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Program de prevenire a aparitiei sarcinii in cazul administrarii lenalidomidei (PPS)
Informatii pentru pacientii/pacientele care iau tratament cu lenalidomida

Aceastd brosura contine informatii despre:

Prevenirea vatamarii fatului: Daca lenalidomida este luata n timpul sarcinii, este de asteptat
sa provoace malformatii congenitale grave sau decesul fatului.

PPS privind lenalidomida: Acest program este conceput pentru a asigura faptul ca fetusii nu
sunt expusi la lenalidomida. Aceasta brosura va va oferi informatii despre asteptarile pe care sa
le aveti de la tratamentul dumneavoastra si va va explica riscurile, precum si responsabilitatile
dumneavoastra.

Lenalidomida trece in sperma si este de asteptat sd provoace malformatii congenitale grave sau
decesul fatului. Deci, existd riscuri dacd un barbat care ia lenalidomida are relatii sexuale
neprotejate cu o femeie care poate raimane gravida.

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

Aceastd brosurd nu va va oferi informatii despre mielomul multiplu, sindroamele
mielodisplazice, limfomul cu celule de tip manta si limfomul folicular. Trebuie sa va adresati
medicului dacd aveti Intrebari.

Atentie: Acest medicament poate provoca malformatii congenitale grave, care pun viata in
pericol. Daca lenalidomida este luatd in timpul sarcinii, este de asteptat sa provoace
malformatii congenitale grave sau decesul fatului.

Lenalidomida nu trebuie utilizatd niciodatd de femeile gravide, deoarece se preconizeaza ca
o singura capsula va cauza malformatii congenitale grave.

Lenalidomida nu trebuie utilizatd niciodatd de femeile care pot ramane gravide decat daca
urmeaza PPS.

Pentru informatii complete despre toate reactiile adverse posibile, va rugadm sa cititi prospectul
care insoteste medicamentul.

Aceastd brosurd contine, de asemenea, informatii importante cu privire la cerinta de a evita
donarea de sange in timpul tratamentului, manipularea in conditii de siguranta a lenalidomidei
si eliminarea in siguranta a capsulelor de lenalidomida neutilizate.

Pentru propria sdnatate si siguranta, va rugam sa cititi cu atentie aceasta brosurd, precum si
prospectul care insoteste medicamentul dumneavoastra. Daca nu Intelegeti ceva, va rugdm sa
va adresati medicului dumneavoastrd pentru explicatii suplimentare.

Versiune aprobata de ANMDMR in noiembrie 2025



Pag. 3
Brosura educationala pentru pacienti aferentd PMR versiunea 6.1 Lenalidomida Sandoz

Versiune aprobata de ANMDMR in noiembrie 2025



Pag. 4

Brosura educationala pentru pacienti aferentd PMR versiunea 6.1 Lenalidomida Sandoz
Cuprins
L. INtrOAUCETE.....eenienieiieiteeeeecee e Error! Bookmark not defined.
2. Lenalidomida si malformatiile congenitale .............cccoeviiiiiiiiiniiiiiieeee e 6
3. Lenalidomida si alte reactii adverse posibile...........ccueeiiiriiiiiieniieeiierie e 6
R o o T PSPPSR 7
4.1. Evaluarea potentialului fertil ...........c.ccccoevieniennnnnen. Error! Bookmark not defined.
4.2. Metode de contraceptie pentru femeile cu potential fertil......... Error! Bookmark not
defined.
4.3. Metode de contraceptie pentru barbati ...........c...c...... Error! Bookmark not defined.
4.4. Femei fara potential fertil ............ccocovevvievienieeneennen. Error! Bookmark not defined.
5. Tratamentul cu lenalidomida............coouiiiiiiiiieiii e e e e e 11
5.1. Inainte de a incepe tratamentul.................coovvevemnnn.. Error! Bookmark not defined.
5.2. Masuri de sigurantd in timpul tratamentului .............. Error! Bookmark not defined.
5.3. Primirea preSCeriptien ..oeueeeveeneeeeveeneeeieeniieeveenenesnens Error! Bookmark not defined.
5.4. Cum sa va luati medicamentul .............cccceevieeniennn. Error! Bookmark not defined.
5.5. Cerinte la incheierea tratamentului..............ccccevveneen. Error! Bookmark not defined.
5.6. Aspecte de luat in considerare pentru manipularea produsului medicinal: pentru
pacienti, membrii familiei si apartinatori............... Error! Bookmark not defined.
6. NOtE PETSONALE .....eceviiieiiieeiiee et Error! Bookmark not defined.
7. Listad de VerifiCare ..........coveeriieiieeniiiiicnieeeeeeeee e Error! Bookmark not defined.

Versiune aprobata de ANMDMR in noiembrie 2025



Pag. 5
Brosura educationala pentru pacienti aferentd PMR versiunea 6.1 Lenalidomida Sandoz

1. Introducere

Lenalidomida actioneaza prin afectarea sistemului imunitar al organismului si atacarea
directa a cancerului. Aceasta functioneaza in mai multe moduri:

e Tmpiedica dezvoltarea celulelor canceroase
e opreste cresterea vaselor de sange asociate cancerului
e stimuleaza o parte a sistemului imunitar sa atace celulele canceroase.

Lenalidomida este autorizatd pentru utilizare la adulti, in Roméania pentru:

¢ mielom multiplu nou diagnosticat - in monoterapie pentru tratarea pacientilor care au
efectuat un transplant de maduva osoasa

¢ mielom multiplu nou diagnosticat — n asociere cu alte medicamente, pentru
tratamentul pacientilor care nu pot efectua un transplant de maduva osoasa

e mielom multiplu — in asociere cu un alt medicament, pentru tratamentul pacientilor
care au urmat anterior tratament

¢ sindroame mielodisplazice asociate riscului scazut sau intermediar-1 - utilizata in
monoterapie pentru tratarea pacientilor, atunci cand se aplica urmatoarele:

o necesita transfuzii regulate de sdnge pentru a trata nivelurile scazute de
globule rosii din sange ,,anemie dependenta de transfuzii”)

o prezintd o anomalie a celulelor din maduva osoasa numita ,,anomalie
citogeneticd 5q cu deletie izolatd”. Acest lucru Tnseamna ca organismul
dumneavoastrd nu produce suficiente celule sanguine sanatoase.

o alte tratamente utilizate anterior nu sunt adecvate sau nu
functioneaza suficient de bine.
elimfom cu celule de tip manta — utilizat in monoterapie pentru
tratarea pacientilor care au fost tratati anterior cu alte medicamente
elimfom folicular tratat anterior — in asociere cu rituximab.

Lenalidomida este inrudita din punct de vedere structural cu talidomida, despre care se
stie ca provoaca malformatii congenitale grave, care pun viata in pericol. Trebuie luate
masuri de precautie pentru a evita expunerea la lenalidomida a copiilor nenascuti.

Aceastd brosura contine informatii importante despre PPS in cazul administrarii lenalidomidei.
Trebuie si cititi cu atentie informatiile. Inainte de inceperea tratamentului, trebuie:

e sa Intelegeti riscurile tratamentului cu lenalidomidd. Va rugam sa citifi prospectul
inainte de a utiliza medicamentul, deoarece contine informatii despre toate reactiile
adverse care pot apdrea la administrarea lenalidomidei

e sa Intelegeti instructiunile pentru administrarea lenalidomidei in sigurantd, inclusiv
modul de prevenire a sarcinii

e sdintelegeti la ce s va asteptati In timpul consulturilor initiale si de urmarire cu medicul
dumneavoastra prescriptor.

e medicul prescriptor vd va explica riscurile tratamentului cu lenalidomidd si
instructiunile specifice pe care trebuie sa le urmati.
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e varugam sd va asigurati ca intelegeti ce v-a spus medicul dumneavoastra inainte de a
incepe tratamentul cu lenalidomida.

Daca aveti neclaritati, va rugam sa cereti medicului dumneavoastra explicatii suplimentare.

2. Lenalidomida si malformatiile congenitale

Toate medicamentele pot provoca reactii adverse nedorite sau ,reactii adverse”. Un efect
secundar extrem de important al lenalidomidei este faptul ca, daca este administrata in timpul
sarcinii, se preconizeaza ca aceasta va cauza malformatii congenitale grave sau decesul fatului.
Malformatiile congenitale includ maini sau picioare scurtate, maini sau picioare malformate,
defecte ale ochilor sau urechilor si probleme la nivelul organelor interne. Aceasta Tnseamna ca
lenalidomida nu trebuie niciodata luata de:

e femeile care sunt insarcinate

e femeile care ar putea ramane gravide, chiar dacd nu intentioneaza sa ramana gravide, cu
exceptia cazului in care urmeaza PPS privind administrarea lenalidomidei.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca prezentati orice reactii adverse, adresati-va medicului sau farmacistului . Aceasta
include orice reactii adverse posibile, care nu sunt incluse 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
e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

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

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Romania
adverse.event.romania@sandoz.com
patient.safety.romania@sandoz.com

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea mai multor informatii privind
siguranta acestui medicament.

3. Lenalidomida si alte reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, lenalidomida poate provoca reactii adverse, desi acestea nu apar la
toate persoanele. Unele reactii adverse sunt mai frecvente decat altele, iar unele sunt mai grave
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decat altele. Adresati-va medicului care va prescrie medicamentul sau farmacistului daca doriti
mai multe informatii si consultati prospectul. Cele mai multe reactii adverse sunt temporare si
pot fi usor prevenite si tratate. Cel mai important lucru pe care sa-1 aveti in vedere este la ce
aspecte s va asteptati si ce sa raportati medicului dumneavoastra. Este important sa discutati
cu medicul dumneavoastra daca prezentati orice reactii adverse in timpul tratamentului cu
lenalidomida.

4. PPS

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida
sau intentionati sd ramaneti gravida deoarece se anticipeaza ca lenalidomida este nociva
pentru fat.

e In cazul in care puteti riméane gravida, trebuie sa urmati toate masurile necesare pentru
a preveni sarcina si pentru a va asigura cd nu sunteti gravida in timpul tratamentului.
Inainte de a incepe tratamentul, trebuie sa intrebati medicul daci puteti ramane gravida,
chiar daca credeti ca acest lucru este putin probabil.

e Inscopul de a vi asigura ci fatul nu este expus la lenalidomida, medicul dumneavoastra
va completa un Formular de constientizare a riscurilor care sa ateste ca ati fost informata
cu privire la cerinta ca dumneavoastra sa NU rdmaneti gravida pe toatd durata
tratamentului cu lenalidomida si timp de cel putin 4 sdptamani dupa intreruperea
tratamentului cu lenalidomida.

e 1In cazul in care puteti sd raimaneti gravida si chiar daca sunteti de acord si confirmati in
fiecare luna cd nu veti avea contact heterosexual, veti efectua teste de sarcind sub
supravegherea medicului dumneavoastra Tnainte de tratament. Acestea se vor repeta cel
putin o data la 4 sdptamani in timpul tratamentului, in timpul intreruperii dozei si la cel
putin 4 saptamani dupa terminarea tratamentului (cu exceptia cazului in care se confirma
ca ati efectuat o sterilizare tubara).

e In cazul in care puteti riméane gravidd, cu exceptia cazului in care va angajati la
abstinenta absoluta si continud, confirmata lunar, trebuie sa utilizati cel putin o metoda
contraceptiva eficace timp de cel putin 4 saptamani inainte de inceperea tratamentului,
pe intreaga duratd a tratamentului (inclusiv intreruperile dozei) si timp de cel putin 4
saptamani dupa intreruperea tratamentului cu lenalidomida. Medicul care va prescrie
medicamentul va va sfatui cu privire la metodele contraceptive adecvate, deoarece unele
tipuri de contraceptie nu sunt recomandate in asociere cu lenalidomida. Prin urmare,
este esential sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra. Dacad este necesar,
echipa spitalului va poate trimite la un specialist pentru recomandari privind
contraceptia.

e In cazul in care suspectati cd sunteti gravidd in orice moment in timp ce luati
lenalidomida sau in cele 4 sdptamani dupa intreruperea administrarii, trebuie sa
intrerupeti imediat tratamentul cu lenalidomida si sa informati imediat medicul care va
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prescrie medicamentul. Medicul dumneavoastra va va indruma catre un medic
specializat sau cu experientd in teratologie, pentru evaluare si consiliere.

4.1. Evaluarea potentialului fertil

Pacientelor li se evalueaza potentialul fertil de catre medicul prescriptor si, dacd nu va incadrati
in una dintre urmatoarele categorii, trebuie sd urmati recomandarile privind contraceptia
prezentate In urmatoarea sectiune:

Sunteti consideratd a fi o femeie care nu este capabila sa rdimand gravida daca sunteti

in una din urmatoarele categorii:

e aveti varsta minima de 50 de ani si a trecut cel putin 1 an de la ultima menstruatie (daca

menstruatia s-a oprit din cauza terapiei cancerului, atunci existd inca sanse sa ramaneti
gravida)
uterul v-a fost indepartat (histerectomie)
v-au fost indepartate trompele uterine si ambele ovare (salpingo-ovarectomie bilaterald)
aveti insuficienta ovariand prematura, confirmatd de un ginecolog specialist
prezentati genotipul XY, sindromul Turner sau ageneza uterina.
Este posibil sd aveti nevoie de o consultatie si de teste efectuate de un medic specialist in
obstetrica-ginecologie pentru a confirma ca nu puteti ramane gravida. Fiecare femeie care poate
ramane gravida, chiar daca nu intentioneaza acest lucru, trebuie sd respecte masurile de
precautie detaliate in aceasta sectiune.

4.2. Metode de contraceptie pentru femeile cu potential fertil

Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida. Talidomida este o substanta
teratogena umana cunoscuti care cauzeaza malformatii congenitale grave, care pun viata
in pericol. Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, se preconizeaza un efect
teratogen.

e S-a demonstrat ci lenalidomida produce malformatii congenitale la animale si ca
este de asteptat sa aiba un efect similar 1a om.

e Inscopul de a vi asigura ci fatul nu este expus la lenalidomida, medicul dumneavoastra
va completa un Formular de constientizare a riscurilor care sa ateste ca ati fost informat
cu privire la cerinta ca dumneavoastra sa NU rdmaneti gravida pe toatd durata
tratamentului cu lenalidomida si timp de cel putin 4 sdptaméani dupa intreruperea
tratamentului cu lenalidomida.

e Nu trebuie sd dati niciodatd lenalidomida unei alte persoane.
e Trebuie sa returnati Intotdeauna la spitalele publice sau private, conform programului stabilit

si afisat de unitatile respective orice capsule neutilizate, pentru a fi eliminate in siguranta
cat mai curand posibil.
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e Nu trebuie sa donati sange in timpul tratamentului, in timpul intreruperii dozei sau timp
de cel putin 7 zile dupa terminarea tratamentului.

e Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati prospectul.

e Nu trebuie sa luati niciodata lenalidomida daca:
o sunteti insdrcinata
o sunteti femeie care poate sd ramana gravida, chiar dacd nu intentionati si
ramaneti gravida, cu exceptia cazului In care sunt indeplinite toate conditiile
PPS.

e In cazul in care sunteti femeie care ar putea ramane insircinati, trebuie sa:
o utilizati metode contraceptive eficace incepand cu cel putin 4 saptimani inainte
de tratamentul cu lenalidomida, in timpul tratamentului cu lenalidomida, in
timpul oricdrei pauze in tratamentul cu lenalidomida si timp de cel putin 4
saptamani dupa intreruperea tratamentului cu lenalidomida

SAU

o fiti de acord c@ nu va veti angaja in activitdti sexuale cu un partener de sex
masculin cu cel putin 4 saptdmani Tnainte de tratamentul cu lenalidomida, in
timpul tratamentului cu lenalidomida, in timpul oricaror pauze in tratamentul cu
lenalidomida si timp de cel putin 4 sdptdmani dupa intreruperea tratamentului cu
lenalidomida. Vi se va cere sa confirmati acest lucru in fiecare luna.

e Informati persoana care va prescrie contraceptia cd administrati lenalidomida.

e Informati persoana care va prescrie lenalidomida daca ati schimbat sau ati intrerupt
utilizarea metodei de contraceptie.

e Inainte de a incepe tratamentul cu lenalidomidi, trebuie si discutati cu medicul
dumneavoastrd daca existd sau nu posibilitatea sa ramaneti gravidd. Unele femei care
nu au menstre regulate sau care se apropie de menopauza pot fi in continuare in masura
sd ramana gravide.

o Incepeti tratamentul cu lenalidomida cat mai curand posibil dupi ce ati avut un rezultat
negativ la testul de sarcina si ati primit lenalidomida.

e Nuluati lenalidomida daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati
sa ramaneti gravida, deoarece este de asteptat ca lenalidomida sa fie nociva pentru fat.

Nu toate tipurile de contraceptie sunt adecvate in timpul tratamentului cu lenalidomida.
Dumneavoastra si partenerul dumneavoastrd trebuie sa discutati cu medicul prescriptor care
sunt formele adecvate de contraceptie pe care le considerati acceptabile amandoi. Daca este
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necesar, medicul dumneavoastra (profesionistul din domeniul sdnatatii) va poate trimite la un
specialist pentru recomandari privind contraceptia.

Daca prezentati orice reactii adverse in timpul tratamentului cu lenalidomida, trebuie sa
spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.3. Metode de contraceptie pentru barbati

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

e S-a demonstrat ca lenalidomida produce malformatii congenitale la animale si se
preconizeaza ca va avea un efect similar la om.

e Cereti informatii medicului prescriptor despre metodele contraceptive eficace pe care le
poate utiliza partenerul de sex feminin.

e Pentru a va asigura ca fatul nu este expus la lenalidomida, medicul care va prescrie
medicamentul va completa un Formular de constientizare a riscurilor care sd ateste ca
ati fost informat cu privire la cerinta ca partenera dumneavoastra sa NU ramana gravida
pe toatd durata tratamentului cu lenalidomidd si timp de cel putin 7 zile dupa
intreruperea tratamentului cu lenalidomida.

e Nu trebuie sd dati niciodatd lenalidomida unei alte persoane.

e Trebuie sa returnati Intotdeauna la spitalele publice sau private, conform programului stabilit
si afisat de unitdtile respective orice capsule neutilizate pentru a fi eliminate n siguranta
cat mai curand posibil.

e Nu trebuie sd donati sdnge sau spermad in timpul tratamentului, in timpul intreruperii
dozei sau timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului.

e [Lenalidomida trece in sperma umana. Dacd partenera dumneavoastra este gravida sau
poate ramane gravida si nu utilizeazd masuri contraceptive eficace, trebuie sa utilizati
prezervative pe toatd durata tratamentului, in timpul intreruperilor administrarii dozei si
la cel putin 7 zile dupd ce opriti tratamentul cu lenalidomida, chiar daca ati efectuat o
vasectomie.

e In cazul in care partenera dumneavoastra rimane gravida in timp ce luati lenalidomida
sau in decurs de 7 zile dupd ce ati incetat sa luati lenalidomida, trebuie sa informati
imediat medicul prescriptor, iar partenera dumneavoastra trebuie sd se adreseze imediat
medicului.

e Pentru informatii suplimentare, va rugdm sa consultati prospectul.

Daca prezentati orice reactii adverse in timpul tratamentului cu lenalidomida, trebuie sa
spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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4.4. Femeli fara potential fertil

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

e S-a demonstrat ca lenalidomida produce malformatii congenitale la animale si se
preconizeaza ca va avea un efect similar la om.

e Pentru a va asigura ca fatul nu este expus la lenalidomida, medicul dumneavoastra
prescriptor va completa un Formular de constientizare a riscurilor care s ateste cd nu
puteti sa raimaneti gravida.

e Nu trebuie sa dati niciodata lenalidomida unei alte persoane.

e Trebuie sa returnati intotdeauna la spitalele publice sau private, conform programului stabilit
si afisat de unitatile respective orice capsule neutilizate, pentru a fi eliminate 1n siguranta
cat mai curand posibil.

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

e Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati prospectul.

5. Tratamentul cu lenalidomida
5.1. inainte de a incepe tratamentul

Medicul dumneavoastrd va va spune la ce sa va asteptati de la tratamentul dumneavoastra si va
va explica riscurile si responsabilitdtile.

Daci aveti neclaritati, va rugadm sa cereti medicului prescriptor sa va explice din nou.

Inainte de Inceperea tratamentului, medicul prescriptor va va cere sa cititi si sa semnati un
Formular de constientizare a riscurilor, care confirmd ca in timpul tratamentului cu
lenalidomida:

e intelegeti riscurile privind aparitia malformatiilor congenitale si masurile pe care trebuie
sa le luati pentru a preveni sarcina, daca sunteti femeie cu potential fertil, pacient de sex
masculin sau femeie fara potential fertil.

e in cazul in care aveti potential fertil si puteti sa deveniti gravida, veti respecta cerintele
pentru a preveni sarcina

e intelegeti celelalte mesaje importante de siguranta

e in calitate de pacient de sex masculin, intelegeti necesitatea utilizarii prezervativelor in
timpul tratamentului (inclusiv in timpul intreruperilor administrarii dozei) si timp de cel
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putin 7 zile dupd Intreruperea tratamentului cu lenalidomidd, daca partenera
dumneavoastra este gravida sau este femeie cu potential fertil si nu utilizeaza masuri
contraceptive eficace.
Medicul prescriptor va pastra un exemplar al Formularului de constientizare a riscurilor in
dosarul dumneavoastra medical si va va furniza un exemplar si dumneavoastra.

5.2. Masuri de siguranta in timpul tratamentului
Existd masuri suplimentare pe care trebuie sa le Intelegeti In timp ce luati lenalidomida.

e Vi rugam sa retineti cd lenalidomida prescrisd dumneavoastrad trebuie utilizatd numai
de catre dumneavoastrd. Nu dati medicamentul niciunei alte persoane, chiar daca
prezinta simptome similare cu dumneavoastra.

e Pastrati capsulele de lenalidomida in siguranta, astfel Incét nicio persoana sa nu le poata
lua din greseala. Pastrati capsulele de lenalidomida in cutia originald, la temperatura
camerei.

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

e Nu pastrati lenalidomida la Tndeména si vederea copiilor.

5.3. Primirea prescriptiei

Medicul prescriptor va va furniza un Card al Pacientului, care trebuie prezentat farmacistului;
cardul confirma faptul ca au fost respectate toate masurile PPS asociate cu administrarea
lenalidomidei. Farmacistul dumneavoastra va cere sa examineze acest card, inainte de a va
elibera lenalidomida.

Pentru femeile cu potential fertil, medicul prescriptor va scrie o prescriptie pentru o perioada
de cel mult 4 sdptamani de administrare, cu conditia sa fi obtinut un rezultat negativ la testul de
sarcind efectuat cu cel mult 3 zile inainte de data prescriptiei. Medicamentul trebuie sad fie
eliberat in maximum 7 zile de la data prescriptiei.

Pentru pacientele femei fard potential fertil si pacientii de sex masculin, medicul prescriptor va
emite o prescriptie pentru cel mult 12 sdptdmani de administrare.

Va trebui sd mergeti la medicul prescriptor de fiecare datd cand aveti nevoie de o prescriptie
noua.
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5.4. Cum sa va luati medicamentul

Farmacistul va poate oferi ajutor si recomandari cu privire la administrarea medicamentelor.
Unii oameni considera ca este util s marcheze pe un calendar cand au luat medicamentele in
fiecare zi sau sa seteze o alarma pentru a le reaminti sa administreze medicamentele.
e Medicul dumneavoastra va va prescric o dozd de lenalidomidd potrivitd pentru
dumneavoastra.
e Luati intotdeauna lenalidomida exact cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul prescriptor sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
e Medicul prescriptor va poate ajusta doza in functie de rezultatul analizelor de sange si
de eventualele reactii adverse pe care le-ati putea prezenta.
e Nu luati mai multe capsule decat v-a prescris medicul dumneavoastra. Daca aveti dubii,
adresati-va medicului sau farmacistului.
e Capsulele de lenalidomida trebuie inghitite intregi, cu un pahar de apa.
e Capsulele nu trebuie deschise, rupte sau mestecate.
e Lenalidomida poate fi administratd in orice moment al zilei, dar la aproximativ aceeasi
ora in fiecare zi.
e Lenalidomida poate fi luata cu sau fara alimente.

Ce trebuie sa faceti daca ati luat mai mult decat doza prescrisa de lenalidomida:
Daca luati din greseald prea multe capsule, contactati imediat medicul prescriptor.

Ce trebuie sa faceti daca uitati sa luati lenalidomida:

Daca uitati sa luati lenalidomida si va amintiti in decurs de 12 ore de la doza omisa, puteti lua
lenalidomida imediat ce vd amintiti si puteti continua cu urmatoarea doza la ora normala. Daca
au trecut mai mult de 12 ore de la doza omisd, omiteti doza si luati doza urmatoare la ora
normala.

La urmatoarea dumneavoastra vizitd, informati medicul prescriptor daca afi omis orice doza.

Utilizarea altor medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Dacd mergeti la
un alt medic sau un alt profesionist din domeniul sanatatii pentru tratament (medicul dentist, de
exemplu), trebuie sa ii spuneti ca luati lenalidomida si orice alte medicamente.

5.5. Cerinte la incheierea tratamentului

Dupa terminarea tratamentului cu lenalidomida, este important:
e sd Tnapoiati la spitalele publice sau private, conform programului stabilit si afisat de unitatile
respective orice capsule de lenalidomida neutilizate
e sd nu donati sange timp de cel putin 7 zile.

Stfaturi suplimentare pentru femeile cu potential fertil:
e S3& sd utilizati metoda de contraceptie timp de cel putin Incd 4 sdptdmani
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e Medicul dumneavoastra va efectua un test final de sarcina dupa cel putin 4 saptdmani
de la terminarea tratamentului, cu exceptia cazului in care se confirma ca ati avut o
ligatura tubara.

Sfaturi suplimentare pentru pacientii de sex masculin:
e In cazul in care utilizati prezervativ, trebuie sa continuati si o faceti timp de cel putin 7
zile.
e 1In cazul in care partenerul dumneavoastri de sex feminin a utilizat o metoda eficace de
contraceptie, trebuie sa continue sa faca acest lucru timp de cel putin 4 saptadmani.
e Nu donati sperma sau lichid seminal timp de cel putin 7 zile.

5.6. Aspecte de luat in considerare pentru manipularea produsului medicinal: pentru
pacienti, membrii familiei si apartinatori

Nu dati medicamentul niciunei alte persoane, chiar daca are simptome similare. Pastrati-1 in
siguranta astfel incat nicio altd persoana sa nu il poata lua accidental si nu-1 lasati la indemana
copiilor.

Pastrati blisterele cu capsulele in ambalajul original.

Capsulele se pot deteriora ocazional atunci cand le apasati pentru a le scoate din blister, mai
ales atunci cand presiunea este pusa pe mijlocul capsulei. Capsulele nu trebuie presate punand
presiune pe mijloc pentru a fi scoase din blister. Presiunea trebuie pusa intr-un singur loc, ceea
ce reduce riscul de deformare sau de rupere a capsulei (vezi figura de mai jos).

Profesionistii din domeniul sandtatii, membrii familiei §i aparitanitorii trebuie sa poarte manusi
de unicd folosintd atunci cand manipuleaza blisterul sau capsula. Manusile trebuie indepartate
cu atentie pentru a preveni expunerea pielii si plasate Intr-o punga de plastic sigilabila, din
polietilend. Orice medicament neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale. Apoi, mainile trebuie spalate bine cu apa si sapun. Femeile gravide sau suspectate ca ar
putea fi gravide nu trebuie sa manipuleze blisterul sau capsula. Consultati prospectul pentru
recomandari suplimentare.
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Cand manipulati medicamentul, luati urmétoarele masuri de precautie pentru a preveni
expunerea posibila daca sunteti membru al familiei si/sau apartinator:
e In cazul in care sunteti femeie gravida sau suspectati ca ati putea fi gravida, nu trebuie
sa manipulati blisterul sau capsula.
e Purtati manusi de unica folosintd atunci cand manipulati produsul si ambalajul (de
exemplu, blister sau capsuld).
e Utilizati tehnica adecvata atunci cand indepartati manusile, pentru a preveni expunerea
potentiald a pielii (vezi prospectul).
e Indepirtati manusile intr-o pungi de polietilend, sigilabila si aruncati-le in conformitate
cu cerintele locale.
e Spalati bine mainile cu sapun si apa, dupa indepartarea manusilor.
¢ Nu dati lenalidomida unei alte persoane.

Daca un ambalaj pare vizibil deteriorat, luati urmatoarele precautii suplimentare pentru
a preveni expunerea:
e In cazul in care cutia exterioara este vizibil deteriorata, nu o deschideti.
e In cazul in care blisterele sunt deteriorate sau prezinti scurgeri sau in cazul in care
capsulele sunt deteriorate sau prezinta scurgeri:
o inchideti imediat cutia.
o  Puneti produsul intr-o punga sigilabila de polietilena.
Returnati ambalajele neutilizate la spitalele publice sau private, conform programului stabilit si afisat
de unitatile respective pentru a fi eliminate in Sigurantd, cat mai curand posibil.

in cazul in care produsul este viirsat, intentionat sau nu, luati misurile de precautie
adecvate pentru a reduce la minimum expunerea, prin utilizarea unor masuri adecvate
de protectie personala:

e 1In cazul in care capsulele sunt zdrobite sau rupte, poate fi eliberat praf care contine
substanta medicamentoasa. Evitati dispersarea pulberii si evitati inhalarea pulberti.

e Folositi manuside unica folosintd pentru a curata pulberea.

e Aplicati o carpd umeda sau un prosop peste zona de pulbere pentru a reduce la minimum
raspandirea pulberii 1n aer. Adaugati lichid pentru a dilua produsul. Dupd manipulare,
curdtati bine zona cu apa si sdpun si apoi uscati-o.

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

e Spdlati bine mainile cu apa si sapun, dupa indepartarea manusilor.

o 1Inacest caz, va rugam si raportati imediat medicului prescriptor si/sau farmacistului.

in cazul in care continutul capsulei intri in contact cu pielea sau mucoasele:
e 1In cazul in care atingeti pulberea, va rugim sa spalati bine zona expusa, cu apa curenti
si sdpun.
e Incazul in care pulberea intri in contact cu ochii sau cu lentilele de contact (daca purtati
si sunt usor de scos), scoateti lentilele de contact si aruncati-le. Spélati imediat ochii cu

Versiune aprobata de ANMDMR in noiembrie 2025



Pag. 16

Brosura educationala pentru pacienti aferentd PMR versiunea 6.1 Lenalidomida Sandoz

cantitdti abundente de apa, timp de cel putin 15 minute. Daca apare iritatie, va rugdm sa
contactati un oftalmolog.

Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor:

Prindeti marginea exterioard langd incheietura mainii (1).

Scoateti de pe mana, intorcand manusa cu partea interioara spre exterior (2).

Tineti-o in méana opusa pe care Incd purtati manusa cealalta (3).

Indepartati degetul nemanusat sub incheietura manusii rimase, avand grija sa nu atingeti
exteriorul manusii (4).

Indepartati-1 din interior, creand o punga pentru ambele manusi.

Eliminati Intr-un recipient adecvat.

Spalati-va bine mainile cu sapun si apa.

6. Note personale

Va rugadm sa utilizati acest spatiu pentru a nota orice intrebari pe care ati dori sa le discutati cu
medicul prescriptor la urmatoarea vizita.
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7. Lista de verificare

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

Toti pacientii

[ ] Da, am inteles ca nu trebuie sd dau niciodata lenalidomida unei alte persoane.

[] Da, am inteles ci ar trebui si returnez intotdeauna la spitalele publice sau private, conform
programului stabilit si afisat de unitatile respective orice capsule neutilizate pentru a fi eliminate in
sigurantd cat mai curand posibil.

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

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

[] Da, am inteles ci nu trebuie si donez sange in timpul tratamentului (inclusiv intreruperi ale
dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului.

[] Da, inteleg ci trebuie si semnez Formularul de constientizare a riscurilor, inainte de a
incepe tratamentul.

Pacientii barbati

[ ] Da, am inteles necesitatea utilizdrii prezervativului in timpul tratamentului, in timpul
intreruperii dozei si timp de cel putin 7 zile dupd Intreruperea tratamentului cu lenalidomida,
dacd am o partenerd de sex feminin care este gravidd sau poate ramane gravida si care nu
utilizeaza masuri contraceptive eficace.

[] Da, am inteles ci nu trebuie si donez spermai sau lichid seminal in timpul tratamentului
(inclusiv in timpul intreruperilor dozei) si timp de cel putin 7 zile dupd oprirea administrarii
lenalidomidei.

Femei cu potential fertil

[] Da, voi utiliza o metoda contraceptivd eficace timp de cel putin 4 siptimani inainte de
inceperea tratamentului cu lenalidomida, in timpul tratamentului (chiar si in cazul intreruperilor
dozei) si timp de cel putin 4 sdptamani dupd ce am Intrerupt tratamentul cu lenalidomida.

[ ] Da, inteleg ci trebuie si am un rezultat negativ al testului de sarcini inainte de a incepe
tratamentul, cel putin o data la 4 saptdmani in timpul tratamentului si cel putin 4 saptdmani dupa
oprirea tratamentului (cu exceptia cazului de ligatura tubara confirmatd).

Monitorizare speciala

Deoarece lenalidomida poate determina scaderea numarului de globule albe si de trombocite,
vi se vor efectua analize de sange regulate Tnainte de tratament, in fiecare sdptamana in primele
8 saptamani de tratament si apoi cel putin o datd pe lund dupa aceea. Medicul va monitoriza, de
asemenea, cat de bine functioneaza rinichii. Veti face analize de sdnge mai frecvent in primele
cateva luni cand veti incepe tratamentul.

Medicul care va prescrie medicamentul va poate ajusta doza de lenalidomida sau va poate opri
tratamentul, pe baza rezultatelor analizelor dumneavoastrda de sange si a starii dumneavoastra
generale. Daca tratamentul trebuie oprit din orice motiv, medicul dumneavoastra va discuta cu
dumneavoastra despre alte optiuni de tratament.
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Retineti: Farmacistul va poate oferi ajutor si recomandari cu privire la administrarea
medicamentelor.

Aceastd brosurad educationald pentru pacienti este produsd de Sandoz Pharmaceuticals SRL.

Informatiile medicale:

Pentru a raporta orice reactie adversd sau sarcina suspectatd sau pentru a obtine informatii
medicale privind produsele Sandoz, contactati Sandoz Pharmaceuticals SRL la:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roméania

adverse.event.romania@sandoz.com, patient.safety.romania@sandoz.com,
mi.romania@sandoz.com

De asemenea, puteti raporta reactii adverse prin intermediul

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 — Bucuresti, e-mail: adr@anm.ro
Raportare online: https://adr.anm.ro/, Website: www.anm.ro

Protectia datelor:
intrebarile privind protectia datelor pot fi transmise la: Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
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