Prospecto: informacion para el paciente

Lenalidomida Cipla 5 mg cdpsulas duras EFG
Lenalidomida Cipla 10 mg cépsulas duras EFG
Lenalidomida Cipla 15 mg capsulas duras EFG
Lenalidomida Cipla 20 mg cépsulas duras EFG
Lenalidomida Cipla 25 mg cépsulas duras EFG

Lenalidomida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya gue puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Lenalidomida Cipla y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lenalidomida Cipla
3. Como tomar Lenalidomida Cipla

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Lenalidomida Cipla

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Lenalidomida Cipla y para qué se utiliza

Qué es Lenalidomida Cipla
Lenalidomida Cipla contiene el principio activo “lenalidomida”. Este medicamento pertenece a un grupo de
medicamentos que afectan a cbmo funciona el sistema inmunitario.

Para qué se utiliza Lenalidomida Cipla
Lenalidomida se utiliza en adultos para mieloma mdaltiple y linfoma folicular

Mieloma maltiple

El mieloma multiple es un tipo de c&ncer que afecta a un tipo concreto de glébulos blancos de la sangre,
que se llaman células plasmaticas. Estas células se acumulan en la médula 6sea y se multiplican, pasando a
estar fuera de control. Esto puede dafar los huesos y los rifiones.

El mieloma multiple por lo general no tiene cura. Sin embargo, se pueden reducir mucho los signos y
sintomas o pueden desaparecer durante un periodo de tiempo. A esto se le llama “remision”.
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Mieloma multiple de nuevo diagndstico: en pacientes gue se han sometido a un trasplante de médula dsea.
Lenalidomida se utiliza como tratamiento de mantenimiento después de recuperarse de manera adecuada
tras un trasplante de médula 6sea.

Mieloma multiple de nuevo diagnéstico: en pacientes que no se puedan tratar con un trasplante de médula
0sea

Lenalidomida se toma con otros medicamentos, entre ellos:

¢ un medicamento de quimioterapia llamado “bortezomib”,
¢ un antiinflamatorio llamado “dexametasona”

¢ un medicamento de quimioterapia llamado “melfalan” y
e un inmunosupresor llamado “prednisona”.

Tomaré estos medicamentos al comenzar el tratamiento y luego continuara tomando lenalidomida solo.

Si tiene 75 afios 0 mas o tiene problemas de rifién de moderados a graves, su médico le controlara
cuidadosamente antes de iniciar el tratamiento.

Mieloma multiple: en pacientes tratados anteriormente
Lenalidomida se toma junto con un antiinflamatorio llamado “dexametasona”.

Lenalidomida puede frenar el empeoramiento de los signos y sintomas del mieloma multiple.
También ha demostrado retrasar la reaparicion del mieloma maltiple tras el tratamiento.

Linfoma folicular (LF)

El LF es un cancer de crecimiento lento que afecta a los linfocitos B. Estos son un tipo de glébulos blancos
gue ayudan al organismo a combatir las infecciones. Cuando una persona sufre LF puede almacenar
demasiados de estos linfocitos B en la sangre, la médula 6sea, los nddulos linfaticos y el bazo.
Lenalidomida Cipla se utiliza con otro medicamento llamado “rituximab” para el tratamiento de pacientes
adultos que han recibido tratamiento previo para el linfoma folicular.

Como actua Lenalidomida Cipla
Lenalidomida actla afectando al sistema inmunitario del organismo y atacando directamente al cancer.
Actua de diversas formas:

o detiene el desarrollo de las células cancerosas

e detiene el crecimiento de los vasos sanguineos en el cancer
estimula parte del sistema inmunitario para que ataque a las células cancerosas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lenalidomida Cipla

Debe leer el prospecto de todos los medicamentos que vaya a tomar en combinacién con lenalidomida
antes de empezar el tratamiento con lenalidomida.

No tome Lenalidomida Cipla:

e si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, ya
gue se espera que lenalidomida sea perjudicial para el feto (ver seccion 2, “Embarazo, lactancia y
anticoncepcion: informacion para mujeres y hombres”™).

¢ si puede quedarse embarazada, a menos que siga todas las medidas necesarias para evitarlo (ver
seccion 2, “Embarazo, lactancia y anticoncepcion: informacion para mujeres y hombres”). Si puede
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guedarse embarazada, su medico anotara con cada receta que se han tomado todas las medidas
necesarias y le proporcionara esta confirmacion.

si es alérgico a lenalidomida o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccidn 6). Si cree que puede ser alérgico, consulte a su médico.

Si alguna de estas condiciones es aplicable a usted, no tome lenalidomida. En caso de duda, consulte a su
meédico.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar lenalidomida si:

ha tenido alguna vez coagulos de sangre; durante el tratamiento, tiene un mayor riesgo de presentar
coagulos de sangre en las venas y en las arterias

tiene algun signo de infeccion, como tos o fiebre

tiene o ha tenido previamente una infeccion viral, especialmente infeccidn por hepatitis B, varicela
zoster o0 VIH. En caso de duda, consulte a su médico. El tratamiento con lenalidomida puede hacer que
el virus se vuelva activo de nuevo, en los pacientes portadores del virus, dando lugar a la reaparicién de
la infeccidn. Su médico debe comprobar si ha tenido alguna vez una infeccion por hepatitis B

tiene problemas de rifidn; su médico puede ajustarle la dosis de lenalidomida

ha tenido un ataque al corazon, alguna vez ha tenido un codgulo de sangre, o si fuma, tiene la tensién
arterial alta o los niveles de colesterol altos

ha tenido una reaccion alérgica mientras utilizaba talidomida (otro medicamento que se utiliza para
tratar el mieloma multiple), como por ejemplo erupcion cutanea, picor, hinchazén, mareos o problemas
respiratorios

ha experimentado en el pasado una combinacién de cualquiera de los sintomas siguientes: erupcion
generalizada, enrojecimiento de la piel, temperatura corporal alta, sintomas de tipo gripal, aumento de
las enzimas hepaticas, anomalias en la sangre (eosinofilia), nédulos linfaticos engrosados (son signos
de una reaccién cutanea grave llamada reaccion al farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos, que
también se conoce como sindrome DRESS por sus siglas en inglés o sindrome de hipersensibilidad al
farmaco). (Ver también la seccion 4 “Posibles efectos adversos™).

Si alguna de las alteraciones anteriores es aplicable a usted, informe a su médico, farmacéutico o enfermero
antes de empezar el tratamiento.

En cualquier momento, durante o después del tratamiento, informe a su médico o enfermero
inmediatamente si presenta:

e vision borrosa, pérdida de la vision o vision doble, dificultad para hablar, debilidad en un brazo o
una pierna, un cambio en la forma de caminar o problemas de equilibrio, entumecimiento
persistente, disminucion de la sensibilidad o pérdida de sensibilidad, pérdida de memoria o
confusion. Todos ellos pueden ser sintomas de una enfermedad cerebral grave y potencialmente
mortal conocida como leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP). Si tiene alguno de estos
sintomas antes de empezar el tratamiento con lenalidomida, informe a su médico si observa algin
cambio en estos sintomas.

o falta de aire, cansancio, mareo, dolor en el pecho, latido cardiaco méas rapido o hinchazén en las
piernas o los tobillos. Estos pueden ser sintomas de una afeccion grave conocida como hipertension
pulmonar (ver seccion 4).

Anélisis y pruebas
Antes de iniciar el tratamiento con lenalidomida y durante el mismo, le haran analisis de sangre con
regularidad. Esto se debe a que lenalidomida puede causar una disminucion de las células de la sangre que
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ayudan a luchar contra las infecciones (glébulos blancos) y de las que participan en la coagulacion
(plaquetas).

Su médico le solicitard que le hagan un analisis de sangre:
e Antes del tratamiento
e Cada semana, durante las 8 primeras semanas de tratamiento
e Posteriormente, por lo menos cada mes.

Para pacientes con LF que tomen Lenalidomida Cipla
Su médico le solicitara que le hagan un anélisis de sangre:

e Antes del tratamiento
e Cada semana durante las primeras 3 semanas (1 ciclo) de tratamiento
e A continuacion, cada 2 semanas en los ciclos 2 a 4 (ver seccion 3 “Ciclo de tratamiento” para
obtener mas informacion)
e  Después de esto se hard al comienzo de cada cicloy
Al menos cada mes.

Su médico puede comprobar si tiene una cantidad total de tumor alta en el cuerpo, incluida la médula 6sea.
Esto podria dar lugar a una enfermedad en la que los tumores se descomponen y producen niveles inusuales
de sustancias quimicas en la sangre que, a su vez, pueden originar insuficiencia renal (esta enfermedad se
llama “sindrome de lisis tumoral”).

Su médico puede examinarle para comprobar si se han producido cambios en su piel, tales como manchas
rojas o erupciones cutaneas.

Su médico puede ajustar la dosis de lenalidomida o interrumpir su tratamiento, dependiendo de los
resultados de sus andlisis de sangre y de su estado general. Si es un paciente de nuevo diagndstico, su
medico puede evaluar también su tratamiento en funcién de su edad y de otras afecciones que ya tenga.

Puede que se le evalUe para detectar signos de problemas cardiopulmonares antes y durante el
tratamiento con lenalidomida.

Donacion de sangre
No debe donar sangre durante el tratamiento ni durante al menos 7 dias después del final del tratamiento.

Nifos y adolescentes
No esta recomendado el uso de lenalidomida en nifios y adolescentes menores de 18 afos.

Personas de edad avanzada y personas con problemas renales
Si tiene 75 afios 0 més o tiene problemas renales de moderados a graves, su médico le examinara
detenidamente antes de iniciar el tratamiento.

Otros medicamentos y Lenalidomida Cipla

Informe a su médico o enfermero si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto se debe a que lenalidomida puede afectar a la forma en que funcionan
otros medicamentos. Ademas, algunos medicamentos pueden afectar a la forma en que funciona
lenalidomida.
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En concreto, informe a su médico o enfermero si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

¢ algunos medicamentos que se utilizan para prevenir el embarazo, tales como los anticonceptivos orales,
ya que pueden dejar de funcionar

¢ algunos medicamentos que se utilizan para problemas de corazoén, tales como la digoxina

e algunos medicamentos que se utilizan para adelgazar la sangre, tales como la warfarina

Embarazo, lactancia y anticoncepcion: informacién para mujeres y hombres

Embarazo
Mujeres gue toman lenalidomida

¢ No debe tomar lenalidomida si estd embarazada, ya que se espera que sea perjudicial para el feto.

e No se debe quedar embarazada mientras toma lenalidomida. Por lo tanto, tiene que usar métodos
anticonceptivos eficaces si existe la posibilidad de que pueda quedarse embarazada (ver
“Anticoncepcion” a continuacion).

e Si se queda embarazada durante el tratamiento con lenalidomida, debe interrumpir el tratamiento e
informar inmediatamente a su médico.

Hombres que toman Lenalidomida Cipla
e Sisu pareja se queda embarazada mientras usted toma lenalidomida, debe informar
inmediatamente a su médico. Es recomendable que su pareja solicite consejo médico.
e Usted también debe utilizar métodos anticonceptivos efectivos (ver “Anticoncepcion” a
continuacion).

Lactancia
No debe dar el pecho mientras tome lenalidomida, ya que se desconoce si lenalidomida pasa a la leche
materna en humanos.

Anticoncepcion

Para las mujeres que toman lenalidomida

Antes de comenzar el tratamiento, pregunte a su médico si tiene la capacidad de quedarse embarazada,
aungue crea que esto es poco probable.

Si puede quedarse embarazada:

¢ |e haran pruebas de embarazo bajo supervisién médica (antes de cada tratamiento, al menos cada 4
semanas durante el tratamiento y durante al menos 4 semanas después de finalizar el tratamiento)
excepto que se haya confirmado el cierre de las trompas de Falopio para que los évulos no lleguen al
utero (ligadura de trompas)

e debe usar métodos anticonceptivos efectivos desde al menos 4 semanas antes de iniciar el tratamiento,
durante el tratamiento y hasta al menos 4 semanas después de finalizar el tratamiento. Su médico le
aconsejara sobre los métodos anticonceptivos mas adecuados.

Para los hombres que toman lenalidomida

Lenalidomida pasa al semen humano. Si su pareja estd embarazada o puede quedarse embarazada y no
utiliza ninguin método anticonceptivo eficaz, usted debe utilizar preservativos durante el tratamiento y hasta
al menos 7 dias después de finalizar el tratamiento, incluso si se ha sometido a una vasectomia. No debe
donar semen o esperma durante el tratamiento ni durante, al menos, 7 dias después del final del tratamiento.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni utilice maquinas si se siente mareado, cansado, adormilado, tiene vértigo o vision borrosa
después de tomar lenalidomida.
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Lenalidomida Cipla contiene lactosa y sodio

Lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha dicho que tiene intolerancia a ciertos azUcares,
consulte con él antes de tomar este medicamento.

Sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1mmol) por capsula; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Coémo tomar Lenalidomida Cipla

Lenalidomida se lo debe administrar un profesional sanitario con experiencia en el tratamiento del mieloma
multiple o LF.

e Cuando lenalidomida se utiliza para el tratamiento del mieloma mdltiple en pacientes que no se pueden
tratar con un trasplante de médula 6sea o se han sometido a otros tratamientos antes, se toma con otros
medicamentos (ver seccion 1 “Para qué se utiliza Lenalidomida Cipla”).

e Cuando lenalidomida se utiliza para el tratamiento del mieloma multiple en pacientes gque se han
tratado con un trasplante de médula 6sea, se toma solo.

e Cuando lenalidomida se utiliza para el tratamiento del linfoma folicular, se toma con otro medicamento
llamado “rituximab”.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de lenalidomida indicadas por su médico. En caso de
duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Si esta tomando lenalidomida junto con otros medicamentos, debe consultar el prospecto de esos otros
medicamentos para obtener informacion adicional sobre su uso y sus efectos.

Ciclo de tratamiento

Lenalidomida se toma ciertos dias durante el periodo de 3 semanas (21 dias).

e Un “ciclo de tratamiento” consta de 21 dias.
e Dependiendo del dia del ciclo, tomarad uno o mas medicamentos. Sin embargo, algunos dias no
tomara ningin medicamento.

e Después de terminar cada ciclo de 21 dias, debe comenzar un nuevo “ciclo” durante los siguientes
21 dias.

o)

Lenalidomida se toma ciertos dias durante el periodo de 4 semanas (28 dias).

e Un “ciclo de tratamiento” consta de 28 dias.
e Dependiendo del dia del ciclo, tomarad uno o mas medicamentos. Sin embargo, algunos dias no
tomara ningin medicamento.

e Después de terminar cada ciclo de 28 dias, debe comenzar un nuevo “ciclo” durante los siguientes
28 dias.

Cuéanto Lenalidomida Cipla tomar
Antes de comenzar el tratamiento, su médico le indicara:
e Qué cantidad de lenalidomida debe tomar

e Qué cantidad de los otros medicamentos debe tomar junto con lenalidomida, en su caso qué dias del
ciclo de tratamiento debe tomar cada medicamento.

6de 14



Como y cuando tomar Lenalidomida Cipla

e Trague las capsulas enteras, preferiblemente con agua.

o No rompa, abra ni mastique las capsulas. En el caso de que el polvo de una capsula rota de
lenalidomida entre en contacto con la piel, lave la piel de forma inmediata y cuidadosa con agua y
jabon.

o Los profesionales sanitarios, cuidadores y familiares se deben poner guantes desechables cuando
manipulen el blister o la capsula. Posteriormente, se deben quitar los guantes con cuidado para
evitar la exposicion cuténea, introducirlos en una bolsa de plastico de polietileno sellable y
eliminarlos de acuerdo con los requisitos locales. A continuacién, se deben lavar bien las manos
con agua y jabén. Las mujeres embarazadas o que sospechen que puedan estarlo no deben
manipular el blister ni la capsula.

e Las capsulas pueden tomarse con o sin alimentos.

e Debe tomar lenalidomida aproximadamente a la misma hora en los dias programados.

Toma de este medicamento
Para sacar la cépsula del blister:

e Presione solo un extremo de la capsula para que salga a través de la lamina.
e No presione en el centro de la capsula ya que podria romperla.

Duracion del tratamiento con Lenalidomida Cipla

Lenalidomida se toma en ciclos de tratamiento, cada ciclo dura 28 dias (ver “Ciclo de tratamiento” mas
arriba). Debe continuar los ciclos de tratamiento hasta que su médico le comunique que interrumpa el
tratamiento.

Si toma mas Lenalidomida Cipla del que debe

Si ha tomado mas lenalidomida de la que debe, consulte inmediatamente a su médico, a su farmacéutico, o
Ilame al servicio de informacién toxicoldgica, teléfono 91 5620420, indicando el medicamento y la
cantidad tomada.

Si olvidé tomar Lenalidomida Cipla
Si olvida tomar lenalidomida a su hora habitual y:

e han transcurrido menos de 12 horas: tome la capsula inmediatamente.
e han transcurrido mas de 12 horas: no tome la capsula. Tome la préxima capsula al dia siguiente a la
hora habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos graves, interrumpa el tratamiento con

Lenalidomida Cipla y acuda a un médico inmediatamente, porque podria requerir tratamiento
médico de urgencia:
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Urticaria, erupciones, hinchazon de los ojos, boca o cara, dificultad para respirar o picor, que
pueden ser sintomas de tipos graves de reacciones alérgicas llamadas angioedema y reaccién
anafilactica.

Reaccion alérgica grave que puede comenzar como una erupcion en una zona, pero se extiende
produciendo una pérdida importante de piel por todo el cuerpo (sindrome de Stevens-Johnson y/o
necrolisis epidérmica txica).

Erupcion generalizada, temperatura corporal alta, aumento de las enzimas hepéticas, anomalias en
la sangre (eosinofilia), nddulos linfaticos engrosados y efectos sobre otros 6rganos del cuerpo
(reaccidn al farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos, que también se conoce como
sindromeDRESS o sindrome de hipersensibilidad al farmaco). Ver también seccion 2.

Consulte inmediatamente a su médico si nota cualquiera de los siguientes efectos adversos graves:

Fiebre, escalofrios, dolor de garganta, tos, Ulceras bucales o cualquier otro sintoma de infeccion
incluyendo en el torrente sanguineo (sepsis)

Hemorragia (sangrado) o hematoma (moratén) no debidos a una lesion

Dolor en el pecho (toracico) o en las piernas

Dificultad respiratoria

Dolor dseo, dolor muscular, confusidn o cansancio que pueden deberse a niveles altos de calcio en
la sangre.

Lenalidomida Cipla puede reducir el niUmero de glébulos blancos que combaten las infecciones y
también de las células de la sangre que ayudan a coagular la sangre (plaquetas), lo que puede
provocar trastornos hemorragicos como sangrados de nariz y moratones. Este medicamento también
puede causar coagulos de sangre en las venas (trombosis).

Otros efectos adversos

Es importante sefialar que un namero reducido de pacientes puede desarrollar otros tipos de cancer, y es
posible que este riesgo aumente con el tratamiento con lenalidomida. Por lo tanto, su médico debe evaluar
cuidadosamente los beneficios y los riesgos al recetarle lenalidomida.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Una disminucién del nimero de glébulos rojos lo que puede producir anemia que da lugar a
cansancio y debilidad

Erupcion cutanea, picor.calambres musculares, debilidad muscular, dolor muscular, molestias
musculares, dolor dseo, dolor de las articulaciones, dolor de espalda, dolor en las extremidades.
Hinchazdn generalizada que incluye hinchazén de los brazos y las piernas.

Debilidad, cansancio

Fiebre y sintomas seudogripales que incluyen fiebre, dolor muscular, dolor de cabeza, dolor de
oidos y escalofrios

Entumecimiento, hormigueo o sensacion de escozor en la piel, dolores de manos o pies, mareos,
temblor.

Disminucidn del apetito, cambios en el sabor de las cosas.

Aumento del dolor, tamafio del tumor o enrojecimiento alrededor del tumor.

Pérdida de peso

Estrefiimiento, diarrea, nduseas, vomitos, dolor de estdbmago, acidez de estdbmago.

Niveles bajos de potasio o calcio y/o sodio en la sangre.

Funcionamiento de la tiroides menor del que deberia ser.

Dolor de piernas (que podria ser un sintoma de trombosis), dolor de pecho o dificultad respiratoria
(que podria ser un sintoma de coagulos de sangre en los pulmones, llamado embolia pulmonar).
Infecciones de todo tipo, incluidas la infeccion de los senos paranasales que rodean la nariz
(sinusitis), infeccion del pulmén y de las vias respiratorias altas.

Dificultad respiratoria.

8 de 14



Vision borrosa.

Opacidad del ojo (cataratas).

Problemas renales que incluyen rifiones que no funcionan correctamente o que no son capaces de
mantener un funcionamiento normal.

Resultados anémalos en las pruebas hepaticas.

Valores altos en los resultados de las pruebas hepaticas.

Cambios en una proteina de la sangre que puede producir hinchazédn de las arterias (vasculitis).
Aumento de los niveles de azlcar en la sangre (diabetes).

Disminucidn de los valores de azucar en sangre.

Dolor de cabeza.

Sangrado nasal.

Piel seca.

Depresion, cambios en el estado de animo, dificultad para dormir.

Tos.

Bajada de la tension arterial.

Una sensacion vaga de malestar en el cuerpo, sentirse mal.

Inflamacién dolorosa de la boca, sequedad de boca.

Deshidratacion.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Destruccion de glébulos rojos (anemia hemolitica).

Ciertos tipos de tumores de la piel.

Sangrado de las encias, estdbmago o intestinos.

Aumento de la tension, latido cardiaco lento, rapido o irregular.

Aumento de la cantidad de una substancia que se libera tras la destruccién normal o anormal de los
glébulos rojos.

Aumento de un tipo de proteina que indica inflamacion en el organismo.

Oscurecimiento del color de la piel; cambio de color de la piel como resultado de un sangrado
interno, normalmente causado por hematomas; inflamacion de la piel causada por la acumulacion
de sangre; hematoma.

Aumento del &cido Urico en la sangre.

Erupciones cutaneas, enrojecimiento de la piel, piel agrietada, descamacion o exfoliacion de la piel,
urticaria.

Aumento de la sudoracion, sudoracion nocturna.

Dificultad al tragar, dolor de garganta, dificultad para mantener la calidad de la voz o cambios en la
VozZ.

Goteo nasal.

Fuerte aumento o disminucion en la cantidad de orina frente a lo habitual o incapacidad de
controlar la miccion.

Sangre en la orina.

Dificultad respiratoria especialmente al tumbarse (que podria ser un sintoma de insuficiencia
cardiaca).

Dificultad para tener una ereccion.

Ictus, desmayo, vértigo (trastorno del oido interno que provoca la sensacién de que todo da
vueltas), pérdida temporal del conocimiento.

Dolor en el pecho que se extiende a brazos, cuello, mandibula, espalda o estdbmago, sensacion de
sudoracion y falta de aire, nduseas o vomitos, que pueden ser sintomas de un ataque al corazén
(infarto de miocardio).

Debilidad muscular, falta de energia.

Dolor cervical, dolor en el pecho.

Escalofrios.

Hinchazdn de las articulaciones.

Flujo biliar del higado mas lento o bloqueado.
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Niveles bajos de fosfato 0 magnesio en la sangre.
Dificultad para hablar.

Dafio hepaético.

Alteracion del equilibrio, dificultad de movimientos.
Sordera, pitidos en los oidos (tinnitus).

Dolor en nervios, sensacion anormal y desagradable, especialmente al tocar.
Exceso de hierro en el organismo.

Sed.

Confusion.

Dolor dental.

Caida que puede causar lesiones.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Hemorragia en el interior del craneo

Problemas circulatorios

Pérdida de la vision

Pérdida del deseo sexual (libido)

Expulsion de grandes cantidades de orina con dolor de huesos y debilidad, que pueden ser sintomas
de un trastorno renal (sindrome de Fanconi)

Pigmentacion amarilla en la piel, en las mucosas o en los ojos (ictericia), heces de color palido,
orina de color oscuro, picor de piel, erupcion cutanea, dolor o hinchazon del estémago; éstos
pueden ser sintomas de dafio en el higado (insuficiencia hepatica).

Dolor de estomago, hinchazon abdominal o diarrea, que pueden ser sintomas de una inflamacion
del intestino grueso (llamada colitis o tiflitis).

Dafio en las células de los rifiones (llamado necrosis rubular renal).

Cambios en el color de la piel, sensibilidad a la luz solar.

Urticaria, erupciones, hinchazén de los ojos, boca o cara, dificultad para respirar o picor, que
pueden ser sintomas de una reaccion alérgica.

Sindrome de lisis tumoral — se pueden producir complicaciones metabélicas durante el tratamiento
del cancer y algunas veces incluso sin tratamiento. Estas complicaciones se producen como
consecuencia de los productos de descomposicion de las células tumorales que mueren y pueden
incluir: cambios en la bioguimica sanguinea, niveles altos de potasio, fésforo, acido Urico y niveles
bajos de calcio que, por tanto, generan cambios en la funcién renal y el ritmo cardiaco, crisis
convulsivas y, algunas veces, la muerte.

Aumento de la presion arterial dentro de los vasos sanguineos que irrigan los pulmones
(hipertension pulmonar).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Dolor repentino, o leve que empeora en la parte superior del estdbmago y/o espalda, que dura varios
dias, posiblemente acompafiado de nauseas, vomitos, fiebre y un pulso rapido. Estos sintomas
pueden deberse a una inflamacion del pancreas.

Silbidos o pitidos al respirar, dificultad respiratoria o tos seca, que pueden ser sintomas causado
por una inflamacioén del tejido de los pulmones.

Se han observado casos raros de degradacion muscular (dolor, debilidad o hinchazén muscular)
que pueden dar lugar a problemas de rifion (rabdomidlisis), algunos de ellos cuando se administra
Lenalidomida Cipla con una estatina (un tipo de medicamento para reducir el colesterol).

Una enfermedad que afecta a la piel producida por la inflamacion de los vasos sanguineos
pequefios, acompafiada de dolor en las articulaciones y fiebre (vasculitis leucocitoclastica).

Rotura de la pared del estomago o del intestino. Esto puede dar lugar a una infeccion muy grave.
Informe a su médico si tiene dolor de estomago fuerte, fiebre, nauseas, vomitos, sangre en las heces
0 cambios en los habitos intestinales.

Infecciones virales, que incluyen herpes zdster (también conocido como la “culebrilla”, una
enfermedad viral que produce una erupcion cutanea dolorosa con ampollas) y la reaparicion de la
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infeccion por hepatitis B (que puede producir un amarilleamiento de la piel y de los ojos, orina de
color marrén oscuro, dolor de estdmago en el lado derecho, fiebre y nduseas o sensacion de estar
enfermo).

e Rechazo de trasplante de 6rganos sélidos (tales como rifidn, corazon).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Lenalidomida Cipla

e Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

e No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y la caja
después de “CAD”/ “EXP”. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

e Conservar por debajo de 25°C

¢ No utilice este medicamento si observa indicios visibles de deterioro o signos de manipulacién
indebida.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Devuelva a su farmacéutico el
medicamento sin usar. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Lenalidomida Cipla

e El principio activo es lenalidomida.
= Cada cépsula de Lenalidomida Cipla 5 mg contiene 5 mg de lenalidomida
= Cada cépsula de Lenalidomida Cipla 10 mg contiene 10 mg de lenalidomida
= Cada capsula de Lenalidomida Cipla 15 mg contiene 15 mg de lenalidomida
= Cada capsula de Lenalidomida Cipla 20 mg contiene 20 mg de lenalidomida
= Cada cépsula de Lenalidomida Cipla 25 mg contiene 25 mg de lenalidomida

e Los demas componentes son:
= Contenido de las capsulas: Lactosa anhidra, celulosa microcristalina (E460), croscarmelosa sddica
(E468), estearato de magnesio (E572).

= Cubierta de las capsulas:
Lenalidomida Cipla 5 mg, 10 mg, 15 mg y 20 mg capsulas duras EFG: Gelatina, dioxido de

titanio (E171)
Lenalidomida Cipla 10 mg, 15 mg y 20 mg capsulas duras EFG: Indigotina
Lenalidomida Cipla 10 mg y 20 mg capsulas duras EFG: éxido de hierro amarillo (E172).

= Tinta de impresion:
Lenalidomida Cipla 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg y 25 mg cépsulas duras EFG:
Shellac, propilenglicol, solucién amoniacal concentrada, 6xido de hierro negro, hidroxido potésico.

Aspecto del producto y contenido del envase

Lenalidomida Cipla 5 mg cépsulas duras EFG
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Polvo blanco o blanquecino dentro de una capsula de gelatina dura de tamafio ‘2’ con tapa y cuerpo de
color blanco, con una inscripcion de tinta negra‘Cipla 5 mg’ en la tapa. Longitud cerrada: 18,00 mmz 0,30
mm.

Lenalidomida Cipla 10 mg capsulas duras EFG
Polvo blanco o blanquecino dentro de una capsula de gelatina dura de tamafio ‘0’ con cuerpo de color verde

azulado y tapa amarillo palido, con una inscripcion de tinta negra ‘Cipla 10 mg’ en la tapa. Longitud
cerrada; 21,70 mmz 0,30 mm

Lenalidomida Cipla 15 mg capsulas duras EFG

Polvo blanco o blanquecino dentro de una capsula de gelatina dura de tamafio ‘0’ con cuerpo de color azul
claro y tapa blanca, con una inscripcion de tinta negra ‘Cipla 15 mg’ en la tapa. Longitud cerrada: 21,70
mmz 0,30 mm

Lenalidomida Cipla 20 mg capsulas duras EFG
Polvo blanco o blanquecino dentro de una capsula de gelatina dura de tamafio ‘0’ con cuerpo de color azul

verdoso y tapa azul claro, con una inscripcion de tinta negra‘Cipla 20 mg’ en la tapa. Longitud cerrada:
21,70 mmz 0,30 mm

Lenalidomida Cipla 25 mg capsulas duras EFG

Polvo blanco o blanquecino dentro de una capsula de gelatina dura de tamafio ‘0’ con tapa y cuerpo de
color blanco, con una inscripcion de tinta negra‘Cipla 25 mg’ en la tapa. Longitud cerrada: 21,70 mmz
0,30 mm

Lenalidomida Cipla 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg y 25 mg capsulas duras EFG se acondicionan en envases
tipo blister de PVC/Aclar y ldmina de aluminio con 7 6 21 céapsulas.

Puede que no todos los tamafios de envases estén comercializados.

Este medicamento est& autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria:

Lenalidomid Cipla 5 mg Hartkapseln
Lenalidomid Cipla 10 mg Hartkapseln
Lenalidomid Cipla 15 mg Hartkapseln
Lenalidomid Cipla 20 mg Hartkapseln
Lenalidomid Cipla 25 mg Hartkapseln

Alemania:

Lenalidomid Cipla 5 mg Hartkapseln
Lenalidomid Cipla 10 mg Hartkapseln
Lenalidomid Cipla 15 mg Hartkapseln
Lenalidomid Cipla 20 mg Hartkapseln
Lenalidomid Cipla 25 mg Hartkapseln

Republica Checa:
Lenalidomide Cipla 5 mg tvrdé tobolky
Lenalidomide Cipla 10 mg tvrdé tobolky
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Lenalidomide Cipla 15 mg tvrde tobolky
Lenalidomide Cipla 20 mg tvrdé tobolky
Lenalidomide Cipla 25 mg tvrdé tobolky

Finlandia:

Lenalidomide Cipla 5 mg kovat kapselit
Lenalidomide Cipla 10 mg kovat kapselit
Lenalidomide Cipla 15 mg kovat kapselit
Lenalidomide Cipla 20 mg kovat kapselit
Lenalidomide Cipla 25 mg kovat kapselit

Francia:

LENALIDOMIDE CIPLA 5 mg gélule
LENALIDOMIDE CIPLA 10 mg gélule
LENALIDOMIDE CIPLA 15 mg gélule
LENALIDOMIDE CIPLA 20 mg gélule
LENALIDOMIDE CIPLA 25 mg gélule

Italia:

Lenalidomide Theriaca 5 mg capsule rigide
Lenalidomide Theriaca 10 mg capsule rigide
Lenalidomide Theriaca 15 mg capsule rigide
Lenalidomide Theriaca 20 mg capsule rigide
Lenalidomide Theriaca 25 mg capsule rigide

Noruega:

Lenalidomid Cipla 5 mg harde kapsler
Lenalidomid Cipla 10 mg harde kapsler
Lenalidomid Cipla 15 mg harde kapsler
Lenalidomid Cipla 20 mg harde kapsler
Lenalidomid Cipla 25 mg harde kapsler

Polonia:

Lenalidomide Cipla, 5 mg, kapsutki, twarde
Lenalidomide Cipla, 10 mg, kapsuiki, twarde
Lenalidomide Cipla, 15 mg, kapsuiki, twarde
Lenalidomide Cipla, 20 mg, kapsuiki, twarde
Lenalidomide Cipla, 25 mg, kapsuiki, twarde

Suecia:

Lenalidomid Cipla 5 mg harda kapslar
Lenalidomid Cipla 10 mg harda kapslar
Lenalidomid Cipla 15 mg harda kapslar
Lenalidomid Cipla 20 mg harda kapslar
Lenalidomid Cipla 25 mg harda kapslar

Titular de la autorizacién de comercializacion

Cipla Europe NV




De Keyserlei, 58-60,
Box-19, 2018, Amberes, Bélgica

Responsable de la fabricacion
CIPLA Europe NV
De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018, Amberes, Bélgica,

Representante local

Cipla Europe NV sucursal en Espaiia,

C/Guzmén el Bueno, 133 Edif Britannia-28003- Madrid
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: octubre 2023
Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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