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REVLIMID CAPSULAS 15 mg

La semivida media de lenalidomida es de 3 horas en sujetos sanos y  de 3 a  5 boras en pacientes con MM,

M D SoM C L.
Metabolismo 

Lenalidomida tiene un  metabolismo limitado. Lenalidomida sin metabolizar es el componente predominante en circulacion

en humanos. Dos son los metabolitos identificados, 5 -hidroxi-lenalidomida y N-acetil-lenabdomida; cada uno constituye
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Respuesta total: CR, VGPR, o PR

PR

VGPR

CR

Tasa de respuesta^ - IRAC, n (%)g

R dl8  vs. MPT

402(75,1)

169 (31,6)

152 (28,4)

81 (15,1)

0,83 (0,69, 0,99)

Rd Continuous 

(N  =  535)

397 (73,4)

166 (30,7)

154 (28,5)

77 (14,2)

R d l8  

(N  = 541)

341 (62,3)

187 (34,2)

103 (18,8)

51 (9,3)

MPT  

(N  =  547)

Rd Continuous vs. R dl8
Rd Continuous vs. MPT

HR p c  95%]'

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

Cantidad de eventos de muerte

Sobrevida total (meses)’’

R dl8  vs. MPT

Rd Continuous vs. R dl8

Rd Continuous vs. MPT

HR  p c  95%)]'; valor de pa

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, NE)f

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)

R d l8  

(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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En ambos estudios, los pacientes en el grupo REVLIMED/dexametasona tomaron 25 mg de REVLIMID  por via oral una vez 

por dia en los dias 1 a 21 y  una capsula de placebo similar una vez por dia en los dias
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FOUHOBEKilACSH P a g in a lS d e S S

TTP mediano en meses [IC 95%]

Eventos n  (%)

1 TTP

13,9

[9,5; 18,5]

73 (41)
_________ _

REVLIMID/Dex

N=177

Estudio 1

4,7 

[3,7; 4,9]

120 (68)

Placebo/Dex
N=176

3^ LA
 

'*►_
*

s Ua—
I

68 (39)—
REVLIMID/Dex

N=176

Estudio 2

4,7 

[3,8; 4,8]

130 (74)

Placebo/Dex
N=175
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<0,001

7 (4 )

34 (19)

41 (23)

<0,001 1

4,12

[2,98; 7,49]

27(15)

77 (44)

104 (59)

<0,001

(1)1

33 (19)

34 (19)

o
 

o
 

o
'V

6,38

[3,95; 10,32]

23 (13)

84 (48)

107 (61)

Prueba del orden logaritmico 

valor de p 3

1 Respuesta

Respuesta completa (CR) n  

(%)

Respuesta parcial (RR/PR) n  (%)

Respuesta global n  (%)

1 Valor de p

Cociente de posibilidades [IC 

95%]
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Trasplante autdlogo previo de c61ulas

Resistente a la ultima terapia, n (%)
39 (29)

74(55)
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a  M ediana calculada a  partir del an ilisis Kaplan-M eier ^nn
b  Cociente de riesgo  y  su  IC  calculados mediante el modelo  de riesgos proporcionales de Cox  ajustado  a  las 3 estrabficacrones: — to  prevro 

r itu x ta a b (s i,n o ) ,tie m p o d e se e lu ltim o b a ta n n e n to c o n b a e llin fo m a (< 2 ,> 2 a n o s )e h is to lo g ia d e la  
e valor p  basado  en la  prueba  del orden  logaribnico  esbatifieado  segun los 3 factores mencionados: tratamiento previo con ntuxnnab  (s., no), bempo  

dese el ultimo fratamiento contta  el linfoma (<  2, >2  anos) e histologia de la  enfermedad (LF, LZM).
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Ajustes de dosis por toxicidades hematoldgicas durante el tratamiento del sindrome mielodispldsico 

Los pacientes que reciben una dosis inicial de 10 mg y  que experimentan trombocitopenia deben tener un  ajuste de dosis 

de la siguiente manera:

Dosificacidn recomendada para Sindromes mielodispldsicos
La dosis inicial recomendada de REVLIMED es 10 mg diarios. El tratamiento se continua 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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REVLIMID CAPSULAS 15 mg
<D

. interrumpir tratamiento con REVLIMID 

Reanudar REVLIMID  en 5 mg diarios

Accidn recomendada:

interrumpir tratamiento con REVLIMID 

Reanudar REVLIMID  en 5 mg diarios

anas ue uuciar tratamiento en 10 mg diarios en SMD:
Accidn recomendada:
Interrumpir tratamiento  con REvf.TMTD 

Reanudar REVLIMID  en 5 mg  diarios

a  <  750/mcL
Regresan a  >  1000/mcL

SI ei AJNC basal <  1000/mcL

o
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fl 
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fl 
fl 
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a <  500/mcL
Regresan a  >  500/mcL______________ __________ |

Si se manifiesta nentrnnonia nPfiPTnc'c ____------------------ ------------ apiii:
Luando los neutrdfilos:

ouu/mcL por >  1 dias 6 <  500/iiicL asociado con 

fiebre (> 38,5°C) 

Regresan a >  500/mcL



Regresan a >1 .OOO/mcL

Caen a <1000/mcL por al menos 7 dias 

0
Caen a <1 .OOO/mcL con una temperatura asociada

>  38,5’ C 

0

Caen a <500/mcL

Cuando los neutrdfilos;

Neutropenia durante el tratamiento en LCM:

1 Recuento absolute de neutrofilos (ANC)

Reanudar REVLIMDD en 5 mg menos que la aosis 

anterior. No  dosificar por debajo de 5 mg  diarios.

Interrumpir tratamiento  con REVLIMIU  y  reaiizar un 

hemograma complete de forma semanal

Accidn recomendada:
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Tabla 13. Ajuste de dosis inicial para insuficiencia renal

CLcr <  30

mL/min
(requiere didlisis)

CLcr <  30

mL/min
(no requiere

dialisis)

CLcr 30 a 60 

mL/min

Funcidn renal 

(Cockcroft- 

Gault)

5 mg

una vez por dia. Los 

dias de didlisis, 

administrar la dosis 

despuds de la dialisis.

15 mg 

dia por medio

10 mg 

una vez por dia

Dosis en terapia de 

combinacidn con

REVLIMID para MM  

y  para LCM

5 mg 

una vez por dia.

Los dias de dialisis, 

administrar la dosis 

despues de la dialisis.

5 mg una vez por dia

10 mg una vez por dia

Dosis en terapia de 

combinacidn con

REVLIMID  para LF  y 

LZM

5 mg

Tres veces por semana, 

administrar luego de la 

dialisis

5 mg 

dia por medio

5 mg 

una vez por dia

Dosis en terapia de 

mantenimiento con

REVLIMID  despuds de 

auto-HSCT para MM  y 

para SMD

Posologfa recomendada en pacientes con insuficiencia renal
Las recomendaciones para la dosificaci6n=p®a en  pacientes con insuficiencia renal se indican en la siguiente tabla (yer 

Poblaciones Especificas).
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Para mayor informacion acerca del programa comunicarse con: 

Departamento de Informacidn M6dica de Bristol-Myers Squibb 

Correo electronico: infoniedical.atam@bms.com
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concomitante con drogas que prolongan el intervalo QT y  el tratamiento  de pacientes con sindrome de QT largo solo 

deben realizarse con gran precaucion y  con un  control de ECG  regular (consulte "Propiedades /  Efectos").

(0
,(D

Cl
4^(1>

a
.Q

O
C3

•go

<u

o
g • w

o
a

c^

co

a
o

c

W
)

o
a

1>

(D
(D

(U

<D

lA
 

00o>

a
 

o
 

C3

co 
O

g

g co g

o0

oI

d g

g

Dd
 

co 
dg

o43s

"§

D

<U§

d
 

co 
2s 1

(3IDd

I a 
■S §»si

bO

*73 
bOco 
O

 
obno

 
’dd

d
 

-o
 

• IM

S
' 

«o o c s S 
•Sts’

g

bn 
co 
<u 
•c

1 •S 
»s s o

•g

Q
 

d
 

d
 

co

a’

o:z;

d 'd a

oaQ

fc

<u€

43 
oa

a I u g g

.ad§d

(DcoSe <u

co

a

<ua

<uS’

<L>sOIg
lU a <u « <ua 2 g ■g

u g

2
 

■g 
<u 
I

 

a<uI

d nd a
&

 
o s

co 
g

co 
(U 
cJ 
-g

•?Vi 
O

 
a

M-1 
<U

W^g1
 o p

a



w
Q

n>
H

) Pt
B

.

B

5
g

o O

o 01 S
'

o

00

p
S

G

O
O 0

0 U1

o

Q fi? Q (>
3

O
' 

S3

o

O
' 

S3

w S

a ■o o

Q Q
 

X

S3 <5

P»

-s
 g ft
 

o cz> P

Q

n> B.
Q {3 n>

o
 

o
 

■S
 

g

p 5

§ B o

o o n

o o n O) o 2L
 

o
'

s I §

3 o p

O IS

m
 

B CZl I.
 

n> 3

Q
 

CO

g co
 

p

g, p
K OQ

 
O

 
co

g
 

§
) 

cr
 

g b
 o a

0'
 

Q

B
' 

o
 

p

I I

2-
 

n> I
 

f?

w 5 p B

p 2-
 

o 3

n> n> I

2-
 

a I e o

a O
l>

W
 

ft
 

ft 3 C. CA
 

g

so
 

cP IQ
.

V3

5.

n> § Q g Q
w g

a
 

co
 

Q
 
I

 

R
- 

p
 

73 p
 

a
 

§ o

a o co € o 2
. 

w
 

p

2* ST SJ B
. 

o
 

p I. p

tn
 

0
. 

ft
 

o i
 

o w
 

CZ
5 

"a

p
 

o I p

<u
« 

(O
_ 3*
 

Bl

pacientes con MM  que reciben  warfarina en forma concomitante, se recomienda controlar el PT  y  el INR.
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REVLIMID puede causar dano fetal cuando se administra durante el embarazo (ver Uso en Poblaciones Especificas). 

Verifique el estado del embarazo de las mujeres con potencial reproductive antes de iniciar el tratamiento con REVLIMID  

y  durante el tratamiento. Aconseje a las mujeres con potencial reproductivo que deben evitar el embarazo 4 semanas antes 

del tratamiento, mientras estan tomando REVLIMID, durante las interrupciones de la dosis y  durante al menos 4 semanas 

despues de completar el tratamiento.
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de pacientes mayores de 15 anos ftie similar entre los grupos del estudio (Rd Continuous: 33%, R dl8: 34%, MPT: 33%). 

En  general, en todos los grupos del tratamiento, la frecuencia en la mayoria de las categorias de AEs (por ejemplo, todos
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Reacciones adversas grado SM**

MPT 

(N =  541)

Trastom os generales y  alteraciones en el lugar de administracidn

31(6)
32(6)
7 (1 )

V

Trastom os gastrointestinales

00

< 1 %

(0)0

Trastom os musculoesqueldticos y  del tejido conectivo

00

sOV

8(2 )
14(3)

7(1)

V

< 1 %
<  1%

< 1 %
Infecciones e infestaciones

V
(0)0

R dl8  

(N =  540)

46(9)
33(6)

V

18(3)

cT
 

os
V

34(6)

sOV
00

(e) SI

o?00
V

xOV
00

xO
z-vVO

S
' 

o

Rd 

Continuous 

(N  =  532)

39(7)
41(8)
13(2)

V

21(4)

V—✓
yO

37(7)

O
s

16(3)

00
V

M
3

V

< 1 %

OS

o
 

o

Todas las reacciones adversas*

MPT 

(N =  541)

154(29)
124 (23)

76 (14)

18(3)

89 (17)

60(11)
36(7)

116(21)

(II) 19

66 (12)

62 (12)

(II) 19

36(7)

39 (7)

29(5)
10(2)

43 (8)

33 (6)

R dl8  

(N =  540)

177(33)

123 (23)

102 (19)

31(6)

208 (39)

78 (14)

28 (5)

145 (26,9)

102(18,9)

71 (13,1)

77 (14,3)

66 (12,2)

59 (10,9)

51 (9,4)

35 (6,5)

19 (3,5)

59 (10,9)

54 (10,0)

Rd  Continuous 

(N  =  532)

173 (33)

150(29)

114(21)

29(6)

242 (46)

109 (21)

57(11)

170 ( 32)

109 (21)

101 (19)

87(16)
79 (15)

67 (13)

60(11)

00

40 (8)

90 (17)

80 (15)

Sistema corpora]

Reaccidn Adversa

Fatiga ’̂"

Astenia

Pirexia*’

Dolor de tdrax no cardiaco f

Diarrea

Dolor abdominal% f

Dispepsia f

Dolor de espalda'

Espasmos musculares f
Artralgia f

Dolor 6seo f
Dolor en  las extremidades f
Dolor musculoesqueletico f
Dolor de torax

musculoesqueletico  f
Debilidad muscular f

Dolor de cuello f

Bronquitis®

V
i

1
 

o

V
 

■o 
in

 
in

 
ra 
c

 
'51 
"(0 
0.
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Disminucion del apetito

Trastornos del metabolismo y  de la nutricidn

Disnea por esfuerzo e
Dolor orofarmgeo f

Epistaxis f
Disnea'’®

Tos f
Trastornos respiratorios, tordcicos y  mediastinicos

Pancitopenia

Neutropenia febril

Trombocitopenia

Neutropenia

Anemia

Trastornos del sistema linfdtico y  de la sangre**

Disgeusia f

Dolor de cabeza f

Trastornos del sistema nervioso

Sistema corporal

Reaccidn Adversa

123 (23)

(5,1)

30 (5,6)

32 (6,0)

117(22,0)

121 (22,7)

< 1%
7 (1 )
104 (20)

186(35)

233 (44)

39 (7)

75 (14)

Rd Continuous 

(N =  532)

Todas las reacciones adversas®

115(21)

29 (5,4)

22 (4,1)

31 (5,7)

89 (16,5)

94 (17,4)

(1)9

17(3,)

(61)001

178 (33)

193 (36)

00

52 (10)

R dl8  

(N =  540)

72(13)

< 5%
14 (2,6)

17(3,1)

113(20,9)

68 (12,6)

7 (1 )
15(3)

135 (25)

328 (61)

229 (42)

22(4)
56 (10)

MPT 

(N =  541)

14(3)

Ct) 9
(0)0

< 1%
30(6)
< 1 %

A xO

(1)9

44(8)
148 (28)

97(18)

< 1 %

A
Rd

Continuous 

(N  =  532)

Reacciones adversas grado 3/4'’

7 (1 )

< 1%

(0)0

< 1 %
22(4)

A

16(3)
43 (8)

143 (27)

85 (16)

(0)0

< 1 %

R dl8  

(N =  540)

< 1%

(0)0

0 (0 )

(0)0

00

< 1%

A

14(3)
60(11)
243 (45)

102 (19)
A yO

A

MPT 

(N =  541)

Sepsis'®

Celulitis'

Rinitis f

Infeccion del tracto respiratorio 

inferior

Gastroenteritis f

Gripe f

Infeccidn del tracto respiratorio’'"

Neumonia'®

Infeccidn del tracto respiratorio 

superiorc% f

Infeccidn del tracto urinario f

33 (6)

A Lh
 

\O

2 9 (6 )
29(6)

32(6)
33 (6)

35(7)
93 (18)

69(13)

76 (14)

26(5)

A
24 (4 ,4 )
14 (2,6)

17(3,1)

23 (4,3)

25 (4,6)

87(16,1)

53 (9,8)

63 (11,7)

18(3)

A

14(3)
16(3)

13(2)

15(3)
21(4)
56(10)
31(6)

41(8)

26 (5)

00 N
)

o "3

10(2)

o o
A x©

60(11)

A
00 To

20(4)

x©
o o  's
-Z

A

<  1%

57(11)

00
 

z—
s 

K
)

00 To

13(2)

O
A t—

•
A

o o

< 1 %
41(8)

x©
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rT

c?
r?

cT
S

'

1%

1%

z—s 
'O

1%

S
"

1%

Z—s

•n
O

s
00

o
V

V
VO

cn
V

o
i

VO

z-*\
s

S

1%

1%

s

1%

1%

s
o

V
V

cn
V

VO
V

00

a

35(7)
28(5)
23(4)

00

S
' 

00

8(2 )
7 (1 )
7 (1 )

39(7)
< 1 %

V

10(2)

30(6)
11(2)

•-C fl•© &
 

fl

Z—S
m

(61)
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z
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00 
m
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inV
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(24)
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z
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52 (
56 (
29 (
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inV
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151

49 (
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46 (

39 (
35 (
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©flfl

(26)

(28)
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57 (
25 (
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»r>V

inV
inV

>qns

139

47 (

i-H
00 
in

m
 

m
in

ones
© 
'fl

fl

Hipocalemia"'"’

Hiperglucemia

Hipocalcemia

./UpioEjBippqsaa

Gotae
Diabetes mellitus%e

Hipofosfatemia e

Hiponatremia% e

Trastornos de la piel y  del tej

Erupcidn c u t^ e a
Prurito f

Trastornos psiquidtricos

Insomnio

Depresion

Trastornos vasculares
Trombosis venosa profunda'"^

Hipotensidn'"/"

Lesiones traumdticas, intoxit
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Carcinoma de celulas basalesc

Carcinoma de cdlulas escamosas^
E

Neoplasias benignas, malignas y  no especificadas *

Insuficiencia renal (incluida la 

aguda)c@,f

< 5%
A

49(9)

<  5%

A

încl. quisles y  pdlipos)

54 (10)

< 5%
< 5%

37(7)

A

8(1,5)

28 (5,3)

< 1 %
< 1 %

33(6)

(0)0

0 (0 )

29(5)

REF. N® M T2037179/23  REG. ISP N® F-18011/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPSULAS 15 mg



J

(D

I•aOD

o(D

’O<us§,©'fpo
 

t3o w
 

1> 
p

c4■§P
h
Io

r^

§
 

o

CAo

V
 

■ore 
c

 
*5) 
'RJ 
Q

.



S8 sp 09 BuiBed W

Infeccidn 

pulm onar '

Gripe c

Sinusitis e

Rinitis  e

Gastroenteritis c

Nasofaringitis e

Bronquitis'

Neumom'as* c%

Infeccidn 

neutropdnica

Infeccidn del tracto 

respiratorio 

superior'

Infeccione$°

Infestadones*

21 ( 9)

00
00

<1%

o

10 ( 5)

31 ( 14)

40 ( 18)

60 ( 2 1 )

<1%

CT

o

o
 

o

<1%

\o

15 ( 7)

19 ( 9)

35 ( 16)

19 ( 9)

<1%

o

o

o

o

<1%

23 ( 10)

27 ( 12)

43

<1%

<1%

o
o

o
o

 

o
43

43

14 ( 6)

39 ( 13)

41 ( 14)

44 ( 15)

66 ( 23)

102 ( 35)

139 ( 48)

50 ( 17)

o
 

o

32 ( 11)

19 ( 7)

26 ( 9)

19 ( 7)

o

84 ( 30)

104 ( 37)

13 ( 5)

o

18 ( 6)

<1%

-G
J-

o
o

57 43

<1%
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o
 

o
<1%
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<1%

o
'

Q

o

_
o

____

oo

o
'

o

<1%

<1%
1 Trastornos Gastrointestinales________________________________ ______________________

o

o
' 

o

oo

o
'

o

<1%

o
'

O

OO

<1%

oo

o
'

o
VO

_

o
'

o

<1%

<1%

<1%

17 ( 6)
oo

o
'

25 ( 9)

34  ( 12)

28 ( 10)

15 ( 5)

25 ( 9)

15 ( 5)

17 ( 6)

22 ( 8)

oo

o
' 

o
29 ( 10)

VO

114 ( 39)

31 ( 11)

16 ( 6)

3 2  {  13)

31 ( 11)

o
 

o

o
'

<1%

o
'

o

117 ( 8)

10 ( 5)

o
'

S
'

(e )9

9 (  4)

'ic  2)

2 )

3 (  1)

(0 )0

22 ( 10)

16 ( 7)

00

(0 )0

<1%

cT

<1%

oo

10 ( 5)

<1%

83 ( 38)

2 2  (  10)

12 ( 5)

00

S
'

VO 
. 

. 
_

g
 

-
S
 
-

_____
'n'

^55)

(£i:

S
'

S
'

Infeccidn del tracto 

respiratorio  inferior '

Infeccidn  c

Infeccidn  del tracto 

urinario cde
Infeccidn bacteriana del 

tracto respiratorio
inferior ‘‘

Bacteriem ia a

Infeccidn  de

herpes cd

Sepsis* cd@

Diarrea

Nduseas t

Vdmitos

Constipacidn  e

D olor abdominal e



■D
 

U'
* 

"S
.

u o
t M a
.

n 00 u
i

N eum onia viral, Trastomo  pulmonar, Neumonitis

Sepsis: sepsis bacteriana, sepsis neumocdcica, sepsis, cheque  s^ptico, sepsis estafilocdcica

Hipofosfatemia  d

Deshidratacion

Hipopotasemia

16 ( 7)

9 ( 4 )
2 4 (1 1 )

15 ( 7)

13 ( 6)

13 ( 6)

16 ( 7)

14 ( 6)

U) 1-^

12 ( 5)

o

(0 )0

12 ( 4)

<1%

o

<1%

o
 

o

o
 

o

<1%

<5
o

 

o

o p
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o
H

a
o

D
o

W
o

rastornos respiratorios, i
europatia®

ipoaestesia

isgeiisia

emblor

o Q

rastornos del sistema nei

olor en las extremidades

olor en los huesos

Q n> co o.

alambre muscular

rastornos musculoesquel

oca seca

olor abdominal®

omitos®

S'
 

co o p co (g)

o Sx

rvioso

[eticos
e

y  del

mediastinicos

1 tejido conectivo

23 (7)

36(10)
54(15)
15 (21)

82 (23)

42 (12)

48 (14)

91 (26)

118(33)

25 (7)

35 (10)

43 (12)

92 (26)

N
)

U)
to

 
o\

U
) to

w
 

KO
Os

H-1
 

w
N

) 
to

(10)

s

(17)

'S

(61)

(21)

s—
✓

'a
\

(21)

REF. N° M T2037179/23  REG. ISP N<> F-18011/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPSULAS 15 mg



REF. N® M T2037179/23  REG. ISP  N® F-18011/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 
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Disminucion del apetito 24 (7) 14 (4)

Deshidratacion  23 (7) 15 (4)

Hipomagnesemia 24 (7) 10 (3)

Exploraciones complementarias

Disminucion de peso 69 (20) 52 (15)

Trastom os oculares

Vision borrosa 6 1 ( 1 7 )  40 (11)

Trastom os vasculares
Trombosis venosa profunda"'^” 33 (9) 15 (4)

Hipertensidn 28 (8) 20 (6)

Hipotension 25 (7) 15 (4)
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00Vin
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<1%

V

0 (0 )

6 (2 )

z— (N

6 (2 )
5(1 )

10(3)

Mareos

Trastom os oculares— --------------------------------------1

Cataratas

Catarata unilateral

Trastorno psiquidtrico

Depresion

los pacientes y  con una diferencia >  1% en el porcentaje 

cebo/dexametasona

Placebo/Dex* 

(N  =  3S0) 

n (%)
Trastom os del sistema linfdtico y  de la sangre

0 (0 )

11(3)

21(6)
Trastom os respiratorios, toracicos y  mediastinicos

Trastom os cardiacos

<1%

(0)0

Trastom os del sistema nervioso

<1%

V

0 (0 )

SSap^geuiBed f TOiOBKObd W j

1 REVLIMID/Dex* 

(N  =  353)

n (%)

6(2 )

26(7)

33(9)

13(4)

11(3)
5 (1 )

7(2)

6 (2 )

. - f l ’ -

Tabla 18: Reacciones adversas graves reportadas en >  1% de 

de pacientes entre los gmpos REVLIMID/dexametasona y  pla

Sistema corporal

Reaccidn adversa

Neutropenia febril'*

Trastom os vasculares

Trombosis venosa profunda

Infecciones" e infestaciones

Neumonia

Embolia pulmonar®

Fibnlacion  auricular®

Insunciencia cardiaca congestiva@

Accidente cerebrovascular®

Trastom os gastrointestinales
Diarrea®

Trastom os musculoesqueldticos y  del tejido 

Conjuntivo

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

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

10 mg (N=148)

(89)

(53)

(50)

(7)

(6)

(9)

(S)

(S)

(s)

(4)

(4)

(£)

(3)

cn
131

79

74

o
<7\

00
KO

KO
in

»n

Eventos adversos^'

Pacientes con por lo menos un EA  grados 3/4

Neutropenia

Trombocitopenia

Neumonia

Erupcion cutanea

Anemia

Leucopenia

Fatiga

Disnea

Dolor de espalda

Neutropenia febril

Nauseas

Diarrea

Pirexia

Sepsis

u
 

"D



ss* s 5 M 3B-
 

B e B E

A
 

n

3.

I I

Sincope

Dolor de cabeza

Dolor en las extremidades

Artralgia

Aumento de la transpiracion

Vdmitos

Hipertension pulmonar

Neumonitis

Efusion pleural

Hipoxia

ko
tO

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(I)

(1)

(I)

(1)

(1)
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Hipoxia

Efusidn pleural

Disnea*

Tos

Trastom os respiratorios, tordcicos y  mediastinicos

Debilidad  muscular®

Artralgia

Espasmos musculares

Dolor de espalda

Trastom os musculoesqueldticos y  del tejido conectivo

Dolor abdominal®
Vomitos®

1 Constipacion
Nauseas
Diarrea®
Trastom os gastrointestinales _________________________________________________________________________

Deterioro general de la salud fisica

Astenia®

Edema periferico

Pirexia®

Fatiga

Trastom os generales y  condiciones del lugar de administracidn de la inyeccidn

Sistema Corporal/FA-ento adversn

3 (2 )

10(7)

24 (18)

38 (28)

(9)8
H

-‘ 

00

17(13)

18(13)

13 (10)
16(12)

1 21 (16)
40 (30)
42(31)

3 (2 )
19(14)
21 (16)

31 (23)

45 (34)

Todus los EAs’ 

(N=134) n (%)

2 (1 )

2 (1 )

00

1(<1)

2 (1 )

2 (1 )

(l>) I

2 (1 )

5(4 )

(l>) I
L 1(51)__________________________

1(<1)

(9)8

2 (1 )
4 (3 )

o

3 (2 )
9 (7 )

EAs- grades 3/4 

(S=134) n (% )

m
 

Tl Z o
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E.As* grades 3/4 

(N=134) n (%)

2 (1 )

2 (1 )

o
Infecciones e infestaciones

12(9)

o

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

Trasternos de la piel y del tejido subcutdneo

2 (1 )

V

Trasternos del sistema linfitico  y  de la sangre

58 (43)

37(28)
15(11)
9 (7 )
5(4 )

(9)8

Trasternos del metabolismo y  de la nutricidn

V

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

Trasternos renales y  urinarios

2 (1 )
Trastom os vascnlares

4 (3 )
5 (4 )

Neoplasias benignas, malignas o no especificadas (incluidos quisles y  pdlipos)

Todos los £A s' 
(N=134) n («o)

3 (2 )

2 (1 )

13 (10)

19(14)
17(13)

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

30 (22)

23 (17)

65 (49)

48 (36)

41 (31)

20(15)
10(7)

(9)8

19(14)
17(13)

(Z.) 01

4 (3 )
3 (2 )

5 (4 )

9 (7 )
5(4 )

13_(^0)............ ..... . ............

Sistema CorporalZEvento adverse

Embolia pulmonar

Insuficiencia respiratoria*

Dolor orofaringeo

Neumonia® $

Infeccion respiratoria superior

Celulitis®—
Bacteriemia’®

Sepsis estafilococica’®

Infeccion del tracto urinario®

Rash +

Prurito

Neutropenia

Thrombocitopenia”/o $

Anemia^

LeucopeniaS

Linfopenia

Neutropenia febriF

Disminucion del apetito

Hipopotasemia

Deshidratacion®

Hipocalcemia

Hiponatremda

Insuficiencia Renal®

Hipotension® $

Trombosis venosa profimda®

Llamarada tumoral
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REF. M T2037179/23  REG. ISP  N° F-18011/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPS ULAS 15 mg

0 (0 )

(T>) I

^ (0 )

1 (<  1)

(l>) I

2(1-1)

0(0 )

4(2 .3)

35 (19)

0
0

8 (4.4)

(l>)l

^3  (24)

(II) 61

10(6)

4(2 .3 )

Tosb

D isnea  $

D olor orofaringeo

Em bolia pulm onar 3.$
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Nota: E l Sistema de clasrficacidn de drganos y  las reacciones adversas estan codificados usando el diccionario  M edDRA. U n  paciente con 

manifestaciones multiples de una  reaccidn  adversa se cuenta  s61o una  vez  en la  categoria de Sistema Corportal/Reaccidn Adversa.

' Todos los EAs emergentes del tratamiento en  al menos 5%  de los pacientes en  el grupo  REVLIM tD+rituximab  y  con  al menos 1% de mayor ftecuencia  

que el grupo  rituximab +placebo  (brazo control).

2 Todos los EAs emergentes del tratamiento de grado  3 o 4  en  al menos 1% de los pacientes en  el grupo REVLIM ID+rituximab y  con al menos 1% de

REF. N’  M T2037179/23  REG. ISP  N° F-18011/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPSULAS 15 mg
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El principio activo es Lenalidomida

6. INFORMACION ADICIONAL
Informacion general sobre REVLIMID

Los medicamentos a veces son prescriptos para patologias que no se mencionan 
en las Gulas sobre los Medicamentos. No tome REVLIMID para patologias para 
las cuales no fue prescripto. No comparta REVLIMID con otras personas,

Conserve REVLIMID y todos los medicamentos fuera del alcance de los 
ninos.

REF. N° M T2037179/23  REG. ISP N° F-18011/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE 

REVLIMID CAPSULAS 15 mg
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ACONDICIONADO EN URUGUAY FOR: 
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Republica Oriental del Uruguay
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