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DISPOSICION N" tl4' 3 

BUENOS AIRES, zo ole 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-016452-11-6 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ORIENTAL FARMACEUTICA 

I.C.I.S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

com plementa rias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que Informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que se encuentra adjunto a fs. 201/248 el Plan de Minimización de 

Riesgos presentado por la firma ORIENTAL FARMACEUTlCA I.C.I.S.A., 

encontrándose aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia dependiente 

de la Dirección de Evaluación de Medicamentos. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la Indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

LENALIDOMIDA ORIENTAL FARMACEUTICA y nombre/s genérlco/s 

LENALIDOMIDA, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a 

lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por ORIENTAL FARMACEUTICA 

ú' LC.I.S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 

1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

+ 
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leyenda: "ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada 

en la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de Inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 6°- Establécese que la firma ORIENTAL FARMACEUTICA I.C.I.S.A. 

deberá dar cumplimiento al Plan de Minimización de Riesgos obrante a fs. 

201/248, aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia dependiente de la 

Dirección de Evaluación de Medicamentos. 

ARTICULO 7° -Hácese saber a la firma ORIENTAL FARMACEUTICA I.C.I.S.A., que 

en caso de incumplimiento de lo dispuesto precedentemente en los artículos 50 y 

60, esta Administración Nacional podrá suspender la comercialización del 

producto aprobado por la presente disposición, cuando consideraciones de salud 

pública así lo ameriten. 

ARTICULO 80 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 90 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de EspeCialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
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haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-016452-11-6 

DISPOSICIÓN NO: 7 4 7 3 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUS·INTERVENTOR 

A.N.M.A.')'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIAUDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICiÓN ANMAT NO: 1473 

Nombre comercial: LENAUDOMIDA ORIENTAL FARMACEUTlCA. 

Nombre/s genérico/s: LENAUDOMIDA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., LAPRIOA 43, 

AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identlficatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LENAUDOMIDA ORIENTAL FARMACEUTlCA. 

Clasificación ATC: L04AX04. 

IndicaCión/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE 

PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A 

SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -1 

VINCULADOS A UNA ANORMAUDAD CITOGENETlCA DE DELECION SQ CON O 

SIN ANORMAUDADES CITOGENETlCAS ADICIONALES. LENAUDOMIDA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO 
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DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS 

UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 5 mg de LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LENALIDOMIDA 5 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 40 

mg, LACTOSA ANHIDRA 147 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 6 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintétlco. 

Via/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PCTFE/ALUMINIO. 

Presentación: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 
() 

, Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta: 

30°C; proteger de la humedad y la luz. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LENALIDOMIDA ORIENTAL FARMACEUTICA. 

Clasificación ATC: L04AX04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE 

~ PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A 
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SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -1 

VINCULADOS A UNA ANORMAUDAD CITOGENETICA DE DELECION SQ CON O 

SIN ANORMAUDADES CITOGENETICAS ADICIONALES. LENAUDOMIDA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS 

UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 10 mg de LENAUDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LENAUDOMIDA 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 80 

mg, LACTOSA ANHIDRA 294 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 12 mg. 

ó' Origen del producto: Sintético o Semlslntétlco. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER PVC/PCTFE/ALUMINIO. 

Presentación: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta: 

30°C¡ proteger de la humedad y la luz. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

~Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 
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Nombre Comercial: LENALIDOMIDA ORIENTAL FARMACEUTICA. 

Clasificación ATC: L04X04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE 

PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A 

SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -1 

VINCULADOS A UNA ANORMALIDAD CITOGENETICA DE DELECION 5Q CON O 

SIN ANORMALIDADES CITOGENETICAS ADICIONALES. LENALIDOMIDA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS 

UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 15 mg de LENALIDOMIDA. 

~ Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LENALIDOMIDA 15 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 80 

mg, LACTOSA ANHIDRA 289 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 12 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlsintétlco. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PCTFE/ALUMINIO. 

Presentación: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

~,m, d. 00""",,,,6n' oon,.""" , tempe"tu," ,mbl.nt. d.,d. 15°C h,"., 
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30°C; proteger de la humedad y la luz. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LENALIDOMIDA ORIENTAL FARMACEUTICA. 

Clasificación ATC: L04AX04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE 

PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A 

SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -1 

VINCULADOS A UNA ANORMALIDAD CITOGENETICA DE DELECION 5Q CON O 

SIN ANORMALIDADES CITOGENETICAS ADICIONALES. LENALIDOMIDA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS 

UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 25 mg de LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: LENALIDOMIDA 25 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

159 mg, LACTOSA ANHIDRA 200 mg, CROSCARAMELOSA SODlCA 12 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintétlco. 

Vía/s de administración: ORAL. 

~nvase/s PrimariO/S: BLISTER PVC/PCTFE/ALUMINIO. 
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Presentación: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta: 

30°C; proteger de la humedad y la luz. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN NO: 747 3 
Dr. ono A. ORSINGIiFR 
SUB~INTERVENTOR 

.LN.M ...... T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIAUDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO [7 4 7 3 
~~~~ 

Dr. OTTO A. ORSINClIlFR 
SU8-INTERVENTOR 

.... N.M.A..T. 
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8. PROYeCTO D! PflOSPlCTO 

LENAUOOMIPA ORIENTAL EABMAdlITICA 

LINALlDOMIDA S, 10, 15 Y ZS II1II 

a ........ durIIII 

Induatr .. Al'llentlM 

FÓRMULA CUALI-C:UANTITAnvA 

Lanalldomlda Oriental ... rrnac6utlca S mllr cont ..... , 

Lenalldomlda 

Lactosa anhidra 

Celulosa mlcrocrtstallna 

Croscarmelosa sódica 

Estearato de magnesio 

Lenalldomlda 

Lactosa anhidra 

Celulosa mlaocrlstallna 

Croscannelosa sódica 

Estearato de magnesio 

5mg 

147 mg 

40mg 

6mg 

2mg 

10mg 

294mg 

SOmg 

12 mg 

4mg 

LaMIIdomIda Oriental Pel'lllllC6utb 15 mg, contiene: 

Lenalldomlda 15 mg 

Lactosa anhidra 289mg 

Celulosa mlcrocristalina SOmg 

Croscannelosa sódica 12 mg 

Estearato de magnesio 4mg 

Lanalldomlda Oriental Pennac6utJc:a ZS II1II, cont ..... , 

Lenalidomlda 25 mg 

Lactosa anhidra 

Celulosa mlcrocrlstallna 

Croscarmelosa sódica 

Estearato de magnesio 

200 mg 

159 mg 

12 mg 

4mg 

1. POTENCiAL DE DEFECTOS CONGENITOS. 

2. TOXIODAD HEMATOLÓGlCA (NEUTROPENIA y TROMBOOTOPENIA) 

3. TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA Y EMBOLIA PULMONAR. 



DE DEFECTOS CONGENITOS. 

l.fNAUDOMIDA ES UN ANÁLOGO DE TAUDOMIOA. TAUDOMIDA ES UN 

TERATÓGENO HUMANO QUE PROVOCA GRAVES DA~OS CONGENITOS CON RIESGO 

oe MUERTE. SI SE TOMA l.fNAUDOMIOA OURANTE EL EMBARAZO, PUEDE 

PROVOCAR DEFECTOS CONGENITOS O LA MUERTE DEL FETO. SE DEBE ACONSEJAR 

A LAS MUJERES QUE EVITEN LOS EMBARAZOS MIENTRAS ESTéN BAJO 

TRATAMIENTO CON l.fNAUOOMIDA ORIENTAL FARMACéUTICA 

Requisitos especiales para la prescripción: 

DEBIOO A ESTA POTENOAL TOXICIOAD y PARA EVITAR EXPONER EL FETO A 

l.fNAUDOMIOA ORIENTAL FARMAc:émCA (Ienalldomlda), LfNAUDOMIOA 

ORIENTAL FARMACámCA (Ienalldomlda) SÓLO ESTA DISPONIBlE BAJO UN 

PROGRAMA DE OISTRIBUCIÓN ESPEOAL RESTRINGIDO. ESTE PROGRAMA DE 

GESTlON OE RIESGO DETERMINA QUE SÓLO LOS MéolCOS y FARMAcéUTICOS 

REGISTRADOS OENTRO DEL PROGRAMA PUEDEN PRESCRIBIR Y OISPENSAR EL 

PROOUCTO. ADEMAS, LfNAUOOMIDA ORIENTAL FARMAcéUTICA (Ienalldomlda) 

SÓLO DEBE SER OISPENSADO A PACIENTES QUE ESTéN REGISTRADOS Y QUe 

SATISFAGAN TODAS LAS CONDICIONES DEL 

PROGRAMA OE GESTIÓN DE RIESGO. VER LA INFORMACIÓN A CONTINUACIÓN 

PARA MÉDICOS, PACIENTES FEMENINAS Y PACIeNTES MASCUUNOS, ACERCA OEL 

PROGRAMA De DISTRIBUCIÓN RESTRINGIDO. • 

DESCRIPCIÓN DEL PROGRAMA DE GESTlON De RIESGO: 

p_rlpta .... : 

Lenalldomlda Oriental Farmacéutica (Ienalldomlda) puede ser prescrlpto sólo por 

médicos habilitados que estén reglstnldos en el Programa de Gestión de RIesgos y 

comprendan el riesgo potencial de teratogenlcldad Si se utlllza lenalldomlda durante 

el embarazo. La capacidad de Gestación debe ser detennlnada por un médico 

ginecólogo, quien asesoran! a la padente sobre los métodos anticonceptivos. Las 
mujeres en edad fértil deben usar métodos anticonceptivos efectivos por al menos 4 

semanas antes de comenzar la terapia de lenalldomlda, durante la terapia de 

lenalldomlda, durante las Interrupciones de la dOSis y por 4 semanas luego de la 

discontinuación de la terapia de lenalldomlda. Se Indican anticonceptivos confiables 

Incluso si han habido antecedentes de Infertilidad, salvo que la misma se deba a 

hlsterectomla o porque la padente ha estado posmenopáuSlca de fonna natural por 

al menos 24 meses consecutlVos. Se deben utilizar dos formas antlconcepttvas 

confiables en forma Slmult6nea, salvo que el método elegido sea absttnenda 

continua de contacto sexual heterosexual. Las mujeres en edad fértil deben ser 

derivadas a un especialista en métodos anticonceptivos, si es necesario. Las 

mujeres sexual mente maduras que no se han sometido a una hlsterectomla, no se 

les ha reanudo una ooforectomla bilateral o que no han estado posmenopáuslcas 

de fonna natural por al menos 24 meses consecutivos (es dedr, que han tenido 

menstruacIOnes alguna vez en los 24 meses consecutivos anteriores) se corISl<!""~ 
mujeres en edad fértil. 

Antes de prescribir Lanalldomlda Oriental Farmac~ca , las mujeres en edadl)! 

deben tener 2 pruebas de embarazo negatl~bllldad de por lo 
F.m. .IIELI 

DIr 01 
M.N.t_ 

CIIIl!IIT" "_UTICA ICIIA 
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mIU/ml). la primera prueba debe realizarse dentro de los 10-14 dlas, y la se4!urtcl~ 

prueba dentro de las 24 horas antes de prescribir lenalldomlda. El médico no 

prescribir lenalldomlda a una mujer en edad fértil hasta que haya verificado 

pruebas de embarazo negativas. 

PIIdentft _ulln081 la lenalldomlda está presente en el semen de peclentes 

que reciben el f~rmaco. Por lo tanto, los hombres que reciben lenalldomlda deben 

usar siempre un condón de ~tex durante cualquier contacto sexual con mujeres en 

edad fértil Incluso 51 se han sometido a una vasectomla exitosa. Una vez que ha 

comenzado el tratamiento y durante las Interrupciones de las dosis, deben 

realizarse pruebas de embarazo para las mujeres en edad fértil de forma semanal 

durante las primeras 4 semanas de uso; luego, las pruebas de embarazo deben 

repetirse cada 4 semanas en las mujeres con cldos menstruales regulares. SI los 

cldos menstruales son Irregulares, la prueba de embarazo debe realizarse cada 2 

semanas. Debe llevarse a cabo una prueba de embarazo y asesoramiento SI una 

paciente no tiene su periodo o si hay alguna anormalidad en su prueba de embarazo 

o en su sangrado menstrual. Debe dlscontlnuarse el tratamiento de lenalidomlda 

durante esta evaluaCión. Los resultados de la prueba de embarazo deben ser 

verificados por el médico y el farmacéutico antes de dispensar cualquier 

prescripción. SI ocurre un embarazo durante el tratamiento de lenalldomlda, debe 

dlscontlnuarse de Inmediato el tratamiento. Toda sospecha de exposldón del feto a 

lenalidomlda debe ser Informada a la Autoridad Sanitaria y al laboratorio 

farmacéutico. El paciente debe ser referido a un obstetra/ginecólogo experimentado 

en toxicidad reproductiva para una posterior evaluación y asesoramiento. 

I'lIdenta femenl .... : 
Lenalldomlda Oriental Farmacéutica debe utilizarse en mujeres en edad fértil sólo 

cuando la paciente REUNE TOOAS LAS CONDICIONES SIGUIENTES (es decir, ño 

puede quedar embarazada mientras se encuentra bajo tratamiento de 

lenalidomlda): 

• Comprende y puede llevar a cabo InstruCCIones con seguridad. 

• Es capaz de cumplir con las medidas anticonceptivas obligatorias, pruebas de 

embarazo, registro de pacientes, y encuesta para pacientes tal como se describe en 

el Programa de Gestión de Riesgo. 

• Ha recibido y comprende las advertencias tanto verbales como escritas de los 

riesgos potenciales de tomar lenalldomlda durante el embarazo y de exponer el feto 

al f~rmaco. 

· Ha recibido las advertencias tanto verbales como escritas del riesgo de posible 

falla del rMtodo anticonceptivo y de la neceSidad de usar dos formas 

anticonceptivas conftables Simultáneamente, salvo que el m"=odo elegido sea 

abstinenCia continua de contacto sexual heterosexual. Las mujeres sexualmente 

maduras que no se han sometido a una hlsterectomla o que no han -estado 

posmeno~uslcas por al menos 24 meses consecutivos (es decir, que han tenido 

menstruaciones alguna vez en los 24 meses consecutivos anteriores), o no 

realizado una ooforectomla bilateral, son consideradas mujeres en edad 

r- - -.-.,_-.. ____ , .•. ~ _______ ._., ...... _ 
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• Reconoce, por escrito, su comprensión de estas advertendas V de la necesJ a 

utilizar dos métodos connables anticonceptivos por 4 semanas antes de come ..... .,..., 

terapia de lenalldomlda, durante la terapia de lenalldomlda, durante 

Interrupciones de la dOSIs V por 4 semanas luego de la discontinuaCIón de la teraPIa 

de lenalldomlda. 

• Ha tenido dos pruebas de embarazo negativas con una sensibilidad de por lo 

menos 50 

mlU/ml, dentro de 10-14 dlas V 24 horas antes de comenzar la terapia. 

• 51 la padente tiene entre 12 V 18 anos de edad, su padre o tutor legal debe haber 

leido el material educativo V haber acordado asegurar el cumplimiento de lo 

expuesto arriba. 

PlIClentu _ull_1 

Lenalldomlda Oriental Farmacéutica (Ienalldomlde)debe utilizarse en hombres 

sexualmente activos cuando el PACIENTE REUNE TODAS LAS CONDICIONES 

SIGUIENTES: 

• Comprende y puede llevar a cabo Instrucciones con seguridad. 

• Es capaz de cumplir con las medidas anticonceptivas obligatorias apropiadas para 

hombres, registro de padentes, V encuesta para padantes tal corno se describe en 

el programa de GestI6n de Riesgo. 

• Ha redbldo y comprende las advertencias tanto verbales corno escritas de los 

rtesgos potenciales de tomar lenalldomlda V exponer el feto al fármaco. 

• Ha recibido las advertendas tanto verbales como escritas del riesgo de posible 

falla del método anticonceptiVO V de que se desconoce si lenalldomlda está presen~ 

en el semen. Se le ha Indicado que siempre debe usar un condón de 'látex durante 

cualquier contacto sexual con mujereS en edad fértil, Incluso si se ha sometido a 

una vasectomra exitosa. Se considera mujeres en edad fértil a las mujeres 

sexualmente maduras que no se han cometido a una hlsterectomra, no se les ha 

realizado una oororectomra bilateral o que no han estado posmenopáuslcas por al 

menos 24 meses consecutivos Ces dedr, que han tenido menstruaciones alguna vez 

en los 24 meses consecutivos anteriores). 

• 51 el padente tiene entre 12 y 18 anos de edad, su padre o tutor legal debe haber 

lerdo el material educativo y haber acordado asegurar el cumplimiento de lo 

expuesto arriba. 

TOXICIDAD HEMATOLÓGICA CNEUTROPENIA YTROMBOCITOPENIA): 

Este fármaco está slgnlffcativamente asocJado a la neutropenla y trombocJtopenla. 

(VER DOSIFICACIÓN Y ADMINISTRACIÓN). 

TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA Y EMBOUA PULMONAR 

Este Nrmaco ha demostrado un riesgo slgnlncetJvamente mayor de trombosis 

venosa profunda (TVP) y embolia pulmonar CEP) en pacientes con mleloma mOltlple 

que fueron tratados con terapia de comblnacJ6n de lenalldomlda. Se aconseja a los 

padentes y a los médicos prestar atendón I los signos y .rntomas de 

tromboembollsmo. Se les debe dar Instrucciones a los pacientes de 

aslstenda médica 51 manifiestan srntomas tales como resplradón ent~~~a, 

dolor en el tórax, o hinchazón en el brazo~n la plema. Se desconoce 

Farm. VAL MEU 
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coagulación prolllktlca o la terapia antlplaquetaria prescrlptas en conJun 

lenalldomlda pueden disminuir el potencial para eventos tromboembóllcos ven 

la daclslón de tomar medidas prollláctlcas debe realizarse cuidadosamente luego 

una evaluación de los factores de riesgo subyacentes de un padente particular. 

ACCIÓN TIRAÑUTICA: INMUNOMODULAOOR 

CÓDIGO ATe: L04AX04 

INDICACIONES Y USO 

Lenalldomlda Oriental Farmacéutica est.i Indicado para el tratamiento de pacientes 

con anemia dependiente de transfusión debido a s1ndromes mleJodlspláslCOS de 

riesgo bajo o Intermedlo-l vinculados a una anormalidad cItoQeMtlca de deleclón 

Sq con o sin anormalidades cltogenétlcas adldonales. Lenalldomlda en comblnadón 

con dexametasona est.i Indicado para el tratamiento de padentes con mlelOll)a 

m61t1ple que han recibido por Jo menos una terapia anterior y no han respondido al 

tratamiento. 

FARMACOLOGiA CÚNICA 
MeClnlsmo de accl6n: El mecanismo de accl6n de Jenalldomlda no ha sido 

completamente descripto. Lenalldomlda posee propiedades antlneopláslCas, 

Inmunomoduladoras y antlanglogénlcas. Lenalldomlda Inhibe la secredón 'le 

citoclnas pro-Inflamatorlas y aumenta la secrecl6n de citoclnas antllnllamatorlas de 

células mononucieares de sangre perltérica. Lenalldomlda Inhibe la prollferac/6n 

celular con efectividad variada (leSO) en algunas pero no en todas las lineas 

celulares. Lenalldomlda es efectiva para Inhibir el crecimiento de células Namalwa 

(una Unea celular de IIn.roma de célula 8 humana con deJed6n de un cromosoma 5) 

pero es mucho menos efectiva para Inhibir el CrecImiento de células KG-l (Unea 

celular mleJoblútJca humana, también con delación de un cromosoma S) y otras 

lineas celulares sin delaciones de cromosoma 5. Lenalldomlda Inhibe el crecimiento 

de células de mleloma m61t1p1e de pacientes, asl como de células MM.1S (una Unea 

celular de mleloma m61tlpJe humano), al Inducir la interrupción del dclo celular y la 

apoptosls. Lenalldomlda Inhibe la expresión de ddooxlgenasa-2 (COX-2), pero no 

de COX-lln vltro. 

l'ennacoc:ln6tIca y .... boI_ del I'6I'11111CO 

Absorcl6n: Lenalldomlda se absorbe rápidamente luego de la administración orai 
con concentrecJones plasmáticas ~xlmas entre las 0,625 y 1,5 horas post-dOSis. 

La coadmlnlstrad6n con alimentos no altera el alCance de la absordón (AUC) pero 

reduce la concentracl6n plasmática ~xlma (Cmáx) en un 36'111. La disposición 

farmacoc/nétlca de lenalldomlda es lineal. ~ y AUC aumentan 

propOrcionalmente a los aumentos de la dosis. la dos/ncac/6n mdltlple en el 

régimen de dosis recomendado no tiene como resultado la acumulación del tN1~~. 
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No se realizó muestreo fannaCOClnétlco en pacientes con srndromes ml.llod!IspIIáS¡!IiP!:-;~-:#~ 

(MoS). En pacientes con mleloma m'''tlple, las concentraciones 

milxlmas tuvieron lugar entre 0,5 y 4,0 horas post-dosis tanto en el Ora 1 como el 

Ora 28. Los valores de AUC y Cmilx aumentan proporcionalmente a la dosis luego de 

dOSis únicas y múltiples. La exposldón (AUC) en padentes con mleloma múltiple es 

57% mayor que en voluntarios hombres sanos. 

~r4metros farrrnraoc/nétIcos: 

o\str1budón: La unIón In vltro de (l4C)-Lenalldomlda a las proternas plasmiltfces es 

de aproximadamente un 30%. 

Lenalldomlda estil presente en semen humano «0,01 % de la doSIS) luego de la 

admlnlstrad6n de 25 mll/dra y la droga es Indet.c:tllble en semen de voluntarios 

sanos luego de tres dras de Interrumpida la admlnlstradón. 

Metabolismo y Exqed6n: No se ha estudiado el perfil metabólico de lenalldomlda.en 

humanos. En voluntarios sanos, aproximadamente dOS terdOS de lenalldomlda se 

elimina Inalterada a través de la excrecl6n urinaria. e proceso excede la velOCidad 

de flltrad6n glomerular y, por lo tanto, es parcial o completamente activa. La vida 

media de ellmlnadón es de aproximadamente 3 horas. 

PobIacJones especf/Jles: 

PDClentes con Insuflclencla renal: No se ha detennlnado la fannacodnltfca de 

lenalidomlda en padentes con MOS con dlsfund6n renal. En padentes con mleloma 

múltiple, aquéllos con deterioro renal leve tuvIeron un AUC 56% mayor que aquellos 

con fund6n renal nonnal. (Ver PRECAUCIONES: o.tertoro Renal). 

pael.ntu con enfeOTlcdod bepjt\g!: No se ha estudiado la fannacodnétlca de 

lenalidomlda en pacientes con deterioro hepático. 

f!IIlI: No se han estudiado los efectos de la edad sobre la farmacocinétlca de 

lenalldomlda. 

ped!6b1eos: No hay datos farmacodn~ diSponibles en pacientes menores de 18 

allos de edad. 

Género: No se han estudiado los efectos del género sobre la fannacoclnétlca de 

lenalldomlda. 

RHQ: No se han estudiado las dIferencies fannaCOClnétlcas debido a la raza. 

CONTRAINDICACIONES 

Emba@zo: Categorla X: (Ver "ADVERTENCIA") 

Debido a sus semejanzas estructurales ccn tiIIldomlda, un teratógeno humanO 

conocido, lenalidomlda está contraindIcado en mujeres embarazadas y mujeres 

capaces de quedar embarazadas. (Ver ADVERTENCIA). Cuando no hay alternativa, 

las mujeres en edad "rtfl pueden ser tratadas con lenalldomlda siempre que se 

tomen las precaudones adecuadas para evitar el embarazo. Las mujeres deben 

comprometerse ya sea a abstenerse de fonna continua de tener refaclones sexuales 

heterosexuales o a usar dos métodos de control de la natalidad conflables, 

Induyendo por lo menos un método altamente efectivo (es dadr, 

antlconcepel6n honnonal, ligadura de trompas, o vasectomra de la oarela;( /ti 
método efectfvo adldonal (por ej., co~~e látex, diafragma, o 

F.,~j.:;I:'1U 
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cervICal), comenzando 4 semanas antes de Iniciar el tratamiento con lenalld 

durante la terapia con lenaUdomlda, durante la Interrupción de la terapia, y dura 

4 semanas luego de la dIscontinuación de la terapia de lenalldomlda. 

SI la antlconcepcl6n honnonal o por medIo de DIU está médica mente 

contraIndICada, pueden usarse otros dos m4todos efectivos o altamente erectlvos. 

Las mujeres en edad fértil que son trlltades con IenaNdomida deben realizarse 

Pf\I8bas de embarazo (sensibilidad de por lo menos 50 mIU/ml). La primera prueba 

debe realizarse dentro de los 10-14 dlas y la segunda prueba dentro de les 24 horas 

antes de comenzar la terapia de lenalldomlda y luego en fonna semanal durante el 

primer mes de lenalldomlda. Luego en forma mensual de ah! en adelante en 

mujeres con ciclos menstruales regulares o cada 2 semanes en mujeres con ciClos 

menstruales Irregulares. Se debe llevar a cabo una prueba de embarazo y 

asesoramiento si una paciente no tiene su periodo o si hay alguna anonnalldad en el 

sangredo menstrual. SI ocurre un embarazo, lenalldomkla debe dlscontlnullrse de 

Inmediato. BajO estas condiciones. la pacler¡te debe ser derivada a un 

obstetra/glnec6log0 experfmentado en toxicidad reproductiva para una mayor 

evaluacl6n V asesoramiento. Lenalldomlda est.6 contralndlCedo en todo paciente que 

haya demostrado hlpersenSlblUdad al fánnaco o a sus componentes. 

ADYI!RTeNCUS: 

Emba!1!zo: Categoria X: (Ver "ADVERTENCIA" y CONTRAINDICACIONES). 

I..enalldomlda es un análogo de talldomkla. Talidomida es una conocfdo teratólleno 

humano que provoca graves darlos de nacimiento con rfesgo de muerte. 

Lenalldomldll puede provocar dallos al reto si se administra a una mujer 

embarazada. Se debe aconsejar a las mujeres en edad fértil que evIten los 

embarazos mientras esUn bajo tratamiento con I..enallclomlda Orfental Farmacéutica • 

. Deben usarse dos métodos anticonceptivos efec:ttvos durante el tratamiento. No 

hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Debido a esta 

potencial toXIcidad y para evttar exponer al feto a lenalldomlda solo está dISponible 

bajo un programa de dIstribuCión espeCIal restringIdo. Este programa se llama 

Programa de Gestión de RIesgo. 

Tpx!c!dad hemltol6glca (neutropenla y trombocltopenlal: Este "nnaco est.6 
SIgnificativamente asociado I la neutropenll y trombocltopenla. 

lOS paCientes bajo terapia para los slndromes mlelodlspláslcos con defeclón 5q 

deben tener un monltoreo de hemograma completo semanalmente durante las 

primeras 8 semanas de terapia y por lo menos de forma mensual de ahl en 

adelante. Los pacientes con mleloml mlÍltlpl., deben realizarse recuentos 

sangulneos completos cada dos semanas las primeras 12 semanas y luego 

mensualmente de ah! en adelante. Los pacientes pueden necesitar una InterrupCIón 

ylo reducción de la dosls. Los pacientes pueden necesitar el uso de un producto de 

soporte sangufneo y/o fKtores de cr«lmlento (Ver DOSIfICACIÓN Y 

ADMINISTRACIÓN). 

En los estudIos combinados de mieloma mlÍltlple. las tIIxlcldades hetnallOkl",~tN~ 

GradO 3 6 4 fueron m4s frecuentes en IOs~tratados con la 
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lenalldomlda y dexametasona que en los pacientes tratados con dexametasona 

(Ver REACCIONES ADVERSAS CUadro 7). Los padentes bajo tratamiento 

tener un monltoreo de hemograma completo cada 2 semanas durante las prfml!ras 

12 semanas y luego de forma mensual de ahl en adelante. Los padentes pUeden 

necesitar Interrupdón y/o reduCCIón de la dosis (Ver DOSIFICACIÓN Y 

ADMINISTRACIÓN). 

Trombosis Vlngsa orofynda y embolia pulmonar: Este filrmaco ha demostrado un 

riesgo slgniftcatlvamente mayor de 1VP Y EP en padentes con mleloma mllltlple que 

fueron tratados con terapia de combinaCIón de lenalldomlda. Se aconseja a los 

pacientes y a los "*IICOS prestar atención a los signos y slntomas . de 

tromboembollsmo. Se les debe dar Instrucciones a los pacientes de buscar 

asistencia m«Jica si manlftestan slntomas tales como respiraCIón entrecortada, 

dolor en el tórax, o hinchazón en el brezo o en la pierna. Se desconoce 51 la antl

coagulación profiláctica o la terapia antlplaquetaria presalptas en conjunto con 

lenalldomlda pueden disminuir el potendal para eventos tromboembóllcoS venosos. 

La decisión de tomar medidas profilácticas debe realizarse cuidadosamente luego de 

una evaluadón de los factores de riesgo subyacentes de un padente particular (Ver 

REACCIONES ADVERSAS). 

Slndrome de 11m tumoral: debido que la lenalldomlda posee actividad antltumoral, 

puede ocurrir compllcadones debido al slndrome de lisis tumoral. 

Reacciones o16rgl",,, Se han reportado casos de reacciones alérgICas e 

hipersensibilidad Padentes que hayan experimentado reacciones alérgicas mlesntras 

fueron tratados con talidomida, deben ser monltoreados estrechamente, ya que 

puede producirse reaCCIones cruzadas. 

Reocclones d!!rmICM severas: se han reportado casos de Slndrom8 de Stevens

Johnson (S51) y Necr6l/sls epld!!rmlca tóxlca (NET). El tratamiento con lenalldomlda 

debe suspenderse en caso de rash exfollatlvo o bul/osa o si se sospecha de (SSJ) ó 

(NET)y no debe ser restaurado luego de la desapariCIón de los slntomas. Pacientes 

que han experimentado reaCCIones d6rmlcas severas asodadas con el tratamientos 

de Talidomida, no deberlan redblr Lenal/domlda. 

Segundas NeoPlaslos primarias: Se ha observado en estudios dlnlCOS, un aumento 

en Segundas NeoplaSias Primarias (SNP), en pacJentes con mleloma tratados con 
Lenalldomlda/Dexametasona, comparados con el grupo control. Las Segundas 

NeoplaSias Primarias no Invaslvas comprenden cáncer de células basales o c!!luIas 

dérmicas escamosas. La mayoria de las Segundas NeoPlaSIas Primarias malignas 

fueron tumores sólidos malignos. 

El riesgo de aparición de SNP debe ser tomado en cuenta antes delnldar el 

tratamiento con Lenal/domlda. El médiCO debe evaluar al paciente antes y durante 

el tratamiento con métodos esúndar de detección de neoplasias e Instaurar el 

tratamiento Indicado. 

Otros eventos adversos reladonadoS con el USD; Induye trastornos 

gastrointestinales, prurito, rash y fatiga. Tambllln son comunes la disnea, call1lJll~ 

musculares, hipotenSIón, temblores, hlpoestasl~nfeCClones comD 
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ha n reportado casos de neuropatfa j)erlMífti; hlpotlroldlsmo, desordenes cardl~~~~ 

y hepatotoxlddad. 

Se debe administrar con precaud6n en pacientes con dallo renal ya que la droga se 

excreta a través de la vla renal. 

PRECAUClONIS 

Generales! No se han realizado estudios formales en pacientes con deterioro renal. 

Se sabe que este fármaco se excreta por medio del rllI6n, y el riesgo de reatdones 

adversas a este fármaco puede ser mayor en pacientes con fund6n renal 

deteriorada. 

Informadón para los Mdentes! Los padentes deben ser asesorados acerca del 

riesgo potendal de teratogenlddad de lenalldomlda debido a su semejanza 

estructural con talidomida. Los pacientes sólo pueden obtener una prescrlpcl6n para 

terapia de lenalldomlda a través de un programa de distribución controlada 

(Programa de Gestión de Riesgo) por medio de las farmacias contratadas. las 

pacientes remenlnas en edad fértil serán Instruidas y asesoradas acerca de los 

requisitos del Programa de Gestl6n de Riesgo y las precaudones a tomar para evitar 

la exposición del reto a lenalldomlda. Los paCIentes deben familiarizarse con los 

materiales educativos del Programa de GestI6n de Riesgo SObre Lenalldomlda 

Oriental Farmacéutica , la Gula para el Paciente sobre el Medicamento, y realizar 

cualquier pregunta a su médico o farmacéutico antes de comenzar la terapia de 

lenalldomlda. 

JHTaRACClONIS MIDICAMINTOSASI 

la lenalldomlda no es metabollzada por la ruta cltocromo P450, ni la Inhibe o 

Induce, Indicando que no es probable que lenalldomlda cause o esté sujeta a 

Interacciones medicamentosas metabólicas basadas en P450 en el hombra. la ca
admlnlstrad6n de dOSiS múltiples de 10 mg de lenalldomlda no tuvo efecto sobra la 

farmacoclnétlca de dosis única de R- y S-warfarlna. la co-admlnlstrad6n de dosis 

(¡nlea de 25 mg de warfarlna no tuvo efecto sobra la farmaCOdn«lca de 

lenalldomlda total. Se observaron cambios esperados en las evaluaciones de 

laboratorio de tiempo de protromblna (PT) y rango Intemadonal normalizado (INR) 

luego de la admlnlstrad6n de warfarlna, pero estos cambios no se vieron afectados 

por la administración concomitante de lenalldomlda. Al co-admlnlstrar dlgoxlna con 

lenalldomlda, la AUC de dlgoxlna no fue slgnlftcattvamente dlferante; Sin embargo, 

la Cmilx de dlgoxlna se Incrementó en un 14%. Se recomienda el monltOreo 

periódiCO de los niveles plasmáticos de dlgoxlna, de acuerdo con el criterio cllnlCo '( 

baÁndose en la práctica dlnlca estlindar en pacientes que raclben este 
medicamento, durante la administración de lenalldomlda. 

IMBARAZO: Categoría X: (Ver "ADVERTeNCIA" y CONTRAINDICACIONES) Debido 

a la semejanza estructural con talidomida, un teratógeno humano corlocldo.o~~ 

falta de InformaCIón sundente con respecto al potencial 

lenalldomlda, estli contraindicado en m~e~ que estAn 

F~ 
U.N.111M 

OIIEII1M FAllllAcwnca oc'" 

747 3 



~.tI ~.I 

~
FOU" 

embarazadas y que no están usando los dos tipos de control de la l1IItaI ._ 

requeridos o que no se ~n absteniendo de tener relaciones sexua ~ 
heterosexuales reproductivas en forma continua. Lanalldomlda no debe ser usado 

por mujeres que esdn embarazadas o que podrlan quedar embarazadas mlentrBs 

están tomando el medicamento. SI ocurre un embarazo durante el tratamtento, el 

fármaco debe dlscontinuarse de Inmediato. Bajo estas condiciones, la paCIente debe 

ser derivada a un obstetra/ginecólogo experimentado en toxicidad reproductiva para 

una mayor evaluación y asesoramiento. Toda sospecha de expoSICIón del feto a 

lenalJdomlda debe ser Informada a las Autoridades Sanitarias y al laboratorio 

farma~utlco. 

Uso ID myjeres en perrodo de lactancia: Se desconoce si el fármaco se excreta en la 

leche materna. Debido a que muchos Nrmacos se excretan en leche humana y 

debido al potendal de reaCdones adversas en lactante por lenallclomlda, debe 

tomarse una decisión en cuanto a discontinuar la lactanCIa o discontinuar .el 

Nrmaco, teniendo en cuenta la ImportanCIa del Nrmaco para la madre. 

Uso oedl6trlm: No se establecido la efectividad Y seQurldad en padentes pedláb1COs 

menores de 18 anos de edad. 

Uso geri6tr!co: Se sabe que este fármaco es excretado sustancialmente mediante el 

rlMn, y el riesgo de reacciones tóxtcas a este Nrmaco puecle ser mayor en 

pacientes con fundón renal deteriorada. Debido a que los pacientes ancianos son 

más propensos a tener una funCIón renal dlsmlnulcla, se debe tener culclado en la 

selecct6n de la dosis, y serfa prudente monltoreer la función renal. 

Peter!gtg renal: Se sabe que este Nrmaco es excretado sustanCIalmente mecllante 

el rlnón y se espera que el riesgo de reacciones tóxicas a este Nrmaco sea mayor 

en pacientes con función renal deteriorada. Se debe tener cuidado en la selección de 

la dOSIS, y serfa prudente monltorear la funCIón renal. 

REACCIONES ADVlRSAS 
Según estudios ellnleo publicado, las reacciones mas graves fuaron: 

-Tromboembollsmo venoso (trombosis venosa profunda, embolia pulmonar) 

-Neutropenla de graclo 

Las reacciones adversas más frecuentes que produjo una frecuencia 

slgnlftcatlvamente mayor en el grupo tratado con lenalldomld«,ldexamatasona, en 

comparaelón con el grupo placebo/dexametasona, fueron neutropenla (39,4'1&),

fatiga (27,2'1&), astenia (17,6'1&), estreftlmlento (23,5%), calambres musculares 

(20,1'1&), tromboeltopenla (18,4%), anemia (17,0%), diarrea (14,2'1&) y erupción 

cutánea (10.2'1&) 

Las reacCIOnes adversas observadas en PaCIentes tratados con lenalldomlda / 
dexametasona se enumeran a continuaCIón por 6'l1anos,lslstemas y frecuellCla. 
Dentro de cada grupo de frecuencia, las reaCCIones adversas se presentan en orden • 
decreCIente de gravedad. Las frecuenCIas se deIInen como: muy comú 1 O), 

comlln ("'1/ 100 Y <l/lO), poco común~", y <1/100); raras ( 
,_..... .IIEU 
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" 

<l/l,OOO}, muy ral'O «1/10,000, Inctuldos casos aislados), desconocida (no pUedenlh ~~.1 3 
estimarse a partir de los datos disponibles) J ! IV 

Reacdones adversas en los estudios dlnlcos en padentes con mleloma mllltlple 

tratados con lenalldomlda 

C1u1f1cM:16n Tod .. 1M RuccIonM RuccIonM a.a,.. 
6 .... _.lñem.' AdverR8,F_1a Grado 3-4 , Frecuencl. 

T6rmlno .,...,.ralll8 

Inr.cc1onM e Muycom6n Com6n 

Inhstaclonea Neumonra, Infeccl6n del Neumonla, Infecciones 

tracto respiratoriO bacterianas virales y 

superior mlc6t1cas (Incluyendo 

com6n Infecciones oportunistas) 

SepsIs, InfeCCIones 

bacterlanls, viriles y 

mlc6tlcas (Incluyendo 

Infecciones oportunIStas), 

Sinusitis 

Neop ...... "-com6n 
ben ........ lIIIIllg_ Carcinoma de c"ulas 

y no apeclflcllda. basales . 

Sangra y Slatemlt Muycom6n Muycom6n 

Unf6t1co Trombocltopenla. Trombodtopenta, 

Neutropenll, Anemia, Neutropenla, 

Trastomo hemorráglco, Leucopenlas. 

Leucopenlas. com6n 

com6n Neutropenll febril, 

Pandtopenla Anemia , 

"-com6n '-com6n 
Hemóllsls, Anemia Hlpercoagulacl6n, 

hemolrtlca autolnmune, Coagulopatla 

Anemll hemolltlca 

Tradomodel "-c0m6n 
S ...... Hipersensibilidad 

Inmunol6gico -
TI'MIIomoe com6n 
IndocrInn HlpotIroldlsmo 

TI'MIam. MuycomOn comOn 
MetIIb611coe y HlpopDtasemll, Hlpopotasemla, 

Nutrlclonlll .. disminución del apetito Hlpocalcemla, 
ComAn Hlpotosfatemla 
Hlpomagnesemla, , 

Hlpocalcemla, 

11) Deshldratadón _" 

f.~~~ ~A~ 
U.M •. ~!!!!.. , .... - u.w. 



I~' 3 
TrutDJ'IIo. Poco \-

Pslqul6tr1coa Pérdida de la libido Depresión 

TradoJ'llo. Muy 

SIsbIme Nervk*l Neuropatla periférica AccIdenta 

(Incluyendo neuropatla cerebrovasc:ular, mareos, 

motora), mareos, sIncope 

temblor, dlsguesla, dolor Pococ:0m6n 
de cabeza Hemorragia Intracraneal, 

COmún Ataque Isquémlco 

Ataxia, trastornos del transitorio, isquemia 

equilibrio cerebral 

Visión borrosa cataratas 

COmún Poco común 
Disminución de la Ceguera 

agudeza vlsual, cataratas 

y LIIHrIntD Sordera (Incluyendo 

hlpoacusla), Tlnnltus 

CIIrcI"_ Fibrilación auricular, Infarto de miocardio, 

Bradicardia Fibrilación aUricular, 

Poco común Insuficiencia cardraca 

Arritmia, Prolongación del congestiva, TaqUicardia 

Intervalo QT, aleteo 

auricular, extras/stoles 

ventriculares 

Trllñor_ 

Acontecimientos Acontecimientos 

tromboembóllcos tromboembóllcos 

venosos, sobre todo la venosos, sobre todo la 

venoso profundo, Embolia venoso profUndo, embolia 
Pulmonar Pulmonar. 

COmún Poco común 
Hipotensión, Isquemia, Isquemia 

Hipertensión, equimOSis PeriNrica, Trombosis 
venosa Intracraneal 

5inusal 

b8plrlllDrloa, Dlftcultad respira torta 
Tor~y 

Medle."reo. 
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Náuseas, Vómitos Náusea 
CamCin 

Hemorragia 

IJIIstrolntestlnal 

(Induyendo hemorragia 

rectal, hemorragia 

hemorroidal, úlcera 

~ptlca, hemorragia 

OInglval y sangrado), 

Dolor abdominal, 

sequedad de boca, 

estomatitis y dlsfilgla 

PomcomCin 
Colitis, ClecItIs 

hepIttobIlla ... Alteraciones en las Alteraciones en las 

pruebas de fundonalldad pruebas de funcionalidad 

hepática hep6t1ca 

Muy 

y del Tejido Rash Rash 
SubcutilnH Com6n 

Urticaria, Hiperhidrosis, 

Piel Seca, Prurito, 

Hlperplgmentad6n de la 

piel, Eccema 

PomCom6n 
Decoloración de la piel, 

reaCCIones de 

fotosenSlbllldad 

.-quel6ll_ y del Espasmos musculares, Debilidad mUSCUlar, Dolor 

-'Il10 Dolor óseo, malestar y 6seo 

dolor músculo esquek!tlco PomcomCin 
y del tejido Hinchazón de las 

Pomcom6n artlculadones 

Hlnchaz6n de las 

articulaciones 

y Urlna"" Hematuria, retencl6n InSUfIcIencia renal 
urinaria, Incon~nenda Pomcom6n 
urinaria Necrosis tubular renal 
Pomcom(in 

S1ndrome de Falconl 



Truto~del Com6n 

Slneme reproductor Disfunción eréctil 

,Pecho 

TnlClor_ MuyCom6n 

genen_ Fatiga, Edema (Incluye 

edema periférico), 

Pirexia, s1ndrome gripal 

(Induye pirexia, mlelgla, 

dolor músculo 

esquelético, dolor de 

cabeza y escalofrlos) 

Coméin 

Dolor de pecho, Letargo 

lAsIo_ Com6n 

Tnum6tlcM, Contusión 

IntDXIc:eclon .. , 

compl~de 

proc:8dlm ..... 

DOSlPICAC1ÓN y ADMINISTRACIÓN 

S"""- m"'odl.pI,~_ 

/~JI~~ 
~ )) 

\:""'<Sf:J# ...... -
Com6n 

Fetlga 

Oc 

La dosis Inldal recomendada de Lenalldomlda Oriental Fermacéutlca es 10 ¡ng 

diarios con agua. Los pacientes no deben romper, masticar o abrir las clpsulas. La 

dosis se contlnlla o se modifica en base a hallazgos cllnlcos o de laboratorio. 

Se sabe que este ~rmaco se excreta conSIderablemente por medio del rlllón, y el 

riesgo de reacciones tóxicas a este ~rmaco PUede ser mayor en pacientes con 

función renal deteriorada. Oebldo a que los pacientes anCIanos son mil. propensos a 

tener una función renal disminuida, se debe tener cuidado en le selección de la 

dosis, y serle prudente monltorear le función renal. 

Ajustes de dOl" dyRJOte el tratamiento; 

Los paCIentes que reciben una dosis Inldal de 10 mg y que experimentan 

trombocltopenla deben tener un Ijuste de dosis de la siguiente manera: 

4 semanas 

con 
Oñental Farmacéutica 

Farmecéutlca en 5 mg diarios 



Caen a 50% del valor basal Interrumpir tratamiento con lenalldomlda 

Oriental Fannac:jutlca 

SI basal ~ 60.000/md y Reanudar lenalldomlda Oriental 
regresa a ~ 50.000lmd 

Farmac~ca en 5 mo diarios. 

SI basal < 60.000/me! y Reanudar lenalldomlda OrIental 
regresa a ~ 30.000/mel FannKéutlca en 5 mg diariOS. 

SI se manifiesta trombocltopenla DESPUES de 4 semanas de Iniciar el 
tratamiento en 10 ma diarios: 
Cuando las DlaQuetas: Acción recomendada: 
< 30.0CO/mel Ó < Interrumpir tratamiento con lenalklomlda 
50.000/md y transfusiones OrIental Farmacéutica 

I Dlaauetarlas. 
Regresan a ~ 30.000/me! Reanudar lenalldomlda OrIental 
(sin Insuflclenda Fannac:jutlca en 5 mg diarios. 
hemostátlcal 

los pacientes que experimentan trombocltopenla en 5 mg diarios deben tener un 

ajuste de doslS de la siguiente manera: 

SI se manifiesta trombocltopenla durante el tratamiento con 5 mg diarios: 

Cuando las plaquetas: ~n ~ndada: 

< 30.000/md 6 < 50.000/ Interrumpir tratamiento con lenalldomlda 
md y transfusiones 

: D1aauetarlas. Oriental Fannacéutlca • 

Regresan a ~ 30.000lmd Reanudar lenalldomlda Oriental 
(sin Insundencla Fannac:jutlca en 5 mg dra par medio. 
hemost.itlca) 

Los pacientes que reciben una dosis InICIal de 10 mo y que experimentan 

neutropenla deben tener un ajuste de dosis de la siguiente manera: 



SI se manlftesta neutropenla durante el tratamiento con 5 mg diarios: 

CUando los neutr6tllos: Acd6n recomendada: 

<SOO/md por ~7 dlas 6 Interrumpir tratamiento con Lenalldomlda 
<SOOlmd asocfado 
fiebre (~38,SO¿) 

con Oriental Fanna~utlca 

Regresan a -SOO/mcl Reanudar con . Lenalldomlda Oriental 
Fanna~utlca 5 ma dla DOr medio. 

+ Recuento absoluto de neutrófilos. 

MlelOma mtiltlple: 
La dOSis Inldal recomendada de Lenalldamlda Oriental Fann~ca es 25 mg/dla 

con agua administrada de fonna oral como una única cápsula de 25 mg en los dlas 

1-21 de ciclos repetidas de 28 dlas. Los pacientes no deben romper, mastICar a 

abrir las cápsulas. La dosis recomendada de dexametasona es 40 mgJdla en los dlas 

1-4, 9-12 Y 17-20 de cada cldo de 28 dlas por los primeros 4 cldos de terapia y 

luego 40 mg / dla de forma oral en los oras 1-4 cada 28 dlas. La dosis se contlnlla o 

se modifica en base a hallazoos dlnlcos y de laboratorio. Se desconoce el efecto de 

la suStItución de concentraciones menores de Lenalidomlda Oriental Fannacáutlca 

para lograr una dosis de cápsula de 25 mg. 

Mustes de dosis durante el tratamlftnto: 

Se recomiendan los lineamientos de modlflcadón de dosis, tal como se resumen a 

continuación, para manejar la neutropenla o trombodtopenla Grada 3 6 4 U otra 

toxicidad Grado 3 ó 4 Que se conSidere en relación con lenalldomlda. 

it 
es 

con 
seguir un cae 

F~::~~~;: en 5 mg menos que la doSis 
'" No dOSificar por debajo de 5 mg 

con 
, agregar G-CSF, 

Fannacéutlca en 25 mg diarios. 

con 



! anterior. No dosificar por debajo de 5 mg I 
diarios. 

Otras tgxlddodt:s GradO 3 y 4 ; 

Para otras toxicidades Grado 3 V 4 que se consideren como reladonadas con 

lenalldomlda, Interrumpir el tratamiento V relnldar en el siguiente nivel de dosis 

Inferior cuando la toxlddad se haya resuelto a Grado 2. 

PRISINTAClONES 

l.enalldomlcla oriental Farmacéutica se suministra como: 

Envases conteniendo 21 6 28 Cápsulas duras de 5 mg 

Envases conteniendo 21 6 28 Cápsulas duras de 10 mg 

Envases conteniendo 21 6 28 Cápsulas duras de 15 mg 

Envases conteniendo 21 6 28 Cápsulas duras de 25 mg 

5OBRlDOSJS 

No hay experiencia espec!nca en el manejo de la sobredosis de lenalldomlda en 

pacientes con mleloma múltiple. 

En caso de sobredOSIs. se recomienda la atencl6n de apoyo. 

"Ante la eventualidad de una sobredoslncacl6n, concurrir al Hospital más cercano o 

comunicarse con los centros de TOxlcolOgla: 

Hospital de Nlllos Dr. RIcardo GuUérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247. 

Hospital Dr. Juan P. GalTllham: Tel (011) 4941-6191/6012. 

Hospital Dr. Juan A. Femández: Tel. (011) 4801-5555. 

Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/ 4658-7777. 

PRlCAUClONIS !SPI!ClALIS DIIUNINACIÓN y OTRAS NANIPULAClONU 

Segurld.cl en la _lplIIM:l6n " dl8p08lc16n 
Los medicamentos sin usar deben devolverse al rMellCO. 

CONS!RVAClON 
Conservar en lugar seco. entre lSOC V 300c, en su estuche original. evitar la 

exposición a la luz. 

MANTINIR PUERA DEL ALCANCE DI LOS NXJ1IOS. 

ESPEctAUDAD MEDICINAl. AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD DE LA NACION 

No UtIlizar después de la fecha de vendmlento. 

"Este medicamento debe ser usado exduslvamente bajO prescrlpd6n 

puede repetirse Sin nueva receta médica" ~ 
F.m.VAL 
a.-. 

M.N.111M 
_ fMIlAClUnCA-



Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT). 

Certlncado NO 

Directora Técnica: Dra. Velerla Mell- Fannacéutica 

laboratorios ORIENTAL FAAMACEUTlCA I.C.S.A- Garcla de CossJo 6160/62/64, 

Oudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

Elaborado en: 

laprlda N043 - Avellaneda, Provlnda de Buenos Aires - Argentina 

Rev. 08-2011 . 



SI. PROYI!C1'O DI! ROTULO 

UNAUDONIOA ORlINTAI. FARMActUTICA 

UNWDOMrDA S me 

C6J11'1I •• du .... 
Industria Argentina 

FÓRMULA CUAI.I-CUANTITATlYA 

Lenalldomlda Smg 

Lacto5a anhidra 147 mg 

celulosa mlCl'OCrlstallna 40mg 

Croscarmelosa sódICa 6mg 

Estearato de magnesio 2mg 

POSOLOaJA y FORMA DI ADMINrSTRACION 

Ver prospecto adjunto 

USO 
Oral 

CONSIRVACION 

Venta Bajo Receta Archivada 

Temperatura ambiente entre lS-300c. Protegido de la luz en su envase original. 

PRISI!NTACION 
Estuche conteniendo 21 6 28 ~psulas duras 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

ESPECIAUDAD MEDIONAL AlITORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

DE LA NAOON 

ESTE MEDICAMENTO DESE SER ADMINISTRADO BAlO PRESCRIPCIÓN MÉDICA Y NO 

PUEDE REPETIRSE SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MÉDICA 

LDteI VencJmlentv: 

especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la NaCl6n (ANMAT). 

Certlftcado NO 

Directora T'cnlca: Dra. Velerla Mell- Farmaalutlca 

laboratorios ORIENTAL FARMACEUTICA I.C.S.A- Garcla de Cosslo 6160/62/64, 

Oudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

Elaborado en: 

Laprlda N043 - Avellaneda, Provincia de Buenos ~ - Argentfna 

Rev. 08-2011 F~~ 
".N.' __ 

OIIfI'" ._ClUIICA 



LENAUDOMIDA ORIINTAL I'ARMAcI!UTICA 

LlNAUDOMIDA 10 ma 
C6psu".duru 

Industria Argentina 

PÓRMULA CUALI-CUANTlTAnvA 

Lenalldomlda 10mg 

Lactosa anhldl'll 294 mg 

Celulosa mlcrocrlstallna 80mg 

Croscarmelosa sódica 12 mg 

Esteal'llto de magnesio 4mg 

POSOLOGIA y FORMA DI ADMINlSTRAClON 

Ver prospecto adjunto 

USO 
01'111 

CONSlRYAClON 

Venta Bajo Receta Archivada 

Tempel'lltul'll ambiente entre lS-300c. Protegido de la luz en su envase original. 

PRlSENTACION 

Estuche conteniendo 21 6 28 ~psulas dill'lls 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIf<IOS 

ESPEClAUDAD MEDIONAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

DE LA NAClON 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCRIPCIÓN MÉDICA Y NO 

PUEDE REPETIRSE SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MÉDICA 

Lote: VllllClmlentDl 

Especialidad Medldnal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nadón (ANMAT). 

CertltlcadoNO 

Directora Técnica: 01'11. Valarla Mell- Farmacéutica 

laboratorios ORIENTAL FAAMACEUTlCA I.C.S.A- Glrda de Cosslo 6160/62/64, 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

Elabol'lldo en: 

Laprlda N"43 - Avellanada, Provlnda de B~lres - Argentina 

Rey. 08-2011 [:iiI"""'" 
F.,...YA El ........ D.... "'" -- ... u M.N.IIM ...... 
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LENAUDOMIDA ORIeNTAL PARMAdUTJCA 

LENAUDOMIDA 15 II1II 

C6p.u". dure. 

Industria Argentina 

I'ÓRMULA CUAU-CUANTlTATlYA 

Lenalldomlda 

Lactosa anhidra 

Celulosa mlaocrlstaltna 

Croscarmelosa sódica 

Estearato de magnesio 

lSmg 

289 mg 

80mg 

12 mg 

4mg 

POSOLOGlA Y PORMA DI ADMINUTRACION 

Ver prospecto adjunto 

USO 

Oral 

CONSlRVACION 

Venta 8IIjo Receta Archivada . 

Temperatura ambiente entre 15-l0OC. Protegido de la IU2: en su envase original. 

PRlSlNTACION 

Estuche conteniendo 21 Ó 28 C6psulas duras 

MANTENER FUERA DEL AlCANCE DE LOS NIIQoS 

ESPEClAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAWD 

DE LANACION 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCRIPCIÓN MéDICA Y NO 

PUEDE REPETIRSE SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MéDICA 

VlnclmllntlDl 

especialidad Medldnalautorlada por el Ministerio de Salud de la Nadón (ANMAT). 

Certlncado NO 

Directora T'cnlca: Dra. Valerla MeU- Farmacéutica 

laboratorios ORIENTAL FARMACEUTlCA I.C.S.A- Garefa de Cosslo 6160/62/64, 

Ciudad Autónoma de Buenos AIres. Argentina. 

Elaborado en: 

Laprlda N<>43 - Avellaneda, ProvInda de Buenos Aires - Argentina 

Rev. 08-2011 F .. m~. I MILI 

01 -M •• ,_ 
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UNALlDOMIDA ORl!NTAL 'ARMAdUTICA 

UNAUDOMmA JI II1II 

C6 ... ul •• du .... 

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada 

PÓRMULA CUALl-CUANTITATlVA 

Lenalldomlda 

Lactosa anhidra 

Celulosa mlcrocrlstallna 

Croscarmelosa sódica 

Estearato de magnesio 

25 mg 

200 mg 

159 mg 

12 mg 

4mg 

POSOLOGIA Y 'ORMA DI ADMIHlSTRAClON 

Ver prospectO adjunto 

USO 
Oral 

CONIII!RYACJON 

Temperatura ambiente entre 15-30OC. Protegido de la luz en su envase original. 

PRUINTACJON 

Estuche conteniendo 21 Ó 28 <='psulas duras 

MANTENER FUERA DEL AlCANCE DE LOS NIRos 

ESPEClAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

DELANACION 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCRIPCIÓN MÉDICA Y NO 

PUEDE REPETIRSE SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MÉDICA 

Lotr. Venclmlenllol 

especialidad Medldnal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nación (ANMAT). 

Certificado NO 

Directora T~lca: Dra. Valerla Mell - Farma«uttca 

laboratOrIos ORIENTAL FARMACEUTICA I.C.S.A- Garcfa de CossIo 6160/62164, 

Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

Elaborado en: 

Laprlda N043 - Avellaneda, Provlnda de Buenos Aires - Argentina 

Rev. 08-2011 -
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-016452-11-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0 

1 4 7 3 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

ORIENTAL FARMACEUTICA I.C.I.S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identiflcatorios característicos: 

S Nombre comercial: LENALIDOMIDA ORIENTAL FARMACEUTICA. 

Nombre/s genérico/s: LENALIDOMIDA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., LAPRIDA 43, 

AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identiflcatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LENALIDOMIDA ORIENTAL FARMACEUTICA. 

Clasificación ATC: L04AX04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE 
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PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A 

SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -1 

VINCULADOS A UNA ANORMALIDAD CITOGENETlCA DE DELECION SQ CON O 

SIN ANORMALIDADES CITOGENETICAS ADICIONALES. LENALIDOMIDA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS 

UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 5 mg de LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LENALIDOMIDA 5 mg. 

JI Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 40 

mg, LACTOSA ANHIDRA 147 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 6 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PCTFE/ALUMINIO. 

Presentación: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta: 

30°C; proteger de la humedad y la luz. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 
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Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LENAUDOMIDA ORIENTAL FARMACEUTICA. 

Clasificación ATC: L04AX04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE 

PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A 

SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -1 

VINCULADOS A UNA ANORMAUDAD CITOGENETICA DE DELECION 5Q CON O 

SIN ANORMAUDADES CITOGENETICAS ADICIONALES. LENAUDOMIDA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS 

UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 10 mg de LENAUDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LENAUDOMIDA 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 80 

mg, LACTOSA ANHIDRA 294 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 12 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER PVC/PCTFE/ALUMINIO. 

Presentación: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Período de vida Útil: 24 meses. 
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Forma de conservación: conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta: 

30°C; proteger de la humedad y la luz. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LENALIDOMIDA ORIENTAL FARMACEUTICA. 

Clasificación ATC: L04X04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE 

PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A 

SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -1 

VINCULADOS A UNA ANORMALIDAD CITOGENETICA DE DELECION 5Q CON O 

SIN ANORMALIDADES CITOGENETlCAS ADICIONALES. LENALIDOMIDA EN 

, COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS 

UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 15 mg de LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LENALIDOMIDA 15 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 80 

mg, LACTOSA ANHIDRA 289 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 12 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 
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Envase/s Primario/s: BUSTER PVC/PCTFE/ALUMINIO. 

Presentación: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta: 

30°C; proteger de la humedad y la luz. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LENAUDOMIDA ORIENTAL FARMACEUTICA. 

Clasificación ATC: L04AX04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE 

PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION DEBIDO A 

SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -1 

VINCULADOS A UNA ANORMAUDAD CITOGENETICA DE DELECION 5Q CON O 

SIN ANORMAUDADES CITOGENETICAS ADICIONALES. LENAUDOMIDA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO POR LO MENOS 

UNA TERAPIA ANTERIOR Y NO HAN RESPONDIDO AL TRATAMIENTO. 

Concentración/es: 25 mg de LENAUDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: LENAUDOMIDA 25 mg. 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 

159 mg, LACTOSA ANHIDRA 200 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 12 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PCTFE/ALUMINIO. 

Presentación: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 21 y 28 cápsulas duras. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta: 

30°C; proteger de la humedad y la luz. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a ORIENTAL FARMACEUTICA LC.LS.A. el Certificado N° 

,. 5 6 9 2 ~ B ~ 2Ul2E!n la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 

_______ de , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir 

de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 747 3 Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SU&~INTERVENTOR 

A.b4.M. . ..A..T. 


