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Veullz ire attentivement de cette notice avant de pren
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Enfants et adolescents
L

ce ‘obiet dune permetta

LENALIDOMIDE 5, 10, 15, 25 mg
Gélule

énau (« thabdomyolyse ») ont té observés, dont certains lorsaue Lenalidomide est adminisiré avec une statine (un type de

‘comment déclare s ffes ndésiabls.

- Garder cette notice, vous pourriez avoir besoin de arelire.

Votre pharmacien.

evaluation atenive avant o début du raitement.
Autres médicaments et Lenalidomide NEAPOLIS.

formez votre médecin ou phamacien Si VoS prenéz, aveZ récemment pis ou pourtieZ prendre fout autre médicament, car
Lenaldomide NEAPOLIS peut modifier 1a fagon dont certans médicaments agissent. De méme, certains aules médicaments
peuvent modifera fagon dont Lenalidomide NEAPOLIS agi.

identiques aux valres.

Ceci
. Voir rubrique 4.
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Quest-ce que Lenalidomide NEAPOLIS

« " cerains medicaments ulilsés pour éviter une grossesse els que les contracepts oraux, car i pourraient ne plus éle
eficaces

se
Pourles femmes prenantLenalidomide NEAPOLIS

Sivous oubliez de prendre Lenalidomide NEAPOLIS

« simoins de 12 heures se sont écouiées -prenez a glule mmediatemen.

présentez des douleurs d'estomac inenses, de la iéve, des nausées, des vomissements, du sang dans les selles ou des
modificaions des seles.

siplusi

i vous avez d'aures questions sur utsaton e ce médicament, demandez plus dinformations 2 volre médecin ou 3 volre

pharmacien.

4. Quols sontles ofetsindésirables éventusls ?

‘Comme tous les médicaments, Lenaidomide NEAPOLIS peut provoguer des effels indésirables, mais s ne surviennent pas
L

« eruption cutanée tendue, fevre Slevée, augmentation des enzymes hépatiques, anomalies du sang (éosinophie),

accompagnée d'une éosinophie et de symplomes systémiques également appelée syndrome de DRESS ou syndrome
Si v

1 patientsur

us présentez cos symptomes, arrétez e traitemen par Lenaidomide NEAPOLIS et

aisiqu
celui des celules sanguines qui contrbuent 2 faire coagulr le Sang (is plaquettes). ce qui peut entrainer des problémes de

Fenfantanaite.

5.

En cas de grossesse pendant votre tratement par Lenalidomide NEAPOLIS, vous devez arréter e tatement et nformer
immédiatement volre médecin

Parconséquen,
fibwe, I de gorge,
salgnement ou bleu en absence deblessure
douleurdans apoiting oulajambe
essoufflement

Is
encinte p Lenaldomide NEAPOLIS, otre médecin

.S
imméciatement

Iénaldormide ».
fonctionnement de votre systéme immunitaie.

jans quel cas Lenalidomide NEAPOLIS estil utilsé
Lenaldomide NEAPOLIS est indiqué, en assacition avec la dexaméthasone, pour e traitement du myélome mulipl chez les
patents aciites ayantGéa egu au moins un ratement antsrieur.
Myélome multp

Allaitement

Si vous ressentez un quelconque effet indésiable, pariez-en 4 votre médecin, votre pharmacien ou & votr infirmier/ér. Ceci

indésiables directement va e systéme natonal de déclaraton. En signalan ls effets indésiables, vous contribuez & fournir
avantage dinformations surlasécurité du médicament

5. Comment conserver Lenalidomide NEAPOLIS ?
« Tenircemedicamenthors de a vue et a ortée des enfarts.
&

éférence audemierjourde cemois.

Soit majoré en cas de tratement par Lenalidomide NEAPOLIS. Par conséquent, votre médecin deva évaluer attenivement le
bénefce et risque sl vous prescrit Lenalidomide NEAPOLIS.

lelaitmaternel,
Contraception
Pourles femmes prenantLenalidomide NEAPOLIS

ple
Le myélome muliple est un type de cancer touchart

ytes. Ces cellles
I tints des 0s ot

improbable

reins. En géneral, e myelome multle ne peut pas élve guéri Cependant les signes et symptomes de fagon

yélome mullple— chezIes palients qui ont défa e ratés
Lenaldomide NEAPOLI

1 patientsur 10)

« constipaion, diarhée, nausees, rougeur de Ia peau, éruptions cutanées, vomissemens, crampes musculaires, doleurs
musculaies, douleurs osseuses, douleurs articulaires, fatiue, gorflament généralisé, y comr qonflement des bras et des
Jambes

dotit
engourdissement, fourmillements ou sensation de brilure de la peau, douleurs aux mains ou aux pieds, vertiges,
blemen: i

le raitement et 4 semaines aprés Ia fin du traitement) sauf 'l est confirmé que s trompes de Fallope ont té sectionnées et

o

doule . e cou, la macho . sueur usées ou
s,

todel

quilretardea réciive du myslome mutipl aprs e ratement.
Commentagit Lenalidomide NEAPOLIS

du traitement, poursuivie pendant outs la durée du tratement et durant 4 semaines encore aprés 'artét du ratement. Votre

cancerIlagit de plusieurs fagons différentes
+ enamétantledeveloppement des cellles cancéreuses
+ enarétantlacroissance desvaisseaux sanguins dans a tumeur;

2.
Neprenezjamais Lenalidomido NEAPOLIS :

Pourles hommes prer: is

Lenaldomide NEAPOLIS passe dans si

enceinte ou etquele

aprés|afin dutratement, méme sivous avez sub une vasectomie.
Conduite e véhicules et uiisalion de machines

jsiontroublg
troubi
artees (vasculaie)

Lenalidomide NEAPOLIS contientdu actose

jusqu'a 1 patentsur 10)
infecton des sinus qui ntourentle ez
saignoment des gencives, e 'astomac ou desntestin

po {vaira section « Grossesse, les
femmes etles hommes » delarubrique2)

. N
= Ne Jtez aucun médicament u tout-&-'égout ou avec les ordures ménagéres. Rapportez les gélles non ulsées  vore
pharmacien.

6. Contenu de 'embaliage etauires nformations

Substance active
(par géule)
Lénalidomide

dioxyde de titane, dioxyde de titane,
oot tame, | oon samaere | st
ey e | D e, s

boites e 21
Condition de rescription et de délivrance: Tableau A/ lste
AMM. N

5mg, boite de 21 gélules

urtcaie, o déshycratation
o inflam dificute 3 ava

ées

aton, h

Sivous
6 prises et vous en

donnera confimation

1 «Dans quel

ibrique.

7).
= Dans l traitement des patients attins de myélome muliple qui ont requ une greffe de moell osseuse, Lenalidomide:

Avertissements et précautions

. (pouvant présence de sang
dans s uines
uffement,

dificue aavoirune érecton

‘augmenté pendantlerafement
+ " sivous présentez des signes dnfectiontels qustoucou fievre;

Si vous prenez Lenalidomide NEAPOLIS en associaion avec d'autres médicaments, reportez-vous aux notices do ces

Cycle doraitement

dedoute,

une hépaieB.

dans s
dépression,confusion
it bourdonements darsles oreiles (acoughines)
anomaliesdes analyses biologiues du fole
surchargeenfer

te depoic

= Selon e our du cycle, vous prendez un ou plusieurs médicaments. Certains jours touteois,
médicaments

malde dents

i

‘Avantle ébutdutraitemen, votre médecin vousdira

démangeaisons, ) vertiges ou dificults &

respirer.
<si

1 patientsur 100)

saignements dans e crine, problémes de circuation

perte devision, pete dedésirsexvel ibido)

urine émise en quantité importante avec douleur osseuse et fablesse, pouvant élre des signes d'une maladie des reins
i tétrele

, févre élevie, ceux el grppe, augmentaton du volume des

Vous devez avalres géues entiéres, de préférence avec d eau

+ doulour abdominale, . pouvant ére des i
ot

‘caecite)

IS ouverte

),

Examens etcontroles

Les gélles peuvent i prises au cours ouen dehors des repas.

e
Avant et pendant l traitament par Lenalidomide NEAPOLIS, vous ferez réguiierement. Lenaidomide
NEAPOLI i Jobules blancs) et de

« avantletratement;
+ chague semaine pendantles 8 premiéres semaines de raitament;
*  puisaumoinsune fois parmois para suit.

Pliezlaplaguett thermoformée comme indiqué surlimage 1.

lesimages 2613.

«syndrome delyse tumorale»)

éruptions cutanées.

« urtcaie, éruptons cutanées, qonflement des yeus, de la bouche ou du visage, diffculés 4 respirr ou démangeaisons,
pouvantiredes signes doréaction allrgique
q

1 paentsur 1 000)

L 10mg, bolte e 21 gélues
Lenaldomide NEAPOLIS 15mg, boite de 21 géules
Lenalidomide NEAPOLIS 26mg, bofte de 21 géules
Titulairede Fautorisation e mise surle marché e fabricant

ieapois Pharma : Route de Tunis Km 7 - BP 206 Nabeul 8000 - Tunisie / Tel
+216.31.338 421/E mal: neapolispharma@neapalispharma.com
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CECI EST UN MEDICAMENT

Un médicament est un prodit mais pas comme les aures.
Un médicament st un produit qui agit Sur votre sants et sa consommation non-conforme aux prescriptions
VoUS expose & un danger.

+216.31.338.400 / Fax : +216.72.235.016/

toxique syndrome deLyel))

votre médecin et le mode demploi quil vous a prescr,
suivezles conseis de votre pharmacien.

urvenir pendant e tratement du cancer et méme
partois sans tratement. Ces compications sont causses par les produits de dégradation des cellues cancéreuses qui sont
detnt i de phosphore, d'acde urique et

de fables taux de d
certains cas e décés.

. des convuisions et dans

4 - p
Jours et pouvant s'accompagner dé nausées, vomissements, fieve et d'un pouls rapide. Ces symplomes peuvent élre 6us &
Vinflammation du pancreas.

+ _coloration jaune de la peau, des membranes ou des yeu (ctére ou « jaunisse ), seles claies, urines sombres,

attente du o (affecton egatque).

re le médicament, ses indications et ses contre-indications.
Neartétez pas de votre propre Intiatve le traitement durant a période prescrie.
Neen reprenez pas, naugmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

GARDEZ LES MEDICAMENTS HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS

NEAPOLIS
PHARMA
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