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Ghid cu informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii
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GHID DE
UTILIZARE A LENALIDOMIDEI PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Acest ghid este un material educational obligatoriu, ca o conditie prevazuta in autorizatia de
punere pe piata pentru comercializarea medicamentelor care contin lenalidomida, cu scopul
de a reduce la minimum riscurile importante.

Informatiile furnizate in acest material educational nu inlocuiesc informatiile furnizate in
rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentul Lenalidomida Alkaloid-INT. Pentru
informatii complete inainte de utilizarea medicamentului, va rugam sa cititi rezumatul
caracteristicilor produsului.

Acest material educational poate fi gasit si pe site-ul autoritatii nationale competente
(ANMDMR).
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REZUMATUL RISCURILOR IMPORTANTE SI PROCEDURILOR RECOMANDATE
PENTRU PREVENIREA SI/SAU PENTRU REDUCEREA LA MINIMUM A ACESTORA

Lenalidomida are efect teratogen. Lenalidomida este prezenta in sperma la pacientii de sex
masculin.
Utilizarea lenalidomidei este contraindicata la:
- femei gravide;
- femei care nu utilizeaza metode de contraceptie eficace timp de cel putin 4 saptamani
inainte de tratament, pe durata tratamentului si timp de cel putin 4 saptamani dupa
intreruperea definitiva a tratamentului cu lenalidomida;
- femei care nu au efectuat un test de sarcina sau daca rezultatul testului de sarcina
este mai vechi de 3 zile.

Inainte de a prescrie si elibera lenalidomida:

- explicati fiecdrei paciente riscurile administrarii de lenalidomidd si activitdtile care
trebuie efectuate, in mod regulat;

- asigurati-va ca pacienta intelege informatiile pe care le transmiteti;

- explicati fiecdrei paciente ca nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului, pe
durata intreruperii tratamentului si pentru cel putin incd 7 zile dupa terminarea
tratamentului cu lenalidomida;

- confirmati cd pacienta este pregatita sa adere la termenii Programului de prevenire a
sarciniy;

- furnizati fiecarei paciente Brosura pentru pacienti, precum si o copie a Formularului de
consimtamant informat al pacientului.

Cantitatea de lenalidomida prescrisa unei paciente aflate la varsta fertild trebuie limitata la un
tratament care acopera maximum 4 saptamani.

Administrarea lenalidomidei la pacientele aflate la varsta fertild trebuie efectuata la cel mult
7 Zile de la data prescrierii.

Informati pacientele aflate la varsta fertild ca:

- trebuie sa foloseasca metode de contraceptie cu cel putin 4 saptamani inainte de
inceperea tratamentului, pe toata durata tratamentului (inclusiv in perioadele de
intrerupere a tratamentului), precum si cu cel putin 4 saptamani dupa terminarea
tratamentului;

- trebuie sa informeze medicul care i-a prescris metoda de contraceptie despre
tratamentul cu lenalidomida;

- trebuie sa va informeze daca este necesara modificarea sau intreruperea metodei de
contraceptie;

- trebuie sa intrerupa imediat tratamentul si sa informeze medicul daca raman gravide
in timpul tratamentului cu lenalidomida.

Pacientele cu o incarcatura tumorald mare trebuie sa fie monitorizate indeaproape inainte de
inceperea tratamentulului cu lenalidomida, in special, in timpul primului ciclu de tratament sau
in timpul cresterii dozei, din cauza posibilului risc de reactie de exacerbare tumoral3.

Medicii vor evalua cu atentie pacientii, inainte si in timpul tratamentului cu lenalidomida,

utilizand metode standard de diagnostic, pentru a indentifica posibila aparitie a altor tumori
maligne primare, pentru a putea inceape tratamentul, dacd este indicat.
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UTILIZAREA LENALIDOMIDEI

Lenalidomida este indicatd pentru tratamentul mielomului multiplu (atat in monoterapie, cat
si in terapie asociatd), sindromului mielodisplazic (monoterapie), limfomului cu celule de
manta (monoterapie) si limfomului folicular (in asociere cu rituximab)*.

* Unele medicamente cu substanta activa lenalidomida pot sa nu fie aprobate pentru toate
aceste indicatii.

Pentru mai multe informatii despre indicatiile aprobate si doza pentru fiecare indicatie, cititi
rezumatul caracteristicilor produsului.

Cand lenalidomida este utilizatd in asociere cu alte medicamente, se vor citi rezumatele
caracteristicilor produselor respective inainte de inceperea tratamentului.

Medicamentul poate fi prescris unei femei aflate la de varsta fertila numai daca
testul de sarcina efectuat sub supraveghere medicala are rezultat negativ si a fost
efectuat in ultimele 3 zile inainte de eliberarea medicamentului.

Pentru a reduce perioada dintre un test de sarcind cu rezultat negativ si inceperea
tratamentului, pacienta trebuie sfatuita sa inceapa administrearea medicamentulului imediat
dupa prescriere.

Medicamentul cu substanta activa lenalidomida trebuie administrat femeilor aflate
la varsta fertila in decurs de 7 zile de la prescriere.

Pentru femeile aflate la varsta fertila, dozele prescrise trebuie limitate la maximum
4 saptamani consecutive.

Pentru toti ceilalti pacienti, cantitdtile prescrise de lenalidomida trebuie limitate la maximum
12 saptamani consecutive si este necesara o noua retetd pentru a continua tratamentul dupa
aceasta perioada.

Inainte de a prescrie si elibera lenalidomid unei paciente de sex feminin, este necesar sa:

- explicati riscurile administrarii de lenalidomida si oferiti indrumare cu privire la
procedurile pe care trebuie sa le urmeze, in mod regulat;

- verificati daca pacientele inteleg informatiile pe care le-ati oferit;

- explicati ca nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului, pe durata intreruperii
tratamentului si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului cu
lenalidomida;

- introduceti pacientele in Programul de prevenire a sarcini;

- confirmati ca pacientele sunt pregatite sa respecte cerintele Programului de prevenire
a sarcinif;

- furnizati Brosura pentru pacienti pentru utilizarea lenalidomidei, precum si o copie a
Formularului de consimtamant informat al pacientului pentru lenalidomida.
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RISCURILE ADMINISTRARII LENALIDOMIDEI

Acestea sunt informatii despre cum sa preveniti si sa reduceti riscurile importante asociate cu
utilizarea lenalidomidei:

o efect teratogen — Programul de prevenire a sarcinii;

» reactie de exacerbare tumorala;

e dezvoltarea altor tumori maligne primare;

e progresia spre leucemie mieloida acuta.

Pacientii nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului, in timpul intreruperii acestuia si
pentru cel putin incd 7 zile dupa terminarea tratamentului cu lenalidomida.

Pentru informatii complete, cititi rezumatul caracteristicilor produsului.

PROGRAMUL DE PREVENIRE A SARCINII (PPS)

Un studiu privind dezvoltarea embriofetala a fost efectuat pe maimute carora li s-a administrat
lenalidomida in doze de 0,5 pand la 4 mg/kg si zi. Rezultatele studiului indica faptul ca
lenalidomida a cauzat malformatii congenitale, inclusiv anus imperforat si malformatii ale
extremitatilor superioare si inferioare (parti indoite, scurtate, malformate, cu rotatie anormala
si/sau absente ale unor parti ale extremitatilor, oligo — si/sau polidactilie), la descendentii
femelelor maimute care au primit substanta activa in timpul gestatiei. De asemenea, la unii
fetusi s-au observat diferite efecte viscerale (modificari de culoare, focare rosii in diferite
organe, masa incolora, de mici dimensiuni, situata deasupra valvei atrio-ventriculare, vezica
biliarda mica, diafragm malformat). Lenalidomida este similara structural cu talidomida, o
substanta cu efecte teratogene cunoscute la om. Daca lenalidomida este administrata in timpul
sarcinii, este asteptata aparitia efectulului sau teratogen. Prin urmare, utilizarea sa in timpul
sarcinii este contraindicata la femeile aflate la varsta fertila, cu exceptia cazului in care sunt
indeplinite cerintele Programului de prevenire a sarcinii.

- Programul de prevenire a sarcinii prevede ca toti furnizorii de servicii medicale sa
confirme cd au citit si au inteles acest ghid inainte de a prescrie si elibera
lenalidomida oricarei paciente.

- Toti pacientii, barbati si femei aflati la varsta fertila, vor fi informati cu privire la
contraceptie inainte de inceperea tratamentului (lista de verificare se afla la
sfarsitul acestui ghid).

- Pacientii trebuie sa fie capabili sa respecte cerintele pentru utilizarea in siguranta
a lenalidomidei.

- Medicii prescriptori vor oferi tuturor pacientilor Brosura pentru pacienti. Este
necesar ca medicii prescriptori sa completeze periodic Cardu/ pacientului.

- Descrierea Programului de prevenire a sarcinii si clasificarea pacientilor in functie
de sex si de potentialul de reproducere sunt prezentate in algoritmul atasat.

In cazul aparitiei unei sarcini, este necesar:

- Ca pacienta sa opreasca imediat tratamentul;

- Ca profesionistii din domeniul sanatatii sa indrume pacientul cdtre un specialist in
teratogenitate sau orice alt specialist cu experienta in domeniu, pentru a oferi evaluare
si consiliere;

- Ca profesionistii din domeniul sanatatii sa completeze Formularul de raportare a
sarcini;
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- Ca profesionistii din domeniul sanatatii sa informeze autoritatea nationala competenta
(ANMDMR).
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DESCRIEREA PROGRAMULUI DE PREVENIRE A SARCINII SI A ALGORITMULUI DE CLASIFICARE A PACIENTULUI

EVALUAREA UNUI PACIENT NOU

PACIENTI DE SEX MASCULIN

PACIENTI DE SEX FEMININ

CARE NW SE AFLA LA Vi\RSTAI FERTILA

Doar daca este indeplinit cel putin un criteriu il

AFLATE Li VARSTA FERTILA

A se initia tratamentul cu
lenalidomida. Este
necesara folosirea
prezervativului in cazul
activitatii sexuale (chiar
si in cazul pacientului
vasectomizat) in timpul
tratamentului cu
lenalidomida, inclusiv in
perioadele de intrerupere
a tratamentului si timp de
cel putin 7 zile dupa
terminarea tratamentului,
daca partenera este
gravida sau se afla in
perioada fertila si nu
foloseste o metoda de
contraceptie eficace.

- Véarsta > 50 de ani si cu amenoree instalata,
in mod natural, timp de > 1 an (amenoreea
instalata dupa chimioterapie sau in timpul
alaptarii nu exclude potentialul sarcinii).

- Disfunctie ovariand prematurd, confirmata
de un medic specialist ginecolog.

- Salpingo-ovarectomie bilaterald sau
histerectomie in antecedente

- Genotip XY, sindrom Turner, agenezie
uterina.

A se initia tratamentul cu lenalidomida

Nu sunt necesare teste de sarcind si
metode contraceptive.

In cazul in care nu se utilizeaz& deja o metod3 de contraceptie
eficace, aceasta trebuie initiatd cu cel putin 4 saptamani inainte
de initierea tratamentului, cu exceptia cazului in care se practicd
abstinenta totald si continua:

e Implant hormonal subcutanat, sistem intrauterin cu eliberare de
levonorgestrel, acetat de medroxiprogesteron retard, sterilizare
tubara, partener supus vasectomiei, administrare de
contraceptive orale, care inhiba ovulatia si contin numai
progesteron (adica desogestrel)

e Metodele contraceptive se folosesc pe toata duratd
tratamentului, inclusiv in timpul intreruperilor de doza, precum si
cel putin 4 saptdamani de la incheierea tratamentului.

Rezultat negativ

Test de sarcina la cel putin 4 sdaptdamani dupa
utilizarea unei metode de contraceptie adecvata

. A

W cazul abstinentei sexualeg'\

&

=
Rezultat pozitiv

i

A se initia tratamentul cu lenalidomida.

Test de sarcina cel putin la fiecare 4
saptamani (chiar si in caz de abstinenta
sexuald).

ESTE INTERZISA
INCEPEREA
TRATAMENTULUI
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Pacienti de sex feminin
Este necesar sa se determine daca o femeie are potential fertil.

Paciente care nu au potential fertil

In urm&toarele cazuri, se consideré c& femeile nu au potential fertil:

- Varsta = 50 de ani si cu amenoree instalatd, in mod natural, de peste 1 an (amenoreea
instalata dupa chimioterapie sau in timpul aldptarii nu exclude posibilitatea ca pacienta
sa fie la varsta fertild).

- Insuficientd ovariana prematura confirmata de catre un medic specialist ginecolog.

- Salpingo-ovarectomie bilaterala sau histerectomie in antecedente

- Genotip XY, sindrom Turner, agenezie uterina.

Se recomanda sa trimiteti pacienta la un medic ginecolog pentru evaluare daca nu sunteti
sigur ca indeplineste conditiile de mai sus.

Paciente care se afla la varsta fertila

Femeile aflate la varsta fertild nu trebuie sa urmeze un tratament cu lenalidomida daca:
- sunt gravide;
- pot ramane gravide, chiar daca nu au planificat o sarcind, cu exceptia cazului in care
sunt indeplinite conditiile Programului de prevenire a sarcinii.

Avand in vedere riscul teratogen asteptat al lenalidomidei, trebuie evitata expunerea fatului la
medicament.

Paciente aflate la varsta fertild (chiar si atunci cand au amenoree):

e Vor folosi o metoda contraceptiva eficace, cu cel putin 4 saptamani inainte de
inceperea tratamentului, in timpul tratamentului (chiar si in cazul intreruperii
tratamentului din cauza posibilelor reactii adverse) si cel putin inca 4 sdaptdamani dupa
terminarea tratamentului cu lenalidomida sau isi vor asuma un angajament de
abstinenta totald si continua care va fi confirmat lunar.

e Vor efectua, sub supraveghere medicald, un test de sarcind, care trebuie sa aiba
rezultat negativ (cu un grad de sensibilitate de minimum 25 mUI/ml) dupa
introducerea metodei contraceptive timp de cel putin 4 sdaptdmani, apoi cel putin la
fiecare 4 saptamani in timpul tratamentului si la cel putin 4 sdptamani dupa terminarea
tratamentului (cu exceptia cazului de sterilizare tubara confirmata). Acest principiu se
aplica si pacientelor care au confirmat practicarea unei abstinente sexuale totale si
continue.

Pacientele vor fi avertizate:

e Dacd raman gravide in timpul tratamentului cu lenalidomidd, trebuie sd intrerupa
imediat tratamentul si sa informeze medicul.

¢ Sa informeze medicul care prescrie metoda de contraceptie ca urmeaza tratament cu
lenalidomida.

e S3 informeze medicul care prescrie lenalidomida daca este nevoie de schimbarea sau
intreruperea metodei contraceptive.
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Daca nu se utilizeaza o metoda de contraceptie eficace, pacienta trebuie sa se adreseze
personalului medical calificat, pentru recomandari privind initierea contraceptiei.

Urmatoarele exemple pot fi considerate metode contraceptive eficace:

e implant hormonal subcutanat;

e sistemul intrauterin cu eliberare de levonorgestrel (SIU)

e acetat de medroxiprogesteron retard;

e aterilizare tubarg;

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

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

Din cauza faptului ca pacientele cu mielom multiplu, cdrora li se administreaza lenalidomida
in cadrul unui tratament asociat, si, in mai micd masura, pacientele cu mielom multiplu,
sindroame mielodisplazice si limfom cu celule de manta carora li se administreaza lenalidomida
in monoterapie, prezintd un risc crescut de tromboembolie venoasa, nu se recomanda
administrarea de contraceptive orale combinate acestor paciente. Daca o pacienta utilizeaza,
in mod obisnuit, un contraceptiv oral combinat, acesta trebuie inlocuit cu una dintre metodele
contraceptive eficace enumerate mai sus. Riscul tromboemboliei venoase se mentine timp de
4-6 saptamani dupa intreruperea administrarii unui contraceptiv oral combinat. Eficacitatea
contraceptivelor steroidiene poate fi redusa in timpul tratamentului concomitent cu
dexametazona.

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

Dispozitivele intrauterine cu eliberare de cupru nu sunt, in general, recomandate, din cauza
riscului potential de infectie in momentul insertiei si de aparitie a unor pierderi de sange
semnificative la menstruatie, care pot determina complicatii la pacientele cu neutropenie sau
trombocitopenie.

Recomadari PPS aplicabile in cazul barbatilor

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

o Informati pacientului despre metodele adecvate de contraceptie pe care le poate utiliza
partenera sa.

e Lenalidomida este prezenta in lichidul seminal. Prin urmare, toti pacientii trebuie
sa foloseasca prezervativ pe intreaga durata a tratamentului, in timpul
perioadelor de intrerupere si pentru cel putin inca 7 zile dupa incheierea
tratamentului cu lenalidomida, dacd partenera este gravida sau se afla la varsta
fertila si nu utilizeaza metode de contraceptie eficace, chiar daca barbatul a fost supus
interventiei de vasectomie

o Daca partenera ramane gravida in timpul tratamentului cu lenalidomida sau in
decurs de 7 zile de la incetarea tratamentului cu lenalidomidd, ambii parteneri
trebuie sa informeze imediat medicul. Se recomanda ca partenera sa se adreseze
unui medic specializat in teratologie pentru evaluare si recomandari. Pacientii de sex
masculin nu pot dona sperma in timpul tratamentului cu lenalidomida, inclusiv in timpul
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intreruperilor temporare a tratamentului, precum si pentru cel putin inca 7 zile dupa
intreruperea tratamentului.

REACTIA DE EXACERBARE TUMORALA IN LIMFOM CU CELULE DE MANTA SI
LIMFOM FOLICULAR

Reactia de exacerbare tumorald a fost observatd mai frecvent la pacientii cu limfom cu celule
de manta tratati cu lenalidomida sau la pacientii cu limfom folicular tratati cu lenalidomida si
rituximab. Exista un risc la pacientii care au avut o incdrcatura tumorald mare inainte de
tratament, si prin urmare, trebuie avuta grija atunci cand se initiaza tratamentul cu
lenalidomida. Acesti pacienti trebuie monitorizati indeaproape, in special, in timpul
primului ciclu de tratament sau in cazul cresterii dozei, si trebuie luate masuri de
precautie adecvate.

La decizia medicului, tratamentul cu lenalidomida poate fi continuat la pacientii cu reactie de
exacerbare tumorald (RET) de gradul 1 sau 2 fara intrerupere sau modificare. La decizia
medicului, se poate administra tratament cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS), corticosteroizi cu durata scurta de actiune si/sau analgezice opioide.

La pacientii cu RET de gradul 3 sau 4, se intrerupe tratamentul cu lenalidomida si se incepe
tratamentul cu AINS, corticosteroizi si/sau analgezice narcotice. Cand RET se rezolva la <
gradul 1, se reia tratamentul cu lenalidomida la acelasi nivel de dozaj pentru tot restul ciclului.
Pacientii pot fi tratati pentru gestionarea simptomelor conform ghidurilor de tratament pentru
RET de gradul 1 si 2.

TUMORI MALIGNE PRIMARE SUPLIMENTARE

Riscul aparitiei tumorilor maligne primare suplimentare trebuie avut in vedere inainte de a
incepe tratamentul cu lenalidomida (fie in asociere cu melfalan fie imediat dupa tratamentul
cu melfalan in doza mare si dupa transplantul autolog de celule stem). Medicii trebuie sa
evalueze atent pacientii, inainte si in timpul tratamentului, utilizand metodele standard pentru
depistarea afectiunilor maligne primare si tratamentul va fi instituit dupa cum este necesar.
In studiile clinice la pacientii cu mielom multiplu cdrora li s-a administrat anterior
lenalidomidd/dexametazona, s-a observat o crestere a incidentei tumorilor maligne primare
suplimentare comparativ cu grupele de control, care au inclus, in principal, pacienti cu
carcinoame cutanate bazocelulare sau cu celule scuamoase.

In studiile clinice efectuate la pacienti cu mielom multiplu nou diagnosticat, cirora li s-a
administrat lenalidomida in asociere cu melfalan sau imediat dupd tratamentul cu doze
crescute de melfalan si dupa transplantul autolog de celule stem, au fost observate alte
afectiuni hematologice maligne primare, precum leucemia mieloida acuta (LMA)(vezi sectiunea
4.4 din Rezumatul caracteristicilor produsului). Aceasta crestere nu a fost observata in studiile
clinice la pacientii cu mielom multiplu nou diagnosticat carora li s-a administrat lenalidomida
in asociere cu dexametazond, comparativ cu talidomida in asociere cu melfalan si prednison.

PROGRESIA CATRE LEUCEMIE MIELOIDA ACUTA LA PACIENTI CU SINDROM
MIELODISPLAZIC CU RISC SCAZUT SI INTERMEDIAR-1

Variabilele initiale, incluzand o citogeneticd complexd si mutatia TP53 sunt asociate cu
progresia catre LMA la subiectii depedenti de transfuzii si cu anomalie Del (5q). In cadrul unei
analize combinate a doua studii clinice cu pacienti carora li s-a administrat lenalidomida pentru
sindroamele mielodisplazice cu risc scazut si intermediar-1, subiectii cu citogenetica complexa

9

Versiunea aprobata de ANMDMR in iunie 2024



au prezentat risc cumulativ maxim de progresie catre LMA, estimat la 2 ani (38,6%). Frecventa
estimata a progresie catre LMA la 2 ani la pacientii cu anomalie izolata Del (5q) a fost de
13,8% comparativ cu 17,3% pentru pacientii cu Del (5q) si o anomalie citogenetica
suplimentara.

In consecintd, nu se cunoaste raportul beneficiu/risc al lenalidomida cand SMD este asociat
cu Del (5q) si citogenetica complexa.

Mutatia TP53 este prezentd la 20-25% dintre pacientii cu SMD cu risc scazut asociat cu Del
5q si este asociata cu un risc mai mare de progresie cdtre leucemia mieloida acuta (LMA).
Intr-o analiza post-hoc in studii clinice cu lenalidomida administrata pentru sindroamele
mielodisplazice cu risc scazut sau intermediar-1 (MDS-004), frecventa estimata a progresiei
catre LMA la 2 ani a fost de 27,5% la pacientii cu pozitivitate IHC-p53 TP53 (nivel de testare
1% a coloratiei nucleare intense, utilizand o evaluare imunohistochimica a proteinei p53 ca
substituent pentru mutatia TP53) si de 3,6% la pacientii cu negativitate IHC-p53 (p =0,0038).

CONSIDERENTE PENTRU MANIPULAREA MEDICAMENTULUI ADRESATE PROFESIONISTILOR
DIN DOMENIUL SANATATII S| PERSOANELOR CARE INGRUESC PACIENTII

Medicamentul se va pdstra in ambalajul original.

Capsulele pot fi uneori deteriorate atunci cand sunt presate pentru a fi scoase din blister, mai
ales daca presiunea este exercitata pe partea de mijloc a capsulei.

Capsulele nu trebuie sa fie presate din blister prin exercitarea unei presiuni asupra partii din
mijloc sau prin exercitarea presiunii la ambele capete, deoarece aceasta miscare poate cauza
deteriorarea si ruperea capsulei. Se recomanda sa se apese doar intr-un singur punct, la
capatul capsulei (a se vedea imaginea de mai jos), deoarece astfel se reduce riscul de
deformare si rupere a capsulei.

Profesionistii din domeniul sanatdtii si persoanele care ingrijesc pacientii trebuie sa poarte
manusi de unica folosinta la manipularea blisterului sau capsulei. Manusile trebuie scoase apoi
cu grija, pentru a preveni expunerea pielii, trebuie plasate intr-o punga sigilabild din plastic
polietilenic si eliminate in conformitate cu cerintele locale. Mainile trebuie spdlate apoi bine,
cu sapun si apa. Femeile gravide sau care suspecteaza ca ar putea fi gravide nu trebuie sa
manipuleze blisterul sau capsula. Pentru indrumari suplimentare, cititi informatiile mentionate
mai jos.
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Daca sunteti profesionist din domeniul sanatatii sau o persoana care ingrijeste
pacientii, luati urmatoarele masuri de precautie atunci cand manipulati
medicamentul pentru a preveni expunerea potentiala la medicament:
e Daca sunteti gravida sau suspectati ca ati putea fi gravida, nu trebuie sa manipulati
blisterul sau capsulele.
e Cand manipulati medicamentul si/sau ambalajul acestuia (de exemplu, blistere sau
capsule), purtati manusi de unica folosinta.
e Utilizati o tehnica adecvata de indepartare a manusilor pentru a preveni o potentiala
expunere a pielii la medicament (conform sectiunii de mai jos).
e Puneti manusile intr-o punga sigilabild din polietilena si eliminati-le in conformitate cu
cerintele locale.
e Dupa indepartarea manusilor, spalati-va bine mainile cu apa si sapun.

Daca ambalajul medicamentului pare vizibil deteriorat, aplicati urmatoarele
masuri de precautie suplimentare pentru a preveni expunerea la medicament:
o Daca ambalajul exterior (cutia) este vizibil deteriorat — nu deschideti cutia.
e Daca blisterul este deteriorat sau rupt sau observati ca capsulele sunt deteriorate sau
prezinta scurgeri — inchideti imediat cutia exterioara din carton.
e Plasati ambalajul medicamentului intr-o punga de plastic (polietilend) care poate fi
sigilata.
e Returnati ambalajul neutilizat medicului dumneavoastra sau farmacistului, cat mai
curand posibil, pentru a fi eliminat in siguranta.

Daca produsul este scos din cutie sau varsat, trebuie luate masuri adecvate de
precautie, pentru a reduce expunerea:

e Daca capsulele sunt zdrobite sau rupte, este posibil ca persoana care manipuleaza
produsul sa fi fost expusa contactului cu medicamentul. Evitati dispersarea si inhalarea
pulberii.

e Purtati manusi de unica folosintd pentru a curata pulberea.

e Aplicati o carpa umeda peste zona cu pulbere, pentru a reduce dispersarea acesteia in
aer. Umeziti bine carpa pentru a permite materialului sa absorba pulberea. Dupa
colectarea pulberii, zona respectiva trebuie curdtata cu apa si sapun.

e Plasati toate articolele care au intrat in contact cu medicamentul, inclusiv carpa umeda
si manusile, intr-o pungad din plastic (polietilena) si aruncati-le in conformitate cu
reglementdrile locale referitoare la indepartearea medicamentelor.

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

e Va rugam sa raportati acest lucru catre:

Alkaloid-INT, cu urmatoarele date de contact:

e Email: drugreactions@regalconsult.ro; alina.subtirica@regalconsult.ro;
pharmacovigilance@alkaloid.si

e Tel: 021 5397531

e Mobil: 0721 250 650

In cazul in care continutul capsulei intra in contact cu pielea sau mucoasele:
e Daca atingeti pulberea care provine din medicament, va rugam sa spalati cu atentie
Zona expusa cu apa si sapun.
e Dacd pulberea a intrat in contact cu ochii, spalati imediat ochiul cu o cantitate mare
de apa timp de cel putin 15 minute. Daca purtati lentile de contact indepartati lentilele
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si aruncati-le. Clatiti imediat ochii cu o cantitate mare de apa timp de cel putin 15
minute. Daca apare o iritatie a ochilor, va rugam sa consultati un medic oftalmolog.

Tehnica adecvata de indepartare a manusilor:

* Apucati marginea exterioara a manusii, aproape de incheietura mainii (1).

e Indepartati manusa de pe mana, ruland manusa pe dos (2).

e Tineti In mana opusa manusa scoasa (3).

e Introduceti ména care nu mai este in manusa sub incheietura mainii celeilalte avand
grija sa nu atingeti partea exterioara a manusii (4).

e Despindeti manusa, pornind de la partea interioara, pentru a crea o punga pentru
ambele manusi.

e Aruncati manusile in recipientul de colectare corespunzator.

e Spdlati-va mainile cu sdpun si apa.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului Lenalidomida Alkaloid-INT, cdtre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontanad, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
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:

Farmacovigilenta si managementul riscului
Pentru informatii si intrebari cu privire la managementul riscurilor privind medicamenul
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Lenalidomida Alkaloid-INT, la PPS, la raportarea oricarui eveniment advers sau a unei

sarcini, precum si pentru

orice informatie medicala:

Email: drugreactions@regalconsult.ro; alina.subtirica@regalconsult.ro;

pharmacovigilance@alkal

oid.si

Tel: 021 5397531
Mobil: 0721 250 650

Distributor:
Pentru cereri de livrare a

produselor si informatii referitoare la inregistrarea farmaciei

MagnaPharm Marketing&Sales Romania SRL
Strada.Av. Popisteanu 54A, Cladire 2, etaj 7, Sector 1, Bucuresti, Romania Cod postal 012095

Tel : 0372 502 200

Email:office.romania@magnapharm.eu;

LISTA DE VERIFICARI

E PENTRU MEDICII PRESCRIPTORI PRIVIND CONSILIEREA

INAINTEA

INCEPERII TRATAMENTULUI CU LENALIDOMIDA

Aceasta lista de verificare va ajuta in timpul consilierii pacientilor inainte de a
incepe tratamentul cu lenalidomida pentru a asigura utilizarea adecvata si in
siguranta a medicamentului. Va rugam sa selectati coloana potrivita pentru

pacient si sa cititi cu atentie recomandarile enumerate.

Ati informat pacientul inainte de a
prescrie lenalidomida:

Pacienti de
sex masculin

Paciente care
nu se afla la
varsta fertila*

Paciente aflate
la varsta fertila

privind riscul teratogen asteptat la fat?

privind necesitatea unei metode de
contraceptie eficace** cu cel putin 4
saptamani inainte de inceperea
tratamentului, In cazul intreruperii
tratamentului, pe tot parcursul
tratamentului si cel putin 4 saptamani
dupa terminarea tratamentului sau in
cazul abstinentei totale si continue?

Nu este cazul

Nu este cazul

chiar daca este prezenta amenoreea,
despre faptul ca trebuie respectate
recomandarile privind contraceptia?

Nu este cazul

Nu este cazul

care sunt metodele eficace de
contraceptie care vor fi utilizate de
pacient sau de partenera pacientului de
sex masculin?

Nu este cazul

privind consecintele prevazute ale
sarcinii si necesitatea unei consilieri
urgente daca exista riscul de sarcind?

Nu este cazul

privind necesitatea intreruperii imediate
a tratamentului in cazul in care exista
suspiciunea ca femeia este gravida.

Nu este cazul

Nu este cazul

ca, daca partenera ramane gravidain
timpul tratamentului cu lenalidomida

Nu este cazul

Nu este cazul
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sau la scurt timp dupd Iintreruperea
acestuia, medicul prescriptor trebuie
informat imediat.

privind necesitatea folosirii
prezervativului in cazul in care
partenera este gravida sau ar putea
ramane gravida si nu foloseste metode
de contraceptie eficace, in timpul
tratamentului, pe durata intreruperii
tratamentului si la cel putin 7 zile dupa
intreruperea  tratamentului, inclusiv
pentru pacientii vasectomizati avand in
vedere ca lichidul seminal poate contine
lenalidomidd, chiar dacd nu existd
spermatozoizi.

Nu este cazul

Nu este cazul

ca nu ar trebui s3 doneze sperma sau
lichid seminal in timpul tratamentului cu
lenalidomida si la cel putin 7 zile dupa
oprirea medicamentului?

Nu este cazul

Nu este cazul

despre pericolele si precautiile necesare
asociate cu utilizarea lenalidomidei?

sa nu furnizeze medicamentele altor
persoane?

sa returneze capsulele neutilizate

farmacistului sau medicului?

sa nu doneze sange in timpul
tratamentului cu lenalidomida si la cel
putin 7 zile dupa intreruperea
medicamentului?

Puteti confirma ca:

Pacienti de
sex masculin

Paciente care nu
se afla la varsta
fertila *

Paciente care
se afla la varsta
fertila

pacienta dumneavoastra a fost
indrumatd pentru a primi consiliere
despre metode de contraceptie
adecvate, daca este necesar?

Nu este cazul

Nu este cazul

pacientul este capabil sa
masurile de contraceptie?

respecte

Nu este cazul

pacienta este de acord sa efectueze un
test de sarcind cel putin o datd la 4
saptamani, cu exceptia cazurilor de
sterilizare tubara confirmata?

Nu este cazul

Nu este cazul

pacienta a facut un test de sarcind si a
obtinut un rezultat negativ inainte de a
incepe tratamentul, chiar si in conditii
de abstinenta totala si continud?

Nu este cazul

Nu este cazul

* Va rugam sa cititi sectiunea ,Programul de prevenire a sarcinii” din acest ghid, cu privire la
criteriile pentru a determina daca o pacienta este la varsta fertila.
** \Va rugam sa cititi sectiunea ,Paciente aflate la varsta fertila” din acest ghid pentru informatii

despre contraceptie.

Tratamentul unei femei aflata la varsta fertila nu se poate initia pana cand aceasta
nu a aplicat cel putin o metoda eficace de contraceptie cu cel putin 4 saptamani
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inainte de inceperea tratamentului sau isi asuma obligatia de abstinenta totala si
continua, cu un test de sarcina cu rezultat negativ!
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