberati cel mult necesarul pentru 4 saptamani pentru pacientele cu potential fertil sau pentru 12 saptamani pentru
toti ceilalti pacienti.

e Pacientul trebuie sa prezinte farmaciei Cardul sdu pentru pacient impreuna cu prescriptia medicala si farmacia va verifica acest card inainte de eliberarea
lenalidomidei.

e Instruiti pacientii sa returneze orice capsula neutilizata de lenalidomida catre spitalele publice sau private, conform programului stabilit si afisat de
unitatile respective..

Consilierea pacientilor
La fiecare eliberare de lenalidomida, trebuie reamintit pacientilor informatiile cheie privind riscul teratogen, utilizarea si manipularea lenalidomidei in conditii de
siguranta.



ASPECTE DE LUAT IN CONSIDERARE CU PRIVIRE LA MANIPULAREA MEDICAMENTULUI: PENTRU
PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII S| PERSOANELE CARE INGRIJESC PACIENTII

o Pastrati blisterele cu capsulele Tn ambalajul original.

o Capsulele pot fi uneori deteriorate atunci cand sunt extrase din blister, mai ales atunci cand se pune presiune pe mijlocul capsulei. Capsulele nu trebuie
scoase din blister apasand pe mijloc sau apasand pe ambele capete, deoarece aceasta poate duce la deformarea si ruperea capsulei.

e Serecomanda sa se apese doar pe o parte la capatul capsulei (a se vedea figura de mai jos) pentru a reduce riscul de deformare sau rupere a capsulei.

» Profesionistii din domeniul sanatatii si persoanele care ingrijesc pacientii trebuie sa poarte manusi de unica folosintad atunci cand manipuleaza blisterul sau
capsula. Manusile trebuie apoi indepartate cu atentie pentru a preveni expunerea pielii, introduse intr-o pungéa de plastic, din polietilena, sigilabila si eliminate
in conformitate cu cerintele locale. Mainile trebuie apoi spalate bine cu apa si sapun. Femeile care sunt insarcinate sau suspecteaza ca pot fi insarcinate nu
trebuie s& manipuleze blisterul sau capsula. Vedeti mai jos indrumarile suplimentare.

7
{
[

Atunci cand manipulati medicamentul, luati urmatoarele masuri de precautie pentru a preveni o eventuala expunere daca sunteti un profesionist din
domeniul sanatatii sau o persoana care ingrijeste pacientul

Daca sunteti gravida sau suspectati ca ati putea fi gravida, nu trebuie sa manipulati blisterul sau capsula.
e Purtati manusi de unica folosinta atunci cand manipulati medicamentul si/sau ambalajul (adica blisterul sau capsula).

Utilizati tehnica adecvata atunci cand indepartati manusile pentru a preveni expunerea potentiald a pielii (a se vedea mai jos)
Asezati manusile intr-o punga de plastic, din polietilena, sigilabila si eliminati-le in conformitate cu cerintele locale.
Spalati-va bine mainile cu apa si sapun, dupa indepartarea manusilor.

Daca ambalajul unui medicament pare vizibil deteriorat, utilizati urmatoarele masuri de precautie suplimentare pentru a preveni expunerea:
o Dacéa ambalajul exterior este vizibil deteriorat - Nu il deschideti.

o Daca blisterele sunt deteriorate sau au scurgeri sau observati deteriorarea sau scurgerea capsulelor - inchidegi imediat ambalajul exterior.
e Plasati produsul in interiorul unei pungi sigilabile, de plastic, din polietilena.



e Returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului stabilit si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestuia in
siguranta, cat mai curand posibil.

Daca produsul este scurs sau varsat, luati masurile de precautie adecvate pentru a reduce la minimum expunerea, prin utilizarea echipamentului
individual de protectie adecvat:

e Incazul in care capsulele sunt zdrobite sau rupte, se poate elibera pulbere care contine substanta medicamentoasa. Evitati dispersarea pulberii si evitati
sa respirati pulberea.

e Purtati manusi de unica folosinta pentru a curata pulberea..

e Puneti o lavetd umeda sau un prosop umed peste zona cu pulbere pentru a reduce la minimum patrunderea de pulbere in aer. Adaugati lichid Tn exces
pentru a permite pulberii sa intre Tn solutie. Dupa manipulare, curatati bine zona cu sapun si apa si uscati-o.

e Asezati toate materialele contaminate, inclusiv laveta umedéa sau prosopul si manusile, intr-o punga de plastic, din polietilena, sigilabila si aruncati-le in
conformitate cu cerintele locale pentru medicamente.

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

e Varugam sa raportati incidentul catre Departamentul de Farmacovigilentd Labormed Pharma SA, , la adresa de e-mail PV-Romania@zentiva.com sau la
numarul de telefon +40 21 304 75 97.

in cazul contactului continutului capsulei cu pielea sau membranele mucoase
o Daca atingeti pulberea de medicament, spalati bine zona expusa cu apa curenta si sapun.

e Daca pulberea intra in contact cu ochii dumneavoastra, in cazul in care purtati lentile de contact si acest lucru se poate face cu usurinta, indepartati-le si
aruncati-le. Clatiti imediat ochii cu cantitati mari de apa timp de cel putin 15 minute. Daca apare o iritatie, contactati un oftalmolog.

Tehnica adecvata pentru indepéartarea manusilor:

Prindeti manusa de marginea exterioara care se afla langa incheietura (1).

Scoateti manusa de pe mana, intorcand-o pe dos (2).

Tineti-o cu mana opusa, care poartd incéd manusa(3).

Introduceti degetele neacoperite sub incheietura manusii ramase, avand grija sa nu atingeti exteriorul manusii (4).
Scoateti manusa dinspre interior, creand o punga pentru ambele manusi (5).

Eliminati-o Tn recipientul corespunzator (6).

Spalati-va bine mainile cu apa si sapun.
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CERINTE iN CAZUL iN CARE SE SUSPICIONEAZA O SARCINA

e Opriti imediat tratamentul daca este o pacienta de sex feminin.
o Trimiteti pacienta la un medic specializat sau cu experienta in teratologie, pentru evaluare si recomandari.
¢ Notificati imediat Labormed Pharma SA cu privire la toate evenimentele de acest tip:

o Varugam sa raportati toate cazurile in care se suspicioneaza o sarcina la pacientele de sex feminin sau la partenerele pacientilor de sex masculin
tratate/tratati cu lenalidomida catre Departamentul de Farmacovigilentd Labormed Pharma, la adresa de e-mail PV-Romania@zentiva.com sau la
numarul de telefon +40 21 304 75 97 sau la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (folosind datele de contact
din sectiunea de mai jos ,Raportarea reactiilor adverse”). Zentiva doreste sa urmareasca impreuna cu dumneavoastra evolutia tuturor cazurilor in
care se suspicioneaza o sarcina la pacientele de sex feminin sau la partenerele pacientilor de sex masculin.

Utilizarea n siguranta a lenalidomidei este de o importanta capitala. Reactiile adverse suspectate si erorile de medicatie pot fi raportate prin
intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania http://www.anm.ro

Ca parte a monitorizarii continue a sigurantei in cadrul Labormed Pharma SA, compania doreste sa afle despre reactiile adverse care au aparut
in timpul utilizarii lenalidomidei. Puteti gasi formulare de raportare a reactiilor adverse n acest pachet.

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

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

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

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 locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Labormed Pharma S.A.

Adresa de corespondenta: Bd. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266, Romania
Tel: +4 021 304.75.97

e-mail: PV-Romania@zentiva.com
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DESCRIEREA PROGRAMULUI DE PREVENIRE A SARCINII $I A ALGORITMULUI DE CLASIFICARE A PACIENTILOR

Evaluarea pacientului nou I

Sex masculin '|

Ly Sex feminin

Fara potential fertil |

Incepeti tratamentul cu lenalidomida.
Prezervativul este necesar in timpul
raportului sexual (chiar daca 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 eficace.

Trebuie indeplinit cel putin un criteriu:

e  Varsta 2 50 de ani si care prezintd amenoree din cauze
naturale de 2 1 an (amenoreea instalata in urma
tratamentului citostatic sau in timpul alaptarii nu
exclude potentialul fertil);

e Insuficienta ovariana prematura confirmaté de un
medic specialist ginecolog;

. Salpingo-ooforectomie bilaterala sau histerectomie in
antecedente;

. Genotip XY, sindrom Turner sau agenezie uterina.

Tncepeti tratamentul cu lenalidomida.
Contraceptia si testele de sarcina nu sunt necesare.

b Cu potential fertil

Dacé pacienta nu utilizeaza incd o metoda contraceptiva eficace, initiati
o metoda contraceptiva eficace cu cel putin 4 saptamani inainte de
inceperea terapiei, cu exceptia cazului in care practica abstinenta
absoluta si continua:

. Fie implant, sistem intrauterin cu eliberare de levonorgestrel,
medroxiprogesteron acetat retard, sterilizare tubara, partener
vasectomizat, anticonceptionale care inhiba ovulatia care contin
numai progesteron (adica desogestrel);

e  Contraceptia continua in timpul tratamentului, inclusiv Tn timpul
intreruperii dozei si timp de cel putin 4 saptamani dupa

intreruperea tratamentului.

Test de sarcina dupa cel putin 4 saptamani de contraceptie adecvata
(chiar daca este abstinenta din punct de vedere sexual).

Negativ Ly Pozitiv

Tncepeti tratamentul cu

lenalidomida. NU INCEPETI
Teste de sarcina cel putin la TRATAMENTUL CU
intervale de 4 saptamani (chiar LENALIDOMIDA!

si in cazul abstinentei sexuale).
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