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Folheto informativo: Informacao para o doente

Lenalidomida Zentiva 5 mg capsulas

Lenalidomida Zentiva 10 mg capsulas
Lenalidomida Zentiva 15 mg capsulas
Lenalidomida Zentiva 25 mg capsulas

lenalidomida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode

ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que é Lenalidomida Zentiva e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Lenalidomida Zentiva
Como tomar Lenalidomida Zentiva

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Lenalidomida Zentiva

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ouhwNE

1. O que é Lenalidomida Zentiva e para que é utilizado

Lenalidomida Zentiva contém a substancia ativa lenalidomida. Este farmaco pertence
a um grupo de medicamentos que afetam o modo como o seu sistema imunitario
funciona.

Lenalidomida Zentiva é utilizada em adultos para:

- Mieloma multiplo.

- Sindromes mielodisplasicas.

- Linfoma de células do manto.

- Linfoma folicular.

Mieloma multiplo

O mieloma multiplo € um tipo de cancro que afeta um determinado tipo de glébulos
brancos chamados células plasmaticas. Estas células acumulam-se na medula 6ssea
e dividem-se, ficando fora de controlo. Isto pode lesar 0s 0ss0S € 0S rins.

Em geral, o mieloma multiplo ndo tem cura. Contudo, os sinais e sintomas podem
ser fortemente reduzidos ou podem desaparecer durante um periodo de tempo.
Chama-se a isto “resposta”.

Mieloma multiplo recém-diagnosticado — em doentes que foram submetidos a um
transplante de medula 6ssea

Lenalidomida Zentiva € utilizado isoladamente como uma terapéutica de manutengéo
depois de o0s doentes terem recuperado suficientemente a seguir a um transplante de
medula éssea.
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Mieloma multiplo recém-diagnosticado — em doentes que ndo é possivel serem
tratados com um transplante de medula 6ssea

Lenalidomida Zentiva é tomado com outros medicamentos. Estes podem incluir:

- Um medicamento quimioterapéutico chamado bortezomib.

- Um medicamento anti-inflamatério chamado dexametasona.

- Um medicamento quimioterapéutico chamado melfalano.

- Um medicamento imunossupressor chamado prednisona.

Ira tomar estes medicamentos no inicio do tratamento e depois continuara a tomar
Lenalidomida Zentiva isoladamente.

Se tiver 75 anos de idade ou mais ou tiver problemas de rins moderados a graves -
0 seu médico examina-lo-a cuidadosamente antes de iniciar o tratamento.

Mieloma multiplo — em doentes que fizeram tratamento anterior

Lenalidomida Zentiva é tomado juntamente com um medicamento anti-inflamatorio
chamado dexametasona.

Lenalidomida Zentiva pode impedir que os sinais e sintomas de mieloma multiplo se
agravem. Também demonstrou atrasar o reaparecimento do mieloma multiplo apos
o tratamento.

Sindromes mielodispldsicas (SMD)

As SMD sao um conjunto de muitas doencas diferentes do sangue e da medula
0ssea. As células do sangue sofrem anomalias e ndo funcionam corretamente. Os
doentes podem ter diversos sinais e sintomas, incluindo uma contagem baixa de
globulos vermelhos (anemia), a necessidade de uma transfusdo de sangue e risco de
infecao.

Lenalidomida Zentiva € utilizado isoladamente para tratar doentes adultos que foram
diagnosticados com SMD quando se verificam todas as seguintes condicoes:

- Precisa de transfusdes sanguineas regulares para tratar niveis baixos de glébulos
vermelhos (‘anemia dependente de transfusao’).

- Apresenta uma anomalia nas células da medula dssea denominada ‘anomalia
citogenética por delecdo de 5q isolada’. Isto significa que o seu organismo ndo
produz células sanguineas saudaveis em numero suficiente.

- Outros tratamentos realizados anteriormente ndo sao adequados ou ndo funcionam
suficientemente bem.

Lenalidomida Zentiva pode aumentar o nimero de glébulos vermelhos saudaveis que
0 organismo produz ao reduzir o nimero de células anormais: )

- Isto pode reduzir o nimero de transfusdes de sangue necessarias. E possivel que
ndo sejam necessarias transfusoes.

Linfoma de células do manto (LCM)

O LCM é um cancro de uma parte do sistema imunitario (o tecido linfatico). Afeta um
tipo de glébulos brancos chamados “linfécitos B” ou células B. O LCM é uma doenca
na qual os linfécitos B crescem de forma descontrolada e acumulam-se no tecido
linfoide, na medula 6ssea ou no sangue.

Lenalidomida Zentiva € utilizado isoladamente para tratar doentes adultos que foram
anteriormente tratados com outros medicamentos.

Linfoma folicular (LF)

O LF é um tipo de cancro de crescimento lento que afeta os linfocitos B. estes sdo
um tipo de glébulos brancos que ajudam o seu organismo a lutar contra infecGes.
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Quando tem um LF, pode acumular-se um numero excessivo destes linfocitos B no
seu sangue, medula 6ssea, ganglios linfaticos e baco.

Lenalidomida Zentiva € tomada juntamente com outro medicamento chamado
rituximab para o tratamento de doentes adultos com linfoma folicular anteriormente
tratado.

Como funciona Lenalidomida Zentiva

Lenalidomida Zentiva atua sobre o sistema imunitario do corpo e ataca diretamente
0 cancro. Exerce a sua acdo de diversas formas:

- Impedindo o desenvolvimento das células cancerigenas

- Parando o crescimento dos vasos sanguineos no tumor

- Estimulando uma parte do sistema imunitario para atacar as células cancerigenas

2. O que precisa de saber antes de tomar Lenalidomida Zentiva

Tem de ler o folheto informativo de todos os medicamentos a tomar em combinacgdo
com a Lenalidomida Zentiva antes do inicio do tratamento com Lenalidomida
Zentiva.

Ndo tome Lenalidomida Zentiva se

- estiver gravida, se pensa poder estar ou se estiver a planear engravidar, porque se
prevé que Lenalidomida Zentiva seja nociva para o feto (ver seccdo 2, “Gravidez,
amamentacdo e contracecdo — informacdo para mulheres e homens”).

- puder engravidar, a menos que tome todas as medidas necessarias para evitar
engravidar (ver seccdo 2 “Gravidez, amamentacdo e contracecdo — informacao para
mulheres e homens”). Se puder engravidar, o seu médico ird registar, com cada
prescricdo, que foram tomadas as medidas necessarias e fornecer-lhe-& esta
confirmacao.

- tem alergia a lenalidomida ou a qualquer outro componente deste medicamento
indicados na seccdo 6. Se pensa poder ser alérgico, consulte o seu medico.

Se algum destes pontos se aplicar a si, ndo tome Lenalidomida Zentiva. Fale com o
seu médico se tiver davidas.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de tomar Lenalidomida Zentiva se tiver:
- tido coagulos de sangue no passado — tem um risco aumentado de desenvolver
coagulos de sangue nas veias e artérias durante o tratamento.

- quaisquer sinais de uma infecao, tais como tosse ou febre.

- ou teve alguma vez uma infecdo viral anterior, em particular: uma infecdao com
hepatite B, varicela zoster, VIH. Se estiver em duvida, fale com o seu médico. O
tratamento com lenalidomida pode fazer com que o virus se torne novamente ativo
em doentes que transportam o virus. Isto resulta numa recorréncia da infecdo. O seu
médico deve verificar se teve alguma vez uma infegcdo com hepatite B.

- problemas com a sua glandula da tiroide.

- problemas de figado.

- problemas de rins — o seu médico pode ajustar a sua dose de Lenalidomida
Zentiva.

- tido um ataque cardiaco ou se fuma, tem a tensdo arterial alta ou niveis elevados
de colesterol
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- tido uma reagdo alérgica enquanto estava a tomar talidomida (outro medicamento
utilizado para tratar o mieloma multiplo), tal como erupcdo na pele, comichdo,
inchaco, tonturas ou problemas ao respirar

- tido no passado uma combinacao de qualquer um dos seguintes sintomas: erupgdo
generalizada, pele vermelha, temperatura corporal elevada, sintomas gripais,
elevacbes de enzimas hepaticas, anomalias do sangue (eosinofilia), ganglios
linfaticos aumentados - estes sdo sinais de uma reacdo na pele grave chamada
reacdo a farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos, também conhecida como
sindrome de DRESS ou sindrome de hipersensibilidade induzida por farmaco. (ver
também seccdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”).

Se qualquer uma das situacgbes acima mencionadas se aplicar a si, fale com o seu
meédico ou farmacéutico antes de iniciar o tratamento.

A qualguer momento, durante ou apds o tratamento, informe imediatamente o seu
meédico ou enfermeiro caso ocorra:

- visdo turva, perda de visdao ou visao dupla, dificuldade em falar, fraqueza num
brago ou perna, alteracdo na forma de andar ou problemas de equilibrio, dorméncia
persistente, diminuicdo ou perda da sensibilidade, perda de memodria ou confusdo.
Estes podem ser sintomas de uma doenca cerebral grave e potencialmente fatal
conhecida como leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP). Se apresentava
estes sintomas antes do tratamento com lenalidomida, informe o seu médico de
qualquer alteracao nestes sintomas.

- falta de ar, cansaco, tonturas, dor no peito, batimento cardiaco rapido, ou inchaco
nas pernas ou tornozelos. Estes podem ser sintomas de uma doenga grave conhecida
como hipertensdo pulmonar (ver secgao 4).

Andlises e exames

Antes e durante o tratamento com Lenalidomida Zentiva devera efetuar analises
regulares ao sangue. Isto porque lenalidomida pode provocar uma descida nas
células sanguineas que ajudam a combater as infegdes (globulos brancos) e nas
células que ajudam o sangue a coagular (plaquetas). O seu médico ira pedir-lhe para
fazer analises ao sangue:

- Antes do tratamento.

- Todas as semanas nas primeiras 8 semanas do tratamento.

- Pelo menos uma vez por més a partir dai.

Pode ser avaliado relativamente a sinais de problemas cardiopulmonares antes e
durante o tratamento com lenalidomida.

Para doentes com SMD a tomar Lenalidomida Zentiva

Se tiver SMD, pode ter uma maior probabilidade de vir a adquirir uma afegao
avancada chamada leucemia mieloide aguda (LMA). Para além disso, ndo se sabe
como € que Lenalidomida Zentiva afeta as possibilidades de ter uma LMA. Assim, o
seu médico podera fazer analises para ver se existem sinais que possam prever com
maior certeza a probabilidade de vir a adquirir uma LMA durante o seu tratamento
com Lenalidomida Zentiva.

Para doentes com LCM a tomar Lenalidomida Zentiva

O seu médico pode pedir-lhe que faga uma analise de sangue:

- Antes do tratamento.

- Todas as semanas durante as primeiras 8 semanas (2 ciclos) de tratamento.

- Dai em diante, de 2 em 2 semanas nos ciclos 3 e 4 (ver seccdo 3 "Ciclo de
tratamento" para mais informacoes).
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- Posteriormente, no inicio de cada ciclo.
- Pelo menos todos os meses.

Para doentes com LF a tomar Lenalidomida Zentiva

O seu médico pedir-lhe-a que faca uma analise ao sangue:

- Antes do tratamento.

- Todas as semanas durante as primeiras 3 semanas (1 ciclo) de tratamento.

- Dai em diante, de 2 em 2 semanas nos ciclos 2 a 4 (ver seccdo 3, “Ciclo de
tratamento”, para mais informacgoes).

- Posteriormente, no inicio de cada ciclo.

- Pelo menos todos 0s meses.

O seu medico pode verificar se tem uma quantidade total elevada de tumor no seu
corpo, incluindo a sua medula 6ssea. Isto pode levar a uma afecdo em que o tumor
se decompde e causa niveis invulgares de produtos quimicos no sangue que podem
levar a insuficiéncia renal (esta afecdo chama-se “sindrome de lise tumoral”).

O seu médico pode examina-lo para ver se existem alteragdes na sua pele tais como
manchas vermelhas ou erupgdes na pele.

O seu meédico pode ajustar a sua dose de Lenalidomida Zentiva ou parar o seu
tratamento com base nos resultados das suas analises ao sangue no sei estado
geral. Se tiver sido recém-diagnosticado, o seu médico podera também avaliar o seu
tratamento com base na sua idade e noutras afecdes que ja tenha.

Doacao de sangue
Ndo deve doar sangue durante o tratamento e pelo menos 7 dias apos o fim do
tratamento.

Criancas e adolescentes
A utilizacdo de Lenalidomida Zentiva ndo é recomendada em criancas e adolescentes
com menos de 18 anos.

Pessoas idosas e pessoas com problemas renais
Se tem 75 anos de idade ou mais, ou tem problemas renais moderados ou graves —
0 seu médico examina-lo-a cuidadosamente antes de iniciar o tratamento.

Outros medicamentos e Lenalidomida Zentiva

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos. Isto porque a lenalidomida pode afetar o modo
como 0s outros medicamentos funcionam. Também outros medicamentos podem
afetar o modo como lenalidomida funciona.

Em particular, informe o seu meédico ou enfermeiro se estd a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

- Alguns medicamentos utilizados para evitar a gravidez, como contracetivos orais,
uma vez que podem deixar de funcionar.

- Alguns medicamentos utilizados em problemas cardiacos — tal como digoxina.

- Alguns medicamentos utilizados para fluidificar o sangue - tal como varfarina.

- Alguns medicamentos utilizados para diminuir os niveis altos de colesterol
chamados estatinas.

Gravidez, amamentacado e contracecdo — informacao para mulheres e homens
Gravidez
Para mulheres a tomarem Lenalidomida Zentiva



APROVADO EM
03-04-2023
INFARMED

- Ndo tome Lenalidomida Zentiva se estiver gravida porque se prevé que seja
prejudicial para o feto.

- Nao engravide quanto estiver a tomar Lenalidomida Zentiva. Por isso, se for mulher
com potencial para engravidar tem de utilizar métodos de contracecgdo eficazes (ver
“Contracecdo”).

- Se ficar gravida durante o tratamento com Lenalidomida Zentiva, interrompa o
tratamento e informe o seu médico de imediato.

Para homens a tomarem Lenalidomida Zentiva

- Se a sua parceira engravidar enquanto vocé estiver a tomar Lenalidomida Zentiva,
devera informar o seu médico imediatamente. Recomenda-se que a sua parceira
procure aconselhamento médico.

- Também devera utilizar métodos contracetivos eficazes (ver “Contracecdo”).

Amamentacdo
Ndo amamente se estiver a tomar Lenalidomida Zentiva uma vez que se desconhece
se a lenalidomida passa para o leite materno.

Contracecao

Para mulheres a tomarem Lenalidomida Zentiva

Antes de comecar o tratamento, pergunte ao seu médico se pode engravidar, mesmo
gue ache que isto seja improvavel.

Se for capaz de engravidar:

- fara testes de gravidez sob a supervisdo do seu médico (antes de cada tratamento,
pelo menos de 4 em 4 semanas durante o tratamento e pelo menos 4 semanas apos
o fim do tratamento) exceto quando foi confirmado que as trompas de falopio foram
lagueadas e seladas para impedir os 6vulos de chegarem ao Utero (esterilizagdo por
laqueacao das trompas)

E

- tem de utilizar métodos contracetivos eficazes durante pelo menos 4 semanas
antes de iniciar o tratamento, durante o tratamento e até pelo menos 4 semanas
apos o fim do tratamento. O seu médico aconselha-la-a sobre os métodos
contracetivos apropriados.

Para homens a tomarem Lenalidomida Zentiva

Lenalidomida passa para o sémen humano. Se a sua parceira do sexo feminino
estiver gravida ou puder engravidar e ndo utilizar métodos de contracecdo eficazes,
vocé tera de utilizar preservativos durante o tratamento e pelo menos 7 dias apos o
fim do tratamento, mesmo se tiver feito uma vasectomia. Ndo deve doar sémen ou
esperma durante o tratamento e durante pelo menos 7 dias apdés o fim do
tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo conduza nem utilize maquinas se se sentir tonto, cansado, com sono, com
vertigens ou tiver a visdo desfocada depois de tomar Lenalidomida Zentiva.

Lenalidomida Zentiva contém lactose e sodio

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por capsula, ou seja
€ praticamente “isento de sodio”.
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3. Como tomar Lenalidomida Zentiva

Lenalidomida Zentiva deve ser administrado por profissionais de salde com
experiéncia no tratamento de mieloma multiplo, SMD, LCM ou LF.

- Quando Lenalidomida Zentiva € utilizado para tratar o mieloma mdultiplo em
doentes que ndo é possivel serem tratados com um transplante de medula 6ssea ou
que fizeram outros tratamentos anteriores, Lenalidomida Zentiva € tomada com
outros medicamentos (ver seccdo 1 “O que € Lenalidomida Zentiva e para que é
utilizado”).

- Quando Lenalidomida Zentiva € utilizado para tratar o mieloma mdultiplo em
doentes que ja foram submetidos a um transplante de medula 6ssea ou para tratar
doentes com SMD ou LCM, é tomado isoladamente.

- Quando Lenalidomida Zentiva e utilizada para tratar LF, € tomada com outro
medicamento chamado rituximab.

Tome Lenalidomida Zentiva exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.
Se estiver a tomar Lenalidomida Zentiva em combinacdao com outros medicamentos,
deve consultar os folhetos informativos desses medicamentos para obter mais
informagdes sobre a sua utilizacdo e efeitos.

Ciclo de tratamento

Lenalidomida Zentiva é tomado em determinados dias ao longo de 3 semanas (21
dias).

- A cada 21 dias é chamado um “ciclo de tratamento”.

- Conforme o dia do ciclo, tomara 1 ou mais medicamentos. Contudo, em alguns dias
ndo tomara nenhum dos medicamentos.

- Apds completar cada ciclo de 21 dias, deverd comecar um novo “ciclo” ao longo dos
21 dias seguintes.

Oou

Lenalidomida Zentiva é tomado em determinados dias ao longo de 4 semanas (28
dias).

- A cada 28 dias é chamado um “ciclo de tratamento”.

- Conforme o dia do ciclo, tomara 1 ou mais medicamentos. Contudo, em alguns dias
ndo tomara nenhum dos medicamentos.

- Apds completar cada ciclo de 28 dias, devera comecar um novo “ciclo” ao longo dos
28 dias seguintes.

Quantidade de Lenalidomida Zentiva que deve tomar

Antes de iniciar o tratamento, o seu médico ira dizer-lhe:

- A gquantidade de Lenalidomida Zentiva que deve tomar.

- A gquantidade que deve tomar dos outros medicamentos que deverdo ser tomados
em combinagdo com Lenalidomida Zentiva, se os houver.

- Em que dias do seu ciclo de tratamento deverd tomar cada medicamento.

Quando e como tomar Lenalidomida Zentiva
- Engula as capsulas inteiras, de preferéncia com agua.
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- Ndo parta, ndo abra nem mastigue as capsulas. Se o p6 de uma capsula de
Lenalidomida Zentiva partida entrar em contacto com a pele, lave a pele
abundantemente de imediato com agua e sabdo.

- Os profissionais de salde, prestadores de cuidados e membros da familia devem
usar luvas descartdveis quando manuseiam o blister ou a cdpsula. As luvas devem
ser posteriormente retiradas cuidadosamente para evitar a exposicdo da pele,
colocadas num saco de plastico selavel de polietileno e descartado de acordo com as
exigéncias locais. As mdos devem ser muito bem lavadas com dgua e sabdo. As
mulheres que estejam gravidas ou suspeitem que possam estar gravidas ndo devem
manusear o blister ou a capsula.

- As capsulas podem ser tomadas com ou sem alimentos.

- Deve tomar Lenalidomida Zentiva aproximadamente a mesma hora nos dias
programados.

Tomar este medicamento

Para retirar a capsula do blister:

- Prima apenas 1 extremidade da capsula para a fazer sair da folha de aluminio.

- Ndo aplique pressdo no centro da capsula ja que isto podera fazer com que esta se
parta.

Duracao do tratamento com Lenalidomida Zentiva

Lenalidomida Zentiva é tomada em ciclos de tratamento, durando cada ciclo 21 ou
28 dias (ver em cima “Ciclo de tratamento”). Deve continuar os ciclos de tratamento
até que o seu medico Ihe diga para parar.

Se tomar mais Lenalidomida Zentiva do que deveria
Se tomar mais Lenalidomida Zentiva do que lhe foi prescrito, informe o seu médico
de imediato.

Caso se tenha esquecido de tomar Lenalidomida Zentiva

Caso se tenha esquecido de tomar Lenalidomida Zentiva a hora habitual e

- tiverem passado menos de 12 horas - tome a sua cdpsula de imediato.

- tiverem passado mais de 12 horas - ndo tome a sua capsula. Tome a prdoxima
capsula a hora habitual no dia seguinte.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos o0s medicamentos, Lenalidomida Zentiva pode causar efeitos
indesejaveis, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Lenalidomida Zentiva e consulte imediatamente um médico se notar
0s seguintes efeitos indesejaveis - pode precisar de tratamento médico urgente:

- Urticaria, erupgdes na pele, inchaco nos olhos, boca ou face, dificuldade em
respirar ou comichdao que podem ser os sintomas de tipos graves de reacoes
alérgicas chamadas angioedema e reacdo anafilatica.

- Uma reacdo alérgica grave que pode comecar com uma erupcdo na pele numa
area, mas espalhar-se com perda extensa de pele por todo o corpo (sindrome de
Stevens-Johnson e/ou necroélise epidérmica tdxica).
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- Erupgdo na pele generalizada, temperatura corporal alta, elevacdoes das enzimas
do figado, anomalias no sangue (eosinofilia), ganglios linfaticos aumentados e
envolvimento de outros orgdos (reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos que também é conhecida como DRESS ou sindrome de hipersensibilidade
induzida pelo medicamento). Ver também secgdo 2.

Informe imediatamente o seu meédico se notar algum dos seguintes efeitos
indesejdveis graves:

- Febre, arrepios, garganta irritada, tosse, Ulceras na boca ou quaisquer sintomas de
infecdo, incluindo na corrente sanguinea (sépsis).

- Hemorragia ou noédoas negras na auséncia de lesdo.

- Dores nas pernas, 0 que pode ser um sintoma de trombose.

- Dores no peito ou falta de ar, o que pode ser um sintoma de codgulos de sangue
nos pulmoes, chamado de embolismo pulmonar.

-Dor nos ossos, fraqueza muscular, confusdo ou cansaco que podem ser causados
por um nivel elevado de calcio no sangue.

Lenalidomida pode reduzir o nimero de gldébulos brancos que combatem as infecGes
e também as células sanguineas que ajudam o sangue a coagular (plaguetas) o que
pode causar doencas da coagulagdo como hemorragias do nariz ou ndédoas negras.
Lenalidomida também pode causar coagulos sanguineos nas veias (trombose).

Outros efeitos indesejaveis

E importante salientar que um pegueno nimero de doentes pode desenvolver outros
tipos de cancro e é possivel que este risco possa ser aumentado com o tratamento
com lenalidomida. Por isso, o seu médico deve avaliar cuidadosamente o beneficio e
risco, quando lhe é receitado Lenalidomida Zentiva.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas):

- Uma diminuicdo do numero de glébulos vermelhos, o que pode causar anemia
levando a cansaco e fraqueza

- Erupgfes na pele, comichao

- Caibras musculares, fraqueza muscular, dores musculares, dor 6ssea, dor articular,
dor de costas, dor nas extremidades

- Inchago generalizado incluindo os bragos e pernas

- Fraqueza, cansaco

- Febre e sintomas gripais, incluindo febre, dores musculares, dores de cabeca, dores
de ouvidos, tosse e arrepios

- Dorméncia, sensacgdo de formigueiro ou de ardor na pele, dores nas mdos ou nos
pés, tonturas, tremores

- Diminuicdo do apetite, alteracdo do paladar

- Aumento da dor, tamanho do tumor ou vermelhiddo a volta do tumor

- Perda de peso

- Prisdo de ventre, diarreia, nauseas, vomitos, dor de estémago, azia

- Niveis baixos de potdassio ou calcio e/ou de sédio no sangue

- Tiroide a funcionar menos do que deveria

- Dor na perna (a qual pode ser um sintoma de trombose), dor no peito ou falta de
ar (o qual pode ser um sintoma de codgulos nos pulmdes, chamado embolismo
pulmonar)

- InfecBes de todos os tipos incluindo infecdo dos seios que rodeiam o nariz, infecdo
dos pulmées e das vias respiratorias superiores

- Falta de ar

- Visdo desfocada
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- Névoa nos olhos (cataratas)

- Problemas nos rins que incluem rins que ndo funcionam bem ou que nao sdo
capazes de manter uma fungdao normal

- Resultados anormais dos testes da funcdo hepatica

- Aumento nos resultados dos testes da funcdo hepatica

- Alteracbes numa proteina no sangue que pode causar inchago das artérias
(vasculite)

- Aumento dos niveis de aclcar no sangue (diabetes)

- Diminuicdo dos niveis de aglcar no sangue

- Dores de cabeca

- Hemorragia do nariz

- Pele seca

- Depressado, alteracao de humor, dificuldade em adormecer

- Tosse

- Diminuicdo da pressao arterial

- Uma vaga sensacdo de desconforto no corpo, sensacao de mal-estar

- Boca inflamada e dorida, boca seca

- Desidratacao

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Destruicdo de globulos vermelhos (anemia hemolitica)

- Certos tipos de tumor da pele

- Hemorragia das gengivas, estbmago ou intestinos

- Aumento da pressdo arterial, batimentos cardiacos lentos, rapidos ou irregulares

- Aumento da quantidade de substancia que resulta da decomposicdo normal e
anormal dos glébulos vermelhos

- Aumento de um tipo de proteina que indica a presenga de inflamagdo no organismo
- Escurecimento da sua pele, alteracdo da cor da sua pele resultante de uma
hemorragia sob a pele habitualmente causada por nddoas negras; inchago da pele
cheio de sangue; contusao

- Aumento do acido Urico no sangue

- Erupcbes na pele, vermelhidao da pele, formacdo de gretas, escamacao ou
descamacdo da pele, urticaria

- Aumento da sudacdo, suores noturnos

- Dificuldade em engolir, dores de garganta, dificuldades com a qualidade da voz ou
alteracOes da voz

- Corrimento do nariz

- Producdo de urina muito superior ou muito inferior ao que € habitual ou
incapacidade para controlar a micgdo

- Urinar sangue

- Falta de ar, especialmente quando deitado (0 que pode ser um sintoma de
insuficiéncia cardiaca)

- Dificuldade em ter uma erecao

- Trombose, desmaios, vertigens (problema no ouvido interno que causa a sensacao
de que tudo esta a andar a roda), perda temporaria da consciéncia

- Dor no peito que se estende para os bragos, pescoco, mandibula, costas ou
estdmago, sensacdo de suor e falta de ar, sensacdo de enjoos ou vomitos, que
podem ser sintomas de um ataque de coracdo (enfarte do miocardio)

- Fraqueza muscular, falta de energia

- Dor no pescoco, dor no peito

- Arrepios

- Inchaco das articulagdes
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- Fluxo de bilis do figado mais lento ou bloqueado

- Niveis baixos de fosfato ou de magnésio no sangue
- Dificuldades na fala

- Lesdo no figado

- Alteracgdo do equilibrio, dificuldade em mover-se

- Surdez, zumbido nos ouvidos

- Dor no nervo, sensacdo anormal desagradavel sobretudo ao toque
- Um excesso de ferro no corpo

- Sede

- Confusdo

- Dor de dentes

- Queda que pode resultar em lesao

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Hemorragia no cranio

- Problemas circulatoérios

- Perda de visao

- Perda de desejo sexual (libido)

- Eliminacdo de grandes quantidades de urina com dor éssea e fraqueza, os quais
podem ser sintomas de uma doenga renal (sindrome de Fanconi)

- Pigmentacdo amarela da pele, das membranas mucosas ou dos olhos (ictericia),
fezes de cor palida, urina de cor escura, comichdo na pele, erupcdo na pele, dor ou
inchago do estdmago - estes podem ser sintomas de lesdo do figado (insuficiéncia
hepatica)

- Dores de estdbmago, enfartamento ou diarreia, que podem ser sintomas de
inflamacao no intestino grosso (chamado colite ou tiflite)

- Lesdo das células dos rins (chamado necrose tubular renal)

- AlteragGes na cor da dua pele, sensibilidade a luz solar

- Sindrome de lise tumoral - complicacdes metabdlicas que podem ocorrer durante o
tratamento do cancro e por vezes mesmo na auséncia de tratamento. Estas
complicacBes sao provocadas pelos produtos de degradacao resultantes da morte
das células tumorais e podem incluir os seguintes efeitos: alteracdes na bioquimica
sanguinea, niveis elevados de potassio, fosforo, acido Urico e niveis baixos de calcio
levando a alteragGes na funcdo renal, ritmo cardiaco, crises epiléticas e por vezes a
morte

- Aumento da pressdo arterial nos vasos sanguineos que fornecem os pulmd&es
(hipertensdo pulmonar).

Desconhecidos (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

- Uma dor subita ou ligeira na regido superior do estbmago e/ou nas costas, que se
agrava e permanece durante alguns dias, possivelmente acompanhada por nauseas,
vomitos, febre e pulso rapido - estes sintomas podem ser devidos a uma inflamagéo
do pancreas

- Respiracdo sibilante, falta de ar ou tosse seca, que podem indicar sintomas
causados por inflamacdo dos tecidos dos pulmdes

- Foram observados casos raros de lesao muscular (dor muscular, fraqueza ou
inchago) que podem levar a problemas nos rins (rabdomidlise), alguns dos quais
guando lenalidomida € combinada com uma estatina (um tipo de medicamento para
diminuir o colesterol)

- Uma afecdo que afeta a pele causada por inflamagdo dos vasos sanguineos de
pequeno calibre, acompanhada de dor nas articulagcbes e febre (vasculite
leucocitoclastica)
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- Degradacdo da parede do estdmago ou do intestino. Isto pode levar a uma infecdo
muito grave. Informe o seu médico se tiver uma forte dor no estémago, febre,
nauseas, vomitos, sangue nas fezes ou alteraces dos seus habitos intestinais

- InfecBes virais, incluindo herpes zoster (também conhecido por "zona", uma
doenca viral que causa uma erupcao dolorosa na pele com formacdo de bolhas) e
recorréncia da infegdo pelo virus da hepatite B (que pode causar o amarelecimento
da pele e olhos, urina de cor castanha escura, dor no lado direito do estdmago, febre
e a sensacdo de nausea ou vomitos)

- Rejeicdo de transplante de 6rgdo sélido (como um rim ou o coragao).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lenalidomida Zentiva

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo utilize este medicamento se a embalagem estiver danificada ou apresentar
sinais de adulteracdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Queira
devolver os medicamentos que ndo foram utilizados ao seu farmacéutico. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Lenalidomida Zentiva

- A substéncia ativa € a lenalidomida. Cada capsula contém 2,5, 5, 7,5, 10, 15, 20
ou 25 mg de lenalidomida.

- Os outros componentes sdo: Contelido da capsula: lactose; celulose microcristalina
(E460 (i)); croscarmelose sodica (E468); estearato de magnésio (E470b). Invdlucro
da capsula: gelatina; dioxido de titanio (E171); apenas nas doses de 2,5 mg, 10 mg,
15 mg, 20 mg: indigotina (E132); apenas nas doses de 2,5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 20
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mg: Oxido de ferro amarelo (E172). Tinta de impressdo: shellac (E904);
propilenoglicol (E1520); oxido de ferro negro (E172); hidroxido de potassio (E525).

Qual o aspeto de Lenalidomida Zentiva e contelido da embalagem

Lenalidomida Zentiva capsulas de 5 mg tém um corpo de cor branco opaco e cabeca
de cor branco opaco, com um comprimento de aproximadamente 18,0 mm, com
“LONL" e “5” impresso.

Lenalidomida Zentiva capsulas de 10 mg tém um corpo de cor amarelo opaco e
cabeca de cor verde a verde claro opaco, com um comprimento de aproximadamente
21,7 mm, com "LONL" e “"10” impresso.

Lenalidomida Zentiva capsulas de 15 mg tém um corpo de cor branco opaco e
cabeca de cor azul a azul claro opaco, com um comprimento de aproximadamente
21,7 mm, com "LONL" e “"15” impresso.

Lenalidomida Zentiva capsulas de 25 mg tém um corpo de cor branco opaco e
cabeca de cor branco opaco, com um comprimento de aproximadamente 21,7 mm,
com “LONL" e “25” impresso.

Lenalidomida Zentiva 5 mg, 10 mg, 15 mg e 25 mg esta disponivel em embalagens
de 7 e 21 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium I

Alameda Ferndo Lopes, 16 A - 8° piso A
1495-190 Algeés

Fabricantes

Synthon Hispania, S.L.

Calle De Castello 1, Poligono Las Salinas
Sant Boi De Llobregat, 08830 Barcelona
Espanha

ou

Synthon, B.V.
Microweg, 22, Nijmegen
Gelderland, 6545 CM
Holanda

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico
Europeu e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

Austria, Republica Checa, Dinamarca, Estonia, Finlandia, Alemanha, Noruega,
Suécia, Reino Unido (Irlanda do Norte): Lenalidomid Zentiva.



Francga, Italia, Polénia: Lenalidomide Zentiva.
Portugal: Lenalidomida Zentiva.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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