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Lenalidomida Sandoz
Pachet cu informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Acest Pachet cu informatii pentru profesionistii din domeniul sandtétii contine informatiile si
materialele necesare pentru prescrierea si eliberarea lenalidomidei, inclusiv informatii despre

Programul de Prevenire a Sarcinii (PPS).

Este o cerintd a PPS ca toti profesionistii din domeniul sanatatii sd se asigure ca au citit si au
inteles acest pachet informativ inainte de a prescrie sau elibera lenalidomida catre orice pacient.

Ghidul pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Lenalidomida este indicata:

o Tn monoterapie pentru tratamentul de intretinere al pacientilor adulti cu mielom
multiplu nou diagnosticat care au fost supusi unui transplant autolog de celule
stem

e In asociere cu dexametazona; sau bortezomib si dexametazona; sau melfalan si
prednison pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu netratati
anterior, care nu sunt eligibili pentru transplant

o Tn asociere cu dexametazona pentru tratamentul mielomului multiplu la pacientii
adulti carora li s-a administrat cel putin un tratament anterior

o Tn monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu anemie dependenta de
transfuzii cauzata de sindroame mielodisplazice cu risc scazut sau intermediar-1
asociate cu o anomalie citogenetica izolata de deletie 5q atunci cand alte optiuni
terapeutice sunt insuficiente sau inadecvate

e Tn monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu limfom cu celule de tip
manta recidivant sau refractar

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

Atunci cand lenalidomida se administreaza in asociere cu alte medicamente, trebuie
consultat Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) corespunzator inainte de initierea
tratamentului.

Lenalidomida este inrudita din punct de vedere structural cu talidomida, o substanta
teratogena umana cunoscuta care cauzeaza malformatii congenitale grave, care pun
viata in pericol. La maimute, lenalidomida a indus malformatii similare cu cele descrise in
cazul talidomidei.

Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, se preconizeaza un efect teratogen
al lenalidomidei la om. Prin urmare, lenalidomida este contraindicata in timpul sarcinii si la
femeile aflate la varsta fertild, cu exceptia cazului in care sunt indeplinite conditiile PPS
descrise in acest material.
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Ghid pentru profesionistii din domeniul
sanatatii

Aceastd sectiune contine informatii pentru
profesionistii din domeniul sanatatii care
prescriu si elibereaza lenalidomida.

Pentru inregistrarea farmaciilor

Va fi necesar sa completati formularul de
inregistrare pentru a obtine sau a prescrie
lenalidomida.

Informatii pentru pacienti

Aceasta sectiune contine informatii despre
lenalidomida pe care trebuie sa le furnizati
pacientilor dumneavoastra.

Formulare privind constientizarea
riscurilor

Exista 3 versiuni ale acestui formular, in
functie de situatia pacientului: pentru femeile
cu potential fertil, femeile fard potential fertil
sau pacientii barbati. Completati formularul
relevant inainte de a prescrie lenalidomida
pacientilor dumneavoastra.

Cardul Pacientului

Va fi necesar sa completati un Card al
Pacientului pentru fiecare pacient.

Algoritmul de clasificare a pacientilor

intrebari frecvente
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Aceastd brosura contine informatiile necesare pentru prescrierea si eliberarea lenalidomidei,
inclusiv informatii despre PPS. Va rugam sa consultati si RCP-ul, care poate fi gésit la Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

PPS privind lenalidomida:

Dacd lenalidomida este luatd in timpul sarcinii, este de asteptat sd provoace malformatii
congenitale grave sau moartea fatului. Acest program este conceput pentru a ne asigura ca
fetusii nu sunt expusi la lenalidomida. Acesta va va oferi informatii despre cum sd urmati
programul si va va explica responsabilitatile dumneavoastra.

Alte reactii adverse ale lenalidomidei:
O lista completa a tuturor reactiilor adverse, informatii suplimentare si precautii recomandate
pot fi gasite In RCP-ul pentru lenalidomida.

Informatii importante privind eliminarea in siguranta a capsulelor nedorite si restrictiile privind
donarea de sange 1n timpul tratamentului sunt, de asemenea, incluse in aceasta brosura.

Aceastd brosura va va ajuta sa intelegeti aceste probleme si sa va asigurati ca stiti ce sa faceti
inainte de a prescrie si elibera lenalidomida.

Pentru a asigura siguranta pacientilor dumneavoastra, va rugam sa cititi cu atentie
aceasta brosura. Trebuie sa va asigurati ca pacientii dumneavoastra inteleg pe deplin ceea
ce le-ati spus despre lenalidomida si ca au furnizat o confirmare scrisa privind Formularul
de constientizare a riscurilor (RAF), inainte de inceperea tratamentului.
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1. Introducere

Lenalidomida este un medicament imunomodulator.

Doua studii clinice de faza 3 au evaluat tratamentul de intretinere cu lenalidomida la pacientii
cu mielom multiplu nou diagnosticat, care au fost supusi unui transplant autolog de celule stem
(ASCT) (CALGB 100104 si IFM 2005-02).

In studiul CALGB 100104, pacientii au fost randomizati 1:1 in decurs de 90 pani la 100 de zile
dupa ASCT pentru a li se administra fie lenalidomida, fie placebo. Doza de intretinere a fost de
10 mg o data pe zi in zilele 1 pana la 28 ale ciclurilor repetate de 28 de zile (crestere pana la 15
mg o data pe zi, dupd 3 luni, in absenta toxicitatii care limiteaza doza), iar tratamentul a fost
continuat pana la progresia bolii.

Rezultatele supravietuirii fara progresia bolii (SFP) la un moment dat (centralizare a datelor la
17 decembrie 2009) au aritat o reducere cu 62% a riscului de progresie a bolii sau deces care
favorizeaza lenalidomida fata de placebo. Riscul relativ a fost de 0,38 (Ii 95%: 0,27, 0,54; p <
0,001). SFP mediana globala a fost de 33,9 luni (If 95%: nu a putut fi evaluati [NE], NE) in
grupul cu lenalidomida comparativ cu 19,0 luni (I 95%: 16,2, 25,6) in grupul cu placebo. SFP
actualizata, utilizdnd un prag limitd, din 01 februarie 2016, a continuat sd demonstreze ca
lenalidomida a generat rate mai bune (risc relativ =0,61; p < 0,001).

In studiul IFM 2005-02, pacientii care au fost supusi ASCT si au obtinut cel putin un raspuns
stabil la boald in momentul recuperarii hematologice au fost randomizati 1:1 pentru a li se
administra fie lenalidomida, fie placebo (10 mg o data pe zi in zilele 1 pana la 28 ale ciclurilor
repetate de 28 zile; crestere pand la 15 mg o data pe zi, dupa 3 luni, in absenta toxicitatii care
limiteaza doza) dupa doua cicluri de consolidare cu lenalidomida (25 mg/zi in zilele 1 pana la
21 ale unui ciclu de 28 de zile). Tratamentul a trebuit continuat pana la progresia bolii. Studiul
a fost scos din regimuul orb pe baza recomandarilor comitetului de monitorizare a datelor, dupa
depdsirea pragului pentru o analiza intermediard planificatd in prealabil a SFP. Dupa scoaterea
din regimul orb, pacientii carora li s-a administrat placebo nu au fost trecuti la tratamentul cu
lenalidomida inainte de a dezvolta boald progresiva. Bratul in care s-a administrat lenalidomida
a fost Intrerupt ca masurd proactiva de sigurantd dupd ce s-a observat un dezechilibru al
malignitatilor primare apdrute secundar (SPM). Rezultatele SFP la scoaterea din regimul orb,
in urma analizei intermediare planificate in prealabil, utilizand o centralizare a datelor la 07
iulie 2010 (urmarire la 31,4 luni) au aratat o reducere cu 48% a riscului de progresie a bolii sau
deces favorabil lenalidomidei fata de placebo. Riscul relativ a fost de 0,52 (Ii 95%: 0,41, 0,66;
p <0,001). SFP mediand globala a fost de 40,1 luni (Ii 95%: 35,7, 42,4) in bratul cu
lenalidomida fatd de 22,8 luni (Ii 95%: 20,7, 27,4) in bratul cu placebo. SFP actualizata,
utilizand o centralizare a datelor la 01 februarie 2016 (urmarire de 96,7 luni), a continuat sa
demonstreze ca lenalidomida a avut rate mai bune (risc relativ = 0,57; p < 0,001).

Un studiu clinic de fazd 3 la pacienti cu mielom multiplu nou diagnosticat (MM-020) a
comparat lenalidomida si dexametazona (Rd) administrate pentru doua durate diferite (adica
pana la boala progresivd [bratul Rd] sau pana la optsprezece cicluri de 28 de zile [72 de
saptdmani; bratul Rd18]) cu melfalan, prednison si talidomidda (MPT) administratd pentru
maximum doudsprezece cicluri de 42 de zile (72 de saptdmani). Studiul a demonstrat o
prelungire semnificativa statistic a beneficiului SFP la pacientii tratati cu Rd comparativ cu
MPT. Raportul de risc a fost de 0,69 (p <0,001).
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Un alt studiu de faza 3 la pacienti cu mielom multiplu nou diagnosticat (MM-015) a fost efectuat
pentru a evalua siguranta si eficacitatea lenalidomidei in asociere cu melfalan si prednison
(MPR), cu sau fara tratament de Intretinere cu lenalidomida pana la progresia bolii, si pentru a
le compara cu siguranta si eficacitatea melfalanului si prednisonului administrate pentru
maximum 9 cicluri.

Studiul a ardtat o prelungire semnificativa statistic a beneficiului SFP la pacientii cérora li s-a
administrat RMP+ comparativ cu MPp+p (melfalan, prednison, placebo + placebo). Riscul
relativ a fost de 0,37 (p <0,001).*

In studiile clinice de fazi 3 la pacientii cu mielom multiplu carora li s-a administrat cel putin
un tratament anterior, timpul median pana la progresia bolii (TTP) a fost de 60,1 saptdmani la
pacientii tratati cu lenalidomida/dexametazona comparativ cu 20,1 saptamani la pacientii tratati
cu placebo/dexametazond. SFP mediand a fost de 48,1 saptimani la pacientii tratati cu
lenalidomida/dexametazond comparativ. cu 20,0 sdptdmani la pacientii tratati cu
placebo/dexametazona.*

Intr-un studiu clinic de faza 3 efectuat la pacienti cu sindroame mielodisplazice (MDS-004), un
procent semnificativ mai mare de pacienti a atins criteriul final principal de independentd de
transfuzie (>182 zile) in cazul administrarii lenalidomidei 10 mg comparativ cu placebo (55,1%
fatd de 6,0%). Timpul median pand la obtinerea independentei de transfuzie in bratul de
tratament cu lenalidomida 10 mg a fost de 4,6 saptamani. Durata mediana a independentei de
transfuzie nu a fost atinsa in niciunul dintre bratele de tratament, dar trebuie sa depaseasca 2 ani
pentru subiectii tratati cu lenalidomida. Cresterea mediana a valorii hemoglobinei (Hgb) fata de
valoarea initiala 1n bratul de 10 mg a fost de 6,4 g/dl.*

A fost efectuat un studiu de faza 2 cu lenalidomidda (N = 170) comparativ cu un singur
medicament din studiul ales Tn monoterapie cu clorambucil, citarabind, rituximab, fludarabina
sau gemcitabind (N = 84) la pacienti cu limfom cu celule de tip manta (MCL) refractari la
ultimul regim sau care au recidivat de 1-3 ori (Studiul MCL-002); SFP mediana a fost
semnificativ mai bund pentru lenalidomidd comparativ cu alegerea investigatorului (37,6 fata
de 22,7 saptamani; rata de risc = 0,61; p = 0,004).*

*text conform RCP

Atunci cand lenalidomida se administreaza in asociere cu alte medicamente, trebuie consultat
RCP-ul corespunzator inainte de initierea tratamentului. Va rugam sa consultati RCP pentru
informatii suplimentare. Acest lucru poate fi gasit pe site-ul Agentiei Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia.
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1.1 PPS privind lenalidomida

Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida. Talidomida
este o substanta teratogena umana cunoscuta, care cauzeaza ‘
malformatii congenitale grave, care pun viata In pericol. S-a | =
efectuat un studiu privind dezvoltarea embriofetald la maimute "
carora li s-a administrat lenalidomida in doze de pana la 4 =N
mg/kg/zi. Rezultatele acestui studiu au aratat ca lenalidomida a e N
produs malformatii externe (membre scurte; degete, incheietura | | O\
mainii si/sau coccige malformate; degete supranumerare sau -y B =
absente) la descendentii maimutelor de sex feminin care au

primit medicamentul in timpul sarcinii. Talidomida a produs ,
tipuri similare de malformatii in acelasi studiu.

Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, se Yool
preconizeaza un efect teratogen la om. Prin urmare, / "
lenalidomida este contraindicata in timpul sarcinii si la femeile Flo i
aflate la varsta fertild, cu exceptia cazului in care sunt @&y
indeplinite conditiile PPS descrise in prezenta brosura destinata .
profesionistilor din domeniul sanatatii.

Este o cerintd a PPS ca toti profesionistii din domeniul sanatatii sd se asigure ca au citit si au
inteles aceasta brosura Tnainte de a prescrie sau elibera lenalidomida pentru orice pacient.

e Descrierea PPS si clasificarea pacientilor pe baza sexului si a potentialului fertil sunt
stabilite Tn algoritmul atasat.

e Toti barbatii si toate femeile aflate la varsta fertild trebuie sd efectueze, la initierea
tratamentului, consiliere cu privire la necesitatea de a evita sarcina (acest lucru trebuie
documentat prin intermediul unui RAF).

e Pacientii trebuie sa fie capabili sa respecte cerintele privind utilizarea si manipularea in
siguranta lenalidomidei.

e Pacientii trebuie sa primeascd Brosura pentru pacienti, RAF si Cardul pacientului.
Aceste materiale le reamintesc pacientilor informatiile educationale cheie privind
cerinfele Programului de Prevenire a Sarcinii i unele dintre riscurile importante ale
tratamentului prezentate in Pachetul informativ pentru profesionistii din domeniul
sanatatii.

Toate materialele PPS privind lenalidomida sunt, de asemenea, disponibile ca materiale
individuale. Pot fi obtinute copii suplimentare pe suport de hartie contactand Sandoz
Pharmaceuticals SRL, folosind datele de contact afisate in partea din fata a acestei brosuri si
pot fi accesate si prin intermediul site-ului Agentiei Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania.
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Trebuie sa va asigurati ca pacientul dumneavoastra intelege pe deplin ceea ce i-ati spus despre

lenalidomida Tnainte de a incepe tratamentul.

Pentru implementarea Programului de Prevenire a Sarcinii (PPS) aferent Lenalidomidei

Sandoz si pentru obtinerea medicamentului, este necesar ca toti profesionistii din domeniul

sanatatii sa fi citit si Inteles materialul educational adresat profesionistilor din domeniul

sandtatii, inainte de prescrierea sau eliberarea lenalidomidei catre orice pacient.

e Inainte de eliberarea primei prescriptii, medicul prescriptor trebuie si completeze

Cardul Pacientului si Formularul de constientizare a riscului (RAF) corespunzator
pentru fiecare pacient.

e Farmaciile trebuie sa se inregistreze la Sandoz Pharmaceuticals SRL pentru a comanda
si elibera lenalidomida. Pentru a face acest lucru, farmacistul trebuie fie sa contacteze
Sandoz Pharmaceuticals SRL utilizand detaliile din partea din fatd a acestei brosuri, si
sa utilizeze Formularul de Inregistrare a Farmaciei.

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
adverse.event.romania@sandoz.com, patient.safety.romania@sandoz.com

e In cazul in care lenalidomida este prescrisa, aceasta trebuie sd fie Insotitd de Cardul
Pacientului, care este completat de catre medic si verificat de catre farmacist.

e Formularul de inregistrare a farmaciei pe suport de hartie si Cardul Pacientului sunt
disponibile in sectiunile ulterioare ale acestui pachet cu informatii.

Tuturor pacientilor trebuie sa li se furnizeze Brosura pentru pacient si un Card al pacientului —
aceste materiale reamintesc pacientilor informatiile educationale-cheie si riscurile tratamentului
si pot fi gasite la sectiunea 1.2 a acestui material “Recomandari de siguranta relevante pentru
toti pacientii”.

Pentru femeile aflate la varsta fertila, prescriptiile de lenalidomida trebuie limitate la o durata
maxima a tratamentului de 4 sdptdmani, in conformitate cu indicatiile aprobate, schemele de
doze, iar continuarea tratamentului necesitd o noua reteta. In mod ideal, testarea sarcinii,
eliberarea unei prescriptii si eliberarea medicamentului ar trebui sd aiba loc In aceeasi zi.
Eliberarea lenalidomidei trebuie sa aibd loc in termen de maximum 7 zile de la prescriptie, iar
data ultimului test negativ de sarcina trebuie sa fie in termen de 3 zile inainte de data prescriptiei.

Pentru toti ceilalti pacienti, prescriptiile de lenalidomida pot fi pentru o duratd maxima a
tratamentului de 12 sdptamani, iar continuarea tratamentului necesita o noua reteta.

Acest Pachet cu informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatiicontine, de
asemenea,Formulare de constientizarea riscurilor pentru pacienti (RAF)..

Pentru a se asigura cd masurile de reducere la minimum a riscului de expunere fetald sunt
intreprinse pentru toti pacientii, eliberarea lenalidomidei va fi permisa numai de la farmaciile
inregistrate la Sandoz Pharmaceuticals SRL. Sandoz nu va autoriza furnizarea de
lenalidomida farmaciilor care nu sunt inregistrate. Inregistrarea unei farmacii in Programul de
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acces controlat Sandoz, se va face pe baza Formularului de Inregistrare a Farmaciei pentru
Lenalidomida Sandoz.

Urmatoarele sunt toate cerintele de baza ale PPS:
e program de acces controlat

e Toti profesionistii din domeniul sandtétii care elibereaza sau prescriu
lenalidomida, trebuie sa se citeascd Pachetul cu informatii pentru profesionistii
din domeniul sanatatiirivind lenalidomida.

e Toate farmaciile care elibereaza lenalidomida trebuie sa fie de acord sa
implementeze masurile de reducere la minimum a riscurilor prin inregistrarea
in PPS al Sandoz Pharmaceuticals SRL.

e Fiecare reteta de lenalidomida trebuie sa fie insotitd de Cardul Pacientului, care
este completat de catre medic si verificat de catre farmacist.

1.2 Recomandari de siguranta relevante pentru toti pacientii
Pe langd informatiile despre PPS, aceastd brosura contine recomandari importante pentru

profesionistii din domeniul sdnatatii cu privire la modul de reducere la minimum a riscului de
reactii adverse in timpul tratamentului cu lenalidomida.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea si profilul de siguranta adecvate ale

lenalidomidei, va rugdm sa consultati RCP-ul, care poate fi gasit pe site-ul Agentiei Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.
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2. Recomandari privind gestionarea terapeutica pentru evitarea expunerii fetale
2.1 Femei fara potential fertil

Se considera ca femeile din urmatoarele grupuri nu au potential fertil si nu trebuie sa fie supuse
testelor de sarcind sau sa primeasca recomandari de contraceptie:

e > 50 de ani si amenoree natural de >1 an*
¢ Insuficientd ovariana prematura confirmatd de un ginecolog specialist
e Salpingo-ooforectomie bilaterala sau histerectomie
e genotipul XY, sindromul Turner sau agenezie uterina
* Amenoreea dupa tratamentul cancerului sau in timpul alaptarii nu exclude potentialul fertil.

Se considera cd o pacienta are potential fertil, cu exceptia cazului in care indeplineste cel putin
unul dintre criteriile de mai sus. Medicii prescriptori sunt sfatuiti sd-si trimita pacientul pentru
o opinie ginecologicd daca nu sunt siguri daca o femeie indeplineste criteriile pentru a fi
consideratd fara potential fertil.

Daca o pacientd nu indeplineste cel putin unul dintre criteriile de mai sus, dar medicul
prescriptor considerd cd pacienta nu are potential fertil, atunci trebuie solicitatd aprobarea
prealabila a oricérei abateri de la aceste criterii stipulate de la Sandoz. Urmatoarele informatii
sunt necesare pentru a evalua daca o pacienta care nu indeplineste cel putin unul dintre criteriile
de mai sus poate fi tratata ca pacienta fara potential fertil:

e data nasterii si initialele pacientei

e detalii despre motivul pentru care medicul prescriptor considerd ca pacienta nu are

potential fertil

e motivul pentru care a fost solicitatd o abatere.
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2.2 Femei cu potential fertil

Femeile cu potential fertil nu trebuie sa ia niciodata lenalidomida daca sunt:
. gravide

. capabile sa rdmand gravide, chiar dacd nu intentioneaza sa ramana gravide, cu exceptia
cazului 1n care sunt indeplinite toate conditiile PPS

Avand 1n vedere riscul teratogen asociat lenalidomidei, trebuie evitatd expunerea fetala.
e Femeile cu potential fertil trebuie:
o sa utilizeze cel putin o metoda contraceptivda eficace timp de cel putin 4
saptdmani Tnainte de terapie, in timpul tratamentului si pana la cel putin 4
saptdmani dupa terminarea tratamentului cu lenalidomidd si chiar in cazul
intreruperii administrarii dozei sau
o sase angajeze la abstinenta absoluta si continud, confirmata lunar

o Este necesar ca pacienta sd efectueze un test de sarcind cu o sensibilitate minima
de 25 mUI/ml, cu rezultat negativ, supervizat de un medic, inainte de eliberarea
prescriptiei medicale pentru lenalidomida. Acest test trebuie realizat dupa ce
pacienta a urmat un tratament contraceptiv timp de cel putin 4 saptamani.

o Ulterior, testul de sarcind trebuie repetat la intervale de minimum 4 saptamani
pe durata tratamentului (inclusiv in perioadele de intrerupere a administrarii
dozei) si la cel putin 4 saptamani dupa incheierea terapiei, cu exceptia cazurilor
in care este confirmata sterilizarea tubara.

o Se aplica si pentru femeile cu potential fertil care confirma abstinenta sexuala
absoluta si continua.

¢

Pacientelor trebuie sa li se recomande sa informeze profesionistul din domeniul sandtatii care
le prescrie tratamentul contraceptiv, cu privire la tratamentul cu lenalidomida.

Pacientelor trebuie sa li se recomande sa informeze profesionistul din domeniul sanatatii daca
este necesard o modificare sau Intreruperea metodei de contraceptie.

Nu trebuie sa treacd mai mult de 3 zile intre data rezultatului negativ obtinut la testul de sarcina
si data prescriptiei medicale. Cea mai buna practica este ca testul de sarcina, prescrierea si
eliberarea medicamentului sa aiba loc in aceeasi zi.

Daca pacientei nu i se prescrie o metoda contraceptiva eficace, aceasta trebuie trimisa la un
profesionist din domeniul sandtatii, cu instruire adecvatd pentru a-1 oferi recomandari inainte
de Tnceperea contraceptiei.

Urmatoarele pot fi considerate exemple de metode adecvate de contraceptie:
simplant

esistem intrauterin cu eliberare de levonorgestrel

sacetat de medroxiprogesteron cu eliberare prelungita
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ssterilizare tubara

scontact sexual numai cu un partener vasectomizat de sex masculin; vasectomia
trebuie confirmata prin doud analize negative ale spermei

santiconceptionale cu progesteron, in monoterapie, inhibitoare a ovulatiei (si anume,

desogestrel).

TRATAMENTUL LA O FEMEIE CU POTENTIAL FERTIL NU POATE SA FIE
INITIAT INAINTE CA PACIENTA SA INCEAPA CEL PUTIN O METODA EFICACE
DE CONTRACEPTIE, PE CARE SA O UTILIZEZE TIMP DE MINIMUM 4
SAPTAMANI SAU INAINTE CA ACEASTA SA SE ANGAJEZE LA ABSTINENTA
ABSOLUTA SI CONTINUA. DE ASEMENEA, TREBUIE iNDEPLINITA CONDITIA
CA TESTUL DE SARCINA SA FIE NEGATIV.

Din cauza riscului crescut de tromboembolie venoasa la pacientele cu mielom multiplu care
primesc tratament cu lenalidomida 1n terapie combinata si Intr-o masurd mai mica la pacientele
cu mielom multiplu, sindroame mielodisplazice si limfom celule de tip mantle care primesc
tratament cu lenalidomida in monoterapie, medicamentele contraceptive orale combinate nu
sunt recomandate. Daca o pacienta utilizeaza in prezent metode contraceptive orale combinate,
aceasta trebuie sa treacd la una dintre metodele eficace enumerate mai sus. Riscul de
tromboembolie venoasa continua timp de 4 - 6 saptamani dupa intreruperea contraceptiei orale
combinate. Eficacitatea steroizilor contraceptivi poate fi redusd in timpul tratamentului
concomitent cu dexametazona.

Implanturile si sistemele intrauterine sunt asociate cu un risc crescut de infectie la momentul
insertiei i cu sangerari vaginale neregulate. Trebuie luate in considerare antibiotice profilactice,
in special la pacientele cu neutropenie.

Introducerea dispozitivelor intrauterine cu eliberare de cupru nu este recomandatd din cauza
riscurilor potentiale de infectie la momentul insertiei si a pierderii de sdnge menstrual, care pot
compromite pacientele cu neutropenie severa sau trombocitopenie severa.

Pacienta trebuie informatid ca, daca apare o sarcind in timpul tratamentului cu
lenalidomidi, aceasta trebuie sd intrerupd imediat tratamentul si si il informeze pe
medicul prescriptor.

Cerinte de respectat in cazul unei suspiciuni de sarcina in timpul tratamentului cu
lenalidomida:

* Opriti imediat tratamentul.

* Trimiteti pacienta la un medic specializat sau cu experienta in teratologie, pentru
consiliere si evaluare.

* Notificati imediat Sandoz cu privire la toate suspiciunile de sarcina la paciente sau la
partenerele pacientilor de sex masculin, contactind Sandoz Pharmaceuticals SRL.

* Raportati sarcina suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 — Bucuresti, e-mail: adr@anm.ro
Raportare online: https://adr.anm.ro/, Website: www.anm.ro

Sau cétre reprezentanta locala a definatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele
date de contact:
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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

2.3 Pacientii barbati

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

Informati pacientul cu privire la metodele contraceptive eficace pe care partenera sa le poate
utiliza.

Lenalidomida este prezentd in sperma umana in timpul tratamentului. Ca masura de precautie
toti pacientii de sex masculin care iau lenalidomida, inclusiv cei care au suferit o vasectomie
(dat fiind ca lichidul seminal poate contine lenalidomidd in continuare, chiar si in absenta
spermatozoizilor), trebuie sd utilizati prezervativul pe toatd durata tratamentului, in timpul
intreruperii administrarii §i timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului daca
partenera este gravida sau are potential fertil si nu utilizeaza masuri contraceptive.

Pacientii trebuie instruiti ca, dacad partenera lor rdmane gravidd in timp ce pacientul ia
lenalidomida sau in decurs de 7 zile dupa ce a incetat sa mai ia lenalidomida, trebuie sa
informeze imediat medicul prescriptor. Partenera trebuie sa informeze imediat medicul sdu. Se
recomanda ca aceasta sa fie Indrumata cétre un medic specializat in teratologie pentru evaluare
si consiliere.

Pacientii de sex masculin nu trebuie sd doneze sperma in timpul tratamentului, inclusiv in
timpul intreruperii administrarii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa Intreruperea tratamentului
cu lenalidomida.

Daca partenera unui pacient de sex masculin devine gravida, acesta trebuie sa informeze
medicul prescriptor imediat astfel incat acesta din urma sa poata:

e si trimitd partenera la un medic specializat sau cu experienta in teratologie pentru
recomandari si evaluare

e sa notifice Sandoz imediat, contactand
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

e Detindtorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) va dori sa tina legatura cu
dumneavoastra pentru a monitoriza progresul tuturor sarcinilor suspectate la
pacientele de sex feminin sau partenerele pacientilor de sex masculin.

Puteti raporta o suspiciune de sarcina online prin intermediul

Agentiei Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1, 011478 — Bucuresti, e-mail: adr@anm.ro
Raportare online: https://adr.anm.ro/, Website: www.anm.ro
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2.4 Recomandari pentru toti pacientii

2.4.1 Aspecte de luat in considerare pentru manipularea produsului medical: pentru
profesionistii din domeniul sanatatii si apartinatorii pacientilor

Nu dati medicamentul niciunei alte persoane, chiar daca au simptome similare. Pastrati-1 in
siguranta astfel incat nimeni altcineva sa nu le poata lua din greseala si nu le lasati la indemana
copiilor.

Pastrati blisterele cu capsulele in ambalajul original.

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

Profesionistii din domeniul sandtitii si apartinatorii pacientilor trebuie sd poarte manusi de
unica folosintd atunci cadnd manipuleaza blisterul sau capsula. Manusile trebuie apoi indepartate
cu atentie pentru a preveni expunerea pielii, puse intr-o pungd de polietilend din plastic
sigilabila si eliminate in conformitate cu cerintele locale. Femeile gravide sau suspecte ca ar
putea fi gravide nu trebuie sa manipuleze blisterul sau capsula. Consultati informatiile de pe
verso pentru indrumari suplimentare.

I S

Atunci cand manipulati medicamentul, utilizati urmitoarele precautii pentru a preveni
expunerea potentiala daca sunteti profesionist din domeniul sanatatii sau apartinator:

* Dacad sunteti femeie gravida sau suspectati ca ati putea fi gravida, nu trebuie sa manipulati
blisterul sau capsula.

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

» Folositi tehnica adecvatd atunci cand indepartati manusile pentru a preveni expunerea
potentiald a pielii (vezi informatiile de pe verso).

* Puneti manusile Intr-o pungd de plastic sigilabila din polietilend si eliminati punga in
conformitate cu cerintele locale.

* Spalati bine mainile cu sdpun si apd dupa indepartarea manusilor.
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* Pacientii trebuie sfatuiti sa nu dea niciodata lenalidomida unei alte persoane.

Daca un ambalaj cu medicament este vizibil deteriorat, utilizati urmatoarele precautii
suplimentare pentru a preveni expunerea:

* In cazul in care cutia exterioara este vizibil deterioratd, nu deschideti.

* In cazul in care blisterele sunt deteriorate sau prezinta scurgeri sau se observa ca capsulele
sunt deteriorate sau prezintd scurgeri, inchideti imediat cutia exterioara.

* Puneti produsul intr-o punga de polietilend din plastic sigilabila.
* Returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului stabilit si
afisat de unitatile respective pentru a fi eliminat in siguranta cat mai curand posibil.

Daca produsul este eliberat sau varsat, luati masurile adecvate de precautie pentru a
reduce la minimum expunerea prin utilizarea unei protectii personale adecvate.

« In cazul in care capsulele sunt zdrobite sau rupte, poate fi eliberatd o pulbere care contine
medicamentul. Evitati dispersarea pulberii si nu inspirati pulberea.

* Folositi manusi de unica folosinta pentru a curata pulberea.

* Puneti o carpa sau un prosop umed peste zona cu pulbere pentru a reduce la minimum
dispersarea pulberii in aer. Adaugati un plus de lichid pentru a permite materialului sa intre in
solutie. Dupa manipulare, curdtati bine zona cu apa si sapun si uscati-o.

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

* Spalati-va bine mainile cu sdpun si apd dupd indepartarea manusilor.

* Va rugam sa raportati 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

In cazul in care continutul capsulei este prins de piele sau mucoase:
*Daca atingeti pulberea, va rugam sa spalati bine zona expusa cu apa si sdpun.

« In cazul in care pulberea intrd in contact cu ochii, daca purtati lentile de contact si va este usor
sa le scoateti, Indepartati lentilele de contact si aruncati-le. Spalati imediat ochii cu apa din
abundenta timp de cel putin 15 minute. Daca apare iritatie, vd rugdm sa contactati un
oftalmolog.

Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor

* Prindeti marginea exterioard langa incheietura mainii (1).

«Indepartati minusa de mana, intorcand minusa spre interior (2).

* Tineti mana opusa in interior (3).

* Treceti degetul scos din mdnusa la nivelul incheietura acoperite de manusa, avand grija s nu
atingeti exteriorul manusii (4).

« Indepartati manusa din interior, creand un fel de punga pentru ambele manusi.
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* Aruncati manusa Intr-un recipient adecvat.

0‘ 9.

* Spalati bine mainile cu sdpun si apa.

2.4.2. Donarea de sange

Pacientii nu trebuie sd doneze sange in timpul tratamentului (in timpul perioadelor in care
tratamentul este intrerupt) sau timp de minimum 7 zile dupa intreruperea tratamentului cu
lenalidomida.

2.5. Prescrierea lenalidomidei

2.5.1. Durata maxima a prescriptiei

Pentru femeile cu potential fertil, prescriptiile pentru lenalidomida trebuie limitate la o durata
maxima de 4 saptdmani de tratament, in conformitate cu indicatiile aprobate si regimurile de
doze (posologie). Pentru toti ceilalti pacienti, prescriptiile pentru lenalidomida trebuie limitate
la o duratd maxima de 12 sdptamani, iar continuarea tratamentului necesitd o prescriptie
medicald noud. Tratamentul cu lenalidomida trebuie sa fie initiat si monitorizat de catre medici
cu experientd in administrarea tratamentelor imunomodulatoare sau chimioterapeutice si care
au o intelegere completa a riscurilor terapiei cu lenalidomida si a cerintelor de monitorizare.

2.5.2. Prescriptia initiala
Inainte de a elibera prescriptia medicala initiala, trebuie:

* sd indrumati pacientul cu privire la utilizarea in siguranta a lenalidomidei in conformitate cu
masurile descrise 1n aceastd brosura si in RCP, care pot fi gasite aici:

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

* sa obtineti confirmarea scrisa (folosind RAF corect) c pacientii au primit si au inteles aceste
informatii si sa furnizati pacientului un exemplar

» sd furnizati pacientului Brosura pacientului si Cardul pacientului

« trebuie completat un Card al Pacientului pentru fiecare prescriptie pentru pacientii care
utilizeaza lenalidomida, iar aceasta va contine:
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o Initialele pacientului, data nasterii si diagnosticul

o Numele, semnatura si data medicului prescriptor

o Categoria de risc pentru pacienti (femei cu potential fertil, femei fara potential
fertil sau barbati)

o Confirmarea faptului ca pacientii au primit consiliere cu privire la utilizarea in
siguranta a lenalidomidei si masurile contraceptive necesare pentru femeile cu
potential fertil si pacientii de sex masculin

o Pentru femeile cu potential fertil, data si rezultatul testului de sarcina

o Faptul ca pacientul/a utilizeaza metode eficace de contraceptie (daca este cazul)

Cardul Pacientului este prezentat de cdtre pacient in farmacie, impreund cu prescriptia
insotitoare, iar farmacia va verifica acest Card inainte de eliberarea lenalidomidei.

2.5.3. Prescriptii medicale ulterioare
Inainte de a emite prescriptii medicale ulterioare trebuie:

e sd va asigurati ca pacientul continuad sa inteleaga riscurile terapiei cu lenalidomida

e sd va asigurati cd pacientul/a continud sa utilizeaza masurile adecvate de contraceptie,
dacd este cazul

e sd va asigurati cd este efectuat un test de sarcind, 1n cazurile indicate.

Eliberati pacientului prescriptia medicald, iar in cazul femeilor cu potential fertil, medicul va
completa in Cardul pacientului data efectuarii testului de sarcina.

Toti medicii prescriptori trebuie sa citeasca si sd inteleaga informatiile din pachetul cu
informatii pentru profesionistii in domeniul sanatatii inainte de a prescrie lenalidomida.

2.6. Eliberarea lenalidomidei

Este o cerinta a PPS ca farmaciile care doresc sd comande si sa elibereze lenalidomida sa fie
inregistrate la Sandoz Pharmaceuticals SRL. Inregistrarea implica completarea si trimiterea prin
e-mail, fax etc. la Sandoz a Formularului de inregistrare a farmaciei, semnat pentru a indica
acordul si conformitatea cu continutul.

Distribuirea lenalidomidei va fi permisd numai de la farmaciile inregistrate la Sandoz. Sandoz
nu va autoriza achizitionarea si furnizarea de lenalidomida farmaciilor care nu sunt inregistrate.

In cazul femeilor cu potential fertil, prescriptiile pentru lenalidomida trebuie limitate la o durata
maximi de 4 sdptimani, iar continuarea tratamentului necesiti o noud reteti. In mod ideal,
efectuarea unui test de sarcind, emiterea unei prescriptii si eliberarea ar trebui sa aibd loc in
aceeasi zi. Eliberarea lenalidomidei trebuie sa aiba loc in maximum 7 zile de la prescriere, iar
data ultimului test de sarcind negativ trebuie sa fie cu maximum 3 zile Tnainte de data
prescriptiei.

Comandarea lenalidomidei

Farmacia trebuie sa fie inregistrata la Sandoz pentru a comanda lenalidomida.
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2.6.1. Recomandari privind eliberarea

* va rugam sa va asigurati ca eliberati intacte blisterele de lenalidomida; capsulele nu trebuie
scoase din blistere si ambalate in flacoane.

* In cazul fiecdrei prescriptii, se elibereazd o cantitate maxima de medicament pentru 4
saptamani in cazul femeilor cu potential fertil sau o cantitate maxima de medicament pentru 12
saptamani pentru toti ceilalti pacienti.

* vd rugam sa informati toti farmacistii din farmacia dvs. cu privire la procedurile de eliberare
a lenalidomidei.

* instruiti pacientii sa returneze la spitalele publice sau private, conform programului stabilit si afisat
de unitatile respective orice capsule de lenalidomida neutilizate.

3. Evaluarea ulterioara a eficacitatii programului

Termenii Autorizatiei de punere pe piatd pentru lenalidomidd impun Sandoz sd evalueze
eficacitatea PPS pentru a se asigura cd se iau toate masurile rezonabile pentru a reduce riscul
expunerii fetale in cazul pacientilor tratati cu lenalidomida.

Prin urmare, Sandoz este obligata sa efectueze audituri la intervale regulate.

4. Riscuri asociate lenalidomidei

Urmatoarea sectiune contine recomandari pentru profesionistii din domeniul sanatatii privind
modul de reducere la minimum a riscurilor principale asociate cu utilizarea lenalidomidei. Va
rugam sa consultati si RCP (sectiunile 4.2 Doze si mod de administrare, 4.3 Contraindicatii, 4.4
Atentionari s1 precautii speciale pentru utilizare si 4.8 Reactii adverse).

4.1. Reactia de puseu tumoral (TFR) la pacientii cu limfom cu celule de tip manta
si limfom folicular

TFR a fost observata frecvent la pacientii cu limfom cu celule de tip manta care au fost tratati
cu lenalidomida si a fost observatd foarte frecvent la pacientii cu limfom folicular tratati cu
lenalidomida si rituximab. Pacientii care prezinta un risc TFR sunt cei cu Incarcdturd tumorala
crescutd inainte de administrarea tratamentului. Trebuie procedat cu precautie atunci cand acesti
pacienti incep tratamentul cu lenalidomida. Acestia trebuie monitorizati atent, mai ales in
primul ciclu de tratament sau la cresterea dozei si trebuie luate masuri adecvate de precautie.

La alegerea medicului prescriptor, tratamentul cu lenalidomida poate fi continuat la pacientii
cu TFR de grad 1 sau 2, fara intrerupere sau modificare. La alegerea medicului prescriptor, pot
fi administrate medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), corticosteroizi pe durata
limitata si/sau analgezice narcotice. La pacientii cu TFR de gradul 3 sau 4, se va opri tratamentul
cu lenalidomida si se va initia tratament cu AINS, corticosteroizi pe duratd limitatd si/sau
analgezice narcotice. Atunci cand TFR revine la < grad 1, se reia tratamentul cu lenalidomida
la acelasi nivel de doze pentru restul ciclului de tratament. Pacientii pot fi tratati simptomatic
conform recomandarilor pentru tratarea TFR de gradul 1 sau 2.

4.2. Neoplazii primare aparute secundar (SPM)

Riscul aparitiei SPM trebuie avut in vedere inainte de inceperea tratamentului cu lenalidomida,
fie In asociere cu melfalan, fie imediat dupd administrarea de melfalan in doza mare si transplant
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autolog cu celule stem (ASCT). Medicii prescriptori trebuie sd evalueze cu atentie pacientii
inaintea si in timpul tratamentului utilizind metode de screening standard pentru cancer pentru
a depista aparitia SPM si trebuie sa instituie tratament, conform indicatiilor.

S-a observat o crestere a aparitiei SPM 1n studiile clinice la pacientii cu mielom tratat anterior
cu lenalidomida/dexametazona comparativ cu martorii, care au inclus, in principal, cancer cu
celule bazale sau cancer cutanat cu celule scuamoase.

S-a observat o crestere de 2,12 a incidentei SPM tumori solide la pacientii la care s-a administrat
lenalidomida (9 cicluri) in asociere cu melfalan si prednison (1,57 per 100 persoane-ani)
comparativ cu melfalan in asociere cu prednison (0,74 per 100 persoane-ani).

Au fost observate cazuri de SPM hematologice, cum este leucemia mieloida acutd (LMA), in
studiile clinice privind mielomul multiplu recent diagnosticat la pacientii care primesc tratament
cu lenalidomida n asociere cu melfalan sau imediat dupd administrarea melfalan in doza mare
si ASCTR (HDM/ASCT; vezi pct. 4.4. din RCP). Aceastd crestere a riscului de aparitie a
neoplaziilor maligne secundare hematologice (SPM) nu a fost observata in studiile clinice
efectuate la pacienti cu mielom multiplu nou diagnosticat care au primit lenalidomida in
combinatie cu dexametazond, comparativ cu cei tratati cu talidomida in combinatie cu melfalan
si prednison. Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati prospectul.

4.3. Evolutia citre LMA (Leucemie mieloida acuta) la pacientii cu sindrom mielodisplazic
(MDS) cu risc redus si intermediar-1

Variabilele initiale, inclusiv citogenetica complexa si mutatia TP53, sunt asociate cu progresia
spre LMA la pacientii care sunt dependenti de transfuzii si care prezintd o anomalie Del (5q).
In consecinta, nu se cunoaste raportul beneficiu-risc asociat lenalidomidei atunci cand MDS
este asociat cu del (5q) si citogenetica complexa (vezi pct. 4.4. din RCP).

5. Raportarea evenimentelor adverse, a suspiciunilor de sarcini, a sarcinilor confirmate
si a expunerilor fetale

Utilizarea 1n siguranta al lenalidomidei este de importanta majora.

Reactiile adverse (si cazurile de sarcind suspectate sau confirmate sau de expunere fetald)
trebuie sa fie raportate.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportai orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Lenalidomidd Sandoz (lenalidomidd), céatre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.
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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta 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
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6. Descrierea PPS si algoritmul de clasificare a pacientilor

Se evalueaza un nou pacient

Sex masculin

Sex feminin

Fara potential fertil

|
Cu potential fertil

Se incepe administrarea lenalidomidei.

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

Trebuie indeplinit minimum un criteriu:

« Varsta >50 ani si cu amenoree instalata natural
timp de >1 an*
« Insuficienta ovariana prematura, confirmata de
un medic ginecolog
« Salpingo-ooforectomie bilaterala sau
histerectomie efectuatd anterior

* Genotip XY, sindrom Turner sau ageneza
uterind

*Amenoreea dupa tratament anti-cancer sau in
timpul alaptarii nu exclude potentialul 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:
« Implant, sistem intrauterin cu eliberare de
levonorgestrel, medroxiprogesteron
acetat cu eliberare prelungita, sterilizare tubara,
partener vasectomizat, pilula cu progesteron in
monoterapie, cu inhibare ovulatorie (si anume,
desogestrel)

« Contraceptia continua in timpul tratamentului,
inclusiv in timpul intreruperii administrarii si timp
de cel putin 4 saptamani dupa intreruperea
tratamentului.

Se incepe tratamentul cu lenalidomida.
Nu sunt necesare contraceptie sau test de sarcina.

Se efectueaza test de sarcind dupa minimum 4
saptamani de contraceptie adecvata (chiar in cazul
abstinentei sexuale).

I
Negativ
I

|
Pozitiv

Se incepe tratamentul cu lenalidomida. Se
efectueaza test de sarcind la intervale de minimum
4 saptamani (chiar in cazul abstinentei sexuale).

NU SE iINCEPE TRATAMENTUL CU
LENALIDOMIDA.
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7. Detalii de contact

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
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Formular de inregistrare a farmaciei pentru eliberarea lenalidomidei — Pagina 1 din 3

Se va completa de Farmacistul-sef sau Farmacistul adjunctul desemnat (SE SCRIE CU
MAJUSCULE)

Va rugdm sa completati integral toate informatiile solicitate. *Campurile marcate astfel sunt
obligatorii; informatiile incomplete vor duce la Intarziere. Toate farmaciile care comanda si
distribuie/elibereaza lenalidomida sunt obligate sa completeze acest formular.

* Acest formular este completat de (selectati dupa caz) Farmacist-sef [ Farmacist adjunct
desemnat [
*Numele farmacistului | Prenume: | Nume:

Nr. de inregistrare a farmacistului:

Detaliile de contact ale Telefon : Email:
farmacistului

ADRESA FARMACIEI

Denumire companie/grup privat/altele (se introduce denumirea completa):

* Denumirea farmaciei :

* Adresa rand 1:

Adresa rand 2:

* Oras: | * Judet : | * Cod postal :

*Detalii contact farmacie Telefon: Email:

ADRESA DE LIVRARE (DACA ESTE DIFERITA)

*Adresa rand 1:

Adresa rand 2:

*QOras: | Judet: | *Cod postal:

*ACORDUL FARMACIEI

Prin Inregistrarea farmaciei mentionate mai sus pentru a comanda si elibera lenalidomida, sunt de Bifati
acord sa implementez si sd asigur conformitatea cu masurile de reducere la minimum a riscurilor, optiunea
asociate cu Programul de prevenire a aparitiei sarcinii (PPS) pentru lenalidomida, si sé respect pentru
urmatoarele cerinte: confirma
acordul:

1. Confirmati primirea Pachetului cu informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii
privind lenalidomidaAcest pachet cu informatii contine materiale educationale, care sunt
masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor.
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2. Confirmati ca toti farmacistii care elibereaza lenalidomida vor fi citit si Inteles Pachetul cu
informatii pentru Profesionistii din Domeniul Sanatatii privind lenalidomida si se vor asigura ca
masurile de prevenire a aparitiei sarcinii au fost implementate Tnainte de eliberarea lenalidomidei.

3. Verificati daca fiecare prescriptie de lenalidomida are asociata un Card al pacientului. M

4. Verificati Cardul Pacientului sa fie complet si/sau solicitati orice informatii lipsa de la M
medicul prescriptor si/sau pacient daca este necesar, nainte de eliberarea efectiva a
lenalidomidei.

5. Pentru femeile cu potential fertil, verificati daca Cardul pacientului confirma faptul ca:

a. femeia cu potential fertil a fost consiliatd/i s-a reamintit riscul teratogen si a utilizat cel putin
0 metoda contraceptiva eficace timp de cel putin 4 saptamani

b. femeia cu potential fertil a obtinut un rezultat negativ la un test de sarcind, efectuat cu cel mult
3 zile Tnainte de data prescriptiei

c. eliberarea lenalidomidei se face in termen de 7 zile de la data prescriptiei

d. furnizarea tratamentului nu depaseste 4 saptamani.

6. Pentru pacientii de sex masculin, verificati daca Cardul pacientului confirma faptul ca: .

a. pacientul a fost sfatuit /i s-a reamintit riscul teratogen si necesitatea utilizarii prezervativului
daca este activ sexual cu o femeie gravida sau cu o femeie cu potential fertil care nu utilizeaza
masuri contraceptive eficace

b. furnizarea tratamentului nu depaseste 12 saptamani.

7. Pentru femeile fara potential fertil, verificati faptul ca furnizarea tratamentului nu se face
mai mult de 12 saptimani.

8. Asigurati-va, la primirea lenalidomidei, cé aceasta este eliberata pacientului numai de -
catre farmacia inregistratd la Sandoz pentru indeplinirea PPS pentru lenalidomida. Se
interzice strict vinzarea vrac.

Formular de inregistrare a farmaciei — Pagina 3 din 3

Trebuie completatd de Farmacistul-sef sau de Farmacistul-adjunct desemnat (SE SCRIE CU
MAJUSCULE)

*DECLARATIA FARMACISTULUI

1. . Confirm cé aceasta Inregistrare pentru a comanda si a elibera lenalidomida este valabila pe
termen nelimitat, in cazul oricdrei schimbarii in denumire, adresa sau date de contact , sunt
obligat sd notific Sandoz Pharmaceutical SRL, si daca este necesar sa reinregistrez farmacia
mentionatd mai sus dacd doresc sa continui sa comand si sa eliberez lenalidomida. La fiecare
modificare a versiunii RMP Lenalidomida Sandoz, DAPP va transmite materialele educationale
aferente catre farmacie.
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2. Inteleg cd in timpul perioadei de inregistrare, dacd nu pot indeplini cerintele 1-8,
inregistrarea farmaciei mentionate mai sus va fi retraséa de cétre Sandoz si nu voi mai putea
comanda lenalidomida si mi se va cere sa parcurg din nou procesul de Inregistrare, in urma
oricaror actiuni (masuri) de remediere necesare. Inteleg cd datele mele personale vor fi
prelucrate de Sandoz in scopul administrarii Programului de Prevenire a Sarcinii (PPS)
pentru lenalidomida.

I * Semnatura farmacistului: * Data semnarii:

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

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

Agentia Nationala 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 locald 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, Roméania
adverse.event.romania@sandoz.com, patient.safety.romania@sandoz.com

Transmiteti prin email Formularul completat pentru inregistrarea farmaciei la Sandoz
Pharmaceuticals SRL.
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DAPP

Inregistrarea farmaciei si eliberarea lenalidomidei

Farmacist Medic
1 L

Se identifica necesitatea utilizarii lenalidomidei, se obtine Pachetul cu informatii pentru
profesionistii din domeniul sanatitii de la DAPP.

' ¢

Sandoz creeaza evidentele de inregistrare a
farmaciei/produsului

Se citeste Pachetul cu informatii pentru

profesionistii din domeniul sinatitii , se Se citesc informatiile din Pachetul cu
completeazd, semneaza, stampileaza si informatii pentru profesionistii din domeniul
transmite Formularul de inregistrare a sanatatii

farmaciei catre Sandoz

!

Rezolvarea comenzii de citre DAPP
(prin intermediul distribuitorilor
aflati in relatie contractuali cu
Sandoz)

© o !

Sandoz primeste confirmarea ca farmacia a fost
inregistrata si transmite informatia catre
distribuitorii colaboratori. Farmacia transmite

comanda catre distribuitorul ales si Medicul va comunica pacientului

achizitioneaza lenalidomida. informatiile necesare:

e  Seinformeaza pacientul despre PPS.

Pacientul se prezinta la farmacie; farmacistul:

*  verificd Cardul pacientului.

*  clibereaza lenalidomida catre pacient.

1 e  Se completeaza Cardul pacientului
e  Se furnizeaza materiale educationale
pacientului.
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Intrebari frecvente

De unde pot obtine exemplare suplimentare ale Pachetului cu informatii pentru
profesionistii din domeniul sanatatii privind lenalidomida sau ale materialelor
educationale pentru pacienti?

Materialele educationale in format electronic pot fi vizualizate sau descarcate de pe Agentiei
Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

Pentru a obtine exemplare pe suport de hartie sau dacd aveti orice Intrebari sau solicitati
informatii suplimentare, va rugdm sa contactati DAPP la

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

mi.romania@sandoz.com
mi.romania@sandoz.net

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

Toate farmaciile trebuie sd se inregistreze la Sandoz 1nainte de a comanda sau elibera
lenalidomida. Va trebui sa Inregistrati farmacia care face eliberarea utilizand Formularul de
inregistrare a farmaciei. Acest formular este inclus in acest pachet. Formularele de nregistrare
a farmaciei completate trebuie trimise prin e-mail sau prin fax la Sandoz. Odata ce ati returnat
un Formular de inregistrare farmacie completat, vom informa distribuitorii care va vor plasa pe
lista Tnregistrata.

Unde comand lenalidomida?

Odata nregistrat, pentru a comanda lenalidomida, va rugdm sa contactati distribuitorul ales de
dumneavoastra.

Cum ar trebui sa raportez un eveniment advers sau o sarcina suspectata?
Apel la raportarea reactiilor adverse sau sarcina suspecta

Puteti raporta reactiile adverse sau sarcina suspecta 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 sau sarcina suspecta se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
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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

mi.romania@sandoz.com

mi.romania@sandoz.net
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