Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Lenalidomide ratiopharm 5 mg kapselit, kovat
Lenalidomide ratiopharm 10 mg kapselit, kovat
Lenalidomide ratiopharm 15 mg kapselit, kovat

Lenalidomide ratiopharm 20 mg kapselit, kovat
Lenalidomide ratiopharm 25 mg kapselit, kovat

lenalidomidi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silld se sisaltaa
sinulle tirkeita tietoja.

o Sdilyta taméa pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on madrétty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lenalidomide ratiopharm on ja mihin sitd kédytetadn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Lenalidomide ratiopharm -valmistetta
Miten Lenalidomide ratiopharm -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lenalidomide ratiopharm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Uk W=

1.  Mitad Lenalidomide ratiopharm on ja mihin sita kdytetadn

Mitd Lenalidomide ratiopharm on
Lenalidomide ratiopharm sisaltdé lenalidomidia vaikuttavana aineenaan. Tdma ladke kuuluu
ladkeryhmaéén, joka vaikuttaa immuunijérjestelmén toimintaan.

Mihin Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kdytetdaan
Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kdytetddn aikuisille seuraavien sairauksien hoitoon:

o multippeli myelooma

. myelodysplastiset oireyhtymét
o manttelisolulymfooma

[ ]

follikulaarinen lymfooma

Multippeli myelooma

Multippeli myelooma on syopéatyyppi, joka vaikuttaa tietynlaisiin veren valkosoluihin, joita kutsutaan
plasmasoluiksi. Multippelissa myeloomassa ndma solut kerdantyvét luuytimeen, jakaantuvat ja alkavat
lisddntya hallitsemattomasti, mika voi vaurioittaa luita ja munuaisia.

Multippelia myeloomaa ei yleensé voida parantaa. Sen oireita ja 16ydoksid voidaan kuitenkin vdhentda
merkittavasti tai ne voidaan saada haviamaéén joksikin aikaa kokonaan. Tatd kutsutaan vasteeksi.

Potilaat, joilla on dskettdin todettu multippeli myelooma ja joille on tehty luuydinsiirto
Téllaisessa tilanteessa Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kaytetddn yksindédn yllapitohoitona, kun

luuydinsiirrosta on kulunut riittavéan pitka toipumisaika.



Potilaat, joilla on dskettdin todettu multippeli myelooma ja joita ei voida hoitaa luuydinsiirrolla
Téllaisessa tilanteessa Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kdytetddn yhdessd muiden

ladkevalmisteiden kanssa, joita voivat olla:

o bortetsomibiksi kutsuttu solunsalpaaja

o deksametasoniksi kutsuttu tulehdusldédke

o melfalaaniksi kutsuttu solunsalpaaja

o prednisoniksi kutsuttu immuunivastetta lamaava laéke.

Néitd muita ladkkeitd otetaan hoidon alussa, minké jdlkeen jatketaan pelkdstddn Lenalidomide
ratiopharm -valmisteen ottamista.

Jos olet vdhintddn 75-vuotias tai jos sinulla on kohtalaisia tai vaikeita munuaisvaivoja, ladkéri tulee
tekemaan sinulle huolellisen tarkastuksen ennen hoidon aloittamista.

Multippelia myeloomaa sairastavat potilaat, jotka ovat saaneet aiempaa hoitoa
Naissa tilanteissa Lenalidomide ratiopharm -valmistetta otetaan yhdessd deksametasoniksi kutsutun
tulehduslddkkeen kanssa.

Lenalidomide ratiopharm voi estdd multippelin myelooman oireiden ja 16yddsten pahenemista. Sen on
my0s osoitettu viivastyttdvan multippelin myelooman uusiutumista hoidon jélkeen.

Myelodysplastiset oireyhtymét (MDS)

Myelodysplastiset oireyhtymét (MDS) ovat joukko erilaisia veri- ja luuydinsairauksia. Verisoluissa
esiintyy tdlloin poikkeavuuksia eivdtka ne toimi kunnolla. Potilailla voi esiintyd monia erilaisia merkkeja
ja oireita, kuten pieni veren punasolumééra (anemia) tai verensiirron tarve, ja heilld on riski sairastua
infektioon.

Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kédytetdadn yksindan aikuisille potilaille, joilla on todettu
myelodysplastisia oireyhtymid (MDS), kun kaikki seuraavat kohdat patevit sinuun:

o tarvitset sadnnollisesti verensiirtoja matalan veren punasolupitoisuuden korjaamiseksi
(verensiirrosta riippuvainen anemia)

o sinulla on luuytimen solujen poikkeavuus, jota kutsutaan yksittdisen 5q-deleetion sytogeeniseksi
poikkeavuudeksi. Se tarkoittaa sitd, ettd elimistdssdsi ei muodostu riittdvasti terveitd verisoluja.

. muita hoitoja on kéytetty aikaisemmin, ne eivét sovellu sinulle tai ne eivét ole tehonneet
riittdvasti.

Lenalidomide ratiopharm voi lisédtd elimiston tuottamien terveiden veren punasolujen maaraa
vahentdamalla poikkeavien solujen lukumaaraa:
o tdma voi vdhentda verensiirtotarvetta. On mahdollista, ettei verensiirtoja tarvita.

Manttelisolulymfooma (MCL)

Manttelisolulymfooma (MCL) on sy6pa osassa immuunijarjestelmaa (imukudos). Se vaikuttaa B-
lymfosyyteiksi eli B-soluiksi kutsuttuihin veren valkosoluihin. Manttelisolulymfooma on sairaus, jossa
B-solut lisddntyvét hallitsemattomasti ja kerddntyvit imukudokseen, luuytimeen tai vereen.

Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kédytetddn yksindan aikuisille potilaille, joita on aikaisemmin
hoidettu muilla 1adkkeilla.

Follikulaarinen lymfooma (FL)

Follikulaarinen lymfooma on hitaasti kasvava sy6p4, joka kohdistuu B-lymfosyytteihin. B-lymfosyytit
ovat valkosolujen tyyppi, joka auttaa elimist6a torjumaan infektioita. Follikulaarisessa lymfoomassa B-
lymfosyytteja voi kerdantya litkaa vereen, luuytimeen, imusolmukkeisiin ja pernaan.

Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kdytetddn yhdessa rituksimabiksi kutsutun 1ddkkeen kanssa
sellaisille aikuisille potilaille, jotka ovat aiemmin saaneet hoitoa follikulaariseen lymfoomaan.



Miten Lenalidomide ratiopharm vaikuttaa
Lenalidomide ratiopharm vaikuttaa elimiston immuunijdrjestelmaan seka suoraan sydpaan. Se vaikuttaa
monella eri tavalla:

o estamallad sydpasolujen kehittymista

o estdamallad verisuonten kasvua syopdkasvaimessa

o stimuloimalla osan immuunijarjestelmaa tuhoamaan syopésoluja.

2. Mita sinun on tiedettivd, ennen kuin otat Lenalidomide ratiopharm -valmistetta

Lue kaikkien Lenalidomide ratiopharm -valmisteen kanssa yhdessa otettavien ladkevalmisteiden
pakkausselosteet ennen kuin aloitat Lenalidomide ratiopharm -hoitosi.

Ali ota Lenalidomide ratiopharm -valmistetta

o jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet raskautta, silla Lenalidomide
ratiopharm -valmiste oletettavasti vahingoittaa sikiota (ks. kohta 2, ”Raskaus, imetys ja
ehkdisy: tietoa naisille ja miehille”).

. jos voit tulla raskaaksi, ellet noudata asianmukaisia raskauden ehkaisytoimenpiteita (ks. kohta 2,
”Raskaus, imetys ja ehkdisy: tietoa naisille ja miehille). Jos voit tulla raskaaksi, 1d4kari tarkistaa
jokaisen ladkemaéaarayksen yhteydessd, ettd tarvittavista toimenpiteistd on huolehdittu, ja vahvistaa
sinulle varmistaneensa tdmaén.

. jos olet allerginen lenalidomidille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Jos epdilet olevasi allerginen, kddnny ladkérin puoleen.

Jos jokin edelld mainituista seikoista koskee sinua, dld ota Lenalidomide ratiopharm -valmistetta. Kdanny
laédkarin puoleen, jos olet epdvarma.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
Lenalidomide ratiopharm -valmistetta, jos:

o sinulla on aiemmin ollut veritulppa, silla tdlloin sinulla on tavallista suurempi riski saada laskimo-
tai valtimoveritulppa hoidon aikana

. sinulla on infektion oireita, kuten yskaa tai kuumetta

o sinulla on tai on ollut jokin virusinfektio, etenkin hepatiitti B -infektio, vesirokko tai HIV. Kysy

ladkariltd, jos olet epdvarma. Virusta kantavilla potilailla Lenalidomide ratiopharm saattaa
aktivoida viruksen uudelleen, jolloin infektio uusiutuu. Ladkarin pitdéa tarkistaa, onko sinulla
joskus ollut hepatiitti B -infektio

o sinulla on jokin munuaisten toimintahéirio; talldin ladkari saattaa muuttaa Lenalidomide
ratiopharm -annostasi

. sinulla on ollut sydankohtaus tai veritulppa, tupakoit tai sinulla on korkea verenpaine tai korkeat
kolesteroliarvot

o sinulla on ilmennyt allerginen reaktio talidomidin (toisen multippelin myelooman hoitoon
kaytettdvan ladkkeen) kdyton yhteydessd (esim. ihottuma, kutina, turvotus, huimaus tai
hengitysvaikeus)

o sinulla on ollut aiemmin yhdistelmd mistd tahansa seuraavista oireista: laaja-alainen ihottuma,

punoittava iho, korkea ruumiinlampd, flunssankaltaiset oireet, maksaentsyymiarvojen nousu,
poikkeamat veressa (eosinofilia), suurentuneet imusolmukkeet - silld ndiméa ovat merkkeja
vaikeasta ihoreaktiosta, jota kutsutaan yleisoireiseksi eosinofiiliseksi oireyhtyméksi (DRESS) tai
ladkeyliherkkyysoireyhtymaéksi (ks. myos kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset”).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kerro siitd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle ennen kuin hoitosi aloitetaan.

Kerro laékarille tai sairaanhoitajalle heti, jos hoidon aikana tai sen jdlkeen ilmenee jotakin seuraavista:

. naon hamartyminen, naénmenetys tai kahtena ndkeminen, puhevaikeudet, heikkous kasivarressa
tai jalassa, muutokset kdvelytavassa tai tasapaino-ongelmat, jatkuvat puutumisoireet, tuntoaistin
heikkeneminen tai hdvidminen, muistinmenetys tai sekavuus. Nama kaikki voivat olla oireita
vakavasta ja mahdollisesti kuolemaan johtavasta aivosairaudesta, jota kutsutaan termilla



progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML). Jos sinulla on ollut ndité oireita ennen
Lenalidomide ratiopharm -hoidon aloittamista, kerro ladkaérille, jos ndissé oireissa tapahtuu
muutoksia.

o hengenahdistusta, vdsymystd, huimausta, rintakipua, nopeampaa sydamensykettd tai jalkojen tai
nilkkojen turvotusta. Ndma voivat olla oireita vakavasta sairaudesta, jota kutsutaan
keuhkoverenpainetaudiksi (ks. kohta 4).

Kokeet ja tarkastukset

Sinulta otetaan verikokeita sddnnéllisesti ennen Lenalidomide ratiopharm -hoitoa ja sen aikana. Syy
tdhan on, ettd Lenalidomide ratiopharm saattaa aiheuttaa infektioita ehkédisevien (veren valkosolujen) ja
verenhyytymistd edistdvien verisolujen (verihiutaleiden) mééardn vahenemistd. Laédkari pyytaa sinua
kdymaan verikokeissa

o ennen hoidon aloittamista
o joka viikko hoidon kahdeksan ensimméisen viikon aikana ja
o sen jdlkeen vdhintddn kerran kuussa.

Sinun tilaasi saatetaan arvioida kardiopulmonaalisten ongelmien merkkien esiintymisen suhteen ennen
lenalidomidihoitoa ja sen aikana.

Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kavttavit potilaat, joilla on myelodysplastisia oireyvhtymid (MDS

Jos sinulla on jokin myelodysplastinen oireyhtymd, saatat olla tavallista alttiimpi akuutiksi myelooiseksi
leukemiaksi (AML) kutsutun, pidemmalle edenneen sairauden kehittymiselle. Lisdksi ei tiedetd, miten
Lenalidomide ratiopharm vaikuttaa akuutin myelooisen leukemian kehittymisriskiin. Ladkari saattaa siksi
tehda sinulle kokeita havaitakseen merkkejd, joiden avulla voidaan paremmin ennustaa, kuinka
todenndkoistd on, ettd saat akuutin myelooisen leukemian Lenalidomide ratiopharm -hoidon aikana.

Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kavttdvit potilaat, joilla on manttelisolulymfooma (MCL

Ladkaéri pyytdd sinua kiyméaan verikokeissa

o ennen hoidon aloittamista

. joka viikko hoidon kahdeksan ensimmadisen viikon (kahden hoitosyklin) ajan ja

o taman jdlkeen kahden viikon vélein hoitosykleissa 3 ja 4 (katso lisdtietoja kohdasta 3
”Hoitosykli”) seka

. tdman jalkeen jokaisen hoitosyklin alussa ja

o vahintdédn kerran kuussa.

Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kdvttdvat potilaat, joilla on follikulaarinen lymfooma (FL

Ladkari pyytaa sinua kdyméaan verikokeissa

o ennen hoidon aloittamista

o joka viikko hoidon kolmen ensimmadisen viikon (yhden hoitosyklin) ajan ja

. tdman jalkeen kahden viikon vélein hoitosykleissd 2—4 (katso lisdtietoja kohdasta 3 "Hoitosykli”)
sekd

o tdman jdlkeen jokaisen hoitosyklin alussa ja

o vahintdédn kerran kuussa.

Ladkaéri saattaa haluta tarkistaa, onko sinulla suuri kasvainten kokonaismaéara elimistssasi, luuydin
mukaan lukien. Siitd saattaa aiheutua tila, jossa kasvaimet hajoavat ja aiheuttavat vereen epétavallisia
kemiallisten aineiden pitoisuuksia, mistd voi olla seurauksena munuaisten vajaatoiminta (tita tilaa
kutsutaan tuumorinhajoamisoireyhtymaksi).

Ladkaéri saattaa haluta tarkistaa, onko ihoosi tullut muutoksia, kuten punaisia ldiskia tai ihottumaa.
Ladkéri voi muuttaa saamaasi Lenalidomide ratiopharm -annosta tai keskeyttda hoitosi verikokeiden

tulosten ja yleiskuntosi perusteella. Jos sairautesi on todettu vasta dskettdin, ladkéri saattaa arvioida
hoitoa my®s ikési tai sinulla olevien muiden sairauksien perusteella.



Verenluovutus
Et saa luovuttaa verta hoidon aikana etkd vahintddn 7 vuorokauteen hoidon paétyttya.

Lapset ja nuoret
Lenalidomide ratiopharm -valmistetta ei suositella kaytettdvaksi lapsille eika alle 18-vuotiaille nuorille.

Iikkaat potilaat ja potilaat, joilla on munuaisten toimintahdiridita
Jos olet 75-vuotias tai vanhempi tai sinulla on keskivaikeita tai vaikeita munuaisten toimintahdiriitd,
laakari tutkii sinut huolellisesti ennen hoidon aloittamista.

Muut lidkevalmisteet ja Lenalidomide ratiopharm

Kerro ladkdrille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttda
muita ladkkeitd. Tama johtuu siitd, ettd Lenalidomide ratiopharm voi muuttaa joidenkin muiden
ladkkeiden vaikutusta. Jotkut muut ladkkeet voivat myds muuttaa Lenalidomide ratiopharm -valmisteen
vaikutusta.

Muista etenkin mainita l4édkarille tai sairaanhoitajalle, jos kédytdt mitd tahansa seuraavista ladkkeista:

o joitakin raskauden ehkdisyyn kaytettavid ladkkeitd, esim. ehkaisytabletteja, silld niiden vaikutus
saattaa havita

o joitakin syddnvaivojen hoitoon kaytettavia ladkkeitd — esim. digoksiinia

o joitakin verenohennukseen kéaytettdvid ladkkeitd — esim. varfariinia.

Raskaus, imetys ja ehkaisy: tietoa naisille ja miehille

Raskaus

Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kdyttdvét naiset

o Al4 kéytd Lenalidomide ratiopharm -valmistetta raskauden aikana, silli laéke oletettavasti
vahingoittaa sikiota.

o Et saa tulla raskaaksi ottaessasi Lenalidomide ratiopharm -valmistetta. Sen vuoksi sinun on
kaytettdava luotettavaa raskaudenehkdisyé, jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi (ks. kohta
“Ehkaisy”).

. Jos tulet raskaaksi Lenalidomide ratiopharm -hoitosi aikana, lopeta hoito ja kerro siitd valittdmaésti
ladkarille.

Lenalidomide ratiopharm-valmistetta kayttdvét miehet

. Jos kumppanillasi todetaan raskaus ottaessasi Lenalidomide ratiopharm -valmistetta, sinun tulee
kertoa siitd valittomasti ladkarille. On suositeltavaa, ettd kumppanisi hakeutuu ldadkarin hoitoon.

o Sinun on myos kaytettdva tehokasta ehkdisymenetelméda (ks. kohta "Ehkdisy”).

Imetys

Ald imeti kéyttdessisi Lenalidomide ratiopharm -valmistetta, sillé ei tiedetd, erittyykd Lenalidomide
ratiopharm rintamaitoon.

Ehkaisy

Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kdyttdvét naiset

Keskustele ennen hoidon aloittamista ladkéarin kanssa, jos voit tulla raskaaksi, vaikka pitédisitkin sitd
epatodenndkoisend.

Jos voit tulla raskaaksi,

o sinun on tehtdva raskaustestit 1adkérin valvonnassa (ennen jokaista hoitokertaa, vahintdan neljan
viikon vélein hoidon aikana ja vdhintddn neljan viikon kuluttua hoidon péattymisestd), paitsi jos
munanjohtimesi on katkaistu ja suljettu munasolujen kohtuun kulkeutumisen estdmiseksi
(munanjohdinsterilisaatio)

JA

. sinun on kéytettdva luotettavaa raskaudenehkéisya vahintdédn neljén viikon ajan ennen hoidon
aloittamista, hoidon aikana ja vdhintdin neljéan viikon ajan hoidon pééttymisen jdlkeen. Saat
ladkariltd neuvoja asianmukaisista ehkdisymenetelmista.



Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kdyttdvét miehet

Lenalidomide ratiopharm erittyy ihmisen siemennesteeseen. Jos naispuolinen kumppanisi on raskaana tai
voi tulla raskaaksi eikd hédn kéytd tehokasta ehkdisymenetelmad, sinun on kéytettdvd kondomia hoidon
aikana ja véhintdédn 7 vuorokauden ajan hoidon pédttymisen jdlkeen. Ndin on toimittava, vaikka
siemenjohtimesi olisikin katkaistu (vasektomia). Et saa luovuttaa siitti6itd tai spermaa hoidon aikana etkd
vahintdan 7 vuorokauteen hoidon paatyttya.

Ajaminen ja koneiden kaytté

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
laédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Al4 aja tai kdytd koneita, jos sinulla on huimausta, visymysté, uneliaisuutta, kiertohuimausta tai nakosi
on sumentunut Lenalidomide ratiopharm -valmisteen ottamisen jéalkeen.

Lenalidomide ratiopharm sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per enimmadisvuorokausiannos, eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Lenalidomide ratiopharm -valmistetta otetaan

Terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta multippelin myelooman, myelodysplastisten
oireyhtymien (MDS), manttelisolulymfooman (MCL) tai follikulaarisen lymfooman (FL) hoidosta
maéraa sinulle Lenalidomide ratiopharm -valmisteen.

o Hoidettaessa sellaisten potilaiden multippelia myeloomaa, joille ei voida tehdé luuydinsiirtoa,
Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kdytetddn muiden ladkkeiden kanssa (ks. kohta 1, ”Mihin
Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kdytetdan™)

. Hoidettaessa niiden potilaiden multippelia myeloomaa, joille on tehty luuydinsiirto, tai
hoidettaessa myelodysplastisia oireyhtymia (MDS) tai manttelisolulymfoomaa (MCL) sairastavia
potilaita, Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kdytetddn yksindan.

. Hoidettaessa follikulaarista lymfoomaa sairastavia potilaita, Lenalidomide ratiopharm -valmistetta
kéytetddn yhdessa rituksimabi-nimisen ladkkeen kanssa.

Ota Lenalidomide ratiopharm -valmistetta juuri siten kuin l1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos otat Lenalidomide ratiopharm -valmistetta yhdistelmédnd muiden ladkkeiden kanssa, katso lisdtietoja
muiden kaytettdvien ladkkeiden kaytostd ja vaikutuksista niiden omista pakkausselosteista.

Hoitosykli
Lenalidomide ratiopharm -valmistetta otetaan kolmen viikon (21 vuorokauden) mittaisten jaksojen
tiettyind paivind:

o Jokaista 21 pédivén jaksoa kutsutaan hoitosykliksi

. Hoitosyklin pdivésta riippuen otetaan yhtd tai useampaa ladkettd tai ei mitddn hoitoon maaratyista
ladkkeista

o 21 pdivan hoitosyklin péétyttyd aloitetaan uusi 21 pédivan sykli.

TAI

Lenalidomide ratiopharm -valmistetta otetaan neljan viikon (28 vuorokauden) mittaisten jaksojen
tiettyind pdivind:

. Jokaista 28 pédivén jaksoa kutsutaan hoitosykliksi
. Hoitosyklin pdivésta riippuen otetaan yhtd tai useampaa ladkettd tai ei mitddn hoitoon maaratyista
ladkkeista

. 28 péivan hoitosyklin paatyttyd aloitetaan uusi 28 pdivan sykli.



Kuinka paljon Lenalidomide ratiopharm -valmistetta otetaan
Ennen kuin aloitat hoidon, laikari kertoo sinulle:

. kuinka paljon Lenalidomide ratiopharm -valmistetta sinun tulee ottaa

o kuinka paljon Lenalidomide ratiopharm -valmisteen kanssa yhdistelméné otettavia ladkkeitd sinun
tulee ottaa, jos ollenkaan

o mind hoitosyklin pédivind sinun pitda ottaa mitékin ladketta.

Miten ja milloin Lenalidomide ratiopharm -valmistetta otetaan

. Niele kapselit kokonaisina, mieluiten veden kanssa.

o Ali riko, avaa tai pureskele kapseleita. Jos rikkindisestd Lenalidomide ratiopharm -kapselista
joutuu jauhetta iholle, pese iho vilittomaésti ja huolellisesti saippualla ja vedella.

. Terveydenhuollon ammattilaisten, huoltajien ja perheenjdsenten on kdytettava kertakdyttokdsineita

kasitellessddn ldpipainolevyjd tai kapseleita. Késineet on sen jdlkeen riisuttava varovasti
ihoaltistuksen vélttdmiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettdva
paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kédet on sen jdlkeen pestdva huolellisesti vedelld ja
saippualla. Naisten, jotka ovat raskaana tai epdilevit olevansa raskaana, ei pida késitelld
lapipainolevyja tai kapseleita.

. Kapselit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

o Ota Lenalidomide ratiopharm hoito-ohjelman mukaisina pdivina suurin piirtein samaan aikaan
jokaisena hoitopédivana.

Ladkkeen ottaminen
Kapselin poistamiseksi ldpipainopakkauksesta:

o Paina vain toisesta péastd kapselia ja tyonna se folion lapi.
o Ala paina kapselin keskeltd, sillé se voi silloin rikkoutua.
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Lenalidomide ratiopharm -hoidon kesto
Lenalidomide ratiopharm otetaan hoitosykleissd, joiden pituus on joko 21 tai 28 vuorokautta (ks. edelld
”Hoitosykli”). Jatka hoitosykleja, kunnes 1d4kéri kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Jos otat enemmain Lenalidomide ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
valittdmasti yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Lenalidomide ratiopharm -valmistetta

Jos unohdat ottaa Lenalidomide ratiopharm -kapselin sadnnolliseen aikaan ja

. siitd on kulunut alle 12 tuntia - ota kapseli valittomasti

. siitd on kulunut yli 12 tuntia - 414 ota kapselia. Ota seuraava kapseli tavanomaiseen aikaan
seuraavana pdivana.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdadnny ladkérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.



4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin ldédke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Lenalidomide ratiopharm -valmisteen ottaminen ja hakeudu vilittomasti ladkariin, jos
havaitset mita tahansa seuraavista vakavista haittavaikutuksista, silld saatat tarvita pikaista
ladkarinhoitoa:

. nokkosihottuma, ihottuma, silmien, suun tai kasvojen turvotus, hengitysvaikeudet tai kutina, jotka
voivat olla angio6deemaksi ja anafylaktiseksi reaktioksi kutsuttujen vakavien allergisten
reaktioiden oireita

o vakava allerginen reaktio, joka saattaa alkaa ihottumana yhdelléd alueella mutta levitd aiheuttaen
ihon menetyksen laajalla alueella koko kehoa (Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja/tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

o laaja-alainen ihottuma, korkea ruumiinlamp®, maksaentsyymiarvojen nousu, poikkeamat veressa
(eosinofilia), suurentuneet imusolmukkeet ja muiden elinten oireet (1ddkkeeseen liittyva
yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymd, tunnetaan myos nimelld DRESS tai
ladkeyliherkkyysoireyhtyma). Ks. myos kohta 2.

Kerro valittomasti ladkarille, jos havaitset mita tahansa seuraavista vakavista
haittavaikutuksista:

. kuumetta, vilunvéristyksid, kurkkukipua, yskdd, suun haavaumia tai muita infektion oireita,
mukaan lukien verenmyrkytys (sepsis)

verenvuotoa tai mustelmia, vaikket ole loukannut itsedsi

rintakipua tai jalkakipua

hengenahdistusta

luukipua, lihasheikkoutta, sekavuutta tai vasymystd, jotka saattavat johtua korkeasta veren
kalsiumpitoisuudesta.

Lenalidomide ratiopharm saattaa vahentaa infektioita ehkédisevien veren valkosolujen maaraa seka veren
hyytymistd edistdvien verisolujen (verihiutaleiden) maéardd, mika voi aiheuttaa verenvuotohdirigitd,
esim. nendverenvuotoa ja mustelmia. Lenalidomide ratiopharm voi my6s aiheuttaa laskimoiden
verihyytymien (tromboosien) muodostumista.

Muut haittavaikutukset

On tarkedd huomata, ettd pienelle joukolle potilaista voi kehittyd jokin toisentyyppinen syop4, ja ettd
tdma riski saattaa Lenalidomide ratiopharm -hoidon yhteydessé olla suurentunut. Siksi 1ddkarin tulee
huolellisesti arvioida hoidosta saatavissa olevat hyodyt ja siihen liittyvat riskit, kun hdn maarda sinulle
Lenalidomide ratiopharm -valmistetta.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdella potilaalla 10:std):

o veren punasolujen maardn vaheneminen, mika voi aiheuttaa vasymykseen ja heikotukseen
johtavaa anemiaa

ihottumat, kutina

lihaskrampit, lihasheikkous, lihaskivut ja -saryt, luukipu, nivelkipu, selkdkipu, raajakipu
yleistynyt turvotus, mukaan lukien késivarsien ja jalkojen turvotus

voimattomuus, vasymys

kuume ja influenssan kaltaiset oireet, mukaan lukien kuume, lihassarky, paansarky, korvakipu,
yska ja vilunvéristykset

tunnottomuus, pistely tai polttava tunne iholla, kivut késissé tai jaloissa, huimaus, vapina
ruokahalun vdhentyminen, makuaistin muutokset

kivun lisddntyminen, kasvaimen koon suureneminen tai kasvainta ympéréivan punoituksen
lisadntyminen

painon lasku

ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, mahakipu, néréstys

veren kaliumin tai kalsiumin ja/tai natriumin alhainen méaéara

kilpirauhasen vajaatoiminta

sadrikipu (joka voisi olla verisuonitukkeuman oire), rintakipu tai hengenahdistus (joka saattaa olla



oire verihyytymistd keuhkoissa eli keuhkoemboliasta)

kaikentyyppiset infektiot mukaan lukien nenén sivuonteloiden infektio, keuhko- ja
yldhengitystieinfektiot

hengenahdistus

nddn sumentuminen

silmédn samentuminen (kaihi)

munuaisvaivat, jolloin munuaiset eivét kykene toimimaan normaalisti tai ylldpitdim&&n normaalia
toimintaa

poikkeavat tulokset maksan toimintakokeissa

maksan toimintakokeiden tulosten suureneminen

veressd olevan proteiinimuutokset, jotka voivat aiheuttaa verisuonten turvotusta (vaskuliitti)
veren sokeripitoisuuden nousu (diabetes)

veren sokeripitoisuuden lasku

paansarky

nendverenvuoto

kuiva iho

masentuneisuus, mielialan muutokset, univaikeudet

yska

verenpaineen lasku

yleinen huonovointisuus, epamukava olo

aristava ja tulehtunut suu, suun kuivuus

elimistdn kuivuminen.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit enintdédn yhdelld potilaalla 10:sté):

punasolujen tuhoutuminen (hemolyyttinen anemia)

tietyntyyppiset ihokasvaimet

ikenien, mahan tai suoliston verenvuoto

verenpaineen nousu, hidas, nopea tai epasadnnéllinen syke

punasolujen normaalissa ja epdnormaalissa hajoamisessa vapautuvien aineiden méaaran
lisddntyminen

elimiston tulehdustilaan viittaavan proteiinin pitoisuuden suureneminen

ihon tummuminen, ihonalaisesta verenvuodosta (yleensd mustelmasta) johtuva ihon varimuutos,
verenpurkaumasta johtuva ihon turvotus, mustelmat

veren virtsahappopitoisuuden nousu

iho-oireet, ihon punoitus, ihon halkeileminen, hilseily tai kuoriutuminen, nokkosihottuma
lisdantynyt hikoilu, y6hikoilu

nielemisvaikeudet, kurkkukipu, ddnentuottovaikeudet tai &dnimuutokset

nenin vuotaminen

tavallista huomattavasti suuremman tai pienemmaén virtsaméaéaran eritys tai
virtsanpidatyskyvyttdomyys

verivirtsaisuus

hengenahdistus, erityisesti makuulla ollessa (joka saattaa olla syddmen vajaatoiminnan oire)
erektiovaikeudet

aivohalvaus, pyortyminen, kiertohuimaus (sisdkorvan hdirio, joka aiheuttaa tunteen ympériston
pyorimisestd), véliaikainen tajunnan menetys

rintakipu, joka séteilee kdsivarsiin, kaulaan, leukaan, selkdan tai mahaan, hikoilun ja
hengdstyneisyyden tunne, pahoinvointi tai oksentelu, jotka voivat olla syddnkohtauksen
(sydéninfarktin) oireita

lihasheikkous, voimattomuus

niskakipu, rintakipu

vilunvaristykset

nivelten turvotus

sapen virtauksen hidastuminen tai estyminen maksasta

veren fosfaatin tai magnesiumin alhainen méaéara

puhevaikeudet

maksavauriot

tasapainohdiriot, lilkkkumisvaikeudet

kuurous, korvien soiminen (tinnitus)



hermokipu, epamiellyttavit, poikkeavat tuntemukset etenkin kosketettaessa
liiallinen raudan méaéré elimistdssa

jano

sekavuus

hammasséarky

kaatuminen, joka voi aiheuttaa loukkaantumisen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat enintddn yhdelld potilaalla 100:sta):

kallonsisdinen verenvuoto

verenkiertohdiriot

ndkoaistin menetys

sukupuolivietin (libidon) menetys

suuren virtsaméadran eritys, johon liittyy luukipua ja heikkoutta, jotka saattavat olla
munuaishéirion (Fanconin oireyhtymén) oireita

ihon, limakalvojen tai silmien keltainen pigmentaatio (keltaisuus), vaaleat ulosteet, tumma virtsa,
ihon kutina, ihottuma, vatsakipu tai vatsan turvotus — ndma saattavat olla maksavaurion (maksan
vajaatoiminnan) oireita

mahakipu, turvotus tai ripuli, jotka voivat olla paksusuolen tulehduksen (koliitin tai umpisuolen
tulehduksen) oireita

munuaissoluvauriot (munuaistiehyiden kuolio)

ihon varimuutokset, herkistyminen auringonvalolle

tuumorilyysioireyhtyma (eli ttumorinhajoamisoireyhtymd) — aineenvaihdunnallisia
komplikaatioita, joita voi ilmetd sydpdhoidon aikana ja joskus ilman hoitoakin. Kuolevien
syopasolujen hajoamistuotteet aiheuttavat komplikaatioita, ja niihin voi kuulua veren kemiallisen
koostumuksen muutoksia, kuten kalium-, fosfori- ja virtsahappotasojen nousua ja kalsiumtason
laskua, mitkd puolestaan voivat johtaa munuaisten toiminnan ja syddmen rytmin muutoksiin,
kouristuskohtauksiin ja joskus kuolemaan.

Verenpaineen nousu keuhkoja syottdvien verisuonten sisélld (keuhkoverenpainetauti).

Tuntemattomia haittavaikutuksia (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

dkillinen tai lievd, mutta paheneva yldvatsa- ja/tai selkdkipu, joka jatkuu muutaman pdivén ajan ja
johon mahdollisesti liittyy pahoinvointia, oksentelua, kuumetta ja nopea sydamen syke. Nama
oireet saattavat olla haimatulehduksen aiheuttamia

pihiseva hengitys, hengéstyneisyys tai kuiva yskd, jotka saattavat olla keuhkokudostulehduksen
aiheuttamia oireita

lihaskudoksen hajoamista (lihaskipua, -heikkoutta tai -turvotusta), josta voi aiheutua
munuaisongelmia (rabdomyolyysi), on havaittu harvinaisina tapauksina, joista osa on ilmaantunut,
kun lenalidomidia on annettu yhdessa jonkin statiinin (veren kolesterolipitoisuutta pienentdvan
ladkkeen) kanssa

pienten verisuonten tulehduksen aiheuttama ihosairaus, johon liittyy nivelkipua ja kuumetta
(leukosytoklastinen vaskuliitti)

mahalaukun seindmén tai suolenseindman rikkoutuminen. Tdma voi johtaa erittdin vakavaan
infektioon. Kerro ladkérille, jos sinulla esiintyy voimakasta vatsakipua, kuumetta, pahoinvointia,
oksentelua, verisid ulosteita tai muutoksia suolen toiminnassa

virusinfektiot, mukaan lukien vyoruusu (virusinfektio, joka aiheuttaa kivuliaan rakkulaisen
ihottuman) ja hepatiitti B -infektion uusiutuminen (voi aiheuttaa ihon ja silmien keltaisuutta,
virtsan muuttumista tummanruskeaksi, oikeanpuoleista vatsakipua, kuumetta ja pahoinvointia tai
oksentelua)

kiintedn elinsiirteen (kuten munuaisen, syddmen) hyljinta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkaérille, apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi

Léadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5.  Lenalidomide ratiopharm -valmisteen sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ald kiyta titd ladkettd lapipainopakkauksessa tai pahvikotelossa mainitun viimeisen kéyttdpaivamaarin
”"EXP” jdlkeen. Viimeinen kéyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ald kiyta titd ladkettd, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos siind on merkkeja avaamisesta.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana. Palauta kayttamattomat ladkkeet
apteekkiin. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Lenalidomide ratiopharm sisaltaa

. Vaikuttava aine on lenalidomidi. Jokainen kapseli sisdltda lenalidomidihydrokloridihydraattia
madrdn, joka vastaa 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg tai 25 mg lenalidomidia.
o Muut aineet ovat:

Kapselin sisélto:
kolloidinen, vedetdn piidioksidi, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, talkki.

Kapselin kuori:

Lenalidomide ratiopharm 10 mg ja 20 mg: liivate, titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi

(E 172) ja indigokarmiini (E 132).

Lenalidomide ratiopharm 5 mg ja 25 mg: liivate, titaanidioksidi (E 171).

Lenalidomide ratiopharm 15 mg: liivate, titaanidioksidi (E 171) ja indigokarmiini (E 132).
Painomuste:

shellakka, propyleeniglykoli, musta rautaoksidi (E 172), kaliumhydroksidi ja vikevda ammoniakki.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lenalidomide ratiopharm 5 mg kapselit, kovat

Kovat, lapikuultamattomat kapselit, joissa valkoinen runko, johon mustalla painettu merkintd 5, ja
valkoinen kansiosa. Kapselin koko: 4 (pituus noin 14,3 mm). Kapselit sisdltdvit luonnonvalkoista /
vaalean keltaista tai beiged jauhetta tai paakuksi puristautunutta jauhetta.

Lenalidomide ratiopharm 10 mg kapselit, kovat

Kovat, lapikuultamattomat kapselit, joissa norsunluun valkoinen runko, johon mustalla painettu merkinté
?10”, ja vihred kansiosa. Kapselin koko: 2 (pituus noin 18 mm). Kapselit sisdltdvat luonnonvalkoista /
vaalean keltaista tai beiged jauhetta tai paakuksi puristautunutta jauhetta.

Lenalidomide ratiopharm 15 mg kapselit, kovat

Kovat, lapikuultamattomat kapselit, joissa valkoinen runko, johon mustalla painettu merkintd *15”, ja
sininen kansiosa. Kapselin koko: 1 (pituus noin 19,4 mm). Kapselit sisaltdvét luonnonvalkoista / vaalean
keltaista tai beiged jauhetta tai paakuksi puristautunutta jauhetta.

Lenalidomide ratiopharm 20 mg kapselit, kovat

Kovat, lapikuultamattomat kapselit, joissa sininen runko, johon mustalla painettu merkinta ”20”, ja
vihred kansiosa. Kapselin koko: 0 (pituus noin 21,7 mm). Kapselit siséltdvét luonnonvalkoista / vaalean
keltaista tai beiged jauhetta tai paakuksi puristautunutta jauhetta.

Lenalidomide ratiopharm 25 mg kapselit, kovat



Kovat, lapikuultamattomat kapselit, joissa valkoinen runko, johon mustalla painettu merkintd *25”, ja
valkoinen kansiosa. Kapselin koko: 0 (pituus noin 21,7 mm). Kapselit sisdltdvédt luonnonvalkoista /
vaalean keltaista tai beiged jauhetta tai paakuksi puristautunutta jauhetta.

Pakkauskoot:
7, 21 tai 63 kovaa kapselia ldpipainopakkauksissa ja 7 x 1, 21 x 1 tai 63 x 1 kovaa kapselia
yksittdispakatuissa lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa
Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna Filipovi¢a 25, 10000 Zagreb, Kroatia
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80, 31-546 Krakow, Puola

Lisdtietoja tdstd Iddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.11.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Lenalidomide ratiopharm 5 mg harda kapslar
Lenalidomide ratiopharm 10 mg harda kapslar
Lenalidomide ratiopharm 15 mg harda kapslar
Lenalidomide ratiopharm 20 mg harda kapslar
Lenalidomide ratiopharm 25 mg harda kapslar

lenalidomid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Lenalidomide ratiopharm &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Lenalidomide ratiopharm
Hur du tar Lenalidomide ratiopharm
Eventuella biverkningar
Hur Lenalidomide ratiopharm ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wN

1. Vad Lenalidomide ratiopharm ar och vad det anvdnds for

Vad Lenalidomide ratiopharm ar
Lenalidomide ratiopharm innehaller den aktiva substansen ”lenalidomid” och tillhér en grupp lakemedel
som paverkar immunsystemets funktion.

Vad Lenalidomide ratiopharm anvénds for
Lenalidomide ratiopharm anvénds till vuxna mot:
o Multipelt myelom

. Myelodysplastiskt syndrom

. Mantelcellslymfom

o Follikulart lymfom

Multipelt myelom

Multipelt myelom &r en form av cancer som paverkar en viss typ av vita blodkroppar, som kallas
plasmaceller. Dessa celler finns i benmérgen och forékar sig okontrollerat. Detta kan skada skelettet och
njurarna.

Multipelt myelom kan i allmé&nhet inte botas. Tecken och symtom kan dock reduceras i hég grad och
tidvis forsvinna. Detta kallas for ”behandlingssvar” eller bara ”svar”.

Nydiagnostiserat multipelt myelom — hos patienter som har genomgéatt en benmérgstransplantation
Lenalidomide ratiopharm anvédnds ensamt som en underhallsbehandling efter att patienten tillfrisknat

tillrackligt efter benmérgstransplantationen.



Nydiagnostiserat multipelt myelom — hos patienter som inte kan behandlas med

benmérgstransplantation
Lenalidomide ratiopharm tas med andra ldkemedel. Dessa kan innefatta:

o ett cytostatikaldkemedel (ocksé kallat cellgift) som heter “bortezomib”
o ett antiinflammatoriskt ldkemedel som heter dexametason

o ett cytostatikaladkemedel som heter melfalan och

o ett immunddmpande ldkemedel som heter prednison.

Du tar dessa andra likemedel i borjan av behandlingen och fortsatter sedan att ta enbart Lenalidomide
ratiopharm.

Om du &r 75 ar eller dldre eller har mattliga till svara njurbesvér, gor lakaren noggranna kontroller
innan behandlingen péboérjas.

Multipelt myelom — hos patienter som har genomgatt behandling tidigare
Lenalidomide ratiopharm tas tillsammans med ett antiinflammatoriskt ldkemedel som heter

dexametason.

Lenalidomide ratiopharm kan hindra att tecken och symtom pa multipelt myelom férvérras.
Lenalidomide ratiopharm har ocksa visat sig fordrdja aterkomsten av multipelt myelom efter
behandlingen.

Myelodysplastiskt syndrom (MDS)

MDS ér ett samlingsnamn pa flera olika sjukdomar i blodet och benmérgen. Blodkropparna blir
onormala och fungerar inte som de ska. Patienterna kan fa flera olika tecken och symtom, t.ex. ett 1agt
antal roda blodkroppar (anemi), behov av blodtransfusioner och l6pa risk for infektion.

Lenalidomide ratiopharm anvands ensamt for att behandla vuxna patienter som har fatt diagnosen MDS,
ndr alla nedanstaende punkter giller:

o du behover regelbundna blodtransfusioner for att behandla 1dga nivaer av roda blodkroppar
("transfusionsberoende anemi”)

o du har onormala celler i benmérgen vilket kallas en ”isolerad del (5q) cytogenetisk avvikelse”.
Det betyder att din kropp inte producerar tillrdckligt manga friska blodkroppar

. andra behandlingar har anvénts tidigare, dr olampliga eller fungerar inte tillrackligt bra.

Lenalidomide ratiopharm kan 6ka antalet friska réda blodkroppar som kroppen producerar genom att

minska antalet onormala celler:

o detta kan minska antalet blodtransfusioner som behovs. Eventuellt behovs det inga transfusioner
alls.

Mantelcellslymfom (MCL)

MCL &r en cancer i en del avimmunsystemet (lymfvavnaden). Den uppstar i en typ av vita blodkroppar
som kallas B-lymfocyter eller B-celler och far dem att vixa pa ett okontrollerat sitt och ansamlas i
lymfvéavnaden, benmérgen eller blodet.

Lenalidomide ratiopharm anvénds ensamt for att behandla vuxna patienter som tidigare behandlats med
andra lakemedel.

Follikulirt lymfom (FL)

FL &r en langsamt vdaxande cancer som paverkar B-lymfocyterna, en typ av vita blodkroppar som
medverkar i kroppens férsvar mot infektioner. Nar man har FL kan alltfér manga av dessa B-lymfocyter
ansamlas i blodet, benmérgen, lymfkortlarna eller mjélten.

Lenalidomide ratiopharm tas tillsammans med ett annat likemedel som kallas rituximab for att behandla
vuxna patienter med tidigare behandlat follikulart lymfom.



Hur Lenalidomide ratiopharm verkar
Lenalidomide ratiopharm verkar genom att paverka kroppens immunforsvar och direkt angripa
cancertumoren. Det verkar pa ett antal olika satt:

o genom att hdmma cancercellernas utveckling
o genom att hindra att blodkérl véxer i cancertuméren
o genom att stimulera delar av immunsystemet att angripa cancercellerna.

2. Vad du behéver veta innan du tar Lenalidomide ratiopharm

Du maste ldsa bipacksedlarna for alla lakemedel som ska tas i kombination med Lenalidomide
ratiopharm innan du pabérjar behandlingen med Lenalidomide ratiopharm.

Ta inte Lenalidomide ratiopharm

o om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, eftersom Lenalidomide
ratiopharm forvantas skada fostret (se avsnitt 2, ”Graviditet, amning och preventivmedel —
information till kvinnor och méan”).

o om du kan bli gravid och inte vidtar alla de atgarder som kravs for att férhindra att du blir gravid
(se avsnitt 2 ”Graviditet, amning och preventivmedel — information till kvinnor och mén”). Om
du kan bli gravid, kommer din ldkare att vid varje férskrivning notera att de nodvandiga
atgarderna har vidtagits och ge dig denna bekréftelse.

. om du ar allergisk mot lenalidomid eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk ska du fraga din ldkare om rad.

Om ndgot av detta géller dig, ska du inte ta Lenalidomide ratiopharm. Tala med din ldkare om du &r
oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskiterska innan du tar Lenalidomide ratiopharm om:
. du haft blodproppar tidigare — du l6per 6kad risk att fa blodproppar i vener och artarer under

behandlingen.
. du har nagra tecken pa en infektion, t.ex. hosta eller feber.
. du har eller tidigare har haft en virusinfektion, sérskilt: hepatit B-infektion, varicella zoster eller

HIV. Radfraga lakare om du &r osdker. En behandling med Lenalidomide ratiopharm kan gora att
viruset aktiveras igen hos patienter som béar pa detta virus. Detta leder till att infektionen
aterkommer. Lékaren ska testa dig fér hepatit B-infektion.
du har nagot njurproblem — ldkaren justerar eventuellt dosen av Lenalidomide ratiopharm.

o du har haft en hjartinfarkt, om du nagonsin har haft en blodpropp eller om du réker, har hogt
blodtryck eller hogt kolesterolvirde.

. du har haft en allergisk reaktion sdsom hudutslag, klada, svullnad, yrsel eller andningssvarigheter
nar du har tagit talidomid (ett annat lékemedel som anvénds for att behandla multipelt myelom).

o du tidigare har upplevt en kombination av féljande symtom: utbredda utslag, r6d hud, hog
kroppstemperatur, influensaliknande symtom, férhdjda leverenzymvarden, onormala blodvarden
(eosinofili), forstorade lymfkortlar — dessa ar tecken pa en svar hudreaktion som kallas for
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom som ocksa kallas DRESS eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom (se dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig ska du beritta det for din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du paborjar behandlingen.

Tala alltid omedelbart om for ldkare eller sjukskoterska om du nadgon gang under eller efter

behandlingen far nagot av f6ljande:

o dimsyn, synforlust eller dubbelseende, talsvarigheter, svaghet i en arm eller ett ben, fordndring i
sdttet att gd eller problem med balansen, ihdllande domningar, nedsatt kdnsel eller foérlorad kansel,
minnesforlust eller férvirring. Alla dessa symtom kan tyda pa en allvarlig och potentiellt dodlig
hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Om du hade dessa
symtom redan fore behandlingen med Lenalidomid ratiopharm, ska du tala om for ldkaren om
symtomen fordndras pd nagot satt.



o upplever andndd, trétthet, yrsel, smérta i brostkorgen, snabbare hjartslag, eller svullnad i benen
eller vristerna. Dessa symtom kan tyda pa ett allvarligt tillstdnd som kallas pulmonell hypertension
(se avsnitt 4).

Prover och kontroller

Fore och efter behandlingen med Lenalidomide ratiopharm kommer du att fa lamna vanliga blodprover.
Detta beror pd att Lenalidomide ratiopharm kan minska méngden blodkroppar som bidrar till att
bekdmpa infektioner (vita blodkroppar) och hjalper blodet att koagulera (blodplattar).

Léakaren kommer att be dig att lamna ett blodprov:

. fore behandlingen
o varje vecka under de férsta 8 behandlingsveckorna
o dérefter minst en gang i manaden.

Du kan komma att unders6kas med avseende pa tecken pa hjart-lungproblem fére och under
behandlingen med lenalidomid.

For patienter med MDS som tar Lenalidomide ratiopharm
Om du har MDS kan det vara mer sannolikt att du far ett mer avancerat tillstand som kallas akut myeloid

leukemi (AML). Det &r inte heller kdnt om hur Lenalidomide ratiopharm paverkar chanserna att du far
AML. Lakaren kan dérfor ta prover och kontrollera for tecken som béttre kan forutsdga sannolikheten att
du far AML under behandlingen med Lenalidomide ratiopharm.

Eor patienter med MCL som tar Lenalidomide ratiopharm
Léakaren kommer att be dig att ldmna ett blodprov:

o fore behandlingsstart

varje vecka under de 8 forsta behandlingsveckorna (2 cykler)

sedan varannan vecka under cykel 3 och 4 (se avsnitt “Behandlingscykler” fér mer information)
darefter vid starten av varje cykel och

minst en gang i manaden.

For patienter med FL som tar L.enalidomide ratiopharm
Léakaren kommer att be dig att lamna ett blodprov:

o fore behandlingsstart

varje vecka under de 3 forsta behandlingsveckorna (1 cykel)

sedan varannan vecka under cykel 2 till 4 (se avsnitt 3 “Behandlingscykler” fér mer information)
darefter vid starten av varje cykel och

minst en gang i manaden.

Lékaren kan kontrollera om du har en hog total tumorspridning i hela kroppen inklusive benmérgen.
Detta kan leda till ett tillstand dér tumérer bryts ned och kan orsaka ovanligt hoga nivaer av kemikalier i
blodet. Detta kan i sin tur leda till njursvikt ("tumorlyssyndrom™).

Eventuellt undersoker lakaren dig for att se om du har ndgra hudférandringar, t.ex. roda flackar/prickar
eller utslag.

Lékaren kan justera dosen Lenalidomide ratiopharm eller avbryta behandlingen beroende pa resultaten
av blodproverna och ditt allméntillstdnd. Om du nyligen har fatt diagnosen, kan din ldkare ocksa komma
att avgora vilken behandling du ska fa baserat pa din alder och eventuella andra sjukdomstillstdnd som
du har.

Blodgivning
Du ska inte donera blod under behandlingen och tills &tminstone 7 dagar forflutit efter det att

behandlingen har avslutats.

Barn och ungdomar
Lenalidomide ratiopharm rekommenderas inte fér anvandning till barn och ungdomar under 18 ar.

Aldre personer och personer med njurbesvir



Om du ar 75 ar eller dldre eller har mattliga till svara njurproblem, kommer ldkaren att lata géra
noggranna kontroller innan behandlingen pabérjas.

Andra likemedel och Lenalidomide ratiopharm

Tala om for ldkare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.
Detta pa grund av att Lenalidomide ratiopharm kan paverka andra lakemedels effekt. Dessutom kan
vissa andra ldkemedel paverka effekten av Lenalidomide ratiopharm.

Du ska i synnerhet tala om for lakaren eller sjukskoterskan om du tar nagot av foljande lakemedel:

o vissa preventivmedel sasom p-piller eftersom de kan sluta verka
o vissa hjartmediciner sdsom digoxin
. vissa blodfortunnande medel sasom warfarin.

Graviditet, amning och preventivimedel — information till kvinnor ech méan

Graviditet

For kvinnor som tar Lenalidomide ratiopharm

o Du far inte ta Lenalidomide ratiopharm om du &r gravid eftersom det forvantas skada fostret.

. Du far inte bli gravid medan du tar Lenalidomide ratiopharm. Om du &r en kvinna i fertil alder,
maste du darfor anvinda nagon sdker preventivmetod. (se ”Preventivmedel”).

o Om du blir gravid under behandlingen med Lenalidomide ratiopharm, maste du avbryta

behandlingen och omedelbart informera din lakare.

For mén som tar Lenalidomide ratiopharm

o Om din partner blir gravid medan du tar Lenalidomide ratiopharm, ska du omedelbart informera
din ldkare. Det rekommenderas att din partner kontaktar ldkare for narmare rad.

o Du maste ocksa anvanda effektiva preventivmetoder (se ”Preventivmedel”).

Amning

Du far inte amma under en pagaende behandling med Lenalidomide ratiopharm, eftersom det inte ar kant
om Lenalidomide ratiopharm utsondras i brostmjolk.

Preventivimedel

For kvinnor som tar [.enalidomide ratiopharm

Innan du borjar behandlingen, fraga din ldakare om du kan bli gravid, d&ven om du tror att det &r
osannolikt.

Om du kan bli gravid

o ska du genomga graviditetstester under 6verinseende av din ldkare (infor varje behandling, minst
var 4:e vecka under behandlingen och dtminstone en géng 4 veckor efter det att behandlingen har
avslutats), utom i de fall dar det bekréftats att dggledarna har skurits av och blockerats sa att
dggen inte kan komma fram till livmodern (tubarsterilisering)

OCH

o du maste anvénda effektiva preventivmetoder i minst 4 veckor fore behandlingsstart, under
behandlingen och i minst 4 veckor efter det att behandlingen har avslutats. Din 1dkare kommer att
ge dig rad om lampliga preventivmetoder.

For mén som tar Lenalidomide ratiopharm
Lenalidomide ratiopharm passerar over till sddesvédtska hos ménniska. Om din partner &r gravid eller kan

bli gravid maste du anvdnda kondom under hela behandlingstiden och i minst 7 dagar efter det att
behandlingen har avslutats, &ven om du har genomgatt en sterilisering (vasektomi). Du ska inte donera
sddesvitska eller sperma under behandlingen och minst 7 dagar efter att behandlingen har avslutats.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du éar sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skadrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formdga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for



vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Kor inte bil och anvand inte maskiner om du kanner dig yr, trott, sémnig, far svindel eller upplever
dimsyn efter att du tagit Lenalidomide ratiopharm.

Lenalidomide ratiopharm innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per daglig dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Lenalidomide ratiopharm

Endast sjukvardspersonal med erfarenhet av behandling av multipelt myelom, MDS, MCL eller FL fér
ordinera dig Lenalidomide ratiopharm.

o Nér Lenalidomide ratiopharm anvénds for behandling av multipelt myelom hos patienter som inte
lampar sig for transplantation eller som fatt andra behandlingar tidigare tas det med andra
ldkemedel (se avsnitt 1 ”Vad Lenalidomide ratiopharm anvénds for”).

. Nér Lenalidomide ratiopharm anvénds for behandling av multipelt myelom hos patienter som
genomgatt en benmargstransplantation eller for behandling av patienter med MDS eller MCL tas
det ensamt.

o Nér Lenalidomide ratiopharm anvénds fér behandling av follikulédrt lymfom tas det tillsammans

med ett annat ldkemedel som kallas rituximab

Ta alltid Lenalidomide ratiopharm enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du &r osdker.

Om du tar Lenalidomide ratiopharm i kombination med andra ldkemedel, ska du ldsa bipacksedlarna for
dessa lakemedel for att fa ytterligare information om deras anvandning och effekter.

Behandlingscykler
Lenalidomide ratiopharm tas pa vissa dagar under en period pa 3 veckor (21 dagar).
o Varje 21-dagarsperiod kallas for en ”behandlingscykel”.

. Beroende pa vilken dag i cykeln det dr, ska du ta ett eller flera av lidkemedlen. Men vissa dagar
ska du inte ta nagot av ldkemedlen.

o Nar varje 21-dagarscykel ar slut, ska du padborja en ny ”cykel” som pagér under de f6ljande 21
dagarna.

ELLER

Lenalidomide ratiopharm tas pa vissa dagar under 4 veckor (28 dagar).
. Varje 28-dagarsperiod kallas for en ”behandlingscykel”.

. Beroende pa vilken dag i cykeln det dr, ska du ta ett eller flera av lidkemedlen. Men vissa dagar
ska du inte ta nagot av lakemedlen.

o Nar varje 28-dagarscykel ar slut, ska du paborja en ny cykel som pagér under de féljande 28
dagarna.

Hur mycket Lenalidomide ratiopharm ska du ta?
Innan du pabarjar behandlingen talar ldkaren om for dig:

. hur mycket Lenalidomide ratiopharm du ska ta

o hur mycket av de andra ldkemedlen du ska ta i kombination med Lenalidomide ratiopharm (om
du ska ta ndgra andra)

o pa vilka dagar i behandlingscykeln som du ska ta varje lakemedel.

Hur och nir du ska ta Lenalidomide ratiopharm

. Svilj kapslarna hela, helst med vatten.

o Kapslarna far inte krossas, dppnas eller tuggas. Om pulver fran en 6ppnad kapsel Lenalidomide
ratiopharm kommer i kontakt med huden, ska huden omedelbart tvittas noga med tval och
vatten.

. Halso- och sjukvardspersonal, vardare och familjemedlemmar ska anvinda engangshandskar vid

hantering av blistern eller kapseln. Handskarna ska sedan tas av forsiktigt for att forhindra



kontakt med huden, ldggas i en aterfoérslutningsbar plastpdse av polyetylen och kastas i enlighet
med lokala foreskrifter. Darefter ska handerna tvéttas noga med tval och vatten. Kvinnor som &r
gravida eller misstanker att de kan vara gravida ska inte hantera blistern eller kapseln.

o Kapslarna kan tas med eller utan mat.
o Du ska ta Lenalidomide ratiopharm vid ungefar samma tidpunkt varje gang pa de schemalagda
dagarna.

Hur du tar detta likemedel

Naér du ska ta ut en kapsel ur blistern:

o ska du bara trycka pa den ena dnden av den for att den skjuta ut den genom folien
o tryck inte mitt pa kapseln, eftersom det kan gora att den gar sonder.
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Hur ldnge ska behandlingen med Lenalidomide ratiopharm paga?

Lenalidomide ratiopharm tas i behandlingscykler, och varje cykel ar 21 eller 28 dagar lang (se
”Behandlingscykel” ovan). Du ska fortsatta med behandlingscyklerna till dess att din 1dkare sager att du
ska sluta med behandlingen.

Om du har tagit for stor miangd av Lenalidomide ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta alltid omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Lenalidomide ratiopharm
Om du har glomt att ta Lenalidomide ratiopharm vid den vanliga tidpunkten och:

o det har gatt mindre &n 12 timmar — ta kapseln omedelbart.
. det har gatt mer dn 12 timmar — ta inte kapseln. Ta nésta kapsel vid den vanliga tidpunkten nésta
dag.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Sluta ta Lenalidomide ratiopharm och uppsok omedelbart likare om du far nagon av féljande

allvarliga biverkningar — du behéver eventuellt akut medicinsk behandling:

. Nasselfeber, hudutslag, svullnad av 6gon, mun eller ansikte, svarigheter att andas, eller klada,
vilka kan vara symtom pa allvarliga typer av allergiska reaktioner som kallas angio6dem eller
anafylaktisk reaktion.



o En allvarlig allergisk reaktion som kan borja som ett utslag pa ett omrade men som sprider sig med
omfattande forlust av hud 6ver hela kroppen (Stevens-Johnsons syndrom och/eller toxisk
epidermal nekrolys).

o Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, forhéjda leverenzymviarden, onormala blodvarden
(eosinofili), forstorade lymfknutor och paverkan pa andra organ i kroppen, (likemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom som ocksa kallas DRESS eller
lakemedelsoverkéanslighetssyndrom). Se dven avsnitt 2.

Tala omedelbart om for din likare om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar:

. Feber, frossa, halsont, hosta, munsar, eller ndgra andra symtom pa infektion inklusive infektion i
blodet (blodforgiftning, sepsis)

Blodningar eller blaméarken utan att du har skadat dig

Smiérta i brostet eller benen

Andféaddhet

Skelettsmarta, muskelsvaghet, forvirring eller trotthet, vilket kan bero pa en hog niva av kalcium i
blodet.

Lenalidomide ratiopharm kan minska antalet vita blodkroppar som bekdmpar infektion och dven de
blodkroppar som hjélper blodet att koagulera (blodpléttar) vilket kan leda till blédningsproblem som
nasblod och bldmérken. Lenalidomide ratiopharm kan d@ven orsaka blodproppar i vener (trombos).

Ovriga biverkningar

Det ar viktigt att observera att en liten andel patienter utvecklar andra cancertyper och att behandling
med Lenalidomide ratiopharm kan 6ka denna risk. Din ldkare bor darfér noga utvardera férdelarna och
riskerna nér du ordineras Lenalidomide ratiopharm.

Mycket vanliga biverkningar (kan intrdffa hos fler &n 1 av 10 personer):

. En minskning av antalet réda blodkroppar vilket kan orsaka anemi och leda till trétthet och
svaghet

. Hudutslag, kldda

o Muskelkramp, muskelsvaghet, muskelsmérta, muskelvark, skelettsmaérta, ledsmarta, ryggsmarta,
smadrta i armar och ben
Allmén svullnad inklusive svullnader i armar och ben

o Svaghet, trotthet

Feber och influensaliknande symtom som feber, muskelvéark, huvudvérk, éronvark, hosta och

frossa

Domningar, krypningar eller sveda i huden, smérta i hdnder eller fotter, yrsel, darrning

Minskad aptit, forandrat smaksinne

Okad smarta, tumorstorlek eller rodnad runt tuméren

Viktminskning

Forstoppning, diarré, illamdende, krdkningar, magsmartor, halsbranna

Laga nivaer av kalium eller kalcium och/eller natrium i blodet

Lagre skoldkortelfunktion &n normalt

Bensmarta (som kan vara ett symtom pa blodpropp), brostsmarta eller andnéd (som kan vara ett

symtom pa blodproppar i lungorna, kallas lungemboli)

Infektioner av alla slag, inklusive i bihdlorna runt nésan, i lungorna och i 6vre luftvigarna

Andfaddhet

Dimsyn

Grumling av 6gat (gra starr)

Njurproblem, vilket omfattar att njurarna inte fungerar som de ska eller inte kan uppritthélla

normal funktion

Onormala levervérden

Forhojda levervarden

Forandringar av ett protein i blodet som kan orsaka svullnad av artérerna (vaskulit)

Hojd blodsockerniva (diabetes)

Sankt blodsockerniva

Huvudvark

Naésblod



Torr hud

Depression, forandrad sinnesstamning, sémnsvarigheter
Hosta

Blodtrycksfall

En vag obehagskénsla i kroppen, sjukdomskénsla

Om inflammerad mun, muntorrhet

Uttorkning

Vanliga biverkningar (kan intrédffa hos upp till 1 av 10 personer):

Nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

Vissa typer av hudtumérer

Bl6dning fran tandkott, magsack eller tarmar

Forhajt blodtryck, langsamma, snabba eller oregelbundna hjartslag

Okad méngd av ett &mne som &r resultatet av normal och onormal nedbrytning av roda
blodkoppar

Okad méngd av ett protein som tyder pa inflammation i kroppen

Morkare hud, missfargad hud pa grund av blodning under huden, oftast orsakat av blamérken,
svullnad av huden fylld med blod; blamérke

Okad méngd urinsyra i blodet

Hudutslag, rodnad hud, sprucken, flagnande eller fjallande hud, nasselutslag

Okad svettning, nattliga svettningar

Svart att svilja, halsont, foérsamrad rostkvalitet eller rostférandringar

Snuva

Produktion av mycket mer eller mycket mindre urin &n vanligt eller of6rmaga att kontrollera
urinen

Blod i urinen

Andnod, sarskilt i liggande stédllning (vilket kan vara ett symtom pa hjartsvikt)

Svarigheter att fa erektion

Stroke, svimning, yrsel (problem i innerdrat som leder till en kdnsla av att allt runtomkring
snurrar), tillfallig medvetsloshet

Brostsmarta som stralar ut till armarna, halsen, kékarna, ryggen eller magen, svettning och
andfaddhet, illamaende eller krakningar. Alla dessa symtom kan vara tecken pa en hjartinfarkt.
Muskelsvaghet, brist pa energi

Nacksmarta, brostsmérta

Frossa

Ledsvullnad

Langsamt eller blockerat gallflode fran levern

Laga nivaer av fosfat eller magnesium i blodet

Svart att tala

Leverskada

Forsamrad balans, svart att rora sig

Dévhet, ringningar i 6ronen (tinnitus)

Nervsmarta, obehaglig onormal kénsla sérskilt vid beroring

Overskott av jirn i kroppen

Torst

Forvirring

Tandvark

Fall som kan leda till skador

Mindre vanliga biverkningar (kan intréffa hos upp till 1 av 100 personer):

Blodning inne i skallen

Cirkulationsproblem

Synférlust

Nedsatt konsdrift (libido)

Stor urinproduktion med skelettsmaérta och svaghet, vilket kan vara symtom pa en njursjukdom
(Fanconis syndrom)

Gulféargning av hud, slemhinnor eller 6gon (gulsot), ljus avféring, mérk urin, klada i huden,
utslag, magont eller uppsvalld mage — dessa kan vara symtom pa en leverskada (leversvikt)



o Magont, uppsvalld mage eller diarré, vilket kan vara symtom pa en inflammation i tjocktarmen
(kolit eller blindtarmsinflammation)

. Skada pa njurcellerna (som kallas renal tubuldr nekros)
o Forandringar i hudférg, kanslighet mot solljus
o Tumorlyssyndrom — dmnesomséttningskomplikationer som kan uppkomma under behandling av

cancer och ibland &ven utan behandling. Dessa komplikationer orsakas av
nedbrytningsprodukterna fran déende cancerceller och kan innefatta féljande: forandringar i
blodets kemi; hoga nivaer av kalium, fosfor och urinsyra samt ldga nivéer av kalcium vilket leder
till forandringar i njurfunktion och hjartrytm, krampanfall och ibland till doden.

o Forhojt blodtryck i de blodkérl som forser lungorna med blod (pulmonell hypertension).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

o Plotslig smarta eller lindrig smérta som forvarras i magens 6vre del och/eller ryggen och som
kvarstar under nagra dagar, eventuellt i kombination med illamaende, krakningar, feber och snabb
puls. Dessa symtom kan bero pa en inflammation i bukspottskorteln.

o Visande andning, andfaddhet eller torrhosta, vilka kan vara symtom orsakade av en inflammation
i lungvdvnaden.
o I séllsynta fall har muskelnedbrytning (muskelsmaérta, svaghet eller svullnad), vilket kan leda till

njurproblem (rabdomyolys), observerats. Vissa av fallen uppstod nér lenalidomid administrerades
med en statin (en typ av kolesterolsdnkande lakemedel).

o Ett tillstdnd som paverkar huden och orsakas av inflammation i de sma blodkérlen, tillsammans
med ledsmarta och feber (leukocytoklastisk vaskulit).
o Nedbrytning av magsdcksvédggen eller tarmvédggen. Detta kan leda till mycket allvarliga

infektioner. Tala om for liakaren om du upplever kraftig buksmarta, feber, illamdende, krakningar,
blod i avforingen eller férdndrade avforingsvanor.

. Virusinfektioner, inklusive herpes zoster (kallas dven béltros, en virussjukdom som orsakar
smartsamma hudutslag med blasor) och aterfall av hepatit B-infektion (som kan leda till
gulfargning av hud och 6gonvitor, mérkbrunfargad urin, smérta i htger sida av magen, feber och
illamaende eller krakningar).

. Avstotning av transplanterade organ (t.ex. njure, hjérta).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Lenalidomide ratiopharm ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter “EXP”. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvénd inte detta ldkemedel om forpackningen dr skadad eller ser ut att ha varit utsatt for manipulation.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Overblivet likemedel ska terlimnas till
apotekspersonalen. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen heter lenalidomid. Varje kapsel innehaller lenalidomidhydrokloridhydrat i
en méangd som motsvarar 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg eller 25 mg lenalidomid.
. Ovriga innehallsimnen:

Inuti kapseln:
kolloidal, vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, talk.

I kapselskalet:

Lenalidomide ratiopharm 10 mg och 20 mg: gelatin, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172),
indigokarmin (E 132).

Lenalidomide ratiopharm 5 mg och 25 mg: gelatin, titandioxid (E 171).

Lenalidomide ratiopharm 15 mg: gelatin, titandioxid (E 171) och indigokarmin (E 132).

I trycksvaértan:
shellack, propylenglykol, svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid, koncentrerad ammoniak.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lenalidomide ratiopharm 5 mg harda kapslar

Harda, ogenomskinliga kapslar av storlek 4 (cirka 14,3 mm langa) méarkta med 5 i svart pa den vita
underdelen och férsedda med vitt lock. Kapselskalen innehaller pulver eller en pulverkaka i naturvitt
eller ljusgult/beige.

Lenalidomide ratiopharm 10 mg harda kapslar

Harda, ogenomskinliga kapslar av storlek 2 (cirka 18 mm ldnga) méarkta med ”10” i svart pa den
elfenbensvita underdelen och forsedda med gront lock. Kapselskalen innehéller pulver eller en
pulverkaka i naturvitt eller ljusgult/beige.

Lenalidomide ratiopharm 15 mg harda kapslar

Harda, ogenomskinliga kapslar av storlek 1 (cirka 19,4 mm langa) méarkta med *15” i svart pa den vita
underdelen och férsedda med blatt lock. Kapselskalen innehéller pulver eller en pulverkaka i naturvitt
eller ljusgult/beige.

Lenalidomide ratiopharm 20 mg harda kapslar

Harda, ogenomskinliga kapslar av storlek 0 (cirka 21,7 mm ldnga) mérkta med ”20” i svart pa den bla
underdelen och forsedda med gront lock. Kapselskalen innehaller pulver eller en pulverkaka i naturvitt
eller ljusgult/beige.

Lenalidomide ratiopharm 25 mg harda kapslar

Harda, ogenomskinliga kapslar av storlek 0 (cirka 21,7 mm langa) mérkta med ”25” i svart pa den vita
underdelen och férsedda med vitt lock. Kapselskalen innehaller pulver eller en pulverkaka i naturvitt
eller ljusgult/beige.

Forpackningsstorlekar:
7, 21 eller 63 harda kapslar i blister samt 7 x 1, 21 x 1 eller 63 x 1 harda kapslar i endosblister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nederldnderna

Tillverkare

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland
Pliva Hrvatska d.o.0., Prilaz baruna Filipovi¢a 25, 10000 Zagreb, Kroatien
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polen



Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 14.11.2024
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