AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14180/2021/01-02-03-04-05-06-07-08-09-10 Anexa 3
NR. 14181/2021/01-02-03-04-05-06-07-08-09-10
NR. 14182/2021/01-02-03-04-05-06-07-08-09-10
NR. 14183/2021/01-02-03-04-05-06-07-08-09-10
NR. 14184/2021/01-02-03-04-05-06-07-08-09-10
Informatii privind etichetarea

Lenalidomida Terapia 5 mg capsule
Lenalidomida Terapia 7,5 mg capsule
Lenalidomida Terapia 10 mg capsule
Lenalidomida Terapia 15 mg capsule
Lenalidomida Terapia 20 mg capsule
lenalidomida

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lenalidomida Terapia 5 mg capsule
Lenalidomida Terapia 7,5 mg capsule
Lenalidomida Terapia 10 mg capsule
Lenalidomida Terapia 15 mg capsule
Lenalidomida Terapia 20 mg capsule
lenalidomida

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine lenalidomida 5 mg.

Fiecare capsula contine lenalidomida 7,5 mg.
Fiecare capsula contine lenalidomida 10 mg.
Fiecare capsula contine lenalidomida 15 mg.
Fiecare capsula contine lenalidomida 20 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Capsule

7 capsule

14 capsule
21 capsule
28 capsule
42 capsule



7 x 1 capsule

14 x 1 capsule
21 x 1 capsule
28 x 1 capsule
42 x 1 capsule

5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

ATENTIONARE: Risc de malformatii congenitale severe. A nu se utiliza in timpul sarcinii sau alaptarii.
Trebuie sa urmati Programul de prevenire a sarcinii pentru lenalidomida.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124 Cluj-Napoca

Romania

Sigla Terapia - a SUN PHARMA company si sigla SUN PHARMA

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

<Lenalidomida Terapia 5 mg capsule>
14180/2021/01 — ambalaj cu 7 capsule




14180/2021/02 — ambalaj cu 14 capsule
14180/2021/03 — ambalaj cu 21 capsule
14180/2021/04 — ambalaj cu 28 capsule
14180/2021/05 — ambalaj cu 42 capsule

14180/2021/06 — ambalaj cu 7 x 1 capsule

14180/2021/07 — ambalaj cu 14 x 1 capsule
14180/2021/08 — ambalaj cu 21 x 1 capsule
14180/2021/09 — ambalaj cu 28 x 1 capsule
14180/2021/10 — ambalaj cu 42 x 1 capsule

<Lenalidomida Terapia 7,5 mg capsule>
14181/2021/01 — ambalaj cu 7 capsule
14181/2021/02 — ambalaj cu 14 capsule
14181/2021/03 — ambalaj cu 21 capsule
14181/2021/04 — ambalaj cu 28 capsule
14181/2021/05 — ambalaj cu 42 capsule
14181/2021/06 — ambalaj cu 7 x 1 capsule
14181/2021/07 — ambalaj cu 14 x 1 capsule
14181/2021/08 — ambalaj cu 21 x 1 capsule
14181/2021/09 — ambalaj cu 28 x 1 capsule
14181/2021/10 — ambalaj cu 42 x 1 capsule

<Lenalidomida Terapia 10 mg capsule>
14182/2021/01 — ambalaj cu 7 capsule
14182/2021/02 — ambalaj cu 14 capsule
14182/2021/03 — ambalaj cu 21 capsule
14182/2021/04 — ambalaj cu 28 capsule
14182/2021/05 — ambalaj cu 42 capsule
14182/2021/06 — ambalaj cu 7 x 1 capsule
14182/2021/07 — ambalaj cu 14 x 1 capsule
14182/2021/08 — ambalaj cu 21 x 1 capsule
14182/2021/09 — ambalaj cu 28 x 1 capsule
14182/2021/10 — ambalaj cu 42 x 1 capsule

<Lenalidomida Terapia 15 mg capsule>
14183/2021/01 — ambalaj cu 7 capsule
14183/2021/02 — ambalaj cu 14 capsule
14183/2021/03 — ambalaj cu 21 capsule
14183/2021/04 — ambalaj cu 28 capsule
14183/2021/05 — ambalaj cu 42 capsule
14183/2021/06 — ambalaj cu 7 x 1 capsule
14183/2021/07 — ambalaj cu 14 x 1 capsule
14183/2021/08 — ambalaj cu 21 x 1 capsule
14183/2021/09 — ambalaj cu 28 x 1 capsule
14183/2021/10 — ambalaj cu 42 x 1 capsule

<Lenalidomida Terapia 20 mg capsule>
14184/2021/01 — ambalaj cu 7 capsule
14184/2021/02 — ambalaj cu 14 capsule
14184/2021/03 — ambalaj cu 21 capsule
14184/2021/04 — ambalaj cu 28 capsule
14184/2021/05 — ambalaj cu 42 capsule
14184/2021/06 — ambalaj cu 7 x 1 capsule
14184/2021/07 — ambalaj cu 14 x 1 capsule



14184/2021/08 — ambalaj cu 21 x 1 capsule
14184/2021/09 — ambalaj cu 28 x 1 capsule
14184/2021/10 — ambalaj cu 42 x 1 capsule

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

16. INFORMATII iN BRAILLE

Lenalidomida Terapia 5 mg

Lenalidomida Terapia 7,5 mg
Lenalidomida Terapia 10 mg
Lenalidomida Terapia 15 mg
Lenalidomida Terapia 20 mg

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14180/2021/01-02-03-04-05

Anexa 3



NR. 14181/2021/01-02-03-04-05
NR. 14182/2021/01-02-03-04-05
NR. 14183/2021/01-02-03-04-05
NR. 14184/2021/01-02-03-04-05
Informatii privind etichetarea

Lenalidomida Terapia 5 mg capsule

Lenalidomida Terapia 7,5 mg capsule

Lenalidomida Terapia 10 mg capsule

Lenalidomida Terapia 15 mg capsule

Lenalidomida Terapia 20 mg capsule
lenalidomida

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER PVC-PCTFE/AI

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lenalidomida Terapia 5 mg capsule
Lenalidomida Terapia 7,5 mg capsule
Lenalidomida Terapia 10 mg capsule
Lenalidomida Terapia 15 mg capsule
Lenalidomida Terapia 20 mg capsule
lenalidomida

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sigla Terapia - a SUN PHARMA company

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14180/2021/06-07-08-09-10
NR. 14181/2021/06-07-08-09-10
NR. 14182/2021/06-07-08-09-10
NR. 14183/2021/06-07-08-09-10
NR. 14184/2021/06-07-08-09-10

Informatii privind etichetarea

Lenalidomida Terapia 5 mg capsule

Lenalidomida Terapia 7,5 mg capsule

Lenalidomida Terapia 10 mg capsule

Lenalidomida Terapia 15 mg capsule

Lenalidomida Terapia 20 mg capsule
lenalidomida

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER PERFORAT CU DOZE UNITARE - BLISTER DIN PVC-PCTFE/AI

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lenalidomida Terapia 5 mg capsule
Lenalidomida Terapia 7,5 mg capsule
Lenalidomida Terapia 10 mg capsule
Lenalidomida Terapia 15 mg capsule
Lenalidomida Terapia 20 mg capsule
lenalidomida

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sigla Terapia - a SUN PHARMA company

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII




CARDUL PACIENTULUI

Informatii de contact in caz de urgenta

Medic de contact in caz de urgenta:

Numar de telefon in timpul orelor de program:

Numar de telefon dupa orele de program:

Informatii suplimentare sunt disponibile in brosura pentru

pacient:

Informatii pentru pacienti si pentru
profesionistii din domeniul sanatatii:

Lenalidomida Terapia (lenalidomidd) este Tnrudit

structural cu thalidomida si poate cauza malformatii
congenitale severe sau decesul unui copil nendscut,

prin urmare:

- Pacientele aflate la varsta fertila trebuie sa
utilizeze Tntotdeauna metode contraceptive
eficace.

- Pacientele aflate la varsta fertila trebuie sa
efectueze teste de sarcind, pentru a se
asigura ca nu sunt gravide, cu exceptia
cazurilor de sterilizare tubara confirmata.

- Pacientii de sex masculin cu partenere
gravide sau partenere aflate la varsta fertila
care nu utilizeaza metode contraceptive
eficace trebuie sa utilizeze intotdeauna
prezervative (chiar daca barbatul a efectuat
0 vasectomie).

- Daca o pacienta sau partenera unui pacient
de sex masculin suspecteaza ca este
gravida, aceasta trebuie sa se adreseze
imediat medicului sau.

Detalii de prescriere

Data prescrierii: ZZ |LL | AAAA

Pacientul a primit consiliere?: Da/Nu

Evaluarea varstei fertile:

Femeie aflata la varsta
fertila/Femeie neaflata
la varsta fertild/Barbat

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanataitii:

Acestui pacient i se administreaza lenalidomida ca
tratament pentru:

(] Mielom multiplu
[] Limfom folicular
[] Sindroame mielodisplazice
[] Limfom cu celule de manta

Informatii pentru pacienti:

Trebuie sa contactati de urgenta echipa de la
spitalul dumneavoastra daca va simtiti rau sau
daca dezvoltati oricare dintre urmatoarele
simptome:

- Orice simptom de febra, frisoane, durere in
gat, tuse, ulceratii in gurd sau orice alte
simptome de infectie (inclusiv in fluxul
sanguin - sepsis)

- Orice simptom de sangerare sau vandtai in
absenta vatamarilor

- Orice simptom de durere n piept sau durere
la nivelul picioarelor

- Orice simptom de senzatie de lipsa de aer

- Orice alt simptom care reprezintd un motiv
de ingrijorare




Pacientul trebuie si beneficieze imediat de o evaluare a Trebuie sa contactati de urgenta echipa de la
medicamentelor utilizate si tratament daca prezinta spitalul dumneavoastra daca suspectati ca
oricare dintre simptomele descrise pe verso. dumneavoastra sunteti sau partenera

dumneavoastra este gravida.




