Il Laboratorio

Ledane® Eczane

Plan de Gestion de Riesgos (PGR)

FOLLLETO EDUCATIVO PARA PACIENTES

Informacion importante para todos los pacientes en tratamiento
con LEDANE®

¢QUE ES LEDANE®?

LEDANE® pertenece a un grupo de medicamentos llamados inmunomoduladores, que pueden modificar o regular
el funcionamiento del sistema inmunitario (defensas del cuerpo).

¢PARA QUE SE UTILIZA LEDANE®?

LEDANE®, en combinacion con dexametasona, se utiliza para tratar a pacientes adultos diagnosticados de
mieloma muiltiple. El mieloma multiple es un tipo de cancer de la sangre que afecta a los glébulos blancos que
producen anticuerpos. También se lo utiliza para tratar la anemia dependiente de transfusiones de pacientes
adultos diagnosticados de sindromes mielodisplasicos con delecién 5 q (anomalia del cromosoma) y pacientes que
padecen un tipo de linfoma determinado, denominado linfoma de células del manto.

ANTES DE TOMAR LEDANE®

Siga atentamente todas las instrucciones de su médico, aunque sean diferentes a la informacion
general proporcionada en este folleto.

e Si es alérgico (hipersensible) a Lenalidomida o Talidomida o a cualquiera de los demas
componentes de Lenalidomida enumerados en el prospecto o si cree que puede ser alérgico,

informe a su médico.

e Antes de comenzar el tratamiento, debe decirle a su médico si tiene alguna enfermedad de los
rifones. Su médico puede ajustar la dosis de LEDANE® basandose en esta informacion.

e Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

o LEDANE?® contiene lactosa (un tipo de aztcar). Si su médico le ha dicho que tiene intolerancia a
ciertos azucares, consulte con él antes de tomar LEDANE®.

¢ No debe donar sangre durante el tratamiento y hasta 1 mes después del final del tratamiento.
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¢Como tomar LEDANE®?

LEDANE?® se toma en combinacién con dexametasona para el tratamiento del mieloma multiple. Siga exactamente
las instrucciones de administracién de LEDANE® y dexametasona indicadas por su médico. Consulte a su médico si
tiene dudas. Deberd consultar el prospecto de dexametasona para obtener informacion adicional sobre su uso y
sus efectos.

DOSIFICACION DE LENALIDOMIDA

La dosis inicial habitualmente es de 25 mg una vez al dia. LEDANE® se toma en ciclos de tratamiento,
cada ciclo dura 28 dias. En el caso de la anemia dependiente de transfusiones en pacientes con
diagnédstico de sindrome mielodispldsico con delecién 5q, la dosis indicada es de 10 mg una vez al dia.

CICLO DE TRATAMIENTO:

e Dias 1al 21:tome 25 mg de LEDANE®, una vez al dia.
e Dias 22 al 28: NO tome LEDANE®.
¢ Después de terminar cada ciclo, comience uno nuevo.

Su médico puede ajustar la dosis de LEDANE® o interrumpir su tratamiento, basandose en los
resultados de sus andlisis de sangre y de su estado general.

DOSIFICACION DE DEXAMETASONA

La dosis inicial habitualmente es de 40 mg una vez al dia. Dexametasona se toma también en ciclos
de tratamiento, cada ciclo dura 28 dias.

CICLO DE TRATAMIENTO:

Los 4 primeros ciclos de tratamiento:
e dias1al4,92al12y 17 al 20: tome 40 mg de dexametasona una vez al dia.
e dias 21 al 28: NO tome dexametasona.

Siguientes ciclos de tratamiento:
e dias 1 al 4: tome 40 mg de dexametasona una vez al dia
e dias 5 al 28: NO tome dexametasona

Después de terminar cada ciclo, comience uno nuevo.
Su médico puede reducirle la dosis de dexametasona en funcion de su estado general.
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¢Como y cuando tomar LEDANE®?

Debe tragar las capsulas de LEDANE® enteras, preferiblemente con agua, una vez al dia. No rompa, abra, ni
mastique las capsulas. Las capsulas de LEDANE® pueden tomarse con o sin alimentos.

Debe tomar LEDANE® aproximadamente a la misma hora cada dia.

Duracion del tratamiento con LEDANE®

LEDANE® se toma en ciclos de tratamiento, cada ciclo dura 28 dias. Debe continuar los ciclos de tratamiento hasta
gue su médico le comunique que interrumpa el tratamiento.

Si toma mas LEDANE® del que debiera

Si toma mas LEDANE® de la que le han recetado, informe inmediatamente a su médico.
Si olvido tomar LEDANE®

Si olvida tomar LEDANE® a su hora habitual y:

e Hantranscurrido menos de 12 horas: tome la capsula inmediatamente.

e Han transcurrido mas de 12 horas: no tome la capsula. Tome la proxima capsula al dia siguiente a la hora
habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico.

PROGRAMA DE PREVENCION DE EMBARAZO

e Si esta embarazada, si cree que pueda estarlo o si planea quedarse embarazada, no debe tomar
Lenalidomida, ya que se espera que LEDANE® sea perjudicial para el feto.

e Su capacidad de quedar embarazada debe ser determinada por un especialista en ginecologia.

e Si tiene la posibilidad de quedar embarazada, el médico ginecélogo deberad brindarle
asesoramiento para la utilizacion de métodos anticonceptivos.

e Sitiene la posibilidad de quedarse embarazada, debe seguir todas las medidas necesarias para evitar el

embarazo y asegurar que no se quede embarazada durante el tratamiento. Antes de iniciar el tratamiento,
debe asegurarse con su médico si puede quedarse embarazada, aunque crea que es improbable.
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e Si tiene la posibilidad de quedarse embarazada, se le realizardn dos pruebas de embarazo por
analisis sanguineo cuantitativo de subunidad 3 de gonadotrofina coriénica humana antes de iniciar
el tratamiento.

ESTAS PRUEBAS DE EMBARAZO SE REPETIRAN CADA 4 SEMANAS DURANTE EL
TRATAMIENTO Y 4 SEMANAS DESPUES DE FINALIZAR EL TRATAMIENTO, A MENOS QUE
SE CONFIRME QUE USTED ESTA ESTERILIZADA QUIRURGICAMENTE.

e Si tiene la posibilidad de quedarse embarazada, debe utilizar dos métodos anticonceptivos
eficaces durante las 4 semanas anteriores al inicio del tratamiento, asi como durante el
tratamiento y hasta 4 semanas después de finalizar el tratamiento.

e Su médico le informara de los métodos anticonceptivos adecuados, puesto que algunos tipos de
anticonceptivos no estan recomendados durante el tratamiento con LEDANE®. Por consiguiente, es
fundamental que comente este aspecto con su médico.

e No debera dar el pecho, ya que la leche materna puede contener el fdrmaco mientras esta siendo
tratada con lenalidomida, aunque se desconoce si LEDANE® pasa a la leche materna en humanos.

INFORMACION DE INTERES PARA MUJERES CON POSIBILIDAD DE
QUEDARSE EMBARAZADAS

LEDANE® PUEDE SER PERJUDICIAL PARA EL FETO.

S| SOSPECHA QUE ESTA EMBARAZADA EN CUALQUIER MOMENTO DURANTE EL TRATAMIENTO CON
LEDANE® O EN LAS 4 SEMANAS SIGUIENTES A SU TERMINACION, DEBE DEJAR DE TOMAR LEDANE®
INMEDIATAMENTE E INFORMAR RAPIDAMENTE A SU MEDICO.

¢ Con el objeto de asegurar que se evite la exposicion fetal a LEDANE®, su médico cumplimentara la Tarjeta del
paciente para documentar que se le ha informado sobre la importancia de que NO se quede embarazada
durante el tratamiento con LEDANE® y hasta un mes después de finalizar el tratamiento, ya que de llegar a
término el embarazo, el feto podria tener malformaciones graves que pondrian en peligro su vida.
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No debe compartir nunca LEDANE® con otras personas.
Debe devolver siempre todas las capsulas no utilizadas.

Los efectos secundarios graves mas frecuentes de LEDANE® son una reduccion del niumero de células
sanguineas que luchan contra las infecciones y también de las células sanguineas que intervienen en la
coagulacion de la sangre. Por este motivo, su médico le indicara que le realicen anadlisis de sangre todas las
semanas, al menos durante las 8 primeras semanas de tratamiento y luego en forma mensual durante todo el
tratamiento.

LEDANE® también puede causar trombosis (formacion de coagulos de sangre en las venas). Por lo tanto,
debe informar a su médico inmediatamente en el caso de que experimente:

¢ Fiebre, escalofrios, dolor de garganta, tos, llceras en la boca o cualquier otro sintoma de
infeccion.

¢ Hemorragia (sangrado) o hematomas (moretones) en ausencia de lesiones.

e Dolor toracico (de pecho) o de piernas o brazos.

¢ Dificultad para respirar.

¢ Dificultad neuroldgica o insensibilidad en cualquier parte de su cuerpo.

Si manifiesta algun efecto secundario mientras estd tomando LEDANE®, deberd informar a su médico.

INFORMACION DE INTERES PARA MUJERES SIN POSIBILIDAD DE
QUEDARSE EMBARAZADAS

LEDANE® PUEDE SER PERJUDICIAL PARA EL FETO.

Con el objeto de asegurar que se evite la exposicion fetal a LEDANE®, su médico cumplimentara la Tarjeta del
paciente para documentar que Usted no tiene la posibilidad de quedarse embarazada.

No debe compartir nunca LEDANE® con otras personas.
Debe devolver siempre todas las capsulas no utilizadas.

Los efectos secundarios graves mas frecuentes de LEDANE® son una reduccion del nimero de células
sanguineas que luchan contra las infecciones y también de las células sanguineas que intervienen en la
coagulacién de la sangre. Por este motivo, su médico le indicara que le realicen analisis de sangre todas las
semanas, al menos durante las 8 primeras semanas de tratamiento y luego en forma mensual durante todo el
tratamiento.
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e LEDANE® también puede causar trombosis (formacion de coagulos de sangre en las venas). Por lo tanto,
debe informar a su médico inmediatamente en el caso de que experimente:

e Fiebre, escalofrios, dolor de garganta, tos, llceras en la boca o cualquier otro sintoma de
infeccion.

e Hemorragia (sangrado) o hematomas (moretones) en ausencia de lesiones.

* Dolor toracico (de pecho) o de piernas o brazos.

e Dificultad para respirar.

e Dificultad neuroldgica o insensibilidad en cualquier parte de su cuerpo.

Si manifiesta algun efecto secundario mientras estd tomando LEDANE®, debera informar a su médico.

INFORMACION DE INTERES PARA PACIENTES VARONES

LEDANE® PUEDE SER PERJUDICIAL PARA EL FETO.

¢ Con el objeto de asegurar que se evite la exposicion fetal a LEDANE®, su médico cumplimentara la Tarjeta del
paciente para documentar que se le ha informado sobre la importancia de que su pareja no se quede
embarazada durante el tratamiento con LEDANE® y hasta 1 semana después de que el paciente varon
finalice el tratamiento, ya que de llegar a término el embarazo, el feto podria tener malformaciones graves
que pondrian en peligro su vida.

¢ No debe donar semen durante el tratamiento, durante las interrupciones y hasta 28 dias después de finalizar
el tratamiento, aln si le han practicado una vasectomia.

¢ No debe donar sangre durante el tratamiento y hasta 1 mes después de haber finalizado el tratamiento con
LEDANE®.

¢ No debe compartir nunca LEDANE® con otras personas.

¢ Debe devolver siempre todas las capsulas no utilizadas.

¢ Los efectos secundarios graves mas frecuentes de LEDANE® son una reduccién del numero de células
sanguineas que luchan contra las infecciones y también de las células sanguineas que intervienen en la
coagulacién de la sangre. Por este motivo, su médico le indicara que le realicen analisis de sangre todas las

semanas, al menos durante las 8 primeras semanas de tratamiento y luego en forma mensual durante todo el
tratamiento.
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e LEDANE® también puede causar trombosis (formacion de coagulos de sangre en las venas). Por lo tanto,
debe informar a su médico inmediatamente en el caso de que experimente:

e Fiebre, escalofrios, dolor de garganta, tos, llceras en la boca o cualquier otro sintoma de
infeccion.

e Hemorragia (sangrado) o hematomas (moretones) en ausencia de lesiones.

* Dolor toracico (de pecho) o de piernas o brazos.

e Dificultad para respirar.

e Dificultad neuroldgica o insensibilidad en cualquier parte de su cuerpo.

Si manifiesta algun efecto secundario mientras estd tomando LEDANE®, debera informar a su médico.

Firmay sello del médico Lugary Fecha

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
Q Laprida 43, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires
R, Tel: 11 5263-9727 int 957 @ 11 3187-4801 )X fvg@eczane.com.ar

DIRECCION TECNICA: Farmacéutico Jose Luis Cambiaso
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