PROGRAMUL DE PREVENIRE
A SARCINII

BROSURA PENTRU PACIENT]

LENALIDOMIDA LABORMED
(lenalidomida)




CUPRINS Brosurd pentru pacientele aflate in perioda fertila

Brosurd pentru pacientele aflate in perioda fertild 3 + Lenalidomida Labormed este denumirea comerciala pentru lenalidomida.

+ Se asteapta ca Lenalidomida Labormed sa aiba efecte daunatoare asupra fatului.

PROGRAMUL DE PREVENIRE A SARCINII 3 . ggaacil;gn‘:):ggﬁi?;ﬁ$ir;§;$.rea de lenalidomida produce defecte congenitale la animale si este de asteptat

+ Pentru ase asigura ca niciun fat nu este expus la Lenalidomida Labormed, a fost dezvoltat Programul de Prevenire a

Brosura pentru pacientele care NU se mai aflé in perioada fertild 4 Sarcinii. Intr-o prima etapa, medicul dumneavoastrd va completa Cardul pacientului, care demonstreaza ca ati fost
’ informatd despre necesitatea de a NU ramane gravida in timpul tratamentului cu Lenalidomida Labormed si timp
de cel putin patru saptamani dupa terminarea tratamentului cu Lenalidomida Labormed. Medicul dumneavoastra
" R . va pastra exemplarul original al Cardului in dosarul medical si vd va inmana o copie a acestuia.
Informatii pentru pacientii de sex masculin 4 ’

« Data si rezultatul testului lunar de sarcina vor fi inscrise pe cardul pacientului.

o . . . . B L «  Farmacistul dumneavoastra va verifica cardul pacientului inainte de fiecare eliberare de lenalidomida.
Instructiuni de manipularea medicamentului: pentru pacienti, memobrii familiei si persoanele care o . . . .
« Nudati niciodata Lenalidomida Labormed altei persoane.

ingrijesc pacientii 5

« Restituiti intotdeauna farmacistului toate capsulele neutilizate.

R tii ad 7 +  Nu trebuie sa donati sange in timpul tratamentului, in timpul intreruperii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa
eacti adverse incheierea tratamentului.

« Daca manifestati orice reactii adverse la Lenalidomida Labormed, adresati-vd medicului dumneavoastra sau

. farmacistului.
Raportarea reactiilor adverse 7 ) . ) . L. )
«  Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati prospectul.
+  Nu trebuie sa luati niciodata lenalidomida daca:
o suntetiinsarcinata,
o putetiramane gravida, chiar daca nu intentionati sa ramaneti gravida, cu exceptia cazuluiin care sunt indeplinite
toate conditiile din Programul de Prevenire a Sarcinii.

PROGRAMUL DE PREVENIRE A SARCINII

«  Spuneti-i medicului daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau daca planificati sa rdmaneti gravida,
deoarece se asteapta ca Lenalidomida Labormed sa aiba efecte daunatoare asupra fatului.

« Daca sunteti apta sa ramaneti gravida, trebuie sa respectati toate mdsurile necesare pentru a nu ramane gravida
si pentru a va asigura ca nu sunteti gravida pe durata tratamentului. Inainte de a incepe tratamentul, discutati cu
medicul, daca sunteti apta sa ramaneti gravida, chiar daca nu credeti ca este posibil.

« Daca sunteti apta sa ramaneti gravida, chiar daca v-ati angajat sa mentineti abstinenta absoluta si continua si
confirmatiacest lucru lunar, veti face teste de sarcina sub supravegherea medicului dumneavoastra (inaintea fiecarui
tratament, o data la 4 saptamani in timpul tratamentului in timpul intreruperii dozei si dupa cel putin 4 saptamani
de la terminarea tratamentului), cu exceptia cazului in care s-a confirmat ca trompele uterine au fost sectionate si
ligaturate, pentru a impiedica ajungerea ovulelor in uter (sterilizare tubara).

« Dacasuntetiaptad sa ramaneti gravida trebuie sa utilizati metode contraceptive eficace timp de cel putin 4 saptamani
fnaintea inceperii tratamentului, in timpul tratamentului si timp de cel putin 4 saptamani dupa terminarea
tratamentului. Medicul dumneavoastra va va recomanda o metoda contraceptiva adecvatd, dat fiind ca anumite
metode contraceptive nu sunt recomandate in asociere cu Lenalidomida Labormed. Deci, este esential sa discutati
aceste lucruri cu medicul dumneavoastra.

« Daca in prezent nu folositi o metoda de contraceptie eficace, medicul dumneavoastra va va putea sfatui in acest
sens.

«  Daca suspectati ca ati rdmas gravida in timpul tratamentului cu Lenalidomida Labormed sau in 4 saptamani dupa
oprirea tratamentului, intrerupeti tratamentul si informati imediat medicul. Medicul dumneavoastra va va indruma
catre un medic specializat sau cu experienta in teratologie pentru evaluare si sfaturi.
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- Inainte de a incepe tratamentul, medicul dumneavoastra va va cere sa cititi si sa semnati formularul de initiere a
tratamentului, care confirma faptul c4, in timp ce luati lenalidomida:

o intelegeti riscurile defectelor congenitale
o intelegeti alte mesaje importante de siguranta pe care trebuie sa le acceptati si sa le respectati
o medicul dumneavoastra va pdstra originalul acestui formular in dosarul medical si va va furniza un exemplar.

Brosura pentru pacientele care NU se mai afla in perioada fertila

+ Lenalidomida Labormed este denumirea comerciala pentru lenalidomida.
+ Se asteapta ca Lenalidomida Labormed sa aiba efecte daunatoare asupra fatului.

+ S-ademonstrat ca administrarea de lenalidomida produce defecte congenitale la animale si este de asteptat
sa aiba un efect similar la om.

«  Pentru a se asigura ca niciun fat nu este expus la Lenalidomida Labormed, medicul dumneavoastra va completa
Cardul pacientului, care demonstreaza ca nu sunteti apta sa ramaneti gravida. Medicul dumneavoastra va pastra
exemplarul original al Cardului in dosarul medical si vd va inmana o copie a acestuia.

«  Farmacistul dumneavoastra va verifica cardul pacientului inainte de fiecare eliberare de lenalidomida.
« Nudati niciodata Lenalidomida Labormed altei persoane.
«  Restituiti intotdeauna farmacistului toate capsulele neutilizate cat mai repede posibil.

+  Nu trebuie sa donati sange in timpul tratamentului, in timpul intreruperii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa
incheierea tratamentului.

« Daca manifestati orice reactii adverse la Lenalidomidd Labormed, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

«  Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati prospectul.

- Inainte de a incepe tratamentul, medicul dumneavoastra va va cere sa cititi si sa semnati formularul de initiere a
tratamentului, care confirma faptul c4, in timp ce luati lenalidomida:

o intelegetiriscurile defectelor congenitale
o intelegeti alte mesaje importante de siguranta pe care trebuie sa le acceptati si sa le respectati
o medicul dumneavoastra va pdstra originalul acestui formular in dosarele medicale si vd va furniza un exemplar.

Informatii pentru pacientii de sex masculin

« Lenalidomida Labormed este denumirea comerciala pentru lenalidomida.
- Se asteapta ca Lenalidomida Labormed sa aiba efecte daunatoare asupra fatului

- S-a demonstrat ca administrarea de lenalidomida produce defecte congenitale la animale si este de asteptat sa
aiba un efect similar la om.

«  Pentru a se asigura ca niciun fat nu este expus la Lenalidomida Labormed, medicul dumneavoastra va completa Cardul
pacientului, care demonstreaza ca ati fost informat despre cerintele ca partenera dumneavoastra sa NU rdmana gravida
in timpul tratamentului dumneavoastra cu Lenalidomida Labormed si timp de 7 zile dupa ce terminati tratamentul cu
Lenalidomida Labormed. Medicul dumneavoastra va pastra originalul cardului pacientului in fisele dumneavoastra
medicale si va va furniza o copie.

+  Farmacistul dumneavoastra va verifica cardul pacientului inainte de fiecare eliberare de lenalidomida.
+  Nudati niciodata Lenalidomida Labormed altei persoane.
«  Restituiti intotdeauna farmacistului toate capsulele neutilizate cat mai repede posibil.

+  LenalidomidaLabormed trece in spermaumana. Daca parteneradumneavoastra este gravida sau poate ramane gravida si
nu utilizeaza metode contraceptive eficace, trebuie sa utilizati prezervative pe durata tratamentului, in timpul intreruperii
si timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului, chiar daca ati facut vasectomie.

« Daca partenera dumneavoastra rdmane gravida in timpul tratamentului cu Lenalidomida Labormed sau in decurs de
7 zile dupa oprirea tratamentului, informati-va imediat medicul. Partenera dumneavoastra trebuie sa-si informeze si ea
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imediat medicul.

+ Nu trebuie sa donati sange, material seminal sau sperma in timpul tratamentului, in timpul intreruperii dozei si timp de
cel putin 7 zile dupa incheierea tratementului.

«  Dacd manifestati orice reactii adverse la Lenalidomida Labormed, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
+  Pentruinformatii suplimentare, va rugam sa consultati prospectul.

. Inainte de a incepe tratamentul, medicul dumneavoastra va va cere si cititi si sa semnati formularul de initiere a
tratamentului, care confirma faptul c3, in timp ce luati lenalidomida:

o intelegeti riscurile defectelor congenitale
o intelegeti alte mesaje importante de siguranta pe care trebuie sa le acceptati si sa le respectati

o medicul dumneavoastra va pastra originalul acestui formular in dosarele medicale si va va furniza un exemplar.
Informatii pentru TOTI pacientii

Instructiuni de manipularea medicamentului: pentru pacienti, membrii familiei si persoanele care
ingrijesc pacientii
«  Pastrati blisterele cu capsulele in ambalajul original.

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

«  Serecomanda sa se apese doar pe o parte la capatul capsulei (vezi figura de mai jos), deoarece punand presiune pe o
parte, se reduce riscul de deformare sau rupere a capsulei.

«  Profesionistii din domeniul sanatdtii, persoanele care i ingrijesc pe pacienti si membrii familiei trebuie sa poarte
manusi de unica folosinta atunci cdnd manipuleaza blisterul sau capsula. Manusile trebuie apoi indepdrtate cu atentie
pentru a preveni expunerea pielii, asezate intr-o punga de plastic din polietilena sigilabila si aruncate in conformitate
cu cerintele locale. Dupa indepdrtarea manusilor, mainile trebuie apoi spalate bine cu apa si sdpun. Femeile care sunt
insdrcinate sau suspecteaza ca pot fiinsarcinate nu trebuie sa manipuleze blisterul sau capsula. (vezi figura de mai jos).

Masuri de precautie pentru prevenirea expunerii accidentale la manipularea medicamentului, pentru membrii al
familiei si/sau persoanele care ingrijesc pacientii:

« Daca sunteti gravida sau suspectati ca ati putea fi gravida, nu trebuie sa manipulati blisterul sau capsula

«  Purtati manusi de unica folosintd atunci cand manipulati medicamentul si/sau ambalajul (de exemplu, blister sau
capsula)

«  Utilizati tehnica adecvata atunci cand indepartati manusile pentru a preveni expunerea pielii (vezi mai jos)
+  Puneti manusile in pungi din plastic de polietilena sigilabile si aruncati-le in conformitate cu cerintele locale
+  Dupa indepartarea manusilor, spalati bine mainile cu apa si sapun

Daca ambalajul medicamentului este vizibil deteriorat, utilizati urmatoarele masuri de precautie suplimentare
pentru a preveni expunerea:

« Daca ambalajul exterior (cutia de carton) este deteriorat vizibil - Nu deschideti.

- Dacablisterele sunt deteriorate sau au scurgeri sau observati deteriorarea sau scurgerea capsulelor - inchideti imediat
ambalajul exterior.

+  Plasati produsul in interiorul unei pungi sigilabile de plastic de polietilena.
«  Returnati cat mai curand posibil produsul nefolosit la farmacist pentru a fi eliminat in siguranta.
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Daca produsul este scurs sau varsat, luati masurile de precautie adecvate pentru a reduce la minimum expunerea
prin utilizarea unei protectii personale adecvate

+  Atunci cand capsulele sunt zdrobite sau rupte, pulberea care contine substanta medicamentoasa se poate imprastia si
dispersa in aer. Evitati imprdstia si inhalarea pulberii.

+  Purtati manusi de unica folosinta pentru a curata pulberea.

+  Puneti o carpa umeda sau un prosop umed peste zona acoperita de pulbere pentru a diminua dispersarea pulberii
in aer. Addugati lichid din abundenta pentru a permite pulberii sa se dizolve. Dupa manipulare, curatati bine zona cu
sapun si apa si uscati-o.

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

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

«  Varugam sa raportati incidentul imediat medicului prescriptor si/sau farmacistului.

in cazul contactului continutului capsulei cu pielea sau membranele mucoase

«  Daca atingeti pulberea, spalati riguros zona expusa cu apa si sapun

« Daca v-a intrat pulbere in ochi, daca este cazul si va este usor, scoateti-va lentilele de contact si aruncati-le. Spalati
imediat ochii cu cantitati mari de apa timp de cel putin 15 minute. Daca apare iritatie, va rugam sa contactati un
oftalmolog.

Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor

«  Apucati marginea exterioara langa incheietura mainii (1)

+  Desprindeti manusa de mana, intorcand-o pe dos (2)

+  Tineti-o in mana opusa (cea cu manusa) (3)

+  Glisati degetele mainii libere pe sub manusa cealalta, la incheietura mainii rdmase, avand grija sa nu atingeti exteriorul
manusii (4)

«  Desprindeti manusa de mana, obtinand astfel un sac pentru ambele manusi (5)

«  Aruncatiin recipientul corespunzator (6)

+  Spalati imediat mainile cu apa si sapun
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REACTII ADVERSE

Ca toate medicamentele, lenalidomida poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele. Unele reactii
adverse sunt mai frecvente decat altele si unele sunt mai grave decat altele. Acestea nu sunt toate efectele secundare care
au fost raportate pentru lenalidomida. Intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca doriti mai multe informatii
si consultati prospectul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct cdtre: Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, fax: +4 021 316.34.97, e-mail: adr@
anm.ro, Wwww.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Totodata, reactiile adverse suspectate la Lenalidomida Labormed se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Labormed Pharma SA - Departament Farmacovigilenta
Adresa de corespondenta: Bd. Theodor Pallady nr. 50, sector 3,
Bucuresti, 032266, Romania

Tel: : +4 021 304.75.97

e-mail: PV-Romania@zentiva.com

Referinte la informatiile din prospectul medicamentului

Va rugam sa cititi cu atentie prospectul inclus in fiecare cutie Lenalidomidd Labormed.

Prospectul poate fi gasit si pe site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR): https://www.anm.ro/nomenclator/medicamente
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