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[Об информационных материалах по 
безопасности лекарственного 
препарата Ландотекс®

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках исполнения 
государственной функции по организации и проведению фармаконадзора доводит до 
сведения субъектов обращения лекарственных средств информационные материалы 
для специалистов системы здравоохранения и пациентов, разработанные 
АО «Рафарма» в рамках программы предупреждения беременности на фоне лечения 
лекарственным препаратом Ландотекс®.

Приложение: 1. Бланк начала терапии для пациентов мужского пола на 3 л. в 1 экз.
2. Бланк начала терапии для пациенток, не способных к 

деторождению на 3 л. в 1 экз.
3. Бланк начала терапии для пациенток, способных к деторождению 

на 3 л. в 1 экз.
4. Брошюра для работников здравоохранения на 7 л. в 1 экз.
5. Информация для пациентов мужского пола на 3 л. в 1 экз.
6. Информация для пациенток, не способных к деторождению на 3 л. 

в 1 экз.
7. Информация для пациенток, способных к деторождению на 3 л. 

в 1 экз.
8. Карманная памятка для пациента на 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Ландотекс® {МНН: леналидомид) 
Программа предупреждения беременности

ПАЦИЕНТЫ МУЖСКОГО ПОЛА 
БЛАНК НАЧАЛА ТЕРАПИИ

ВВЕДЕНИЕ

Данная форма для начала лечения должна быть заполнена для каждого пациента мужского пола 
перед началом лечения препаратом Ландотекс* (леналидомидом). Форму необходимо хранить в 
истории болезни, а копию предостави1ь пациенту.

Цель формы
Защитить пациентов и их потенциальный плод, обеспечив условия, при которых пациенты получают 
исчерпывающую информацию, а также понимают риск тератогенности и других нежелательных явле­
ний, связанных с приемом леналидомида. Данный документ не является контрактом и никого не осво­
бождает от ответственности в отношении безопасного применения препарата и предотвращения 
воздействия на плод.

Предупреждение
Леналидомид является структурным аналогом талидомида —  вещества, обладающего активным тера­
тогенным эффектом и вызывающего тяжелые жизнеугрожающие дефекты развития у человека. Лена­
лидомид вызывал у обезьян развитие врожденных аномалий, схожих с описанными для талидомида. 
При приеме леналидомида во время беременности ожидается развитие тератогенного эффекта лена­
лидомида у человека. Пациентки должны соблюсти все требования программы предупреждения 
беременности, либо должны быть представлены убедительные доказательства того, что пациентка не 
может иметь детей.

При приеме леналидомида во время беременности он может стать причиной возникновения тяжелых 
врожденные дефектов развития или смерти плода.

Разработ.пю ii.i (киове ПУР версии 1.0 ЛП Ландотекс" (МММ леналидомид), ОХЛП ЛП Ландотекс* Ж'налидомид!



ЛАНДОТЕКС Ландотекс* (Ml III: леиалидомид)
Программа предупреждения беременности 
Пациенты мужского пола. Бланк начала терапии

РАФАРМА

ДАННЫЕ ПАЦИЕНТА

Имя пациента

Фамилия пациента

Дата рождения, возраст 
или возрастная группа

Дата консультации

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ВРАЧА, ВЫПИСАВШЕГО РЕЦЕПТ

Я полностью разъяснил этому пациенту характер, цель и риски лечения леналидомидом, особенно 
риски для женщин, способных к деторождению. Я буду нести ответственность и соблюдать все обяза­
тельства как врач, выписавший леналидомид.

Имя врача, 
выписавшего рецепт

Фамилия врача, 
выписавшего рецепт

Подпись врача, 
выписавшего рецепт

Дата

Разработано на основе ПУР версии 1.0 ЛП Ландотекс’' (МИН: леналидомид), ОХЛП ЛП Ландотекс* (МИН: леналидомид).



ЛАНДОТЕКС Ландотекс (МН11;леналидомид)
Программа предупреждения беременности 
Пациенты мужского пола. Бланк начала терапии

^  РАФАРМА

ПАЦИЕНТ, пожалуйста, внимательно прочитайте текст. Если вы согласны, отметьте утверждение 
знаком X.

Я понимаю, что прием леналидомида может вызвать тяжелые врожденные дефекты развития. 
Мой врач предупредил меня, что любой плод подвержен высокому риску формирования 
врожденных пороков развития и может даже умереть, если женщина беременна или у нее 
наступает беременность во время приема леналидомида

Я понимаю, что леналидомид проникает в семенную жидкость человека. Если моя партнерша 
может забеременеть и не использует эффективный метод контрацепции, я должен 
использовать презерватив в течение всего периода лечения, в течении временного 
прекращения терапии и не менее 7 дней после прекращения приема

Я понимаю, что если у моей партнерши беременность наступит в период, когда я принимаю 
леналидомид либо в течение 7 дней после завершения приема препарата, я должен 
немедленно проинформировать об этом своего врача, а моя партнерша должна немедленно 
проконсультироваться со своим врачом

Я понимаю, что леналидомид назначают ТОЛЬКО мне. Я понимаю, что назначенное 
лекарственное средство леналидомид нельзя передавать друг им лицам

Я прочел «Брошюру для пациента по применению леналидомида» и понимаю ее содержание, 
включая сведения о других возможных важных проблемах со здоровьем (побочных эффектах), 
связанных с леналидомидом

Я знаю, что мне запрещено быть донором крови во время приема леналидомида или 
в течение не менее 7 дней после прекращения лечения

Я знаю, что мне запрещено быть донором спермы во время лечения, в течение временного 
прекращения терапии или в течение не менее 7 дней после прекращения терапии

Я понимаю, что должен вернуть все неиспользованное количество леналидомида по месту 
получения препарата после окончания лечения

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ПАЦИЕНТА

Я подтверждаю, что понимаю и буду соблюдать все требования программы предупреждения беремен­
ности при приеме леналидомида. Я согласен с тем, чтобы мой врач назначил мне лечение леналидо- 
мидом.

Подпись пациента Дата

Разработано на ou to iio  ПУР в«>рсии 1 О ЛП Ландотекс* (МНН- л?малидомид}, ОХЛП ЛП Ландотекс* (МИН; леналидомид)



ЛАНДОТЕКС Ландотекс* (МНН; леналидомид) ^
Программа предупреждения беременности 
Женщины, неспособные кдеторождению 
Бланк начала терапии

^  i Wfit-

Ландотекс® (МНН; леналидомид)
Программа предупреждения беременности

ЖЕНЩИНЫ, НЕСПОСОБНЫЕ К ДЕТОРОЖДЕНИЮ 
БЛАНК НАЧАЛА ТЕРАПИИ

ВВЕДЕНИЕ

Данная форма для начала лечения должна быть заполнена для каждой пациентки, неспособной к 
деторождению, перед началом лечения препаратом Ландотекс*" (леналидомидом). Форму необходимо 
хранить в истории болезни, а копию предоставить пациентке.

Цель формы
Защитить пациентов и их потенциальный плод, обеспечив условия, при которых пациенты получают 
исчерпывающую информацию, а также понимают рисктератогенности и других нежелательных явле­
ний, связанныхсприемомленалидомида. Данный документ не является контрактом и никого не осво­
бождает от ответственности в отношении безопасного применения препарата и предотвращения 
воздействия на плод.

Предупреждение
Леналидомид является структурным аналогом талидомида —  вещества, обладающего активным тера­
тогенным эффектом и вызывающего тяжелые жизнеугрожающие дефекты развития у человека. Лена­
лидомид вызывал у обезьян развитие врожденных аномалий, схожих с описанными для талидомида. 
При [1риеме леналидомида во время беременности ожидается развитие тератогенного эффекта лена- 
лидомида у человека. Пациентки должны соблюсти все требования программы предупреждения 
беременности, либо должны быть представлены убедительные доказательства того, что пациентка не 
может иметь детей.

При приеме леналидомида во время беременности он может стать причиной возникновения тяжелых 
врожденные дефектов развития или смерти плода.

Р .1 з р д 6 < л . 1н о  i i . i  a o iO H t ’  П У Р  в е р с и и  1 .0  Л И  / 1 й н д о т е к с '  ( М И Н .  л е н а л и д о м и д ) ,  О Х Л П  Л П  Л а н д о т е к 1 i M H I l  л е м . з л и д о м и д !



ЛАНДОТЕКС
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Ландотекс* (МНН: леналидомид)
Программа предупреждения беременности 
Женщины, неспособные к деторождению 
Бланк начала терапии

ДАННЫЕ ПАЦИЕНТКИ

Имя пациентки

Фамилия пациентки

Дата рождения, возраст 
или возрастная группа

Дата консультации

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ВРАЧА, ВЫПИСАВШЕГО РЕЦЕПТ

Я полностью разъяснил этой пациентке характер, цель и риски лечения леналидомидом. Я буду нести 
ответственность и соблюдать все обязательства как врач, выписавший леналидомид.

Имя врача, 
выписавшего рецепт

Фамилия врача, 
выписавшего рецепт

Подпись врача, 
выписавшего рецепт

Дата

Разработано на основе ПУР версии 1.0 ЛП Ландотекс" (МНН: леналидомид), ОХЛП ЛП Ландотекс' (МИН: леналидомид).



ЛАНДОТЕКС
Ландотекс* (МНН; леналидомид) ^
Программа предупреждения беременности 
Женщины, неспособные к деторождению 
Бланк начала терапии

РАФАРМА

ПАЦИЕНТКА, пожалуйста, внимательно прочитайте текст. Если вы согласны, отметьте 
утверждение знаком  X.

Я понимаю, что прием леналидомида может вызвать тяжелые врожденные дефекты развития. 
Мой врач предупредил меня, что любой плод подвержен высокому риску формирования 
врожденных пороков развития и может даже умереть, если женщина беременна или у нее 
наступает беременность во время приема леналидомида

Я понимаю, что не должна принимать леналидомид, если я беременна или планирую 
беременность

Я понимаю, что должна использовать не менее одного эффективного метода контрацепции 
непрерывно в течение не менее 4 недель до начала лечения, а также на протяжении всего 
курса лечения и даже при перерывах в терапии, кроме того, в течение не менее 4 недель 
после завершения приема препарата

Я понимаю, что если мне нужно изменить метод контрацепции или прекратить ее применение, 
я сначала обсужу это с:
• врачом, назначившим контрацепцию,
• врачом, назначившим леналидомид

Я понимаю, что перед началом терапии леналидомидом я должна пройти тест на беремен­
ность. Затем я буду сдавать анализ на беременность не реже одного раза в 4 недели 
в период лечения, а также как минимум через 4 недели после окончания терапии

Я понимаю, что я должна немедленно прекратить прием леналидомида и сообщить своему 
лечащему врачу, если я забеременею во время приема препарата; или если у меня возникнет 
задержка месячных или необычное менструальное кровотечение; или если я думаю 
(ПО ЛЮБОЙ ПРИЧИНЕ), что могу быть беременна

Я понимаю, что леналидомид назначают ТОЛЬКО мне. Я понимаю, что леналидомид нельзя 
передавать другому лицу

Я прочла «Брошюру для пациента по применению леналидомида» и понимаю ее содержание, 
включая сведения о других возможных важных проблемах со здоровьем (побочных эффектах), 
связанных с леналидомидом

Я знаю, что не должна быть донором крови во время приема леналидомида (включая 
перерывы в терапии) и в течение не менее 7 дней после завершения лечения

Я понимаю, что должна вернуть все неиспользованное количество леналидомида по месту 
получения препарата после окончания лечения

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ПАЦИЕНТКИ

Я подтверждаю, что понимаю и буду соблюдать все требования программы предупреждения беремен­
ности при приеме леналидомида. Я согласна с тем, чтобы мой врач назначил мне лечение леналидо- 
мидом.

Подпись пациентки Дата

Разработано n,i основе ПУР версии 1 О ЛГ1 Ландотекс' {МНН: леналидомид), ОХЛП ЛП Ландотекс (МИН: леналидомид!



ЛАНДОТЕКС
Ландотекс* (МНН: леналидомид) ^
Программа предупреждения беременности 
Женщины, способные к деторождению 
Бланк начала терапии

РАФАРМА

Ландотекс®  (М Н Н : л ен а л и д о м и д )
Программа предупреждения беременности

ЖЕНЩИНЫ, СПОСОБНЫЕ К ДЕТОРОЖДЕНИЮ 
БЛАНК НАЧАЛА ТЕРАПИИ

ВВЕДЕНИЕ

Данная форма для начала лечения должна быть заполнена для каждой пациентки, способной к дето­
рождению, перед началом лечения препаратом Ландотекс* (леналидомидом). Форму необходимо 
хранить в истории болезни, а копию предоставить пациентке.

Цель формы
Защитить пациентов и их потенциальный плод, обеспечив условия, при которых пациенты получают 
исчерпывающую информацию, а также понимают рисктератогенности и других нежелательныхявле- 
ний, связанных с приемом леналидомида. Данный документ не является контрактом и никого не осво­
бождает от ответственности в отношении безопасного применения препарата и предотвращения 
воздействия на плод.

Предупреждение
Леналидомид является структурным аналогом талидомида —  вещества, обладающего активным тера­
тогенным эффектом и вызывающего тяжелые жизнеугрожающие дефекты развития у человека. Лена­
лидомид вызывал у обезьян развитие врожденных аномалий, схожих с описанными для талидомида. 
При приеме леналидомида во время беременности ожидается развитие тератогенного эффекта лена­
лидомида у человека. Пациентки должны соблюсти все требования программы предупреждения 
беременности, либо должны быть представлены убедительные доказательства того, что пациентка не 
может иметь детей.

При приеме леналидомида во время беременности он может стать причиной возникновения тяжелых 
врожденные дефектов развития или смерти плода.

Р<)Зра6от.1ио мн основе ПУР версии 1 О ЛП Ландотекс' (МНН: леналидомид), ОХЛП ЛП Ландотекс* (МНН: леналидомид)



ЛАНДОТЕКС
Ландотекс* (МНН:леналидомид)
Программа предупреждения беременности 
Женщины, способные к деторождению 
Бланк начала терапии

РАФАРМА

ДАННЫЕ ПАЦИЕНТКИ

Имя пациентки

Фамилия пациентки

Дата рождения, возраст 
или возрастная группа

Дата консультации

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ВРАЧА, ВЫПИСАВШЕГО РЕЦЕПТ

Я полностью разъяснил этой пациентке характер, цель и риски лечения леналидомидом, особенно 
риски для женщин, способных к деторождению. Я буду нести ответственность и соблюдать все обяза­
тельства как врач, выписавший леналидомид.

Имя врача, 
выписавшего рецепт

Фамилия врача, 
выписавшего рецепт

Подпись врача, 
выписавшего рецепт

Дата

Разработано на основе ПУР версии 1.0 ЛП Ландотекс’  (МНИ: леналидомид), ОХЛП ЛП Ландотекс * (МНН- леналидомид).



ЛАНДОТЕКС
Ландотекс^ (МНН; леналидомид)
Программа предупреждения беременности 
Женщины, способные к деторождению 
Бланк начала терапии

ПАЦИЕНТКА/ пожалуйста, внимательно прочитайте текст. Если вы согласны, отметьте 
утверждение знаком  X.

Я понимаю, что прием леналидомида может вызвать тяжелые врожденные дефекты развития. 
Мой врач предупредил меня, что любой плод подвержен высокому риску формирования 
врожденных пороков развития и может даже умереть, если женщина беременна или у нее 
наступает беременность во время приема леналидомида

Я понимаю, что не должна принимать леналидомид, если я беременна или планирую 
беременность

Я понимаю, что должна использовать не менее одного эффективного метода контрацепции 
непрерывно в течение не менее 4 недель до начала лечения, а также на протяжении всего 
курса лечения и даже при перерывах в терапии, кроме того, в течение не менее 4 недель 
после завершения приема препарата

Я понимаю, что если мне нужно изменить метод контрацепции или прекратить ее применение, 
я сначала обсужу это с:
• врачом, назначившим контрацепцию,
• врачом, назначившим леналидомид

Я понимаю, что перед началом терапии леналидомидом я должна пройти тест на беремен­
ность. Затем я буду сдавать анализ на беременность не реже одного раза в 4 недели 
в период лечения, а также как минимум через 4 недели после окончания терапии

Я понимаю, что я должна немедленно прекратить прием леналидомида и сообщить своему 
лечащему врачу, если я забеременею во время приема препарата; или если у меня возникнет 
задержка месячных или необычное менструальное кровотечение; или если я думаю 
(ПО ЛЮБОЙ ПРИЧИНЕ), что могу быть беременна

Я понимаю, что леналидомид назначают ТОЛЬКО мне, Я понимаю, что леналидомид нельзя 
передавать другому лицу

Я прочла «Брошюру для пациента по применению леналидомида» и понимаю ее содержание, 
включая сведения о других возможных важных проблемах со здоровьем (побочных эффектах), 
связанных с леналидомидом

Я знаю, что не должна быть донором крови во время приема леналидомида (включая 
перерывы в терапии) и в течение не менее 7 дней после завершения лечения

Я понимаю, что должна вернуть все неиспользованное количество леналидомида по месту 
получения препарата после окончания лечения

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ПАЦИЕНТКИ

Я подтверждаю, что понимаю и буду соблюдать все требования программы предупреждения беремен­
ности при приеме леналидомида. Я согласна с тем, чтобы мой врач назначил мне лечение леналидо- 
мидом.

Подпись пациентки Дата

разработано на основе ПУР версии 1.0 ЛП Ландоюкс iMHH леналидомид), ОХЛП ЛП Ландогекс iMMM: леналидомид!
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ВВЕД ЕН И Е

В брошюре содержится информация. неоОходи^лая для иазмамемия и отпуска ле<арс1еенною 
препарата (ЛИ) Ландотекс* (леналидомид), включая информацию о программе предупреждения 
беременности ШПБ). Пожалуйста, ознакомьтесь с общей характеристикой лекарственного препарата 
(ОХЛП) ЛП Ландотекс* для nonyveHHH полной иноормлции.

П О К А ЗА Н И Я  К П Р И М Е Н Е Н И Ю  Л Е К А РС Т В Е Н Н О Г О  ПРЕПА РА ТА  Л А Н Д О Т ЕК С *

М н о ж е с т в е н н а я  м и е л о м а

В комбинации с бортезомибом и дексактетазоном для лечения взрослых пациентов с ранее не 
леченной множественной миеломой.
Для поддерживающего лечения в монотерапии у взрослых пациентов с впервые диагностированной 
множественной миеломой после трансплантации аутологичных гемопоэтических стволовых клеток. 
Для лечения в составе кэмбинированмой терапии у взрослых пациентов с ранее но леченной 
гиножествениой миеломой, которым не показана траисплангация 1егиопоэтических стволовых клеюк. 
В комбинации с дексаметазоном для лечения взрек/'ых пациенюв с мможеовенмой миеломой, 
которые получили по меньшей мере одну линию терапии.

1Й и « Ю А И С п м с т и ч * С 1и «е  с и н д р о м ы

Для лечения взрослых пациентов с трансфузионно-зависимой анемией, развившейся на фоне 
миелсадиспласгических синдромов низкой или промежуточной-! группы риска, ассоциированных 
с цитогенетическим нарушением в виде делеции 5q в присугсгвии или в отсутс!Вие других 
цитогенетических нарушений.

Лимфома и з  к л е т о к  м а н т и й н о й  з о н ы

Для лечения взрослых пациентов с рецидивирующей или рефрактерной лимфомой и,з клеток 
мантийной зоны

Ф о л л и к у л я р н а я  л и м ф о м а  и л и  л и м ф о м а  и з  к л е т о к  м а р г и н а л ь н о й  з о н ы

8 комбинации с ригуксимабоы (анти-С020 антителом) для тгечеиия взрослых пациентов с ра>тее 
печенной фоллику/тяриой лимфомой или лимфомой из клеюк мар!имальной зоны.

Р Е Ж И М  Д О ЗИ Р О В А Н И Я

Для всех показаний, указанныхниже:
• Изменение дозы должно производиться на основании клинических и лабооа торных дачных.
• Изменение дозы в ходе лечения или его возобновления следует производить при развитии

'ромбоциюпеиии, иейтропеиии 3 и 4 cieneuM тяжести или др>тих видов токсичности 3 и 4 
с 1еие!1И тяжести, (ВЯЗЬ которых с применением лена/тидомида не/тьзя исключить.

• В случае неитропении следует рассмотреть возт.южность назначения пациенту фактора роста.
• Если с момента пропущенного приема очередной до.зы препарата прошло менее 12 ч, пациент 

может принять эту пропущенную дозу, а если прошло более 12 ч, пропущенную доз>' принимать 
нс следует.

• Следующая доза должна быть принята на следующий день, в обычное вре.мя.

ВП ЕРВЫ Е Д И А Г Н О С Т И Р О В А Н Н А Я  М Н О Ж ЕС ТВ ЕН Н А Я  М И Е Л О М А  (В Д М М )

Л е н а л и д о м и д  в  к о м б и н а ц и и  с  б о р т е з о м и б о м  и  д е к с а м е т а з о н о м  д л я  л е ч е н и я  в з р о с л ы х  

п а ц и е н т о в  с р а н е е  н е  л е ч е н н о й  м н о ж е с т в е н н о й  м и е л о м о й

Н а ч а л ь н а я  т е р а п и я :  л е н а л и д о м и д  в  к о м б и н а ц и и  с б о р т е з о м и б о м  и  д е к с а м е т а з о н о м

Не следуе! н,1чииа1ь терапию леналидомидом в комбинации с бортезоглибом и дексаметазоном. если 
абсолютное число нейтрофилов (АЧМ) < 1,0х 109/л и/или число 1ромбсл1ИЮ8 < 50х !09/л.

Р е к о м е н д у е м а я  д о з а

Рекомендуемая начальная доза леналидомида составляет 25 мг один раз в день внутрь либо;
!) с I по 14 день к<!ждого 21-дневного цикла лечения или 
2) с I по 21 день каждого 28-дневного цикла лечения 

Бортезомиб должен применяться в виде подкожной инъекции (1,3 m i/ m  площади поверхности тела) 
два раза в неделю в 1 .4 ,8  и 11 дни каждого 2 1- или 28-лневного цикла.
Рекомендуемая доза дексамета.зона составляет:

1) 20 мг один раз вдень внутрь в дни 1 , 2,4, т, 8,9, 11 и 12 или
2) 40 мг один раз в день внутрь ( I по 4 и <. 9 по 12 Д('Н1> каждого цикла.

Р(‘комендуетср до 8 повторных 21-дневных или 6 повторных 28-дневных циклов (24 недели началь­
ной терапии!

Н е п р е р ы в н а я  т е р а п и я  у  п а ц и е н т о в ,  к о т о р ы м  п о к а з а н а  т р а н с п л а н т а ц и я  а у т о л о г и ч н ы х  

г е м о п о э т и ч е с к и х  с т в о л о в ы х  к л е т о к  (ТГСК)

У пациентов, которым показана ТГСК, мобилизация гематологических стволсжых клеток должна 
происходить в первые 4 цикла начальной терапии.

Н е п р е р ы в н а я  т е р а п и я  у  п а ц и е н т о в ,  к о т о р ы м  н е  п о к а з а н а  т р а н с п л а н т а ц и я :  л е н а л и д о м и д  

в  к о м б и н а ц и и  с д е к с а м е т а з о н о м  д о  п р о г р е с с и р о в а н и я  з а б о л е в а н и я

11родолжаю1 прием леналидомида 25 мг один раз 8 день внутрь с 1 по 21 ден ы 1овюрных.'’8-днеепых

^ н о м П У Р и р < и й  ’  0ЛПЛ<нлот«кс‘  МНН п та п и л п и и - . .миП '.‘>ЛП ,'ампот**»1' МНн пе..аЛ(<домид
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циклов В комбинации с дексамегазоном. Рекомендуемая доза декса.мегазона соаавпяет 40 mi один 
раз 8 день внутрь в 1,8, 15 и ?? дни повторных ?8-диевных циклов, i 1ациен1ы moi у г продолжать 
терапию до прогрессирования заболевания или появления признаков неприемлемой токсичности. 
Пошаговое снижение дозы описано в ОХЛП/ЛВ.

П о д д е р ж и в а ю щ а я  т е р а п и я  л е н а л и д о м и д о м  у п а ц и е н т о в  п о с л е  т р а н с п л а н т а ц и и  а у т о л о г и ч ­

н ы х  г е м о п о э т и ч е с к и х  с т в о л о в ы х  к л е т о к  (ТГСК)

Рекомендуемая начальная доза пеналидомида составляет 10 mi один раз в день внутрь испрсрывно 
{с 1 п<(> ?8 день повторных 28-дттевных циклов) до пр01рессирования заболевания или появления 
признаков непереносимости. После 3 циклов поддерживающей терапии леналидомидом дозу 
препарата можно увеличить до 15 мгодин раз в день внутрь при хорошей переносимости. 1 кхиаговое 
снижение дозы описано в ОХЛП/ЛВ.
Л е н а л и д о м и д  в  к о м б и н а ц и и  с  д е к с а м е т а з о н о м  д о  п р о г р е с с и р о в а н и я  з а б о л е в а н и я  у  п а ц и ­

е н т о в ,  к о т о р ы м  н е  п о к а з а н а  т р а н с п л а н т а ц и я

РекоменД)'е.мая начальная доза леналидомида составляет 25 мг один раз в день внутрь с I по 21 
день повюрттых 28-дневных циклов. Рекомендуемая доза дексаме1азоиа сос1авляе! 40 mi один раз 
вдень внутрь в 1,8,15 и 22 дни повторных 28-дневных циклов, naijnembi Moiyi продолжа1ь терапию 
леналидомидом и дексаметазоном до прогрессирования .заболевания или появления признаков 
непереносимости. Пошаговое снижение дозы описано в ОХЛП/ЛВ.

Л е н а л и д о м и д  в  к о м б и н а ц и и  с  м е л ф а л а н о м  и  л р е д н и э о л о н о м  с  п о с л е д у ю щ е т а  п о д д е р ж и в а ­

ю щ е й  т е р а п и е й  л е н а л и д о м и д о м  у  п а ц и е н т о в ,  к о т о р ы м  н е  п о к а з а н а  т р а н с п л а н т а ц и я  к о с т ­

н о г о  м о з г а

Рекогзендуемая начальная доза леиалидс»Аида составляе! 10м|/деньвнугрьс 1 по 21 дни повторных 
28-днееных циклов (общей численностью до 9 циклов), мелфалана —  0,18 мг/кг, преднизолона — 
2 мг/кг внутрь в 1-4 дни повторных 28-дневных циклов. Пациентам, которые завершили 9 полных 
циклов или не могут получать комбинированную терапию из-за непереносимости, назкзчают 
моногерапию леналидомидом: 10 мг один раз в день внутрь с 1 по 21 день повторных 28-днсвных 
циклов до прогрессирования заболевания. Пошаговое снижение дозы описано в ОХЛП/ЛВ

М и о м е с т м н н а я  м и е л о м а  у  п а ц и е н т о в ,  п о л у ч а в ш и х  к а к  м и н и м у м  о д н у  л и н и ю  т е р а п и и

Рекоменд>емая начальная доза леиалидоклида составпя-?! ?5 mi внутрь один раз в день в 1-.'’ ! день 
повторных 28-дневных циклов. Рекомендуемая доза дексаметазона составляет 40 -мг один раз в день 
в 1-4,9-12 и 17-20 дни каждого 28-дневного цикла в первые 4 цикла терапии, а затем по 40 мг один 
раз вдень в 1-4 дни каждого последующего 28-дневнпго цикла. Врачу следует тщательно подбирать 
дозу дексаметазона, принимал во вним<1ние состояние пациента и стадию з<4болсвания. Пошаговое 
снижение дозы описано в ОХЛП/ЛВ.

М и е л о д и с п л а с т и ч е с к и е  с и н д р о м ы

Рекомендуег.'ая начальная доза леналидомида составляет 10 мг внутрь один развденье 1 по21 день 
повторных 28-дневных циклов. Пошаговое снижение дозы описано в ОХЛП/ЛВ.

Л и м ф о м а  и з  к л е т о к  м а н т и й н о й  з о н ы

Рекомендуемая иачальиаядоза леналидомида составляет 25 mi вну|рьодии развденье 1 по 21 день 
повторных 28-дневных циклов I lomaroeoe снижение дозы описано в ОХЛ11/ЛВ.

Ф о л л и к у л я р н а я  л и м ф о м а  (Ф Л ) и л и  л и м ф о м а  и з  к л е т о к  м а р г и н а л ь н о й  з о н ы  (Л М З)

Рекомендуемая начальная доза леналидомида чоставляет 20 мг внутрь один раз в день в 1-21 день 
повторных 28-днсвных циклов (общей численностью до 12 циклов). Рекомендуемая начальная доза 
ритуксимаба составляет 375 мг/м площади гюверхности тела внутривенно (в/в) каждую неделю 
в I цикле (1.8,15 и22дни)ив 1 день каждого 28-дневного цикла для 2-5  циклов. Пошаговоеснижение 
дозы описано R ОХЛП/ЛВ

Р И С К И , С В Я ЗА Н Н Ы Е С П Р И Е М О М  Л Е Н А Л И Д О М И Д А

В следующем разделе содержатся рекомендации для работников здравоохранения о том. как свести 
к минимуму основные риски, связанные с применением леналидомида. См также ОХЛП.

Т р а н з и т о р н о е  у с у г у б л е н и е  к л и н и ч е с к и х  п р о я в л е н и й  о п у х о л и

1рэнзи10риое ycyiубиение клинических проявлений опухоли (U-R) часто наблюдается у пациентов 
с мантийноклеточной лимфомой, которые получают лечение леналидомидом. К пациентам 
с повышенным риском развития KR относятся больные с тяжелым течением онкологического 
.заболевания до начала терапии Таким пациентам леналидомид следует назначать с осторожностью. 
Такие пациенты требуют постоянного контроля, особенно в пыснио первого цикла или при 
повышении дозы, также необходимо принять соответчтвующие предосторожности.
У пациентов с TFR 1 или 2 степени решение о прорывании лечения леналидомидом или умень­
шении ею  дозы ос1ае1ся на усмотрение врача. У пациентов с TFR 3 или 4 степени терапию 
леналидомидом следует приос lanoBniu до lex пор, пока выражеииос1ь П-R не снизи1ся до < 
1 степени. Симптома’’ическая терапия l*R проводится согласно рекомендациям по лечению UP 
1 и 2 степени.

П е р в и ч н ы е  з л о к а ч е с т в е н н ы е  о п у х о л и  д р у г о й  л о к а л и з а ц и и  (П О Д Л )

В клинических исследованиях отмечена более высокая частота возникновения первичных 
злокачоспзспных опухолей друюй локализации у пациентов, ранее получавших лечение

#^aip*60T4M0 НФ<яж>ве ПУРфФрсии ’  о ЛП Лйиаот^К* МНИ пеийлидомиц*. >̂ Г1П Л: W Unjorpnc k V i i  м юидом.'П ) •' Г( 1
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Т

пеналйдомидом и дексаметазоном (3,98 на 100 чеповеко-лег) но сравиеиию с кош рольной группой 
(1,38 на 100 человеко-лет). Неинвазивные ПОДЛ включали бззалиому и гиюскоклеючный рак кожи. 
Ьолыийя часть инвазивных ПОДЛ относилась к солидным опухолям.
В КИ у пациентов с ВДММ, которым не была показана ТГСК, получавших леналидомид в комбинации 
с мелфаланом и преднизолоном до прогрессирования, наблюдалось увеличение.* заболеваемости 
гематологическими ПОДЛ (ОМЛ, МДО в 4,9 раза (1,75 на 100 человеко-леп по сравнению с пациен­
тами, получавшими мепфалан в комбинации с преднизолоном (0,36 на 100 человеко-лет). Увеличе­
ние заболеваемости солидными ПОДЛ в 2,12 раза ошечалось у нациейюе. получавших леналидомид 
(9 циклов) в комбинации с мелфаланоми преднизолоном (1,57 на 100 человеко-лет) по сравнению 
с мелфаланом в кгжтбинации с преднизолоном (0,74 на ИЮ человеколет).
У пациентов, получавших леналидомид в комбинации с дексаметазоном до прогрессирования 
или в течение 18 месяцев, заболеваемость гематологическими ПОДЛ не увеличивалась v0.l6 на 
100 человеко-лет) по сравнению с приемом мелфалана, предиизолона и тапидомида iMPT) (0,79 на 
100 человеко-лет).
Увеличение заболеваемоои солидными ПОДЛ в 1,3 раза зарежстрировано у пациенюв, получавших 
леналидомид в комбинации с дексаметазоном до прогрессирования или е течение 18 месяцев (1,58 
на 100 человеко-лет) по сравнению с приемом. МРТ (1,19 на 100 человеко-лет). Повышенный риск 
развития гематологических ПОДЛ на фоне приема леналидпмида актуален также и для пациентов 
с ВДММ после трансплантации стволовых клеток. Хотя этот риск еще не полностью охарактеризован, 
его нужно иметь в виду, принимая решение о назначении препарата Ландотскс* данной группе 
пациентов.
Повышенный риск возникновения вторых первичных злокачественных опухолей 1акже наблюлае1ся 
в случае ВВММ после трансплантации стволовых клеток. Хотя этот риск еще не вполне определен, 
его следует учитывать при рассмотрении возможности использовать и использовании препарата 
Ландотекс' в таких условиях.
Частота гематологических ПОДЛ, главным образом ОМЛ, МДС и В-клеточных лимфом (включая 
лимфому Ходжкина) составляла 1,31 на 100 человеко-лет для группы леналидомида и 0.58 на 
100 человеко-лет для группы плацебо (1,02 на 100 человеко-лет для группы леналидомида после ТГСК 
и 0,60 на 1(Х) человеко-лет для пациентов, которые не пол>чали леналидомид после ИСК;. Частота 
развития солидных ПОДЛ составляла 1,36 на 100 человеко-лет для группы леналидомида и 1,05 на 
100 человеко-лет для группы плацебо (1,26 на КХ) человеко-лет для группы леналидомида после ТГСК 
и 0,60 на 100 человско-пет для пациентов, которые не получали леналидомид пехгле ТГСК),
Риск развития гематологических ПОДЛ следует учитывать перед назначением леналидомида как 
в комбинации с мелфаланом. так и непосредственно после применения ВДМЯГСК Врачи должны 
внимательтто обследовать пациентов с использованием стандартных диагностических меюдов 
для выявления ПОДЛ как перед началом терапии, так и в течение всего периода лечения. Лечение 
следуетпроводить согласно общепринятым рекомендациям.

П р о г р е с с и р о в а н и е  д о  о с т р о г о  м и е л о и д н о г о  л е й к о з а  п р и  н и з к о м  и л и  у м е р е н н о м  (1 ) 

р и с к е м и е л о д и с п л а с т и ч е с к и х  с и н д р о м о в

К а р и о т и п

Исходные переменные, включая совокупность цитогенетических нарушений, предопределяют 
прогрессирование до ОМЛ у пациентов, зависимых от гсмотранг.фузий и декюнстрирующих 
делецию 5q. В ходе комбинированного анализа двух КИ леналидомида у пациентов с МДС низкого 
и промежуточною-) риска было ошечемо, что пациенты со сложными цитогемегичс*скими 
нартшениями демотнетрироватти самый высокий 2-летгтий кумулятивный риск протрессирования 
до ОМЛ (38,6 %). Прогттозируемая частота прогрессирования до ОМ'1 в течение 2 лет у пациентов 
с изолированной делетаиеи 5q составила 13,8 % по сравнению с 17,3 % у пациентов с делет(ией 5q 
и одним дополнительным цитогенетическим нарушением.
Соответственно, соотношение «польза/риск> терапии леналидомидом пациентов с МДС5д в 
сочетании с комплексом цитогенетических нарушений неизвестно.

О п у х о л е в ы й  п р о т е и н  Р 5 3  (Т Р 53)

Мутация !Р53 возникает у 20-25 % пациентов с M/lC5q с низким риском и сопряжена с высоким 
риском прогрессирования до ОМЛ. Прогнозируемая частота прогрессирования до ОМЛ в течение 
2 лет составляет 27 5 ?и у пациентов с положительным результатом ИГУ-р53 {1%-й уровень отсечки 
сильного ядерного окрашивания с использованием иммуногистохимической оценки белка р53 
в качестве заменителя мутационного статуса ТР53) и 3,6 % у пациентов с отрицательным результатом 
И ГХ -р53(р-0,0038).

П р о г р е с с и р о в а н и е  д о  д р у г и х  з л о к а ч е с т в е н н ы х  о п у х о л е й  п р и  ЛМ К

) пациентов с JI:VK существует потенциальный риск развития ОМЛ, В-клеточных опухолей 
и немепаномного рака кожи

П Р О Г Р А М М А  П РЕ Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  Б Е Р Е М Е Н Н О С Т И

Леналидомид — структурный аналог талидомида. Талидомид — вещество, обладающее актив­
ным тератогенным эффс'ктом и вызывающее тяжелые жизнеугрожающио пороки развития 
у человека. Исследование влияния леналидомида на эмбри(х}>отальное развитие проводили на 
обезьянах, которым препарат вгзодили в дозах до 4 •мг.'кг.'-'сут. Результаты данного исследования 
показали, чю  леналидомид вызывает тяжелые пороки развижя (короткие конечнос1и, дефор­
мация пальцев, запне гья и (или) хвоста, лишние или o ic y ic iB y * o m n e  пальцы) у погомсгва самок 
обезьян, получавших препарат во время беременности, 1апидомид приводил к появлению

Ра цмботано на <х ПУР версии '  0 ЛП Л андс ( '  М И» t идс * к'дчмид; ОКЛП ЛП Яапдотагх iMHH
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поробных типов пороков развития е подобном исследовании.
• Холя данных о влиянии леналидомида на беременных женщин нет, нельзя исключить тераютен- 

нь|и эффект препарата, равно как и при лечении другими химиотерапевтическими препаратами, 
nd этой причине лемалидомид противопоказан беременным женщинам и женщинам, способным 
к деторождению, за исключением случаев, когда соблюдаются условия программы предупреж­
дения беременности (ППБ).

• ППБ требует, чтобы все мсдидинские работники убедились, что они прочитали и помяли эту 
брошюру, прежде чем назначать Ландотекс* (леналидомид) любому нацисту. Все мужчины 
и женщины, способные к деторождению, в начале лечения должны прюйти консультацию 
о »тео6ходимости предупреждения беременности (факт проведения консультации должен быть 
док)Ливнтирован в форме для начала лечения).

• Пациенты должны быть способны соблюдать требования безопасного применения лечали- 
дрмида.

• Пациенты должны получить соответствующие обучающие материалы («Брошюру для Пат4иснта> 
и «Карманную информационную памятку для пациента*).

• В прилатаемом Алгоритме приведено описание Протраммы предупреждения беременности 
и принцигттзт категоризации пациентов по полу и способности к деторождению.

Н А ЗН А Ч Е Н И Е  Л Е Н А Л И Д О М И Д А

Ж е н щ и н ы , с п о с о б н ы е  к  д е т о р о ж д е н и ю

• Женщинам, способным к деторождению, можно назначать лечение ттречараюм ттродол- 
жительностью не более четырех последовательных недель е дозировке, соответствующей 
утвержденным показаниям (режим до.зирования),

• Н е следует назначать препарат женщинам, способным к деторождению, пока не получен 
отрицательный результат анализа на беременность, проведенного не ранее, чем за три дня до 
назначенил препарата.

В се  о с т а л ь н ы е  п а ц и е н т ы

• Что касается всех сктальных пациентов, назначение ;1еналидомида должно о1раничиваться 
13 неделями непрерывного печения Продолжение .лечения требует повторного назначения 
препарата.

Ж е н т ц и н ы

Следует определить детородный потенциал женщины.
• Женщина-пациент или женщина — сексуальный партнер мужчииы-паииемта, ИС считаются спо­

собными к деторождению при наличии хотя бы одною из следующих ф<зктоосв-

p4Jpi6oT»HO н» о<но»»ПУР»врсич 1 ОПП Л4насп»»с" MWT «енапидомио:, ОУЛП ПГ ЛйнЛ!
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1, Возраст 50 лет и физиологическая аменорея на протяжении > 1 года (аменорея вслед­
ствие противораковой терапии или в пс'риод грудного вскар.мливания не исключает 
наличия репродук 1ИВН01 о потенциала).

?. Рамттяя иедсх таточноеть яичников, подтверж,1енная [инеколотом,
3 Лвусторонння сапьпингоофорэктомин или гистерэктомия в анамнезе.
4. Генотип XY, синдром Тернера, агенезия матки.

Если вы но уверены, соответствует ли женщина ук<ззэнным критериям, рекомендуем направить 
пациента на консультацию гинеколога.

Р Е К О М Е Н Д А Ц И И  П О Л И Т И К И  П Р О Ф Е С С И О Н А Л Ь Н О Й  П РА К ТИ К И  П О  Б Е ЗО П А С Н О С Т И  Д ЛЯ 

Ж Е Н Щ И Н , С П О С О Б Н Ы Х  К Д Е Т О Р О Ж Д Е Н И Ю

Женщины, способные к деторождению, никогда не должны принимать леналидомид, если:
• они 6срс!менны,
• если они кормят трудьЮ;
• если они спосс;6мы к зачатию ребенка, даже если они не планируют беременность, в случае 

отсутствия выполнения всех условий программы предупреждения беременности.
С учетом возможного риска тератогенного воздеиг твмя леналидомида, следует избегать воздействия 
препарата на плод

• Женщины, способные к деторождению (даже при наличии аменореи), должны:
1) использовать не меноо одного эффективного способа контрацепции в течение не менее 

4 недель до начала тераттии, во тзремя терат1ии, а также в течение не меттее 4 недель после 
завертиеттия тераттии лвиалидомидом и даже в с/тучае перерыва в приеме препарата либо 

,>) соблюдать абсолютное непрерывное воздержание, подтверждаемое ежемесячно, и 
Ч) иметь отрицательные результаты анализа на берет^^енность, выполненного под 

на6людениемерача(минимальная чувствительность теста— 25мМ£/мл),втечениенеменее 
4 нс'дель после начала и( по.льзовании контрацепции и затем не м<;нее одного раза каждые 
4 недели в ходе лечения (включая перерывы в приеме препарата), и по меньшей мерс 
через 4 ттодели после окончания ттечеттия (за исключеттием случаев подтвержденной 
трубной стериттизации) Данттое требование распространяется и тта способных к дето­
рождению :женщин, придерживающихся полного и постоянного воздержания от поло­
вой жизни У к а ж и т е  з д е с ь  и тм ею щ и еся  т е с т ы  н а  б е р е м е н н о с т ь ,  п р и м е н я е м ы е  в  с о о т ­

в е т с т в и и  с  м е с т н о й  к л и н и ч е с к о й  п р а к т и к о й

• Пациентов следует предупредить О том. что О н и должны сообщать о приеме леналидомида врачу, 
назначающему контрацептивы

• Пационтогз i лсдуст предупредить о том, чтобы они сообщали вам о необходимости изменения 
метода контрацепции или ее прекращеттия, если такая ттеобходимость возттикнет.

м н и  прн>л.';^ииа ev .'in  ЛГ1 .-ЙИД0 1 М< "М Н ’-| пе-*л»>домиа
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■’’■ те'

• Если пдциен1ка не используег эффек1ивмый метод котрацепции, ееследуе! направить к врачу, 
специализирующемуся в области KcuTpaiieTiunn, для получения соответствуюитих рекометт- 
даций, которые позволят ей начать использование указанных методов.

К в ы с о к о э ф ф е к ш в н ы м  м е т о д а м  к о н т р а ц е п ц и и  о т н о с я т с я ;

• подкожные гормональные имплантаты;
• вмутриматочнне системы, выделяющие левоноргестрел (ВМС):
■ депо-препараты медроксипрогостсроиа ацетата;
• перевязка маточных труб;
• ва>эктомия партнера (подтверждается двумя отрицательными анализами семенной жидкости):
• прогестеронсодержащие таблетки, ингибирующие овуляцию (например, дезогестрел).

В связи с повышенным риском тромбо^лболических осложнений прием комбинированных перо­
ральных контрацептивов не показан пациенткам с ММ, принимающим леналидомид в составе 
комбинированной терапии, и в меньшей степени — пациенткам с ММ, МДС и ЛМК, которые полу­
чают мрноторапию леналидсжяидом (см. «Взаимодействие с другими лекарственными препаратами>) 
Для аффективной контрацепции этим пациенткам рекомендуется использовать один из перечис­
ленных выите методов. Повышенный риск развития 1.Э сохраняется в течение 4-6 недель после 
прекращения приема комбинированных противозачаточных средств.
Эффективнекть гормональных противозачаточных препаратов может быть снижена при 
одновременном назначении дексамстазона.
Пациенткам с нейтропенией, использующим в качестве противозачаточного средства подкожные 
гормональные импланты или внутриматочные системы, выделяющие левоноргестрел, необходимо 
профилактически назначать антибиотики з связи с повышенным риском инфекционных ос/южис- 
ний в момент установки этих терапевтических систем, з также в связи с повышенным риском нер-=»|у- 
лярмых кровянистых выделений из половых путей.
Использование внутримэточных систеч выделяющих медь, как правило, не рекомендуется в связи 
с высоким риском развития инфекционных осложнений в момент имплантзции и повышенной 
кровопотсри во время менструации, которая может усилить выраженность нейтропснии или 
тромбоцитопении у пациенжи.
Вам следует предупредить пациентку о том, что если на фоне лечения леналидомидом она забе­
ременеет, прием преи^зрата необходимо немедленно прекратить и сразу же проинформировать 
.лечащего врача.

• Проинформируйте вашею пациента о том, какие эффективные методы контрацегтции может 
исттользоватьею iiaprsiepiiia.

• Леналидомид проникает в семенную жидкость человека. 11оэтому все пациенты мужского пола 
должны пользоваться презервативо.м на всем протяжении лечения, в период перерыва в приеме 
препарата и в течение не менее ! дней после окончания лечения, если их партнерша способна 
к деторождению, не пользуется методами контрацепции и даже если мужчина перенес 
вазэктомию.

• Пациенту следует разъяснить, что если его партнерша забеременеет в гот период, котда он 
ттринимает леналидомид \лш вскоре тюсле прекращеттия терапии леналидомидом. отт должен 
ттемедленно проинформировать своею лечащею врача. Партнерша такого пациеттта должна 
немедленно проинформировать своего врача, fce следует направить к специалисту- в области 
тератологии для обследования и получения рекомендаций.

• Пациентам .мужского пола запрещено сдавать сперму во время лечения (в том числе в период 
временного прекращении лечения) и в течение не менее /  дней после прекращения приема 
леналидомида.

• Пациент должен знать, «по если жеттщина-партттер забереметтеет во время ттриема леналидо­
мида или в течет-тие 7 дней после прекратцеиия приема леналидомида, он должен немедленно 
проинформировать об атом врача, а жен11(ине-партнеру рекомендуется обратиться за кон­
сультацией к врачу-тератологу.

У Т И Л И ЗА Ц И Я  О СТА ТКО В ПРЕПА РА ТА  И О С О Б Е Н Н О С Т И  О Б Р А Щ Е Н И Я  С П РЕП А РА ТО М

• Капсу/ты не отедуег открывать и измельчать При попадании порюшка летталидомида на кожу 
необходимо нe^^длeннo тщательно промыть кожу водой с мылом. При попадании леналидомида 
на слизистые оболочки тщательно промыть водой.

• Пациенты должны быть предупреждены о недопустимости передачи препарата леналидомида 
другому лицу и о необходимости возврата всех неиспользованных капсул своему фармацевту 
в конце курса лечения для безо: lacnon утилизации пропарэта.

• Неис1Толь.зован1тый препарат следует вернуть в медицинское учреждение для безогтасной 
утилизации в соответствии с местт-ыми требованиями. Медицинские работники и лица, 
>хаживающие за пациентом, должны носить одноразовые перчатки при работе с данным 
лекарственным препаратом.

Р Е К О М Е Н Д А Ц И И  Д Л Я  М У Ж Ч И Н  В РА М КА Х  П Р О Г Р А М М Ы  П П Б Д О Н О Р С Т В О  КРО ВИ

Cj учетом возможного риска тератогонности леналидомида. следуе’" избетать воздействия 
препарата на плc^д.

Пациенты не должны сдавать кровь в период терапии, а также в течение не менее 7 дней после 
завершения лечения леналидомидом.

Р А ф « 6 с т а и о  нд о < н о ^  ПУР в е р с и и  1 о  ЛП Л д н л о т ^ к с * ^МНН л рн дп идом ил н  ОХЛЛ ЛП Л ан до п Pa?pj пг) г^мдо’е»с МИ*1 гхналидомил'



ЛАНДОТЕКС
Д  РАФАРМА

Ландотекс* (МНН: леналидомид)
Программа предупреждения беременности
Брошюра для работников адравоохранения ЛАНДОТЕКС

^ РАФАРМА
Ландотекс* (МНН: леналидомид)
Программа предупреждения беременности
Брошюра дли работников здравоохранения

Т Р Е Б О В А Н И Я  В С Л У ЧА Е П Р Е Д П О Л А Г А Е М О Й  Б Е РЕ М Е Н Н О С Т И

• Прекратить лечение, если пациент —  женщина.
• Направить пациентку к врачу, специали.зирующемуся ь области тератологии или имеющему 

соответствующий опыт, для обследования и получения рекомендаций
• Сообщить компании «Рафарма» о таких случаях.
• В Данный комплект документов включена «Форма выявления беременности».
• Кемпания «Рафарма» хотела бы отслеживать все случаи подозреваемых беремеииоией 

у пациенток, мриникивших npetiapai. и партнерш пациентов, принимавших препарат.
• Пожалуйста, свяжитесь с представительством корпорации «Рафарма*:

Россия, 399540, Липецкая область, Тербунский район, поселение Тербунский с/с, 
с. Тербуны, ул. Дорожная, д. 6А 
ТУф.: +7 {4/4/4)2-16-72,:
Т.:8-800-250-48-25
Электронная почта pharnrTacovigilancc$?>sorex.ru

Пожалуйста, следуйте местным требованиям при информировании о случаях развития 
нежелательных явлении регуляторных органов России.

Контактная информация
Чюбы получить информаг^ию или задащ вопрос об управлении рисками в отно1иении продук­
тов компании «Рафарма», а также о программе предупреждения беременности, обратитесь 
в АО «Рафаркта» по адресу:
Россия, 399540, Липецкая область, Тербунский район, поселение Тербунский с /с  с. Тербуны. 
ул. Дорожная, д. 5А. Т /ф.; + /  {4/4,'412-I6-/2. .Электронная почта; pharmacovigilance(?>sotex.ru

НЕ Н А Ч И Н А Й Т Е  Л Е Ч Е Н И Е  Ж Е Н Щ И Н Ы , С П О С О Б Н О Й  К Д Е Т О Р О Ж Д Е Н И Ю . В СЛ У ЧА Е. ЕСЛИ 

О Н А  Н Е И С П О Л Ь ЗУ Е Т  ХОТЯ БЫ  О Д И Н  Э Ф Ф Е К Т И В Н Ы Й  М ЕТО Д  К О Н Т РА Ц Е П Ц И И  В ТЕ ЧЕ Н И Е НЕ 

М ЕНЕЕ 4  Н Е Д Е Л Ь  И Л И  Н Е П РИ Д Е РЖ И В А Е Т С Я  П О Л Н О Г О  И П О С Т О Я Н Н О Г О  В О ЗД Е Р Ж А Н И Я  О Т  

П О Л О В О Й  Ж И З Н И . Ч Т О  Д О Л Ж Н О  Б Ы Т Ь  П О Д Т В Е Р Ж Д Е Н О  О Т Р И Ц А Т Е Л Ь Н Ы М  РЕЗУЛЬТАТОМ  

ТЕСТА НА Б Е Р Е М Е Н Н О С Т Ь !

С О О Б Щ Е Н И Е  О  СЛУ ЧА ЯХ  Н ЕЖ ЕЛ А Т ЕЛ Ь Н Ы Х  РЕ А К Ц И Й

Данный лекарственный препарат подлежит дополнительному мониторишу. Это позволит быстро 
выявить новую информацию по безопасности. Мы обращаемся к работникам системы здравоохра­
нения с просьбой сообщать о  любых подозреваемых нежелательных реакциях.
Безопасное применение леналидомида является главным приоритетом. В рамках продолжающегося 
мониторинга безопасности компания АО «Рафарма» собирает сведения о нежелательных реакциях, 
развившихся при лечении леналидомидом. Бланки сообщений о ножепатс'льных редакциях вклю­
чены в данный «Набор магориалов для работника здравсюхранемия».

П о ж а л у й с т а ,  с о о б щ и т е  о  н е ж е л а т е л ь н ы х  р е а к ц и я х  в  А О  « Р а ф а р м а »  п о  а д р е с у :

Россия, 399540, Липецкая область, Тербунский район, поселение Тербунский с/с. 
ул. Дорожная, д. бА.Т/ф: -*-7 (4/4/4) 2-16-72; Т.: 8-800-250-48-25 
Электронная гючта: pharmacovigilance^sotex.ru

1ербуны,

Рацмботанс н4 0 (И0««П У Р м р<и иО Л П Л андогекс** МНН пен л п ид ом ид:. )ХППЛ^Л.4нл к'.'г. 0 4 ПГ ПМ “ аидотивс пен«Г1ид«>мип*



ЛАНДОТЕКС
0  РАФАРМА

Ландотекс* (МНН; леналидомид)
Программа предупреждения беременности
Брошюра для работников здравоохранения ЛАНДОТЕКС

^  РАФАРМА
Ландотекс* (МНН: леналидомид)
Программа предупреждения беременное ги
Брошюра для работников здравоохранения

О П И С А Н И Е  П РО Г Р А М М Ы  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  Б Е Р Е М Е Н Н О С Т И  И А Л ГО РИ Т М  

К А ТЕ Г О Р И ЗА Ц И И  П А Ц И ЕН ТО В

Р а гр *6 о т д и о  НА м р с и и  '  О ЛП Л ^ н д о т ^ к с* МНН л рн ап и до м и д )« ЛП Л ан до ) МНН л  .МИД ОХЛ1ПК> МНН .



ЛАНДОТЕКС
^  РАФАРМА

Ландотекс* (МНН; леналидомид)
Программа предупреждения беременности
Информация для пациентов мужского пола

Ландотекс® (МНН: леналидомид) 
Программа предупреждения беременности

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ 
МУЖСКОГО ПОЛА

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ

Ландотекс* -  торговое название леналидомида.
Леналидомид -  структурный аналог талидомида, который, как известно, вызывает серьезные опасные 
для жизни пороки развития, поэтому ожидается, что леналидомид будет вредным для нерожденного 
ребенка.
Было доказано, что леналидомид вызывает врожденные пороки развития у животных и может обла­
дать аналогичным действием у человека.
Для того чтобы убедиться, что плод не подвергается действию леналидомида, ваш врач заполнит 
форму для начала лечения, свидетельствующую, что вы были проинформированы о требовании к 
предупреждению беременности вашей партнерши на протяжении всего периода лечения леналидо- 
мидом, а также в течение не менее 7 дней после прекращения терапии леналидомидом.
Никогда не предавайте леналидомид другому лицу.
Следует всегда возвращать неиспользованные капсулы провизору как можно раньше для дальней­
шего безопасного уничтожения.
Если во время приема леналидомида у вас возникли какие-либо побочные эффекты, следует сообщить 
об этом своему врачу.
Леналидомид проникает в сперму человека. Если ваша партнерша может забеременеть и не использует 
эффективный метод контрацепции, вы должны использовать презерватив в течение всего периода 
лечения, во время перерывов в приеме препарата и в течение не менее 7 дней после окончания 
лечения, даже если ранее вам была проведена вазэктомия.
Если у вашей партнерши беременность наступит в период, когда вы принимаете леналидомид либо в 
течение 7 дней после завершения терапии препаратом, вы должны немедленно проинформировать 
об этом вашего врача, а ваша партнерша должна незамедлительно проконсультироваться со своим 
врачом.
Вы не должны быть донором крови, семенной жидкости или спермы во время лечения, при прерывании 
приема препарата и в течение не менее 7 дней после прекращения лечения.
Дополнительная информация приведена в инструкции по медицинскому применению.

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

Как и все лекарственные препараты, леналидомид может вызвать развитие нежелательной реакции. 
Если вы хотите получить дополнительную информацию, обратитесь к своему лечащему врачу и озна­
комьтесь с инструкцией по медицинскому применению. Почти все нежелательные реакции являются 
временными, и их можно предотвратить или вылечить. Самое главное -  знать, чего ожидать и о чем 
сообщить врачу, назначающему препарат. Если во время лечения леналидомидом у вас возникнут 
какие-либо нежелательные реакции, необходимо обсудить их со своим врачом. Очень важно, чтобы 
вы сообщали своему врачу о любых побочных эффектах, возникших во время лечения леналидомидом.

Разработано на о и ю вс  ПУР версии 1.0 ЛП Ландотекс' (МММ; леналидомид), ОХЛП ЛП Ландотекс' (МММ- леналидомид).



ИНФОРМАЦИЯ, КОТОРУЮ СЛЕДУЕТ УЧИТЫВАТЬ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
ПРЕПАРАТА: ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ, ЧЛЕНОВ СЕМЬИ И ЛИЦ, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИХ УХОД 
ЗА ПАЦИЕНТОМ

Храните блистеры с капсулами в оригинальной упаковке.
Капсулы могут иногда быть случайно повреждены при выдавливании из блистера, особенно если 
надавливать на середину капсулы. Капсулы не следует выдавливать из блистера, надавливая на середину 
или на оба конца, так как это может привести к деформации и разламыванию капсулы. 
Рекомендуется надавливать только на один конец капсулы (см. рисунок ниже), в этом случае давление 
оказывается только на один участок, что уменьшает риск деформации или разламывания капсулы.

При использовании лекарственного препарата используйте указанные ниже меры предосто­
рожности, чтобы защ итить себя от случайного воздействия препарата, если Вы являетесь 
членом семьи и (или) лицом, осущ ествляющ им уход за пациентом.
• Надевайте одноразовые перчатки при обращении с препаратом и (или) упаковкой (например, 

блистером или капсулой).
• Правильно снимайте перчатки для предотвращения возможного воздействия на кожу (см. ниже).
• Поместите перчатки в заклеивающийся полиэтиленовый пакет и утилизируйте в соответствии 

с местными требованиями.
• После удаления перчаток тщательно вымойте руки водой с мылом.

Если упаковка  лекарственного препарата выглядит поврежденной, используйте следующие 
дополнительны е меры предосторожности, чтобы защ итить себя от случайного воздействия 
препарата.
• Если вы видите, что картонная упаковка повреждена, не открывайте.
• Если блистеры повреждены или протекают, или вы заметили, что капсулы повреждены или протекают, 

немедленно закройте картонную  упаковку
• Поместите препарат в герметично закрывающийся полиэтиленовый пакет.
• Как можно быстрее возвратите неиспользованную упаковку по месту получения препарата для 

безопасной утилизации.

Разработано на основе ПУР версии 1.0 ЛП Ландотекс* (МИН: леналидомид). ОХЛП ЛП Ландотекс* (МНИ; ленаяидомид).



Если препарат высыпан или пролит, примите надлежащ ие меры предосторожности, чтобы
свести к  миним ум у его воздействие, с помощ ью  соответствующ их средств индивидуальной
защиты.
• Если капсулы раскрошились или разломаны, пыль, содержащая действующее вещество, может 

попасть в окружающую среду. Постарайтесь не просыпать и не вдохнуть рассыпавшийся порошок.
• Для уборки просыпавшегося порошка наденьте одноразовые перчатки.
• Положите влажную ткань или полотенце на поверхность, куда просыпался порошок, чтобы свести 

к минимуму попадание порошка в воздух. Добавьте больше жидкости, чтобы вещество могло 
раствориться полностью. Затем тщательно вымойте поверхность водой с мылом и высушите.

• Поместите все материалы, контактировавшие с порошком, включая влажную ткань или полотенце, 
а также перчатки в заклеивающийся полиэтиленовый пакет и утилизируйте в соответствии с требо­
ваниями местного законодательства для лекарственных препаратов.

• После снятия перчаток тщательно вымойте руки водой с мылом.
• Немедленно сообщите о случившемся вашему врачу.

Если содержимое капсулы попало на кож у или слизистые оболочки.
• Если порошок лекарственного препарата попал на кожу, тщательно промойте пораженную область 

проточной водой с мылом.
• Если порошок попал в глаза, а вы носите контактные линзы, немедленно снимите их, если это легко 

сделать, и утилизируйте их. Немедленно промойте глаза большим количеством воды в течение не 
менее 15 минут. Если возникло раздражение, обратитесь к офтальмологу.

ПРАВИЛЬНАЯ ТЕХНИКА СНЯТИЯ ПЕРЧАТОК

1. Возьмитесь за край перчатки около запястья (1).
2. Стяните перчатку с руки, выворачивая ее наизнанку (2).
3 .  Держите снятую перчатку в руке с надетой перчаткой (3).
4. Просуньте палец без перчатки под манжету оставшейся перчатки, будьте осторожны, чтобы
не касаться внешней стороны перчатки (4).
5. Стяните с себя перчатку, выворачивая ее наизнанку, создавая «мешочек» для обеих перчаток.
6. Утилизируйте в соответствующий контейнер.
7. Тщательно вымойте руки водой с мылом.

Разработано иа оию но  пур версии t .0 ЛП Ландотокс* iMHH: леиалидомид), ОХЛП ЛП Ландотекс ' (МММ лсналидомид;,



ЛАНДОТЕКС
РАФАРМА

Ландотекс* (МНН;леналидомид)
Программа предупреждения беременности
Информация для пациенток, неспособных к деторождению

.1 4 W r

Ландотекс® (МНН: леналидомид) 
Программа предупреждения беременности

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТОК, 
НЕСПОСОБНЫХ К ДЕТОРОЖДЕНИЮ

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ

Ландотекс® -  торговое название леналидомида.
Леналидомид -  структурный аналог талидомида, который, как известно, вызывает серьезные опас­
ные для жизни пороки развития, поэтому ожидается, что леналидомид будет вредным для нерожден­
ного ребенка.
Было доказано, что леналидомид вызывает врожденные пороки развития у животных и может обладать 
аналогичным действием у человека.
Чтобы исключить воздействие леналидомида на плод, ваш врач заполнит форму для начала лечения, 
указав, что вы НЕ способны к деторождению.
Никогда не предавайте леналидомид другому лицу.
Следует всегда возвращать неиспользованные капсулы провизору как можно раньше для дальней­
шего безопасного уничтожения.
Вы не должны быть донором крови во время лечения, при прерывании приема препарата и в течение 
не менее 7 дней после прекращения лечения.
Если во время приема леналидомида у вас возникли какие-либо побочные эффекты, следует сооб­
щить об этом своему врачу.
Дополнительная информация приведена в инструкции по медицинскому применению препарата 
Ландотекс®.

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

Как и все лекарственные препараты, леналидомид может вызвать развитие нежелательной реакции. 
Если вы хотите получить дополнительную информацию, обратитесь к своему лечащему врачу и озна­
комьтесь с инструкцией по медицинскому применению. Почти все нежелательные реакции являются 
временными, и их можно предотвратить или вылечить. Самое главное -  знать, чего ожидать и о чем 
сообщить врачу, назначающему препарат. Если во время лечения леналидомидом у вас возникнут 
какие-либо нежелательные реакции, необходимо обсудить их со своим врачом. Очень важно, чтобы 
вы сообщали своему врачу о любых побочных эффектах, возникших во время лечения леналидомидом.

Рачработано на основр ПУР 1 ОЛИ Ландотекс' vMMM: леналидомид), ОХЛП ЛП Ландотекс (МММ- леналидомид;
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Ландотекс* (МНН: леналидомид)
Программа предупреждения беременности
Информация для пациенток, неспособных к деторождению
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ИНФОРМАЦИЯ, КОТОРУЮ СЛЕДУЕТ УЧИТЫВАТЬ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
ПРЕПАРАТА: ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ, ЧЛЕНОВ СЕМЬИ И ЛИЦ, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИХ УХОД 
ЗА ПАЦИЕНТОМ

Храните блистеры с капсулами в оригинальной упаковке.
Капсулы могут иногда быть случайно повреждены при выдавливании из блистера, особенно если 
надавливать на середину капсулы. Капсулы не следует выдавливать из блистера, надавливая на середину 
или на оба конца, так как это может привести к деформации и разламыванию капсулы. 
Рекомендуется надавливать только на один конец капсулы {см. рисунок ниже), в этом случае давление 
оказывается только на один участок, что уменьшает риск деформации или разламывания капсулы.

При использовании лекарственного препарата используйте указанные ниже меры предосто* 
рожности, чтобы защ итить себя от случайного воздействия препарата, если Вы являетесь 
членом семьи и (или) лицом, осущ ествляющ им уход за пациентом.
• Надевайте одноразовые перчатки при обращении с препаратом и (или) упаковкой (например, 

блистером или капсулой).
• Правильно снимайте перчатки для предотвращения возможного воздействия на кожу (см. ниже).
• Поместите перчатки в заклеивающийся полиэтиленовый пакет и утилизируйте в соответствии 

с местными требованиями.
• После удаления перчаток тщательно вымойте руки водой с мылом.

Если упаковка  лекарственного препарата выглядит поврежденной, используйте следующие 
дополнительны е меры предосторожности, чтобы защ итить себя от случайного воздействия 
препарата.
• Если вы видите, что картонная упаковка повреждена, не открывайте.
• Если блистеры повреждены или протекают, или вы заметили, что капсулы повреждены или протекают, 

немедленно закройте картонную  упаковку.
• Поместите препарат в герметично закрывающийся полиэтиленовый пакет.
• Как можно быстрее возвратите неиспользованную упаковку по месту получения препарата для 

безопасной утилизации.

разработано на основе ПУР версии 1.0 ЛП Ландотекс* (МНН: леналидомид), ОХЛП ЛП Ландотекс* (МНН: леналидомид!.
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Ландотекс* (МНН; Леналидомид) ^
Программа предупреждения беременности 
Информация для пациенток, неспособных к деторождению

Если препарат высыпан или пролит, примите надлежащ ие меры предосторожности, чтобы
свести к  минимуму его воздействие, с помощ ью  соответствующ их средств индивидуальной
защиты.
• Если капсулы раскрошились или разломаны, пыль, содержащая действующее вещество, может 

попасть в окружающую среду. Постарайтесь не просыпать и не вдохнуть рассыпавшийся порошок.
• Для уборки просыпавшегося порошка наденьте одноразовые перчатки,
• Положите влажную ткань или полотенце на поверхность, куда просыпался порошок, чтобы свести 

к минимуму попадание порошка в воздух. Добавьте больше жидкости, чтобы вещество могло 
раствориться полностью. Затем тщательно вымойте поверхность водой с мылом и высушите.

• Поместите все материалы, контактировавшие с порошком, включая влажную ткань или полотенце, 
а также перчатки в заклеивающийся полиэтиленовый пакет и утилизируйте в соответствии с требо­
ваниями местного законодательства для лекарственных препаратов.

• После снятия перчаток тщательно вымойте руки водой с мылом.
• Немедленно сообщите о случившемся вашему врачу.

Если содержимое капсулы попало на кож у или слизистые оболочки.
• Если порошок лекарственного препарата попал на кожу, тщательно промойте пораженную область 

проточной водой с мылом.
• Если порошок попал в глаза, а вы носите контактные линзы, немедленно снимите их, если это легко 

сделать, и утилизируйте их. Немедленно промойте глаза большим количеством воды в течение не 
менее 15 минут. Если возникло раздражение, обратитесь к офтальмологу.

ПРАВИЛЬНАЯ ТЕХНИКА СНЯТИЯ ПЕРЧАТОК

1. Возьмитесь за край перчатки около запястья (1).
2. Стяните перчатку с руки, выворачивая ее наизнанку (2).
3. Держите снятую перчатку в руке с надетой перчаткой (3).
4. Просуньте палец без перчатки под манжету оставшейся перчатки, будьте осторожны, чтобы
не касаться внешней стороны перчатки (4).
5. Стяните с себя перчатку, выворачивая ее наизнанку, создавая «мешочек» для обеих перчаток.
6. Утилизируйте в соответствующий контейнер.
7. Тщательно вымойте руки водой с мылом.

Разработано на основе ПУР версии 1.0 ЛП Ландотекс:' (МИН: леналидомид), ОХЛП ЛП Ландотекс ’ (МНН: леналидомид).
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Ландотекс (МНИ: леналидомид)
Программа предупреждения беременности
Информация для пациенток, способных к деторождению
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Ландотекс® (МНН: леналидомид) 
Программа предупреждения беременности

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТОК, 
СПОСОБНЫХ К ДЕТОРОЖДЕНИЮ

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ

Ландотекс' -  торговое название леналидомида.
Леналидомид может быть опасен для плода.
Леналидомид -  структурный аналог талидомида, который, как известно, вызывает серьезные опас­
ные для жизни пороки развития.
Для того чтобы убедиться, что плод не подвергается действию леналидомида, ваш врач заполнит 
форму для начала лечения, свидетельствующую, что вы были проинформированы о требовании к 
предупреждению беременности на протяжении всего лечения леналиномидом, а также в течение не 
менее 4 недель после прекращения лечения леналидомидом.
Вы не должны передавать леналидомид другим лицам.
Следует всегда возвращатьнеиспользованныекапсулы провизору как можно раньше для дальнейитего 
безопасного уничтожения.
Вы не должны быть донором крови во время лечения, при прерывании приема препарата и в течение 
не менее 7 дней после прекращения лечения.
Если во время приема леналидомида у вас возникли какие-либо побочные эффекты, следует сообщить 
об этом своему врачу.
Дополнительная информация приведена в инструкции по медицинскому применению препарата 
Ландотекс*.
Никогда не принимайте леналидомид, если:
• Вы беременны;
• кормите грудью;
• Вы женщина, способная к зачатию ребенка, даже если вы не планируете беременность, 

но не были выполнены все условия программы предупреждения беременности.

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

Как и все лекарственные препараты, леналидомид может вызвать развитие нежелательной реакции. 
Если вы хотите получить дополнительную информацию, обратитесь к своему лечащему врачу и озна­
комьтесь с инструкцией по медицинскому применению. Почти все нежелательные реакции являются 
временными, и их можно предотвратить или вылечить. Самое главное -  знать, чего ожидать и о чем 
сообщить врачу, назначающему препарат. Если во время лечения леналидомидом у вас возникнут 
какие-либо нежелательные реакции, необходимо обсудить их со своим врачом. Очень важно, чтобы 
вы сообщали своему врачу о любых побочных эффектах, возникших во время лечения леналидомидом.

Разрсзбот.шо н,1 основе ПУР версии I О ЛГ1 Ландотекс' (МИН' леналидомид), ОХЛП ЛП Ландотекс ;М111(' леналидомид)
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Ландотекс* (МНН: леналидомид)
Программа предупреждения беременности
Информация для пациенток, способных к деторождению

ИНФОРМАЦИЯ, КОТОРУЮ СЛЕДУЕТ УЧИТЫВАТЬ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
ПРЕПАРАТА: ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ, ЧЛЕНОВ СЕМЬИ И ЛИЦ, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИХ УХОД 
ЗА ПАЦИЕНТОМ

Храните блистеры с капсулами в оригинальной упаковке.
Капсулы могут иногда быть случайно повреждены при выдавливании из блистера, особенно если 
надавливать на середину капсулы. Капсулы не следует выдавливать из блистера, надавливая на середину 
или на оба конца, так как это может привести к деформации и разламыванию капсулы. 
Рекомендуется надавливать только на один конец капсулы {см. рисунок ниже), в этом случае давление 
оказывается только на один участок, что уменьшает риск деформации или разламывания капсулы.

При использовании лекарственного препарата используйте указанные ниже меры предосто­
рож ности, чтобы защ итить себя от случайного воздействия препарата, если Вы являетесь 
членом семьи и (или) лицом, ocyщJCTBляющим уход за пациентом.
• Надевайте одноразовые перчатки при обращении с препаратом и (или) упаковкой {например, 

блистером или капсулой).
• Правильно снимайте перчатки для предотвращения возможного воздействия на кожу {см. ниже).
• Поместите перчатки в заклеивающийся полиэтиленовый пакет и утилизируйте в соответствии 

с местными требованиями.
• После удаления перчаток тщательно вымойте руки водой с мылом.

Если упаковка  лекарственного препарата выглядит поврежденной, используйте следующие 
дополнительны е меры предосторожности, чтобы защ итить себя от случайного воздействия 
препарата.
• Если вы видите, что картонная упаковка повреждена, не открывайте.
• Если блистеры повреждены или протекают, или вы заметили, что капсулы повреждены или протекают, 

немедленно закройте картонную  упаковку
• Поместите препарат в герметично закрывающийся полиэтиленовый пакет.
• Как можно быстрее возвратите неиспользованную упаковку по месту получения препарата для 

безопасной утилизации.

Разработаю на основе ПУР версии 1.0 ЛП Ландотекс'(МНИ: леналидомид), ОХЛП ЛП Ландо! (.■KL (МНИ; леналидомид).
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Ландотекс*{МНН:леналидомид)
Программа предупреждения беременности --
Информация для пациенток, способных к деторождению

Если препарат высыпан или пролит, примите надлежащие меры предосторожности, чтобы
свести к  м иним ум у его воздействие, с помощ ью  соответствующ их средств индивидуальной
защиты.
• Если капсулы раскрошились или разломаны, пыль, содержащая действующее вещество, может 

попасть в окружающую среду. Постарайтесь не просыпать и не вдохнуть рассыпавшийся порошок.
• Для уборки просыпавшегося порошка наденьте одноразовые перчатки.
• Положите влажную ткань или полотенце на поверхность, куда просыпался порошок, чтобы свести 

к минимуму попадание порошка в воздух. Добавьте больше жидкости, чтобы вещество могло 
раствориться полностью. Затем тщательно вымойте поверхность водой с мылом и высушите.

• Поместите все материалы, контактировавшие с порошком, включая влажную ткань или полотенце, 
а также перчатки в заклеивающийся полиэтиленовый пакет и утилизируйте в соответствии с требо­
ваниями местного законодательства для лекарственных препаратов.

• После снятия перчаток тщательно вымойте руки водой с мылом.
• Немедленно сообщите о случившемся вашему врачу.

Если содержимое капсулы попало на кож у или слизистые оболочки.
• Если порошок лекарственного препарата попал на кожу, тщательно промойте пораженную область 

проточной водой с мылом.
• Если порошок попал в глаза, а вы носите контактные линзы, немедленно снимите их, если это легко 

сделать, и утилизируйте их. Немедленно промойте глаза большим количеством воды в течение не 
менее 15 минут. Если возникло раздражение, обратитесь к офтальмологу.

ПРАВИЛЬНАЯ ТЕХНИКА СНЯТИЯ ПЕРЧАТОК

1. Возьмитесь за край перчатки около запястья (1).
2. Стяните перчатку с руки, выворачивая ее наизнанку (2).
3 . Держите снятую перчатку в руке с надетой перчаткой (3).
4. Просуньте палец без перчатки под манжету оставшейся перчатки, будьте осторожны, чтобы
не касаться внешней стороны перчатки (4).
5. Стяните с себя перчатку, выворачивая ее наизнанку, создавая «мешочек» для обеих перчаток.
6. Утилизируйте в соответствующий контейнер.
7. Тщательно вымойте руки водой с мылом.

Разработано на основе* ПУР ворсин 1 С) ЛП Лаидои;к1. (МММ- лем.1лидомид). ОХЛП ЛП Ландогекс ;МНН- леналидомид;



ЛАНДОТЕКС Ландотекс* (МНН: леналидомид) ^
Программа предупреждения беременности
Карманная памятка для пациента

^  РАФАРМА

Ландотекс® (МНН: леналидомид) 
Программа предупреждения беременности

КАРМАННАЯ ПАМЯТКА ДЛЯ ПАЦИЕНТА

Данный пациент принимает Ландотекс* 
(леналидомид) для лечения: 
множественной миеломы, 
миелодиспластических синдромов, 
лимфомы из клеток мантийной зоны, 
фолликулярной лимфомы или лимфомы 
из клеток маргинальной зоны

Если у Вас появился любой симптом, 
вызывающий беспокойство, Вы ДОЛЖНЫ 
немедленно сообщить об этом своему врачу

Если у вас есть подозрения, что Вы или Ваша 
партнерша беременны. Вы ДОЛЖНЫ 
немедленно проинформировать своего врача

Контактная инф ормация на случай 
чрезвы чайной ситуации

Имя врача:

Номер телефона в рабочее время:

Номер телефона в нерабочие часы


