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1. INFORMACION DIRIGIDA A TODOS LOS PACIENTES

A usted le han recetado un medicamento, que se llama lenalidomida, que:

Se ha demostrado que produce malformaciones en las crias de aquellos animales que
lo toman, por lo que se espera que tenga un efecto similar en seres humanos siendo
perjudicial para la salud y el desarrollo del feto.

No debe compartir nunca este medicamento con otras personas.

Debe devolver siempre al farmacéutico todas las capsulas no utilizadas para su
eliminacion segura.

Su médico le proporcionara también una Tarjeta, que deberan cumplimentar juntos, y
usted debera llevar encima siempre. Es especialmente importante si usted es una mujer
en edad fértil con posibilidad de quedarse embarazada.

CONSIDERACIONES EN RELACION CON EL MANEJO DEL
MEDICAMENTO: PARA PACIENTES, FAMILIARES Y CUIDADORES

Consulte el prospecto del medicamento que le hayan recetado, para ver los detalles
especificos, puesto que puede existir diferencias en los blisteres de los medicamentos
con lenalidomida disponibles en el mercado.

Mantenga los blisteres con las capsulas en su envase original.

Es posible que las capsulas puedan dafarse al sacarlas del blister, especialmente si
se expulsan presionando en el centro de la misma. Por ello, las capsulas no se deben
sacar del blister ejerciendo la presion en el centro de éstas ni tampoco en ambos lados
a lavez, ya que esto podria deformarlas o romperlas.

En la mayoria de los blisteres, para extraer la capsula se recomienda presionar tan sélo
por uno de los lados, en el extremo de ésta, de modo que la presion se localice en un
solo punto y asi haya menos riesgo de deformacion o rotura.

Los profesionales sanitarios, cuidadores y familiares deben usar guantes desechables
al manejar el blister o las capsulas. Después deben quitarse los guantes con cuidado
para evitar la exposicion de la piel, colocarlos en una bolsa de plastico de polietileno
con cierre y tirarla siguiendo los requerimientos locales. Las manos deben lavarse a
fondo con agua y jabon. Las mujeres que estan embarazadas o que sospechan que
pueden estar embarazadas no deben manejar el blister ni las capsulas. Consulte a
continuacion las indicaciones adicionales que se facilitan.




Para prevenir cualquier posible exposicion a lenalidomida, estas son las precauciones
que deberan adoptar los familiares y/o cuidadores del paciente al manejar el
medicamento:

Si es usted una mujer embarazada o sospecha que pueda estar embarazada, no debe
tocar el blister ni las capsulas.

Utilizar guantes desechables para manipular tanto el propio medicamento como su
envase (blister y capsulas).

Utilizar una técnica adecuada para quitarse los guantes para prevenir cualquier
posible exposicion de la piel (ver seccion mas abajo).

Deshacerse de los guantes en una bolsa de plastico de polietileno con cierre, y tirarla
siguiendo los requerimientos locales.

Lavarse las manos con abundante agua y jabon, tras manejar estos medicamentos.
Si cree que el envase del medicamento esta dafado, adopte las siguientes
precauciones adicionales:

Si el cartonaje exterior esta visiblemente dafiado — No lo abra.

Si el blister esta dafiado o tiene fugas (es decir se ve que esta saliendo producto), o si
las capsulas parecen dafadas — Cierre el envase de carton inmediatamente.

Coloque el producto dentro de una bolsa de plastico de polietileno con cierre.

Devuelva el producto no usado al farmacéutico hospitalario, para que lo tire de forma
segura, y lo antes posible.

Si el producto llegara a liberarse o derramarse, tome las siguientes precauciones
encaminadas a minimizar la exposicion al medicamento.

Si las capsulas estan aplastadas o rotas, puede que el polvo que contienen se libere.
Trate de no dispersar el polvo y evite inhalarlo.

Utilice guantes desechables para limpiar el polvo.

Coloque un trapo humedo sobre el area para que el polvo no se disperse en el aire.
Vierta bastante agua para disolver el material. Después lave a fondo la zona con agua y
jabon, y séquela.

Coloque todos los materiales contaminados, incluido el trapo humedo y los guantes,
en una bolsa de plastico de polietileno con cierre, y tirela siguiendo los requerimientos
locales para medicamentos.

Lavese las manos con abundante agua y jabon después de quitarse los guantes.

Por favor informe inmediatamente a su médico o farmacéutico.




Si el contenido de la capsula llega a tocar su piel 0 alguna mucosa
Si su piel entra en contacto con el polvo, lave a fondo la zona expuesta con agua y jabon.

Si el polvo entra en contacto con los ojos y lleva lentillas, quiteselas y tirelas. Lavese
inmediatamente los 0jos con agua en abundancia y durante al menos un periodo de 15
minutos. Si se le irritan los 0jos, pongase en contacto con un oftalmologo cuanto antes.

Técnica Adecuada para Retirarse los Guantes
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Agarre el guante desde el borde, en la muneca (1).
Continue tirando hasta retirarselo, quedando el guante dado la vuelta (2).
Sostenga el guante retirado con la otra mano, que todavia tiene guante (3).

Ya sin guante, deslice los dedos bajo el borde del guante de la otra muieca, con cuidado
de no tocar la parte externa del mismo (4).

Retire el guante, que quedara dado la vuelta y conteniendo el primer guante retirado.
Deseche los guantes en un contenedor apropiado.
Lavese las manos con agua y jabon exhaustivamente.




2. INFORMACION DE INTERES PARA MUJERES CON
POSIBILIDAD DE QUEDARSE EMBARAZADAS

Programa de Prevencion de Embarazos

De producirse un embarazo, es esperable que lenalidomida pueda
perjudicar al feto

Se ha desarrollado un Programa de Prevencion de Embarazos, ya que, es muy importante
que entienda que si se queda embarazada durante este tratamiento (o al poco tiempo de
haberlo finalizado), es esperable que lenalidomida produzca malformaciones congénitas
en el feto, que pueden incluso comprometer su vida. Por lo tanto:

No debe iniciar este tratamiento si esta embarazada o dando el pecho.
No debe quedarse embarazada mientras toma este medicamento.

Con objeto de asegurar que se va a evitar la exposicion fetal al medicamento, su médico
cumplimentara con usted la Tarjeta del paciente, de ese modo quedara documentado
que se le ha informado de la importancia de que NO se quede embarazada durante
el tratamiento, ni hasta que hayan transcurrido al menos 4 semanas después
de que el mismo haya finalizado. Esto es importante porque si dicho embarazo
ocurriese, podrian producirse malformaciones graves que pondrian en peligro la
vida del bebé.

Si tiene intencion de quedarse embarazada, ya lo esta, o tiene dudas de que pudiera
estarlo, pongase en contacto lo antes posible con su médico puesto que es
esperable que lenalidomida perjudique al feto.

Si tiene posibilidad de quedarse embarazada (es decir es usted una mujer fértil)
debera seguir todas las medidas anticonceptivas necesarias para evitar el
embarazo y asegurarse de que este no llegue a producirse durante este tratamiento.




Si tiene posibilidad de quedarse embarazada, debe saber que antes del inicio de
este tratamiento, se le realizaran pruebas de embarazo bajo la supervision de su
meédico.

Estas pruebas se repetiran (a menos que se confirme que usted no pudiera quedarse
embarazada puesto que se ha sometido a alguna operacion quirurgica) al menos cada
4 semanas durante el tratamiento e interrupciones de dosis y al menos 4 semanas
después de que haya finalizado el mismo.

Si usted es una mujer fértil con posibilidad de quedarse embarazada, debe utilizar
métodos anticonceptivos eficaces desde al menos las 4 semanas anteriores al
inicio del tratamiento, durante todo el periodo de tiempo que este dure y hasta al
menos 4 semanas después de que haya finalizado. Su médico le informara de los
métodos anticonceptivos adecuados, puesto que algunos tipos de anticonceptivos
no estan recomendados durante el tratamiento con lenalidomida. Por consiguiente,
es fundamental que comente este aspecto con su médico.

Si sospecha que esta embarazada en cualquier momento durante este tratamiento,
debe dejar de tomar lenalidomida en ese momento e informar inmediatamente a su
médico, quien le referira a un médico especialista 0 con experiencia en teratologia
para su evaluacion y poder aconsejarle de la mejor manera posible .

Si sospecha que puede estar embarazada en las siguientes 4 semanas a la
finalizacion de este tratamiento o en un periodo de interrupcion de las dosis de
lenalidomida, también debe ponerse en contacto con su médico inmediatamente.




3. INFORMACION DE INTERES PARA MUJERES SIN
POSIBILIDAD DE QUEDARSE EMBARAZADAS

Programa de Prevencion de Embarazos

De producirse un embarazo, es esperable que lenalidomida pueda
perjudicar al feto

Se considera que usted es una mujer que no puede quedarse embarazada si pertenece a
alguna de las siguientes categorias:

Tiene 50 afos 0 mas y ha pasado al menos un afo desde su ultima menstruacion
(excepto si sus periodos se han interrumpido por un tratamiento para el cancer o durante
la lactancia, ya que todavia es posible que pueda quedarse embarazada).

Se le ha extirpado el utero (histerectomia).

Se le han extirpado las trompas de Falopio y los dos ovarios (salpingooforectomia
bilateral).

Sufre insuficiencia ovarica prematura confirmada por un ginecdlogo especialista.

Presenta el genotipo XY, el sindrome de Turner 0 agenesia uterina.

Con el objetivo de garantizar que el feto no esté expuesto a lenalidomida, su
meédico cumplimentara la tarjeta del paciente dejando constancia de que usted
no puede quedarse embarazada.




4. INFORMACION DE INTERES PARA PACIENTES
VARONES

Programa de Prevencion de Embarazos

De producirse un embarazo, es esperable que lenalidomida pueda
perjudicar al feto

Se ha desarrollado un Programa de Prevencion de Embarazos, relacionado con el
tratamiento con lenalidomida. Es muy importante que entienda que:

Lenalidomida pasa al semen de los pacientes en tratamiento con este medicamento.

Lenalidomida puede causar malformaciones congénitas en el feto e incluso mortales.
Debe garantizarse que el feto no esté expuesto a este medicamento.

Por lo tanto, mientras USTED ESTA EN TRATAMIENTO CON LENALIDOMIDA, NI
DURANTE LOS 7 DIAS SIGUIENTES A TERMINAR ESTE TRATAMIENTO, NO DEBE
DEJAR EMBARAZADA A SU PAREJA.

Con objeto de asegurar que se va a evitar la exposicion fetal a lenalidomida, su médico
cumplimentara la tarjeta del paciente y de ese modo, quedara documentado que se le ha
informado acerca de la importancia de que no deje embarazada a su pareja durante
su tratamiento con lenalidomida y hasta 7 dias después de su finalizacion.

Usted debera utilizar preservativos durante todo este tratamiento, durante los
periodos de interrupcion del mismo y al menos hasta 7 dias después de haberlo
finalizado por completo, incluso si ha sido vasectomizado. Debera usar preservativo
en cualquier caso, pero en especial si su pareja esta embarazada, o tiene posibilidad de
quedarse embarazada, y no utiliza ningin método anticonceptivo eficaz, 0 comprometerse
a mantener abstinencia absoluta y de forma continua, confirmada mensualmente.

Si a pesar de tomar las precauciones debidas, usted deja embarazada a su pareja,
mientras usted esta bajo este tratamiento o en los 7 dias después de que usted haya
terminado el mismo, debe informar inmediatamente al médico responsable de su
tratamiento, y su pareja también deberia contactar con su médico inmediatamente.




5. EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, lenalidomida puede causar efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Pueden ser efectos adversos temporales, normalmente
tratables e incluso prevenibles, sin embargo, algunos pueden llegar a ser graves. Pregunte
a su medico o farmacéutico si desea obtener mas informacion, también puede consultar el
prospecto de este medicamento.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en el prospecto. También
puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es

Pregunte a su médico o farmacéutico si desea obtener mas informacion, también
puede consultar el prospecto de este medicamento que encontrara en el envase de
este medicamento y en la pagina web de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) a través del siguiente enlace:
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

Tanto este folleto como el resto de documentos que su médico le proporcionara,
se encuentran también disponibles en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) a través del siguiente enlace:
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html







