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de celulas madre hematopoyeticas (auto-HSCT).

•  REVLIMID en combinacion con bortezomib y  dexametasona esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con 

mieloma multiple no tratado previamente que no son candidatos para un transplante.

Sindromes mielodispldsicos
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Despuds de dosis dnicas y multiples de REVLIMID en pacientes con MM o SMD, las concentraciones plasmaticas mdximas 

se produjeron entre 0,5 y  6 boras despues de la dosis. La disposicion farmacocinetica de dosis unicas y  multiples de 

lenalidomida es lineal con los valores de AUC y  Cmaxque se incrementan proporcionalmente con la dosis. La administracion 

de dosis multiples de REVLIMID a la dosis recomendada no tiene como resultado acumulacidn del farmaco.
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Rd Continuous vs. Rdl8
Rd Continuous vs. MPT

HR p c  95%]*=

Mediana® del tiempo OS, meses (95% CI)’’

Cantidad de eventos de muerte

Sobrevida total (meses)*’

Rdl8  vs. MPT

Rd Continuous vs. Rdl8

Rd Continuous vs. MPT

HR[IC  95%]”; valor de pd

Mediana^ del tiempo PFS, meses 

(IC 95%)”

Cantidad de eventos PFS

PFS - IRAC (meses)g

0,91 (0,75,1,09)

0,75 (0,62, 0,90)

58,9 (56,0, N E /
208 (38,9)

1,03 (0,89, 1,20)

0,70 (0,60, 0,82)

0,72 (0,61, 0,85);

<0,0001

25,5 (20,7,29,4)

278 (52,0)

Rd Continuous 

(N = 535)

56,7 (50,1, NE)

228(42,1)

20,7 (19,4, 22,0)

348 (64,3)

Rdl8  

(N = 541)

48,5 (44,2,52,0)

261 (47,7)

21,2 (19,3,23,2)

334 (61,1)

MPT 

(N=547)
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REVLIMID CAPS ULAS 20 mg

51 (9,3)

(8‘8I) £01

187 (34,2)

341 (62,3)

77 (14,2)

154(28,5)

166 (30,7)

397 (73,4)

81(15,1)

152 (28,4)

169 (31,6)

402 (75,1)

CR

VGPR

PR

Respuesta total: CR, VGPR, o PR
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REF. N® M T2037185/23  REG. ISP N® F-23517/22  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

Fecha del desenmascaramiento en el Estudio de Mantenimiento 1 y  2 =  17 de diciembre de 2009 y  1 de juUo de 2010, respectivamente. 

Auto-HSCT  =  trasplante autdlogo de cdlulas m adre hematopoydticas; IC  =  intervalo de ronfianya;

ITT  =  intencidn  de tratar; N E  =  no  estimable; PFS  =  supervivencia  libre  de progresidn
L a  PFS  en  el momento  del desenmascaramiento  para  el Estudio  de M antenimiento  2  se baso  en  la  evaluacidn  por un  Comitd  de

IT
) 

O■o

Pagina 15 de 88



Pagina 16 de 88

g: M S II I?
 

TJ F k a

Number of Subjects at Risk

Lenalidomide vs Placebo; HR (95% Cl) = 0.38  (0 .28,0.50) 
KM median  (95% Cl): Lenalidomide = 68.6 [52.8, NE] vs Placebo = 22.5 [18.8,30.0]
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Cociente de posibilidades [IC 

95%]

1 Valor de p

Respuesta global n  (%)

Respuesta parcial (RR/PR) n  (%)

Respuesta completa (CR) n 

(%)

1 Respuesta

Prueba del orden logaritmico 

valor de p 3

6,38 

[3,95; 10,32]

<0,001

107 (61)

84 (48)

23 (13)

<0,001

34 (19)

33 (19)

1(1)

4,72

[2,98; 7,49]

<0,001 1

104(59)

77(44)

27 (15)

<0,001

41 (23)

34 (19)

7(4)

Cociente de riesgos

instantaneosaneos {hazard ratio) 

[IC 95%]

TTP mediano en meses [IC 95%]

Eventos n (%)

0,285

[0,210; 0,386]

13,9

[9,5; 18,5]

13 (41)

4,7

[3,7; 4,9]

120 (68)

0,324

[0,240: 0,438]
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68 (39)

4,7

[3,8; 4,8]

130 (74)
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REF. N® M T2037185/23  REG. ISP  N® F-23517/22  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAI 

REVLIMID CAPS ULAS 20 mg

Tiempo hasta la progresidn (meses)

Valor estimado segdn Kaplan-Meier del tiempo hasta la progresidn -  Estudio 2

Pagina 21 de 88



AL PROFESIQNAL P ^ginaZZdeS S

5
 

CT
Q & s.

CA K
’

Ci
* 

G>

n> &
 

oo
’ 

o S
'

A

s 5 Q

REF. N® M T2037185/23  REG. ISP N® F -23517/22  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL



REF. N® M T2037185/23  REG. ISP N° F-23517/22

Intennedio-l (0,5-1,0) 65 (43,9)

Intermedio-2 (l,5-2,0) 6 (4,1)

Alto(>2,5) 2 (1,4)

Faltante 20 (13,5)
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REF. N® M T2037185/23  REG. ISP  N® F-23517/22  
FOLLETO DE INFORMACZON AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPS ULAS 20 mg
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permitieron segun los hallazgos cUnicos y  de laboratorio. A 'un  paciente -con insuficiencia renal moderada (>30 to <60 
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REF. N® M T2037185/23  REG. ISP  N® F-23517/22  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID  CAPS ULAS 20 mg
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completar 12 ciclos. Los calculos de la dosis de rituximab se hicieron segiin el area de superficie corporal (ASC) del 

paciente con el peso actual del paciente. Los ajustes de dosis de REVLIMID se permitieron segun los hallazgos clinicos 

y de laboratorio.

La Tabla 9 resume las caracteristicas demograficas y  de la enfermedad en los estudios AUGMENT y MAGNIFY

u
 

■D

1 Estudio MAGNIFY |

REVLIMID + Rituximab 

(N=222)

1__________65 (35, 91)__________1

S

1___________ 119(54)___________1

1___________ 122(55)___________1

1 (st) 001 1

1 206 (93) 1

1 (9) tl 1

1____________ 2 (1 )____________ 1

1__________2 (1 .3 ,2 ,6)__________1

(08) ££1
ni 
c

 
'□> 
'(0 
0.

2,

1 Estudio AUGMENT

Rituximab + Placebo 

(Brazo control)

1 62 (35 ,88 ) 1

1__________ 107(59)__________1

1__________ 73(41)__________ 1

1__________ 97(54)__________ 1

1__________ 83 (46)__________ 1

1__________ 115 (64)__________1

1 (9£) t9 1

1 (9’0) 1 1

1 1.8 (1 .3 ,2 .7) 1

148 (82)0

I
nSB

y . 
1

REVLIMID + Rituximab

(N=178)

1 64 (26 ,86 ) 1

1________ 96(54)________ 1

1________ 82(46)________ 1

1________ 75(42)________ 1

1________ 103 (58)________ 1

1________ 118(66)________ 1

1________ 54(30)________ 1VO

1______ 1-8(1 A  3.1)______ 1

147 (83)

coi
■SSZ. U

Jt

, 
tx

:
' <3* o

-

1

Parim etro
1 Edad (ahos) |

1 M ediana M in) I

1 D istribucidn  etaria, n  (%) I

1 <65 afios 1

1 265  aAos 1

1 Sexo, n  (%) 1

1 Hombres I

1 M ujeres I

1 Raza  1

1 Blancos I

1 Otras razas I

1 N o  recabada o informada I

1 Area de  superficie corporal (ASC, m^) I

1 M ediana (MAx, M in) I

1 Tipo de enfermedad  LF  o LZM ______________ I

Linfom a  foliculai
T i _ r ____  J __________ 11□u dTJ S □
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en los estudios AUGMENT y  MAGNIFY 
Fecha  de corte de dates: 22 de junio  de 2018 (AUGMENT) y  1 de mayo de 2017 (MAGNIFY) 

a  Definido p e r  criterios GELF

b  E l paciente presentd  0 (n=2) o 1 tratamiento  sistdmico previo.

ECOG: E astern  Cooperative  Oncology  Group. FLEPI: Indice  de prondstico  in tem acional especifico  para  el linfom a  folicular.

Caracteristicas basales demogrdficas y  de la enfennedad en pacientes con LF y  LZM
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Hasta 8 ciclos

Revlimid (25 mg)
Bortezomib (1.3 mg/m^)

Dexametasona (20 mg)
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ciclo de 28 dias.

Regresan a > 500/mcL Reanudar REVLIMID con 5 mg diarios los Dias 1 a 21

del ciclo de 28 dias. No dosificar por debajo de 5 mg diarios los Dias 

1 a 21 del ciclo de 28 dias.

Dosificacidn recomendada para Sindromes mielodispldsicos 

La dosis inicial recomendada de REVLIMID es 10 mg diarios. El tratamiento se continila o modifica sobre la base de 

resultados clinicos y  de laboratorio. Continuar el tratamiento hasta progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable.
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<30.000/mcL 6 < 50.000/mcL y  transfusiones 

plaquetarias

Regresan a > 30.000/mcL (sin insuficiencia 

hemostatica)

Cuando las plaquetas:

Si se manifiesta trombocitopenia durante el tratamiento con 5 mg diarios en SMD:

Interrumpir tratamiento con REVLIMID 

Reanudar REVLIMID en 5 mg dia por medio

Accidn recomendada:
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1 Si se manifiesta neutropenia DESPUES de 4 semanas de iniciar tratamiento en 10 mg diarios en SMD: |

Accidn recomendada:

Interrumpir tratamiento con REVLIMID 

Reanudar REVLIMID en 5 mg diarios

Cuando los neutrdfilos:

< 500/mcL por > 7 dias 6 < 500/mcL asociado con 

fiebre (> 38,5°C) 

Regresan a > 500/mcL

Dosificacidn recomendada para Linfoma de cdlulas del manto

La dosis inicial recomendada de REVLIMID es de 25 mg/dia por via oral en los dias 1-21 de ciclos repetidos 

de 28 dias para el linfoma de celulas del manto en recidiva o refractario. El tratamiento debe continuar hasta 

la progresion de la enfermedad o hasta que se manifieste una toxicidad inaceptable. 

El tratamiento continua, se modifica o se discontimia sobre la base de los hallazgos clinicos o de laboratorio.
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Ajustes de dosis por toxicidades hematologicas durante el tratamiento de LF o LZM
Para controlar la neutropenia o trombocitopenia grados 3 o 4 u  otras toxicidades grado 3 o 4 que se consideren en relacidn 

con REVLIMID se recomienda seguir los lineamientos de modificacion de dosis, tai como se resumen a contmuacidn: 
Recuento de plaquetas

Si se manifiesta trombocitopenia durante el tratamiento en LF o LZM:

Posologia recomendada para linfoma folicular o linfoma de la zona marginal

La dosis inicial recomendada de REVLIMID es de 20 mg/dia por via oral en los dias 1-21 de ciclos repetidos de 28 dias por 
un maximo de 12 ciclos en combinacidn con rituximab. Vease Seccion de estudios clinicos para linfoma folicular y  linfoma 

de la zona marginal para la posologia especifica del estudio AUGMENT. Para ajustar la dosis debido a toxicidad ocasionada 

por rituximab vdasela informacion sobre prescripcion del producto.

Regresan a >1.000/mcL

0 

Caen a <500/mcL

IV
 

U)
 

5^
 

U
i o n

Caen a <1.000/mcL con una temperatura asociada

o

Caen a <1000/mcL por al menos 7 dias

anterior. No dosificar por debajo de 5 mg diarios. |

Reanudar REVLIMID en 5 mg menos que la dosis

hemograma complete de forma semanal

Interrumpir tratamiento con REVLIMID y realizar un
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de 5 mg diarios.

Si la  dosis  in ic ia l  fue  de 10 mg diarios, reanudar 

REV LIM ID  en 5 mg m enos  que la  dosis an terio r. No 

d o sificar  por debajo  de 5 mg dia  por m edio.

Posologia recomendada para Reacciones adversas no hematoldgicas
En cuanto a las toxicidades no hematoldgicas grades 3/4 que se consideran relacionadas con REVLIMID, suspender el 

tratamiento y  reiniciar, segun el criterio del profesional en salud, en el proximo nivel de dosis mas bajo cuando la toxicidad 

se haya resuelto a grade 2 o menor.

Suspender permanentemente REVLIMID para angioedema, anafilaxia, erupcion de grade 4, exfoliacion de la piel.
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CLcr < 30

mL/min

(requiere didlisis)

CLcr < 30

mL/min

(no requiere

dialisis)

5 mg
una vez por dia. Los 

dias de didlisis, 

administrar la dosis 

despues de la didlisis.

15 mg 

dia por medio

5 mg 

una vez por dia.

Los dias de di^isis, 
administrar la dosis 

despues de la dialisis.

5 mg una vez por dia

5 mg

Ties veces por semana, 

administrar luego de la 

dialisis

5 mg 

dia por medio
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Zou.

hepatitis, nefritis, neumonitis, miocarditis y / o  pericarditis. Estos eventos pueden ser fatales. Los pacientes con antecedentes 

de erupcion cutdnea grado 4 asociada con el tratamiento con talidomida no deben recibir REVLIMED. Debe considerarse 

la intemipcion o suspension de REVLIMED por erupcion cutanea grado 2-3. REVLIMED debe suspenderse de manera 

permanente en caso de erupcion cutanea grado 4, erupcion cutanea exfoliativa o bullosa o si hay sospechas de sindrome 

de Stevens-Johnson, TEN o DRESS (ver Posologia y  Admiiustracion).
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Experiencia en ensayos clinicos
Dado que los ensayos clinicos se llevan a cabo bajo condiciones muy diversas, las tasas de reacciones adversas observadas 

en los ensayos clinicos de un farmaco no pueden compararse directamente con las tasas de ensayos clinicos de otro farmaco
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Todas las reacciones adversas"* I Reacciones adversas grado 3/4’’

Sepsis®®

Celulitis®

Rinitis f

Infeccidn del tracto respiratorio 

inferior

Gastroenteritis f
Gripe f

Infeccion del tracto respiratorio’’’

o B,
 

>“0

Infeccidn del tracto respiratorio 

superiorc“/o f

Infeccion del tracto urinario f
Nasofaringitis f

(9) ££

<5%
2 9 (6 )
29(6)

32(6)
33 (6)

35 (7)

93 (18)

69 (13)

76 (14)

80 (15)

26 (5)

<5%
24 ( 4,4)

14(2,6)

17(3,1)

23 (4,3)

25 (4,6)

87 (16,1)

53 (9,8)

63(11,7)
54 (10,0)

18(3)

<5%
14(3)
16(3)

13(2)
15(3)

21 (4)

56 (10)

(9) I£

41(8)
33(6)

26 (5)

8(2)

(0)0

10(2)

(0)0

A
 

sO

7(1)
60(11)

A
 

x©

8(2)

(0)0

20(4)
<1%

o 'o

<1%

< 1%

<1%
<1%
57(11)
8(2)

8(2)

(0)0

13(2)

A
o §

<1%

A
o '3

A
 

xC

<1%

A

(0)0

T1 O
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Carcinoma de celulas basalesc'-'

Carcinoma de c61ulas escamosas' 
e

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas <

Insuficiencia renal (incluida la 

aguda)c@,f

Trastomos renales y  urinarios

Infarto de miocardio (incluido el 

agudo)c ,e

<5%
<5%

49 (9)

<5%

<5%
A

[incl. quisles y  pdlipos)

54(10)

<5%

<5%
<5%

37(7)

<5%

< 1%

8(1,5)

28 (5,3)

10 (1,9)

<1%
<1%

33 (6)

<1%

(0)0
(0)0

29(5)

<1%
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Infeccidn 

pulmonar ‘

Gripe c

Sinusitis e

Rinitis  e

Gastroenteritis c

Nasofaringitis e

Bronquitis'

Neumonias*  c%

Infeccidn

neutropdnica

Infeccidn del tracto 

respiratorio 

superior ‘

Infecdones^

Infestadones*

21 ( 9)

00
00

A

o

o

31 ( 14)

40 ( 18)

60 ( 21)

A
UJ

o
o o

~
7\ 1—>

*0

15 ( 7)

19 (  9)

35 ( 16)

r—
 

rr
i

19 ( -9)

A
o o

o
 

o
o

A

23 ( 10)

27 ( 12)

3
a

E
.

A
t—

t

o

(_> o
o

14 ( 6)

39 ( 13)

41 ( 14)

44 ( 15)

66 ( 23)

102 ( 35)

139 ( 48)

50 ( 17)

o

32 (  11)

o

19 ( r ,
26 ( 9)

19 ( T,

55 ( 20)

84 ( 30)

104 ( 37)

13 ( 5)

o o

18 ( 6)

A
^5

7 »—»
o

'iS

S o

A

o
O O

<1%

o
o

“
S

’

o

<1%

<S
S

 

o

Neutropenia febril 
c

Pancitopeniacd%

Linfopenia

Anemia

Leucopenia c

Trom bocitopenia '  
%

Neutropenia  c%

1 Trastornos sanguineos y  linf^ticos___________________________________________________________________________________________________________

Reaccidn adversa

Sistema corporal

39 (1 7 )

<1%

4 0 (1 8 )

4 7 (2 1 )
5 1 (2 3 )

1 6 2 (7 2 )
1 7 7 (7 9 )

REVLIM I 

D

(N=224)

Todas las reacciones 

adversas [a]

Estudio de M antenimiento  I________________

3 4 (1 5 )

o
 

o

29 (1 3 )

27 (1 2 )

2 5 (1 1 )

1 0 1 (4 6 )
94 ( 43)

Placebo 

(N=221) 

n f% )

39 (1 7 )

o

37 (1 7 )

23 (1 0 )

45 (2 0 )

84 (3 8 )

133 (5 9 )

REVLIM I 

D 

(N=224)

Reacciones adversas 

Grado 3/4  [b]

3 4 (1 5 )
0 ( 0 )
26 (1 2 )

(8)81
22 (1 0 )

67 (3 0 )

73 (3 3 )

Placebo 

(N=221) 

____ n f W ____

>5
3

12 ( 4)

13 ( 4)

OS

93 (3 2 )

6 9 (2 4 )
1 7 8 (6 1 )

REVLIM I 

D

(N=293)

Todas las reacciones 

adversas [a]

1 Estudio  de M antenimiento  2  I

<1%

<1%

15 ( 5)

'2?

29 (1 0 )

33 (1 2 )

Placebo 

(N=280)

P (% )______

5 ( 2 )

1 1 (4 )
1 1 (4 )
7 1 (2 4 )

TO

1 5 8 (5 4 )

REVLIM I 

D
{N=293)

Grade 3/4  Adverse 

Reactions [b]

<1%

<1%

<1%

5 ( 2 )

8 ( 3 )
2 1 (8 )

Placebo
(N=280) 

____ __________
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<1%

(0 )0

(0 )0

(0 )0

(0 )0

<1%

<1%

(0 )0
(0 )o
(0 )0

o
' 

o

<1%

(0 )o

o
' 

o

<1%

oo

(0 )o

o?
o

'

o

<1%

<1%

<1%

jn
_

17 ( 6)
oo

o
 

o
_

^ 5 (  9)

%l^

34 ( 12)

28 ( 10)

15 ( 5)

25 ( 9)

15 ( 5)

17 ( 6)

22 ( 8)

(0 )o

(0 )o

29 ( 10)

6 (  2)

114(  39)

31 ( 11)

16 ( 6)

31 ( 13)

31 ( 11)

o
'

G

(0 )o'

j<l%

o
' 

o
17 ( 8)

10 ( 5)
>n

o
' 

o

CS

6 (  3)

9 (  4)

____4 (  2)

4 (  2)

3 (  1)

(0 )o

22 ( 10)

1 6 (  Ti

00

(0 )0

<1%

5 (  3)

6 (  3)

5 (  2)

<1%

(0 )0

10 ( 5)

<1%

83 ( 38)

22 ( 10)

12 ( 5)

oo

7 (  3)

13 ( 6)

12 ( 5)

(0 )6

(£ )9

5 (  2)

,—1

<1%

testinales
122 (5 5 )

33 ( 15)

17 ( 8)

12 ( 5)

00

1 Infeccidn  del I

tracto respitario  

infprinr ___________
Infeccidn  c

Infeccidn del tracto 

urinario cde
1 Infeccidn i

bacteriana del

tracto respiratorio

Bacteriemia  d

Infeccidn  de

herpes cd

Sepsis* cd®

1 Trastornos Gastroin
D iairea

Nduseas c

Vdmitos

Constipacidn e

D olor abdominal c
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Trastornos del metabolismo y  nutricidn

Prurito

Piel seca

Incremento de la transpiracion

Erupcion cutanea'

Trastornos cutdneos y  del tejido subcutdneo

Sinusitis

Infeccion del tracto urinario

Neumonia®

Infeccion del tracto respiratorio superior

Infecciones*" e infestaciones

Bronquitis

Faringitis

Nasofaringitis

Disnea 
_______________________________________________________1

27 (8)

33 (9)

35 (10)

75 (21)

26 (7)

30 (9)

48 (14)

87 (25)

40 (11)

48 (14)

62 (18)

83 (24)

00

14 (4)

25 (7)

33 (9)

(5) 91

(5) 61

29 (8)

55 (16)

30 (9)

33 (9)

(6) T£

60 (17)

Trastornos respiratorios, i
Neuropatia'

Hipoaestesia

Disgeusia

Temblor

Mareos

Trastornos del sistema nei

Dolor en las extremidades

Dolor en los huesos

Dolor de espalda

Calambre muscular

Trastornos musculoesquel

Boca seca

Dolor abdominal®

Vdmitos®

Nauseas®

Diarrea®

Constipacidn

tordcicos y

OSOIAJ

leticos y  del

mediastfnicos

1 tejido conectivo

23(7)
36 (10)

54(15)
75 (21)

82 (23)

42 (12)

48 (14)

91 (26)

118(33)

25 (7)

35 (10)

43 (12)

92 (26)

136 (39)

143 (41)

25

34

26

59

32

39

65

74

22

33

75

96

74

(J}

(10)

(7)

(17)

(9)

(11)

(19)

(21)

(4)

(6)

(9)

(21)

(28)

(21)

REF. N® M T2037185/23  REG. ISP N® F -23517/22  
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REVLIMID CAPSULAS 20 mg



Pagina 67  de 88



Trastornos generales y alteraciones del lugar de administracidn 

Fatiga 23 (7)

Trastornos vascnlares
Trombosis venosa profunda’̂" 29(8) 12(3)

W
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4(1)

<1%

Trastornos del sistema nervioso

<1%

13(4)
6(2)
5(1)

10(3)

Fibrilacion auricular®

Taquicardia

Insuficiencia cardlaca congestiva®

Sincope

v

<1%

0(0)

6(2)

6(2)
5(1)

(£)0I

Mareos

Trastornos oculares

Cataratas

Catarata unilateral

Trastomo psiquidtrico

Depresion

h
9

C

E
5

A

91

53 
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Heces blandas

Trastornos respiratorios, toricicos y  mediastmicos
Nasofaringitis
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00co

Tabla 20: Eventos adversos grado 3 y  4 observados con mayor frecuencia^^’ independientemente de 

la relacidn con el tratamiento del estudio clinico MDS con deleccion 5q

10 mg (N=148)

(89)

(53)

(50)

(7)

(6)

(5)

(S)

(5)

(5)

(4)

(4)

(£)

(3)

(3)

131

79

74

o
O

S
QQ

SO
SO

in

Eventos adversos^'

Pacientes con por lo menos un EA grades 3/4

Neutropenia

Trombocitopenia

Neumonia

Erupcion cutdnea

Anemia

Leucopenia

Fatiga

Disnea

Dolor de espalda

Neutropenia febril

Nauseas

Diarrea

Pirexia

Sepsis

d
•a

I

FOLLETODEINFORMCION
ALPROFESIOfiAL PiginaTSdeSS



00

Sincope

Dolor de cabeza

Dolor en las extremidades

Artralgia

Aumento de la transpiracidn

Vomitos

Hipertensidn pulmonar

Neumonitis

Efiision pleural

Hipoxia

Epistaxis

Insuficiencia multiorgdnica

Astenia

Infeccion del tracto respiratorio superior

Infeccion del tracto respiratorio

Calambre muscular

Pancitopenia

Prurito

IQ
G

J
G

J
G

J

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(2)

(2)

(2)

REF. N® M T2037185/23  REG. ISP  N® F-23517/22  
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REVLIMID CAPS ULAS 20 mg
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S
g
 m

Neoplasias benignas, m ali^as  o no especificadas (incluidos qiiistes y  pdlipos)

Trombosis venosa profunda*

Hipotension® $

Trastornos vasculares

Insuficiencia Renal*

Trastornos renales y  urinarios

Hiponatremia

Hipocalcemia

Deshidratacidn*

Hipopotasemia

Disminucion del apetito

Trastornos del metabolismo y de la nutricidn

Neutropenia febril*

Linfopenia

LeucopeniaS

Anemia*

Thrombocitopenia% $

Neutropenia

Trastornos del sistema linfdtico y de la sangre
Prurito

Rasli +

Trastornos de la piel y  del tejido subcntdneo

Infeccidn del tracto urinario*

Sepsis estafilococica*

Bacteriemia*

Celulitis*

Infeccidn respiratoria superior

I o 5,
 

<1

Infecciones e infestaciones

Dolor orofaringeo

Insuficiencia respiratoria*

Embolia pulmonar

Sistema Corporal/Evento ad'verso

m
 :

s:

5(4)

5(4)

3(2)
4(3)

(Z,)0l

17(13)
19 (14)

(9)8

10(7)

20 (15)

41 (31)

48 (36)

65 (49)

23 (17)

30 (22)

5(4)
2(1)
2(1)
3(2)
17(13)
19 (14)

13(10)

2(1)

3(2)

Todos los EAs* 

(N=134) n <%)

Pagina 80 de 88

5(4)
4(3)

2(1)

3(2)
2(1)
4(3)
3(2)

(1>) 1

00

5(4)
9(7)
15(11)

31 (28)

58 (43)
A

2(1)

2(1)
2(1)
2(1)
2(1)

o

12(9)

o

2(1)

2(1)

EAs' grados 3/4 

(N=134) n (%)
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Em bolia pulmonar 3.$

Dolor orofaringeo

D isnea  $

TOSb

4(2 .3 )

10(6)

19(11)

43 (24)

1 (<  1)

00
00

35 (19)

4(2 .3)

(0)0

2(1 .1 )

1 (< 1 )

1 (< 1 )

(0)0

1 (< 1 )

0
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1 (< 1 )

0(0 )

0 (0 )

0 (0 )

0(0 )

T rastom os psiquidtricos

0(0 )

Exploraciones complementarias

|1 (<  1) 
i

2(1 .1)

0 (0 )

0 (0 )

o

0(0 )

_o__

3(1 .7)

19(11)

(6)91

8 (4.4)

(9)01

7 (3.9)

(9) 11

15(8)

24 (14)

23 (13)

14(8)

13(7)

9 (5 )

14(8)

18 (10)

A stenia  t,%

Edema Perifdrico’

Escalofilos

M alestar

M alestar de tipo  gripal

Insomnio

Aumento de la  alanina 

aminotransferasa

■g
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=1801
:q/_\__
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Cl
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1 Grs
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rsas

pH

idve

II 
z

ones f

*0

Reaccii

^ ra zo

R ltiud  

n (% )

OS' 
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6 (3.4)

(0)0

(0)0
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Se deben considerar procedimientos para el manejo y el desecho adecuados de farmacos anticancerigenos. Se han publicado 

diversas pautas sobre el tema.

Recetar no mas de un suministro para 28 dias.
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Las pacientes femeninas no deben quedar embarazadas:
• Por lo menos 4 semanas antes del inicio del tratamiento con REVLIMID;
• Mientras toman REVLIMID;
• Durante las interrupciones en el tratamiento con REVLIMID;
• Por al menos 4 semanas despues de dejar de tomar REVT JMTD.
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No abra las capsulas de REVLIMID ni las manipule mas de lo necesario.

REF. N° M T2037185/23  REG. ISP  N° F-23517/22  
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE 

REVLIMID CAPSULAS 20 mg



lUDC

<u

<
u

(U

(t>

!=!

•o 
O

 
a

J

03o(U

(U
 

a
 

o
 

o
 

o
 

o
 

cd 
"S

 

o
 

ofl 
ocd 
ts

 
fl 
(U

«>
 

o<
u cd 
fl 
'S

’ 
(Ucd 
o

 
ocd cd  
fl 
O

 
o

 
§03 
G

03fl 
o

 
oo

 
ofl  
O

 
ofl 
lU

 
cd 
-fl 
fl 
<D
Q

cd 
fl 
G

 
o(U

&
 s

 

<u

I aS

N

O
) 

®

c;>(U

• 
I

CZ5 
CZ3 .S

IG .fl
O

 
> 

■q

C
 

lU

(U
cd

cd(U

<u

cd<
u

cd
o

4»

cd
cd

CA
cd

f
l

•

f
l

a

cd 
fl

CZ)

a>
2 'C<

u
fl

cd
cd

cd
0^

(U
cd

(U

G

ce

fl
(U

'S
’ 

D
<U

(U(U cd

fl 
N

 
fl

(U
 

O
 

Cd

(U
 

03

O
) 

(□ fl 
0

0
 

(U

o
 

f
l 

(U

<u 
fl 
(U (UO

1

P
h 

0^ 
s fl

03 
03 
Cd§

ca<U0
3

fl03C
A

 
f
l

0
3
f
l

(U

0
3

 
f
l

O
 

o
 

a
 

S
 

05

0
5

§

o
 

a
 

(U

s

0
5

 

0
5

§

aQA 
03

§

0
5

 
<D

 
s

 

o§<
u

 
0

5

§03

0
5

 
(D

 
s

 

0
5

0)

f
l

3.4 
(U

0
0

-fl 
<U 

c
5
 

fl<
u
 

•
03 

'

fl

®
> 

f
l

oV(U

cd
(D

(U(U

§

Cd

fl0
3

O
03

(U
 

tu (U(U

lU
 

3-1 
(U

(U
 

0
3

(U
 

s
 

(D (U
 

O
 

f
l 

o

S
 

0
3

 
<

u

o
 

s
 

13

03 
G

 
■fl 
Ofl 0

3
G

 
>

co
 

f
l

 
f
l 

fl. 
0
3

 
(U

Cd<u

(U
 

s

0
5

CD

10
5

 
c3§

§

f
l 

0
3

O
 

5=5 
(D
 

•!“!

lU

03Cd

h
l

N





IL
 

U

Q
O

(U
(U

o
aJ

aJ
<U

(U

23
e4

f
l

bA
f
l

<u
f
l

(U
f
l

flf
l

bO
(U

V
f
l

(U

§
fl

co
f
l

(D
f
l

(U
f
l

(U
f
l

f
l

f
l

(U

(U
o

of
l

DP
f
l

tzi

O
f)

-©

fl(U

o
 

o

fl(U fl(U

.§

V
i 

(L>

«1

4> 
co co 
O

 
fl

X
 

(U

V
i 

■
fl

co©fl co 
fl co 
fl

f
l

(U (U  
fl 4) 
fl

[» 
fl

g

(□ 
fl

co 
OcoO

CO 
co

flIO

fl s

o.a

fl

5P

fl 
a

 
izj 
a
 

'o

60 
.(U. 

f
l 

f
l 

f
l 

o
 

o

>
 -fl 

o
 

fl

o
 

f
l

oCS

f
l

o
 

flo

flco 
fl

o

o
 

o
 

"S 
(L>

o(O
 

f
l

(U flcogO

fl(t>to
 

flO

c3 
fl

P
h ^fl

(U
 

IOfl

2(UlUtofl
■

o

2(U

o
 

f
l 

•C
 

<
u

 
IO

 

f
l 

o
 

• ^*4

"(Uf
l

<UCZ3

o
 

fl

fl

f
l

I

fl§(L> fl g(U

(UID§ I fl
Q§s

O) 
TDO

t(D 
Ccn

"2



■a
 

QJ
x 

to □
' 

QJ Q
. 

fD

tZJ

fD
-

O B i=i

CD

fD
-

o

W
3fD
 

fD
 

f?

p; fD & fD I—
»

C
l

tz
i

tZ
J

fD
 

tZ3

fD
 

ff
 

fD o (Z
3 fo fD CZ
J

t/J fD
 

ff
 

f>
 

r-F
 

O
 

tz
i

O
 

iz
i

O (Z
1

3
. 

(X

CZ
l

O
 

«!
 

cs
 

o (Z1
 

O
 

m o

fD P3 CO
 

sc

CZ
) §

fD P3
 

to
 

fD
 

(» O
 

i-{
 
I J—

»•
 

a
 

efD (Z1
 

O o
 

54
-’ 

B
. 

‘ 

P3



a>

(U

030)

(UO
O

IZ)

<u

cd

m
 

cd(U
 

cd

O
 

o

(D
 

IZl

cd

cn

cd(U o
 

a(U 
zs

V
 

.a cnO

IZ3

o u

o
 

:s

(U 
a

a>£ alU 
sce

§cd

a
 

«icdO
 

■o 
cd 
c«

<D
"3<u

ocd

cd

oi
(Ucd

(Z3

V

cn

(U
cd

cd

cd
O

(U

cdo

o
 

Cl 
<u 3

 
o

 
(U

CJ 
cd

cd 
a

 
o cd 
-»-> 
a

 
o

cdcd 
o

o3 a
 

■o

Q
 

03

Cd(U
 

a

(U
 

a
 

o
 

o (U
 

03 
Cd

cdC
i

a

<uao
 

o
 

03 
^-1 
(UcdO

 
3(U 
(D

a
 

O
' 

cz)03 
;-i 
(Uo03
•cCl, h

 
m
 

o

S
c

S
 

p

p
 

fl

cd 
’2

S 8 
1’^

(13(d 
C(33 

"(D 
Q

.

(L>

cdO

a
3

e3fi

(Ucd
o

 
cdO

cdC3(U

43 
a

(/3 
(Uo cd 
a

 
(U

(U a <uCZ3

o
 

a
 

■o 
a

o a 
•C

Cd



REF. N® M T2037185/23  REG. ISP  N® F-23517/22  
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE 

REVLIMID CAPS ULAS 20 mg
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ACONDICIONADO EN URUGUAY FOR: 
ADIUM PHARMA S.A, Ruta 8, Km 17500 Zonamerica, Montevideo 
Republica Oriental del Uruguay

REF. N® M T2037185/23  REG. ISP  N® F -23517/22  
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE 

REVLIMID CAPSULAS 20 mg
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