Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Lenalidomid Avansor 5 mg kovat kapselit
Lenalidomid Avansor 10 mg kovat kapselit
Lenalidomid Avansor 15 mg kovat kapselit
Lenalidomid Avansor 20 mg kovat kapselit
Lenalidomid Avansor 25 mg kovat kapselit

lenalidomidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen ottamisen, sillii s e siséltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Lenalidomid Avansor on ja mihin sitd kidytetddn

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Lenalidomid Avansoria
3. Miten Lenalidomid Avansoria otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Lenalidomid Avansorin sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Lenalidomid Avansor on ja mihin siti kiyte tidn

Miti Lenalidomid Avansor on
Lenalidomid Avansor sisiltdd vaikuttavana aineena lenalidomidia. Tama lidke kuuluu ladkeryhmain, joka
vaikuttaa immuunijirjestelmin toimintaan.

Mihin Lenalidomid Avansoria kiyte tiin
Lenalidomid Avansoria kiytetdin aikuisille seuraavien sairauksien hoitoon:
e Multippeli myelooma
e Myelodysplastiset oireyhtymét
e Manttelisolulymfooma
e Follikulaarinen lymfooma

Multippeli myelooma

Multippeli myelooma on syOpétyyppi, joka vaikuttaa tietynlaisin veren valkosoluihin, joita kutsutaan
plasmasoluiksi. Ndma solut kerdéntyvét luuytimeen, jakaantuvat ja alkavat lisddntyé hallitsemattomasti, miki
voi vaurioittaa luita ja munuaisia.

Multippelia myeloomaa ei yleensé voida parantaa. Sen oireita ja 10ydoksiéd voidaan kuitenkin véhentdé
merkittdvisti tai ne voidaan saada hiviiméin joksikin aikaa kokonaan. Tétd kutsutaan “’vasteeksi”.

Potilaat, joilla on dskettdin todettu multippeli myelooma ja joille on tehty luuydinsiirto
Tallaisessa tilanteessa Lenalidomid Avansor -valmistetta kidytetdén yksindén ylldpitohoitona, kun
luuydinsiirrosta on kulunut riittivan pitkd toipumisaika.

Potilaat, joilla on dskettdin todettu multippeli myelooma ja joita ei voida hoitaa luuydinssiirrolla
Téllaisessa tilanteessa Lenalidomid Avansor -valmistetta kidytetdén yhdessd muiden Iddkevalmisteiden
kanssa, joita voivat olla:

e bortetsomibiksi kutsuttu solunsalpaaja




¢ deksametasoniksi kutsuttu tulehduslddke

o melfalaaniksi kutsuttu solunsalpaaja

e prednisoniksi kutsuttu immuunivastetta lamaava laéke.

Naéitd muita ladkkeitd otetaan hoidon alussa, minké jilkeen jatketaan pelkédstddn Lenalidomid Avansorin
ottamista.

Jos olet vihintdén 75-vuotias tai jos sinulla on kohtalaisia tai vakavia munuaisvaivoja: Iddkarisi tekee sinulle
huolellisen tarkastuksen ennen hoidon aloittamista.

Multippelia myeloomaa sairastavat potilaat, jotka ovat saaneet aiempaa hoitoa
Tallaisessa tilanteessa Lenalidomid Avansor -valmistetta otetaan yhdessad deksametasoniksi kutsutun
tulehdusladkkeen kanssa.

Lenalidomid Avansor voi estdd multippelin myelooman oireiden ja 16yddsten pahenemista. Sen on myos
osoitettu viivastyttdivin multippelin myelooman uusiutumista hoidon jilkeen.

Myelodysplastiset oireyhtymiit (MDS)

Myelodysplastiset oireyhtymit (MDS) ovat joukko erilaisia veri- ja luuydinsairauksia. Verisoluissa esiintyy
talloin poikkeavuuksia eivétkd ne toimi kunnolla. Potilailla voi esiintyd monia erilaisia oireita, kuten pieni
veren punasolumééré (anemia), verensiirron tarve, ja heilld on riski saada infektio.

Lenalidomid Avansor-valmistetta kdytetiddn yksindén aikuisille potilaille, joilla on todettu myelodysplastisia

oireyhtymid (MDS), kun kaikki seuraavat kohdat pétevit:

e tarvitset sddnnollisesti verensiirtoja matalan veren punasolupitoisuuden korjaamiseksi (verensiirrosta
rippuvainen anemia)

e sinulla on luuytimen solujen poikkeavuus, jota kutsutaan yksittdisen 5q-deleetion sytogeeniseksi
poikkeavuudeksi. Se tarkoittaa sité, ettd elimistOssési ei muodostu riittdvésti terveitd verisoluja.

e muita hoitoja on kiytetty aikaisemmin, ne eivét sovellu sinulle taine eivit ole tehonneet riittdvésti.

Lenalidomid Avansor voi lisdtd elimiston tuottamien terveiden veren punasolujen méarda vihentdmalla
poikkeavien solujen lukuméiraa:
e timdi voi vihentdd verensiirtotarvetta. On mahdollista, ettei verensiirtoja tarvita.

M anttelisolulymfooma (M CL)

Blymfosyyteiksi eli B-soluiksi kutsuttuihin veren valkosoluihin. Manttelisolulymfooma on sairaus, jossa B-
solut lisdéntyvit hallitsemattomasti ja kerddntyvit imukudokseen, luuytimeen tai vereen. Lenalidomid
Avansor-valmistetta kdytetdéin yksindédn aikuisille potilaille, joita on aikaisemmin hoidettu muilla lddkkeilla.

Follikulaarinen lymfooma (FL)

Follikulaarinen lymfooma on hitaasti kasvava syopi, joka kohdistuu B-lymfosyytteihin. B-lymfosyytit ovat
valkosolujen tyyppi, joka auttaa elimistdd torjumaan infektioita. Follikulaarisessa lymfoomassa B-
lymfosyytteja voi kerddntya likaa vereen, luuytimeen, imusolmukkeisiin ja pernaan.

Lenakidomid Avansor-valmistetta kdytetddn yhdessa rituksimabi-nimisen lddkkeen kanssa sellaisille
aikuisille potilaille, jotka ovat aiemmin saaneet hoitoa follikulaariseen lymfoomaan.

Lenalidomidia, jota Lenalidomid Avansor sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita

Miten Lenalidomid Avansor vaikuttaa
Lenalidomid Avansor vaikuttaa elimiston immuunijirjestelméén seké suoraan syopadn. Se vaikuttaa monella
eri tavalla:

e estimilld syopésolujen kehittymistad



e estimilld verisuonten kasvua syOpikasvaimessa
e stimuloimalla osan immuunijirjestelmédéd tuhoamaan syopésoluja.

2. Mitéd sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Lenalidomid Avansoria

Lue kaikkien Lenalidomid Avansor-valmis teen kanssa yhdessi otettavien ladkevalmis teiden
pakkausselosteet ennen kuin Lenalidomid Avansor-hoito aloitetaan.

Ali ota Lenalidomid Avansoria:

e jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana taijos suunnittelet raskautta, silli lenalidomidin odotetaan
vahingoittavan sikioti (ks. kohta 2, ’Raskaus, imetys ja ehkaisy: tietoa naisille ja michille”).

e jos voit tulla raskaaksi, ellet noudata asianmukaisia raskaudenehkéisytoimenpiteitd (ks. kohta 2,
”Raskaus, imetys ja ehkdisy: tictoa naisille ja miehille”). Jos voit tulla raskaaksi, ladkarisi tarkistaa
jokaisen lddkeméédrayksen yhteydessd, ettd tarvittavia toimenpiteitd on noudatettu, ja vahvistaa sinulle
varmistaneensa tdmén.

e jos olet allerginen lenalidomidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Jos
epéilet olevasi allerginen, kdédnny laékarisi puoleen.

Jos jokin néistd koskee sinua, dld ota Lenalidomid Avansoria. Kddnny lidkédrin puoleen, jos olet epdvarma.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele liddkéirin, apte ekkihenkilo kunnan tai s airaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Lenalidomid

Avansoria jos:

e sinulla on aiemmin ollut veritulppa; sinulla on tavallista suurempi riski saada laskimo- ja
valtimoveritulppa hoidon aikana

e sinulla on infektion oireita, kuten yskia tai kuumetta
sinulla on taion ollut jokin virusinfektio, etenkin hepatiitti B -infektio, vesirokko tai HIV. Kysy
ladkarilta, jos olet epdvarma. Virusta kantavilla potilailla Lenalidomid Avansor saattaa aktivoida viruksen
uudelleen, jolloin infektio uusiutuu. Ladkérin pitdéd tarkistaa, onko sinulla joskus ollut hepatiitti B -
infektio

e smulla on munuaisten toimintahédiriéitd; lddkéri saattaa muuttaa Lenalidomid Avansor-annostasi

e jos sinulla on ollut sydinkohtaus, on joskus ollut veritulppa, jos tupakoit tai jos sinulla on korkea
verenpaine tai kohonneet kolesteroliarvot

e sinulla on esiintynyt talidomidin (toisen multippelin myelooman hoitoon kdytettdvén lidkkeen) kdyton
aikana allerginen reaktio, esim. thottumaa, kutinaa, turvotusta, huimausta tai hengitysvaikeuksia

e sinulla on ollut aiemmin yhdistelméd mistd tahansa seuraavista oireista: laaja-alainen ihottuma, punoittava
iho, korkea ruumiinlimpd, flunssankaltaiset oireet, maksaentsyymiarvojen nousu, poikkeamat veressd
(eosinofilia), suurentuneet imusolmukkeet - nimé ovat merkkejd vaikeasta ihoreaktiosta, jota kutsutaan
yleisoireiseksi eosinofiiliseksi oireyhtymiksi (DRESS), tai lidkeyliherkkyysoireyhtyméksi (ks. myos
kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

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

Kerro laédkarille tai hoitajalle vélittomasti, jos missédén vaiheessa hoidon aikana tai sen jilkeen koet

seuraavia:

e ndon sumentumista, nd6n menetysta tai kahtena nikemistd, puhevaikeuksia, heikkoutta kisissa tai
jaloissa, muutoksia kdvelytavassa tai tasapaino-ongelmia, jatkuvaa tunnottomuutta, tuntoaistin
heikentymistd tai menetystd, muistin menetystd tai sekavuutta. Namai kaikki saattavat olla oireita
vakavasta ja mahdollisesti kuolemaan johtavasta aivo-ongelmasta nimeltd progressiivinen
multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML). Jos sinulla oli nditd oireita ennen lenalidomidi-hoidon
aloittamista, kerro lddkarillesi mahdollisista oireiden muutoksista.



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

Kokeet ja tarkas tukset

Sinulta otetaan verikokeita sddnnéllisesti ennen Lenalidomid Avansor-hoitoa ja sen aikana. Syy tdhén on,
ettd Lenalidomid Avansor saattaa aiheuttaa infektioita ehkéisevien (veren valkosolujen) ja verenhyytymisté
edistdvien verisolujen (verihiutaleiden) méiirén vihenemistd. Léédkarisi pyytdd sinua kdymddn verikokeissa:
e ennen hoitoa

e joka vikko hoidon kahdeksan ensimméisen viikon aikana

e senjilkeen vihintddn kerran kuussa.

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

Lenalidomid Avansor-valmistetta ottavat potilaat, joilla on myelodysplastisia oireyhtymid (MDS)

Jos sinulla on jokin myelodysplastinen oireyhtymai, saatat olla tavallista alttimpi akuutiksi myelooiseksi
leukemiaksi (AML) kutsutun, pidemmélle edenneen sairauden kehittymiselle. Lisdksi ei tiedetd, miten
Lenalidomid Avansor vaikuttaa akuutin myelooisen leukemian kehittymisriskiin. La#kari saattaa siksi tehda
sinulle kokeita havaitakseen merkkejd, joiden avulla voidaan paremmin ennustaa, kuinka todenndkdistd on,
ettd saat akuutin myelooisen leukemian Lenalidomid Avansor-hoidon aikana.

Lenalidomid Avansor -valmistetta ottavat potilaat, joilla_on manttelisolulymfooma (MCL)
Ladkaripyytdd sinua kiymiin verikokeissa:

e ennen hoitoa

joka vikko hoidon kahdeksan ensimméisen viikon (kahden hoitosyklin) ajan

tamédn jalkeen kahden viikon vilein hoitosykleissd 3 ja 4 (katso lisdtietoja kohdasta 3 Hoitosykli”)
tdmén jilkeen jokaisen hoitosyklin alussa ja

véahintddn kerran kuussa.

Lenalidomid Avansor-valmistetta ottavat potilaat, joilla on follikulaarinen lymfooma (FL)
Léadkari pyytdd sinua kdymadn verikokeissa:

e ennen hoitoa

e joka vilkko hoidon kolmen ensimmaéisen viikkon (yhden hoitosyklin) ajan

o timin jilkeen kahden viikon vilein hoitosykleissd 2—4 (katso lisdtietoja kohdasta 3 ”Hoitosykli)
o timin jialkeen jokaisen hoitosyklin alussa ja

e vihintddn kerran kuussa

Ladkari saattaa tarkistaa, onko sinulla suuri kasvainten kokonaismadrd elimistossési, luuydin mukaan lukien.
Siitéd saattaa aiheutua tila, jossa kasvaimet hajoavat ja aiheuttavat vereen epdtavallisia kemiallisten aineiden
pitoisuuksia, mistd voi olla seurauksena munuaisten vajaatoiminta (tdta tilaa kutsutaan
tuumorinhajoamisoireyhtymaksi).

Ladkari saattaa tarkistaa, onko ihoosi tullut muutoksia, kuten punaisia Idiskid tai ihottumaa.

Laakarisi voi muuttaa saamaasi Lenalidomid Avansor-annosta tai keskeyttda hoitosi verikokeiden tulosten ja
yleiskuntosi perusteella. Jos sairautesi on todettu vasta dskettiin, ld4kéri saattaa arvioida hoitoa myos ikédsi
tai sinulla olevien muiden sairauksien perusteella.

Verenluovutus
Et saa luovuttaa verta hoidon aikana etké vahintddn 7 vuorokauteen hoidon paityttya.

Lapset januoret
Lenalidomid Avansoria ei suositella kdytettdviksi lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.



Likkait potilaat ja potilaat, joilla on munuaiste n toimintahiirioiti
Jos olet 75-vuotias tai vanhempi tai sinulla on keskivaikeita tai vaikeita munuaisten toimintahdirioitd, IAadkari
tutkii sinut huolellisesti ennen hoidon aloittamista.

Muut Lidike valmisteet ja Lenalidomid Avansor

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttda
muita lddkkeitd. Tdma johtuu siitd, ettd Lenalidomid Avansor voi muuttaa joidenkin muiden lddkkeiden
vaikutusta. Jotkut muut lidkkeet voivat myos muuttaa Lenalidomid Avansorin vaikutusta.

Kerro laédkarille tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos kdytit mitd tahansa seuraavista lddkkeista:

o joitakin raskauden ehkiisyyn kdytettavid ldkkeitd, esim. ehkdisytabletteja, silld niiden vaikutus saattaa
hévitd

e joitakin sydidnvaivojen hoitoon kdytettivid ladkkeitd — esim. digoksiinia

e joitakin verenohennukseen kéytettivid ladkkeitd — esim. varfariinia

Raskaus, imetys ja ehkiisy: tietoa naisille ja mie hille

Raskaus

Lenalidomid Avansoria kiyttivit naiset

e Ali kiiyti Lenalidomid Avansor-valmistetta raskauden aikana, silli sen odotetaan vahingoittavan sikioti.

o FEt saa tulla raskaaksiottaessasi Lenalidomid Avansor-valmistetta. Sen vuoksi sinun on, jos olet nainen,
joka voi tulla raskaaksi, kdytettdva luotettavaa raskaudenehkiisya (ks. kohta ”Ehkaisy”).

e Jos tulet raskaaksi Lenalidomid Avansor-hoitosi aikana, lopeta hoito ja kerro siitd valittomasti
ladkarillesi.

Lenalidomid Avansoria kiyttdvit michet

e Jos kumppanillasi todetaan raskaus ottaessasi Lenalidomid Avansor-valmistetta, sinun tulee kertoa siiti
vilittomasti lddkarillesi. On suositeltavaa, ettd kumppanisi hakeutuu lidkarinhoitoon.

e Sinun on myos kéytettdva tehokasta ehkdisymenetelmaé (ks. kohta ”Ehkaisy™).

Imetys
Ali imetd kiiyttiessdsi Lenalidomid Avansor-valmistetta, silli ei tiedetd, siirtyykd Lenalidomid Avansor
aidinmaitoon.

Ehkiisy

Lenalidomidi-valmistetta kiyttavét naiset

Keskustele ennen hoidon aloittamista lddkérin kanssa, jos voit tulla raskaaksi, vaikka pitdisitkin sitd
epatodenndkdisend.

Jos voit tulla raskaaksi,

e sinun on tehtdva raskaustestejd ladkarisi valvonnassa (ennen jokaista hoitokertaa, vihintdan neljan viikon
vélein hoidon aikana ja vihintddn neljn vikkon kuluttua hoidon pédattymisestd), paitsi jos munanjohtimesi
on katkaistu ja suljettu munasolujen kohtuun kulkeutumisen estdmiseksi (munanjohdinsterilisaatio)

JA

e sinun on kdytettiva luotettavaa raskaudenehkéisyd viahintidn neljdn vikon ajan ennen hoidon
aloittamista, hoidon aikana ja véhintdan neljain viikon ajan hoidon paéttymisen jilkeen. Saat ladkariltd
neuvoja asianmukaisista ehkdisymenetelmista.

Lenalidomid Avansor-valmistetta kdvttdvit michet

Lenalidomid Avansor erittyy ihmisen siemennesteeseen. Jos naispuolinen kumppanisi on raskaana tai voi
tulla raskaaksieikd hdn kiytd tehokasta ehkdisymenetelmdd, sinun on kédytettava hoidon aikana ja vihintadn
7 vuorokauden ajan hoidon pééttymisen jilkeen kondomia, vaikka siemenjohtimesi olisikin katkaistu
(vasektomia). Et saa luovuttaa siittioitd tai spermaa hoidon aikana etkd vihintdédn 7 vuorokauteen hoidon

piityttya.




Ajaminen ja koneiden kiytto
Ala aja tai kdyté koneita, jos sinulla on huimausta, visymystd, uneliaisuutta, kiertohuimausta tai ndkosi on
sumentunut Lenalidomid Avansor-valmisteen ottamisen jilkeen.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtidvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lenalidomid Avansor sisiltia laktoosia
Lenalidomid Avansor sisiltdd laktoosia. Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarin kanssa ennen timén ladkkeen ottamista.

Lenalidomid Avansor siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”

3. Miten Lenalidomid Avansoria otetaan

Lenalidomid Avansorin antaa sinulle terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta multippelin
myelooman, myelodysplastisten oireyhtymien (MDS), manttelisolulymfooman (MCL) tai follikulaarisen
lymfooman (FL) hoidosta.

e Hoidettaessa niiden potilaiden multippelia myeloomaa, joille ei voida tehdd luuydinsiirtoa, Lenalidomid
Avansor-valmistetta kdytetddn muiden lddkkeiden kanssa (ks. kohta 1, ”Mihin lenalidomidia kiytetddn™)

e Hoidettaessa niiden potilaiden multippelia myeloomaa, joille on tehty luydinsiirto, tai hoidettaessa
myelodysplastisia oireyhtymid (MDS) tai manttelisoluymfoomaa (MCL) sairastavia potilaita
Lenalidomidi Avansor-valmistetta kdytetddan yksindén.

o Hoidettaessa follikulaarista lymfoomaa sairastavia potilaita, Lenalidomid Avansor-valmistetta kdytetdén
yhdessa rituksimabi-nimisen lidkkeen kanssa.

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Jos otat Lenalidomid Avansoria yhdistelmdnd muiden lidkkeiden kanssa, katso lisitietoja nédiden lidkkeiden
kéaytostd ja vaikutuksista niiden pakkausselosteista.

Hoitos ykli

Lenalidomid Avansoria otetaan kolmen vilkkon (21 vuorokauden) mittaisten jaksojen tiettyind paivind.
e Jokaista 21 pdivén jaksoa kutsutaan hoitosykliksi

e Hoitosyklin pdivésti riippuen otetaan yhtd tai useampaa lddketté tai ei mitddn ladkkeistd

e 21 pdivin hoitosyklin paatyttyd aloitetaan uusi 21 pdivin sykli.

TAI

Lenalidomid Avansor-valmistetta otetaan neljin viikon (28 vuorokauden) mittaisten jaksojen tiettyind
paivini.

e Jokaista 28 pdivin jaksoa kutsutaan hoitosykliksi

o Hoitosyklin piaivésti riippuen otetaan yhta tai useampaa lidkettd tai ei mitdén lddkkeistd

e 28 piivin hoitosyklin péityttyd aloitetaan uusi 28 padivin sykL.

Kuinka paljon Lenalidomid Avansor-valmistetta otetaan

Ennen kuin aloitat hoidon 1d&kéari kertoo sinulle:

e kuinka paljon Lenalidomid Avansor-valmistetta sinun pitda ottaa

e kuinka paljon Lenalidomid Avansor-valmisteen kanssa yhdistelmédnd otettavia ladkkeitd sinun pitdé ottaa,
jos ollenkaan

e mind hoitosyklin pdivind sinun pitdd ottaa mitdkin lddkettd.



Miten ja milloin Lenalidomid Avansor-valmistetta otetaan

¢ niele kapselit kokonaisina, mieluiten veden kanssa.

o ila riko, avaa tai pureskele kapseleita. Jos rikkindisestd Lenalidomid Avansor-kapselista joutuu jauhetta
iholle, pese iho vilittomasti ja huolellisesti saippualla ja vedelld

e Terveydenhuollon ammattilaisten, huoltajien ja perheenjisenten on kéytettivé kertakdyttokdsineitd
kasitellessddn lapipainolevyji tai kapseleita. Késineet on sen jilkeen riisuttava varovasti ihoaltistuksen
valttamiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja hivitettivd paikallisten vaatimusten
mukaisesti. Kédet on sen jilkeen pestdva huolellisesti vedelld ja saippualla. Naisten, jotka ovat raskaana
tai epdilevit olevansa raskaana, ei pidd késitelld lapipainolevyja tai kapseleita.

e kapselit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
ota Lenalidomid Avansor hoito-ohjelman mukaisina pdivind suurin piirtein samaan aikaan paivasta.

Lidkkeen ottaminen

Kapselin poistamiseksi ldpipainopakkauksesta:

e paina vain toisesta paéstd kapselia ja tyonni se folion lapi
o ili paina kapselin keskelta, silld se voi silloin rikkoutua.

n)
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Lenalidomidi-hoidon kesto
Lenalidomidi otetaan hoitosykleissé, ja yksi hoitosykli on 21 tai 28 vuorokauden mittainen (ks. edelld
”Hoitosykli”). Jatka hoitosyklejd, kunnes ladkarisi kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Jos otat enemmiéin Lenalidomid Avansoria kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd

ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Lenalidomid Avansoria
Jos unohdat ottaa lenalidomidi-kapselin sdénndlliseen aikaan ja
e siitd on kulunut alle 12 tuntia - ota kapseli vilittomasti

e siitd on kulunut yli 12 tuntia - 413 ota kapselia. Ota seuraava kapseli tavanomaiseen aikaan seuraavana
paivéni.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Lenalidomid Avansorin ottamine n ja hakeudu vélittomés ti Liéikériin, jos havaits et miti

tahansa seuraavista vakavista haittavaikutuksista, sillii s aatat tarvita pikais ta lddkarinhoitoa:

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



e vakava allerginen reaktio, joka saattaa alkaa thottumana yhdelld alueella mutta levitd aiheuttaen ihon
menetyksen laajalla alueella koko kehoa (Stevens-Johnsonin oireyhtymé ja/tai toksinen epidermaalinen
nekrolyysi)

e laaja-alainen ihottuma, korkea ruuminlimpd, maksaentsyymiarvojen nousu, poikkeamat veressi
(eosinofilia), suurentuneet imusolmukkeet ja muiden elinten oireet (lidkkeeseen littyva yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtymd, tunnetaan myos nimelld DRESS tai lidkeyliherkkyysoireyhtymad). Ks. myos
kohta 2.

Kerro vilittomis ti lidkérille, jos havaitset mité tahans a seuraavis ta vakavista haittavaikutuksista:
e  kuumetta, vilunviristyksid, kurkkukipua, yskéi, suun haavaumia tai muita infektion — mukaan lukien
verenmyrkytyksen (sepsis) — oireita

e  verenvuotoa tai mustelmia, vaikket ole loukannut itsedsi

e  rintakipua taijalkakipua

e hengenahdistusta

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

Lenalidomid Avansor saattaa vihentdd infektioita ehkéisevien veren valkosolujen méérié seké veren
hyytymistd edistdvien verisolujen (verihiutaleiden) méériéd, mikd voi johtaa verenvuotohdiridihin, esim.
nendverenvuotoon ja mustelmien syntyyn. Lenalidomid Avansor voi my0s aiheuttaa suonensisdisten
verihyytymien (tromboosien) muodostumista.

Muut haittavaikutukset

On tirke#dd huomata, ettd pienelle joukolle potilaista voi kehittyd jokin toisentyyppinen sydpd ja ettd timi
riski saattaa Lenalidomid Avansor-hoidon yhteydessa olla suurentunut. Siksi lddkérisi tulee huolellisesti
arvioida hyoty ja riski, kun hin miardé sinulle Lenalidomid Avansoria.

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std):

e Veren punasolujen miardn viheneminen, mikd voi aiheuttaa visymykseen ja heikotukseen johtavaa
anemiaa

Thottumat, kutina

Lihaskrampit, lihasheikkous, lihaskipu ja -sdryt, luukipu, nivelkipu, selkékipu, raajakipu

Yleistynyt turvotus, mukaan lukien késivarsien ja jalkojen turvotus

Voimattomuus, viasymys

Kuume ja influenssan kaltaiset oireet, mukaan lukien kuume, lihassédrky, pdansarky, korvakipu, yska ja

vilunvéristykset

e Tunnottomuus, pistely tai polttava tunne iholla, kivut késissi tai jaloissa, huimaus, vapina, ruokahalun
vahentyminen, makuaistin muutokset

e Kivun lisdéntyminen, kasvaimen koon suureneminen tai kasvainta ympardivin punoituksen

lisdéntyminen

Painon lasku

Ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, mahakipu, ndrastys

Veren kaliumin tai kalsiumin ja/tai natriumin alhainen maara

Kilpirauhasen vajaatoiminta

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

verenhyytymistd keuhkoissa eli keuhkoemboliasta)

Kaikentyyppiset infektiot mukaan lukien nenén sivuonteloiden infektio, keuhko- ja ylihengitystieinfektio

Hengenahdistus

N&6n sumentuminen tai heikentyminen

Silmén samentuminen (kaihi)

Munuaisten toimintahdiriot

Poikkeavat tulokset maksan toimintakokeissa

Maksan toimintakokeiden tulosten suureneminen

Veressi olevan proteiinin muutokset, jotka voivat aiheuttaa verisuonten turvotusta (vaskuliitti)



Veren sokeripitoisuuden suureneminen (diabetes)
Veren sokeripitoisuuden pieneneminen
Paansirky

Nendverenvuoto

Kuiva iho

Masentuneisuus, miclialan muutokset, univaikeudet
Yska

Verenpaineen lasku

Yleinen huonovointisuus

Arka tulehtunut suu, suun kuivuus

Kuivuminen.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std):

Punasolujen tuhoutuminen (hemolyyttinen anemia)

Tietyntyyppiset ihokasvaimet

Ikenien, mahan tai suoliston verenvuoto

Verenpaineen nousu, hidas, nopea tai epasdnnéllinen syddmensyke

Punasolujen normaalissa ja epdnormaalissa hajoamisessa vapautuvan aineen méérén lisidntyminen
Elimiston tulehdustilaan viittaavan proteiinin pitoisuuden suureneminen

Thon tummuminen, ihonalaisesta verenvuodosta, yleensd mustelmasta, johtuva ihon vérjiytyminen,
verenpurkaumasta johtuva ihon turvotus, mustelma

Veren virtsahappopitoisuuden suureneminen

Tho-oireet, thon punoitus, ihon halkeileminen, hilseily tai kuoriutuminen, nokkosihottuma
Lisdéantynyt hikoilu, yo6hikoilu

Nielemisvaikeudet, kurkkukipu, ddnentuottovaikeudet tai &animuutokset

Nenén vuotaminen

Tavallista huomattavasti suuremman tai pienemmén virtsaméérén eritys tai virtsanpidatyskyvyttomyys
Verivirtsaisuus

Hengenahdistus, erityisesti makuulla ollessa (joka saattaa olla syddmen vajaatoiminnan oire)
Erektiovaikeudet

Aivohalvaus, pyortyminen, kiertohuimaus (sisédkorvan hiirio, joka aiheuttaa tunteen ympériston
pyorimisestd), véliaikainen tajunnan menetys

Rintakipu, joka siteilee kdsivarsiin, kaulaan, leukaan, selkddn tai mahaan, hikoilun ja hengéstyneisyyden
tunne, pahoinvointi tai oksentelu, jotka voivat olla sydidnkohtauksen (syddninfarktin) oireita
Lihasheikkous, voimattomuus

Niskakipu, rintakipu

Vilunvéristykset

Nivelten turvotus

Sapen virtauksen hidastuminen tai estyminen maksasta

Veren fosfaatin tai magnesiumin alhainen mééra

Puhevaikeudet

Maksavaurio

Tasapainohdirio, likkumisvaikeudet

Kuurous, korvien soiminen (tinnitus)

Hermokipu, epamiellyttiavit, poikkeavat tuntemukset etenkin kosketettacssa

Liallinen raudan mééré elimistossa

Jano

Sekavuus

Hammassérky

Kaatuminen, joka voi aiheuttaa loukkaantumisen.



Melko harvinais et (saattaa esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 100:sta):

Kallonsiséinen verenvuoto

Verenkiertohdiriot

Nékoaistin menetys

Sukupuolivietin (libidon) menetys

Suuren virtsamdaran eritys, johon lLittyy liukipua ja heikkoutta, jotka saattavat olla munuaishiirion
(Fanconin oireyhtymén) oireita

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

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

Munuaissoluvauriot (munuaistichyeiden kuolio)

Thon varimuutokset, herkistyminen auringonvalolle

Tuumorilyysioireyhtyméd — aineenvaihdunnallisia komplikaatioita, joita voi imetd sydpdhoidon aikana ja
joskus ilman hoitoakin. Kuolevien syopésolujen hajoamistuotteet aiheuttavat komplikaatioita, ja nithin
voi kuulua veren kemiallisen koostumuksen muutoksia, kuten kalium-, fosfori- ja virtsahappotasojen
nousua ja kalsiumtason laskua, mitkd puolestaan voivat johtaa munuaisten toiminnan ja sydanrytmin
muutoksiin, kouristuskohtauksiin ja joskus kuolemaan.

Verenpaineen nousu keuhkoja sy6ttdvien verisuonten sisélld (keuhkoverenpainetauti).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Akillinen tai lievd, mutta paheneva ylivatsa- ja/tai selkiikipu, joka jatkuu muutaman piivin ajan ja johon
mahdollisesti littyy pahoinvointia, oksentelua, kuumetta ja nopea syddmen syke. Nama oireet saattavat
olla haimatulehduksen aiheuttamia

Pihisevd hengitys, hengéstyneisyys tai kuiva yska, 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 yhdessé jonkin statiinin (veren kolesterolipitoisuutta pienentdvén lidkkeen) kanssa

Pienten verisuonten tulehduksen aiheuttama ihosairaus, johon littyy nivelkipua ja kuumetta
(leukosytoklastinen vaskuliitti)

Mahalaukun seindmén tai suolenseindmén rikkoutuminen. Tama voi johtaa erittdin vakavaan infektioon.
Kerro ladkdarille, 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 niistd lddkéarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks.
yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 FIMEA
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5. Lenalidomid Avansorin séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi likettd kartonkikotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kidyttdpéiviméirin
“EXP” jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita
Ali kiyti tit lskettd, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos siind on merkkeji avaamisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Palauta kiyttimattomét lddkkeet
apteekkiin. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Lenalidomid Avansor sisiltai

Lenalidomid Avansor 5 mg kovat kapselit:

e Vaikuttava aine on lenalidomidi. Yksi kapseli sisdltdd 5 mg lenalidomidia.

e Muut aineet ovat:
- kapselin sisilto: laktoosi, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti
- kapselin kuori: livate, titaanidioksidi (E 171)
- painomuste: shellakka, propyleeniglykoli, kaliumhydroksidi ja musta rautaoksidi (E 172).

Lenalidomid Avansor 10 mg kovat kapselit:

¢ Vaikuttava aine on lenalidomidi. Yksi kapseli siséltdd 10 mg lenalidomidia.

e Muut aineet ovat:
- kapselin sisdltd: laktoosi, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti
- kapselin kuori: livate, titaanidioksidi (E 171), indigokarmiini (E132), keltainen rautaoksidi (E172)
- painomuste: shellakka, propyleeniglykoli, kaliumhydroksidi ja musta rautaoksidi (E 172).

Lenalidomid Avansor 15 mg kovat kapselit:

¢ Vaikuttava aine on lenalidomidi. Yksi kapseli sisdltid 15 mg lenalidomidia.

e Muut aineet ovat:
- kapselin sisilto: laktoosi, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti
- kapselin kuori: liivate, titaanidioksidi (E 171), indigokarmiini (E132)
- painomuste: shellakka, propyleeniglykoli, kaliumhydroksidi ja musta rautaoksidi (E 172).

Lenalidomid Avansor 20 mg kovat kapselit:

e Vaikuttava aine on lenalidomidi. Yksi kapseli sisiltdd 20 mg lenalidomidia.

e Muut aineet ovat:
- kapselin sisilto: laktoosi, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti
- kapselin kuori: livate, titaanidioksidi (E 171), indigokarmiini (E132), keltainen rautaoksidi (E 172)
- painomuste: shellakka, propyleeniglykoli, kaliumhydroksidi ja musta rautaoksidi (E 172).

Lenalidomid Avansor 25 mg kovat kapselit:

¢ Vaikuttava aine on lenalidomidi. Yksi kapseli siséltdd 25 mg lenalidomidia.

e Muut aineet ovat:
- kapselin sisélto: laktoosi, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti
- kapselin kuori: livate, titaanidioksidi (E 171)
- painomuste: shellakka, propyleeniglykoli, kaliumhydroksidi ja musta rautaoksidi (E 172).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lenalidomid Avansor 5 mg ovat kovia kapseleita, joissa on lipindkymiton valkoinen alaosa ja
lapindkymétdn valkoinen yldosa, pituudeltaan n. 18 mm ja merkintd "LONL” ja 5.



Lenalidomid Avansor 10 mg ovat kovia kapseleita, joissa on lapindkyméton keltainen alaosa ja
lapindkyméton vihred tai vaaleanvihred yldosa, pituudeltaan n. 21,7 mm ja merkintd "LONL” ja ”10”.
Lenalidomid Avansor 15 mg ovat kovia kapseleita, joissa on ldpindikymiton valkoinen alaosa ja
lapindkyméatdn sininen tai vaaleansininen yldosa, pituudeltaan n. 21,7 mm ja merkintd "LONL” ja 15",
Lenalidomid Avansor 20 mg ovat kovia kapseleita, joissa on Idpindkymiton sininen tai vaaleansininen alaosa
ja ldpindkymidton vihred tai vaaleanvihred ylidosa, pituudeltaan n. 21,7 mm ja merkintd “LINL” ja 20”.
Lenalidomid Avansor 25 mg ovat kovia kapseleita, joissa on ldpindkymiton valkoinen alaosa ja
lapindkyméton valkoinen yldosa, pituudeltaan n. 21,7 mm ja merkintd "LONL” ja ”25”.

Lenalidomid Avansor kapselit on saatavana OP A/Al/PV C/Al lapipainopakkauksissa.
Lenalidomid Avansor 5 mg/ 10 mg/ 15 mg /20 mg /25 mg kovat kapselit
Pakkauskoot: 7, 14, 21, 28 ja 42 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14
02150 Espoo

Valmis taja

Synthon Hispania S.L.

Castello 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Espanja

tai

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Alankomaat

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
19.1.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Lenalidomid Avansor 5 mg harda kapslar
Lenalidomid Avansor 10 mg hiarda kapslar
Lenalidomid Avansor 15 mg hiarda kapslar
Lenalidomid Avansor 20 mg hiarda kapslar
Lenalidomid Avansor 25 mg hirda kapslar

lenalidomid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

1. Vad Lenalidomid Avansor ar och vad det anviands for
2. Vad du behover veta mnan du tar Lenalidomid Avansor
3. Hur du tar Lenalidomid Avansor

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lenalidomid Avansor ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Lenalidomid Avansor dr och vad det anvands for

Vad Lenalidomid Avansor éir
Lenalidomid Avansor innehaller den aktiva substansen lenalidomid” och tillhér en grupp likemedel som
paverkar immunsystemets funktion.

Vad Lenalidomid Avansor anvinds for
Lenalidomid Avansor anvinds till vuxna med:
Multipelt myelom

e Myelodysplastiskt syndrom

e Mantelcellslymfom

e Follikulirt lymfom
Multipelt myelom

Multipelt myelom 4r en form av cancer som paverkar en viss typ av vita blodkroppar, som kallas
plasmaceller. Dessa celler finns i benmérgen och forokar sig okontrollerat. Detta kan skada skelettet och
njurarna.

Multipelt myelom kan i allmédnhet inte botas. Tecken och symtom kan dock reduceras ihog grad och tidvis
forsvinna. Detta kallas for ”behandlingssvar” eller bara ’svar”.

Nydiagnostiserat multipelt myelom — hos patienter som har genomgatt en benmérgstransplantation
Lenalidomid Avansor anvinds ensamt som underhéllsbehandling efter att patienten tillfrisknat tillrickligt
efter benmérgstransplantationen.

Nyvdiagnostiserat multipelt myelom — hos patienter som inte kan behandlas med benmérgstransplantation
Lenalidomid Avansor tas med andra likemedel. Dessa kan imnefatta:




ett cytostatikalikemedel som heter ”bortezomib”

ett antiinflammatoriskt likemedel som heter dexametason

ett cytostatikalikemedel som heter melfalan och

e cttimmunddmpande likemedel som heter prednison.

Du tar dessa andra likemedel i borjan av behandlingen och fortsétter sedan att ta enbart Lenalidomid
Avansor.

Om du ér 75 ar eller dldre eller har méttliga till svara njurbesvér, gor likaren noggranna kontroller innan
behandlingen paborjas.

Multipelt myelom — hos patienter som har genomeatt behandling tidigare
Lenalidomid Avansor tas tillsammans med ett antiinflammatoriskt likemedel som heter dexametason.

Lenalidomid Avansor kan hindra att tecken och symtom pa multipelt myelom férvirras. Det har ocksa visat
sig fordrgja aterkomsten av multipelt myelom efter behandlingen.

Myelodysplas tiskt 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 lagt antal roda
blodkroppar (anemi), behov av blodtransfusioner och Iopa risk for infektion.

Lenalidomid Avansor anvinds ensamt for att behandla vuxna patienter som har fatt diagnosen MDS, nir alla

nedanstdende punkter giller:

e du behdver regelbundna blodtransfusioner for att behandla ldga nivaer av roda blodkroppar
(“transfusionsberoende anemi’)

e 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

e andra behandlingar har anvénts tidigare, dr olimpliga eller fungerar inte tillrickligt bra.

Lenalidomid Avansor kan 0ka antalet friska roda blodkroppar som kroppen producerar genom att minska
antalet onormala celler:
e detta kan minska antalet blodtransfusioner som behovs. Eventuellt behovs det inga transfusioner alls.

Mantelcellslymfom (M CL)

MCL ér en cancer i en del av immunsystemet (lymfvdvnaden). Den uppstér i en typ av vita blodkroppar som
kallas B-lymfocyter eller B-celler och far dem att vixa pa ett okontrollerat sétt och ansamlas i lymfvavnaden,
benmérgen eller blodet.

Lenalidomid Avansor anvénds ensamt for att behandla vuxna patienter som tidigare behandlats med andra
lakemedel.

Follikulért lymfom (FL)

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

Lenalidomid Avansor tas tillsammans med ett annat likemedel som kallas rituximab for att behandla vuxna
patienter med tidigare behandlat follikuldrt lymfom.

Lenalidomid som finns i Lenalidomid Avansor kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



Hur Lenalidomid Avansor verkar
Lenalidomid Avansor verkar genom att paverka kroppens immunforsvar och direkt angripa cancertumoren.
Det verkar pa ett antal olika sétt:

e genom att himma cancercellernas utveckling

e genom att hindra att blodkérl vixeri cancertumdren

e genom att stimulera delar av immunsystemet att angripa cancercellerna.

2. Vad du behover veta innan du tar Lenalidomid Avansor

Du maste lisa bipacksedlarna for alla like medel som ska tas i kombination med Lenalidomid Avansor
innan du pabérjar behandlingen med Lenalidomid Avansor.

Ta inte Lenalidomid Avansor:

e omdu dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, eftersom Lenalidomid Avansor
forvintas skada fostret (se avsnitt 2, ”Graviditet, amning och preventivmedel — information till kvinnor
och min”).

e om du kan bli gravid och inte vidtar alla de atgirder som kravs for att férhindra att du blir gravid (se
avsnitt 2 ”Graviditet, amning och preventivmedel — information till kvinnor och méan’). Om du kan bli
gravid, kommer din ldkare att vid varje forskrivning notera att de nddvindiga atgérderna har vidtagits och
ge dig denna bekriftelse.

e om du drallergisk mot lenalidomid eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Om du tror att du kan vara allergisk ska du fraga din likare om rad.

Om négot av detta géller dig, ska du inte ta Lenalidomid Avansor. Tala med din likare om du 4r oséker.

Varningar och forsiktighet

Tala med liikare, apote kspersonal eller s jukskoterska innan du tar Lenalidomid Avansor om:

o du haft blodproppar tidigare — du I6per 6kad risk att fa blodproppar i vener och artdrer under
behandlingen
du har négra tecken pa en infektion, t.ex. hosta eller feber

e du har eller tidigare har haft en virusinfektion, sarskilt hepatit B-infektion, varicella/herpes zoster eller
HIV. Radfraga likare om du dr oséker. Behandling med Lenalidomid Avansor kan gora att virus aktiveras
igen hos patienter som bdr pa detta virus. Detta leder till att infektionen &terkommer. Lékaren ska testa
dig for hepatit B-infektion

e du har njurproblem — likaren justerar eventuellt dosen av Lenalidomid Avansor
du har haft en hjartinfarkt, om du ndgonsin har haft en blodpropp eller om du roker, har hogt blodtryck
eller hogt kolesterolviarde

e du har haft en allergisk reaktion sasom hudutslag, klada, svulinad, yrsel eller andningssvarigheter nér du
har tagit talidomid (ett annat likemedel som anvinds for att behandla multipelt myelom)

e dutidigare har upplevt en kombination av foljande symtom: utbredda utslag, r6d hud, hog
kroppstemperatur, influensaliknande symtom, forhdjda leverenzymvérden, onormala blodvirden
(eosinofili), forstorade lymfkortlar — dessa ér tecken pa en svar hudreaktion som kallas for
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom som ocksa kallas DRESS eller
lakemedels6verkdnslighetssyndrom (se dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Om nagot av ovanstdende stimmer in pé dig ska du berétta det for din lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du pabdrjar behandlingen.

Tala alltid omedelbart om for likaren eller sjukskdterskan om du ndgon gang under eller efter behandlingen

fir nagot av foljande:

e dimsyn, synforlust eller dubbelseende, talsvarigheter, svaghet i en armeller ett ben, fordndring i séttet att
ga eller problem med balansen, ihallande domningar, nedsatt kdnsel eller forlorad kdnsel, minnesforlust
eller forvirring. Alla dessa symtom kan tyda pé en allvarlig och potentiellt dodlig hjarnsjukdom som



kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Om du hade dessa symtom fore behandlingen med
lenalidomid, tala om for likaren om symtomen fordndras pa nagot sétt.

e upplever andnod, trétthet, yrsel, smirta i brostkorgen, snabbare hjartslag, eller svullnad i benen eller
vristerna. Dessa symtom kan tyda pa ett allvarligt tillstind som kallas pulmonell hypertension (se avsnitt
4).

Prover och kontroller

Fore och efter behandlingen med Lenalidomid Avansor kommer du att fa limna vanliga blodprover. Detta
beror pa att Lenalidomid Avansor kan minska méngden blodkroppar som bidrar till att bekdmpa infektioner
(vita blodkroppar) och hjilper blodet att koagulera (blodplittar). Lakaren kommer att be dig att [imna ett
blodprov:

e fOre behandlingen

e varje vecka under de forsta 8 behandlingsveckorna

e direfter minst en gang i manaden.

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

For patienter med MDS som tar Lenalidomid Avansor

Om du har MDS kan det vara mer sannolikt att du far ett mer avancerat tillstind som kallas akut myeloid
leukemi (AML). Det ér inte heller kéint om hur Lenalidomid Avansor paverkar chanserna att du fir AML.
Liakaren kan dirfor ta prover och kontrollera for tecken som béttre kan forutsdga sannolikheten att du far
AML under behandlingen med Lenalidomid Avansor.

For patienter med MCL som tar Lenalidomid Avansor

Likaren kommer att be dig att laimna ett blodprov:

o fore behandlingen

varje vecka under de 8 forsta behandlingsveckorna (2 cykler)

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

minst en gang i manaden.

For patienter med FL som tar Lenalidomid Avansor

Likaren kommer att be dig att limna ett blodprov:

e fore behandlingen

varje vecka under de 3 forsta behandlingsveckorna (1 cykel)

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

minst en gang i manaden.

Lékaren kan kontrollera om du har en hog total tumdrspridning i hela kroppen inklusive benmargen. Detta
kan leda till etttillstdnd ddr tumdrer bryts ned och kan orsaka ovanligt hoga nivaer av kemikalier 1 blodet.
Detta kani sin tur leda till njursvikt (’tumorlyssyndrom™).

Eventuellt undersoker likaren dig for att se om du har ndgra hudforindringar, t.ex. réda flickar/prickar eller
utslag,

Liakaren kan justera dosen Lenalidomid Avansor eller avbryta behandlingen beroende pé resultaten av
blodproverna och ditt allméntillstind. Om du nyligen har fétt diagnosen, kan din likare ocksa komma att
avgora vilken behandling du ska fa baserat pa din &lder och eventuella andra sjukdomstillstind som du har.

Blodgivning
Du ska inte donera blod under behandlingen och tills dtminstone 7 dagar efter det att behandlingen har
avslutats.



Barn och ungdomar
Lenalidomid Avansor rekommenderas inte f6r anviandning till barn och ungdomar under 18 ar.

Aldre personer och personer med njurbes vir
Om du ér 75 areller dldre eller har méttliga till svara njurproblem, gor likaren noggranna kontroller innan
behandlingen péborjas.

Andra liikemedel och Lenalidomid Avansor

Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel. Detta
pé grund av att Lenalidomid Avansor kan paverka andra likemedels effekt. Dessutom kan vissa andra
lakemedel paverka effekten av Lenalidomid Avansor.

Du ska i synnerhet tala om for likaren eller sjukskéterskan om du tar ndgot av foljande likemedel:
e vissa preventivmedel sdsom p-piller eftersom de kan sluta verka.

e vissa hjartmediciner sasom digoxin

e vissa blodfortunnande medel sdésom warfarin

Gravidite t, amning och preventivmedel — information till kvinnor och mén

Graviditet

For kvinnor som tar lenalidomid

e Du far inte ta Lenalidomid Avansor om du dr gravid eftersom det férvéntas skada fostret.

e Du farinte bli gravid medan du tar Lenalidomid Avansor. Om du &r kvinna i fertil dlder, maste du darfor
anvidnda en sdker preventivimetod. (se “Preventivmedel”).

e Om dublir gravid under behandlingen med Lenalidomid Avansor, maste du avbryta behandlingen och
omedelbart informera din likare.

For mén som tar Lenalidomid Avansor

e Om din partner blir gravid medan du tar Lenalidomid Avansor, ska du omedelbart informera din likare.
Det rekommenderas att din partner kontaktar likare.

e Du maste ocksa anvénda effektiva preventivimetoder (se ”Preventivmedel”).

Amning
Du far inte amma under behandling med Lenalidomid Avansor, eftersom det inte dr kint om Lenalidomid
Avansor passerar over till brostm;jolk.

Preventivimedel
For kvinnor som tar Lenalidomid Avansor
Innan du borjar behandlingen, fraga din likare om du kan bli gravid, &ven om du tror att det dr osannolikt.

Om du kan bli gravid

e ska du genomga graviditetstester under overinseende av din ldkare (fore varje behandling, minst var 4:¢
vecka under behandling och atminstone en gang 4 veckor efter det att behandlingen har avslutats), utom i
de fall dér det bekréftats att dggledarna har skurits av och blockerats sé att 4ggen inte kan komma fram: till
livmodern (tubarsterilisering)

OCH

e dumaste anvinda effektiva preventivmetoder 1 minst 4 veckor fore behandlingsstarten, under
behandlingen och i minst 4 veckor efter det att behandlingen har avslutats. Din likare kommer att ge dig
rdd om lAmpliga preventivmetoder.

Fo6r mén som tar Lenalidomid Avansor

Lenalidomid Avansor passerar over till sidesvitska hos médnniska. Om din partner dr gravid eller kan bli
gravid méste du anvianda 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 anvindning av maskiner
Kor nte bil eller anvind maskiner om du kidnner dig yr, trott, somnig, far svindel eller far dimsyn.

Du ér sjilv ansvarig for att beddoma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Lenalidomid Avansor innehéller laktos
Lenalidomid Avansor innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du
tar detta lakemedel.

Lenalidomid Avansor inne héller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel d.v.s. dr ndst intill natriumfritt”

3. Hur du tar Lenalidomid Avansor

Endast sjukvardspersonal med erfarenhet av behandling av multipelt myelom, MDS, MCL eller FL far ge dig
Lenalidomid Avansor.

e Nir Lenalidomid Avansor anvinds for behandling av multipelt myelom hos patienter som inte Iimpar sig
for transplantation eller som fatt andra behandlingar tidigare tas det med andra likemedel (se avsnitt 1
”Vad Lenalidomid Avansor anvénds for”).

e Nir Lenalidomid Avansor anvéinds for behandling av multipelt myelom hos patienter som genomgéatt en
benmargstransplantation eller for behandling av patienter med MDS eller MCL tas det ensam.

e Nir Lenalidomid Avansor anvénds for behandling av follikulirt lymfom tas det tillsammans med ett
annat likemedel som kallas rituximab.

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Om du tar Lenalidomid Avansor i kombination med andra likemedel, ska du lisa bipacksedlarna for dessa
lakemedel for att {4 ytterligare information om deras anvindning och effekter.

Behandlingscykler

Lenalidomid Avansor tas pa vissa dagar under 3 veckor (21 dagar).

e Varje 21-dagarsperiod kallas for en ’behandlingscykel”.

e Beroende pa vilken dag icykeln det dr, ska du ta ett eller flera av likemedlen. Men vissa dagar ska du inte
ta ndgot likemedel alls.

e Niren21-dagarscykel ar slut, ska du pabdrja en ny cykel som pagar under de foljande 21 dagarna.
ELLER

Lenalidomid Avansor tas pa vissa dagar under 4 veckor (28 dagar).

e Varje 28-dagarsperiod kallas for en ”behandlingscykel”.

e Beroende pa vilkken dagicykeln det dr, ska du ta ett eller flera av likemedlen. Men vissa dagar ska du inte
ta ndgot lakemedel alls.

o Nir varje 28-dagarscykel ar slut, ska du pabdrja enny cykel som pagar under de foljande 28 dagarna.

Hur mycket Lenalidomid Avansor ska du ta?
Innan du paborjar behandlingen talar likaren om for dig:
e hur mycket Lenalidomid Avansor du ska ta

e hur mycket av de andra likemedlen du ska ta i kombination med Lenalidomid Avansor (om du ska ta
ndgra andra)
e pavika dagari behandlingscykeln som du ska ta varje likemedel.



Hur och nér du tar Lenalidomid Avansor

o svilj kapslarna hela, helst med vatten.

e kapslarna far inte krossas, Oppnas eller tuggas. Om pulver franen 6ppnad kapsel Lenalidomid Avansor
kommer i kontakt med huden, ska huden omedelbart tvéttas noga med tval och vatten.

e hilso- och sjukvéardspersonal, vardare och familjemedlemmar ska anvdnda engédngshandskar vid hantering
av blistern eller kapseln. Handskarna ska sedan tas av forsiktigt for att forhindra kontakt med huden,
laggas i en dterforslutningsbar plastpase av polyetylen och kastas i enlighet med lokala foreskrifter.
Diérefter ska hinderna tvittas noga med tval och vatten. Kvinnor som é&r gravida eller misstdnker att de
kan vara gravida ska inte hantera blistern eller kapseln.

e kapslarna kan tas med eller utan mat.
e du ska ta Lenalidomid Avansor vid ungefar samma tidpunkt pa den schemalagda dagen.

Hur du tar detta liikemedel

Nér du tar ut kapseln ur blistern:

e gska du bara trycka pa den ena dnden av kapseln sa att den skjuts ut genom folien
e tryck inte mitt pa kapsel, eftersom det kan gora att den gér sonder.

Hur léinge pagar be handlinge n med Lenalidomid Avansor

Lenalidomid Avansor tas i behandlingscykler och varje cykel ar 21 eller 28 dagar lang (se
”Behandlingscykel” ovan). Du ska fortsitta med behandlingscyklerna till dess att din likare sdger att du ska
sluta med behandlingen.

Om du har tagit for stor méiingd av Lenalidomid Avansor

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Lenalidomid Avansor

Om du har glomt att ta Lenalidomid Avansor vid den vanliga tidpunkten och

e det har gitt mindre &n 12 timmar — ta kapseln omedelbart.

e det har gatt mer dn 12 timmar — ta inte kapseln. Ta ndsta kapsel vid den vanliga tidpunkten ndsta dag.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

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

Sluta ta Lenalidomid Avansor och upps 6k omedelbart liikare om du fir nigon av foljande allvarliga

biverkningar — du behover eventuellt akut medicinsk behandling:

e Nisselfeber, hudutslag, svullnad av 6gon, mun eller ansikte, svarigheter att andas, eller klada, vilkka kan
vara symtom pa allvarliga typer av allergiska reaktioner som kallas angioddem eller anafylaktisk reaktion.



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).

Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, férhdjda leverenzymvirden, onormala blodvirden

(eosinofili), forstorade lymfknutor och paverkan pa andra organ i kroppen, (likemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom som ocksa kallas DRESS eller likemedelsdverkinslighetssyndrom). Se
dven avsnitt 2.

Tala omedelbart om for din likare om du far nigon av foljande allvarliga biverkningar:
e Feber, frossa, halsont, hosta, munsar, eller nigra andra symtom pa infektion inklusive infektion i blodet

(blodforgiftning, sepsis)

Blodning eller blamérken utan att du har skadat dig

Smiirta i brostet eller benen

Andfaddhet

Skelettsmirta, muskelsvaghet, forvirring eller trotthet som kan bero pa hog niva av kalcium i blodet.

Lenalidomid Avansor kan minska antalet vita blodkroppar som bekédmpar infektioner och &ven blodkroppar
som hjilper blodet att koagulera (blodplittar). Detta kan leda till blodningsrubbningar sésom nésblod och
blamédrken. Lenalidomid Avansor kan ocksé orsaka blodproppar i venerna (trombos).

Ovriga biverkningar

Det ar viktigt att observera att en liten andel patienter utvecklar andra cancertyper och att behandling med
Lenalidomid Avansor kan 6ka denna risk. Din ldkare bor dirfor noga utvirdera fordelarna och riskerna nir
du ordineras Lenalidomid Avansor.

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

En minskning av antalet roda blodkroppar vilket kan orsaka anemi och leda till trotthet och svaghet
Hudutslag, klada

Muskelkramp, muskelsvaghet, muskelsmérta, muskelvéirk, skelettsmérta, ledsmérta, ryggsmérta, smérta i
armar och ben

Allmén svullnad inklusive svullnader i armar och ben

Svaghet, trotthet

Feber och influensaliknande symtom som feber, muskelviark, huvudvirk, éronvirk, hosta och frossa
Domningar, krypningar eller sveda i huden, smérta i hander eller fotter, yrsel, darrning, minskad aptit,
forédndrat smaksinne

Okad smirta, tumorstorlek eller rodnad runt tumoéren

Viktminskning

Forstoppning, diarré, illamaende, krdkningar, magsmartor, halsbrédnna

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

Lagre skoldkortelfunktion &n normalt

Bensmirta (som kan vara ett symtom pa blodpropp), brostsmarta eller andndd (som kan vara ett symtom
pa blodproppar i lungorna, kallas lungemboli)

Infektioner av alla slag, inklusive ibihdlorna runt nédsan, i lungorna och i dvre luftvigarna
Andfaddhet

Dimsyn

Grumling av 6gat (gra starr)

Njurproblem, vilket omfattar att njurarna inte fungerar som de ska eller inte kan upprétthilla normal
funktion

Onormala levervirden

Forhojda leverviarden

Fordndringar av ett protein i blodet som kan orsaka svullnad av artirerna (vaskulit)

Hojd blodsockerniva (diabetes)

Séankt blodsockerniva



Huvudvirk

Nésblod

Torr hud

Depression, fordndrad sinnesstdmning, sémnsvarigheter
Hosta

Blodtrycksfall

En vag obehagskénsla i kroppen, sjukdomskénsla

Om inflammerad mun, muntorrhet

Uttorkning

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

Nedbrytning avroda blodkroppar (hemolytisk anemi)

Vissa typer av hudtumérer

Blodning fran tandkoétt, magséick eller tarmar

Forhajt blodtryck, langsamma, snabba eller oregelbundna hjirtslag

Okad mingd av ett imne som &r resultatet av normal och onormal nedbrytning av réda blodkroppar
Okad mingd av ett protein som tyder pa inflammation i kroppen

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

Okad mingd urinsyra i blodet

Hudutslag, rodnad hud, sprucken, flagnande eller fjdllande hud, nisselutslag

Okad svettning, nattliga svettningar

Svart att svilja, halsont, forsdmrad rostkvalitet eller rostforandringar

Snuva

Produktion av mycket mer eller mycket mindre urin &n vanligt eller oférmaga att kontrollera urinen
Blod i urinen

Andndd, sdrskilt 1 liggande stdllning (som kan vara ett symtom pa hjartsvikt)

Svarigheter att fa erektion

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

Brostsmarta som stralar ut till armarna, halsen, kdkarna, ryggen eller magen, svettning och andfaddhet,
illamaende eller krikningar. Alla dessa symtom kan vara tecken pé en hjartinfarkt

Muskelsvaghet, brist pa energi

Nacksmérta, brostsméirta

Frossa

Ledsvullnad

Langsamt eller blockerat gallflode fran levern

Laga nivaer av fosfat eller magnesium i blodet

Svért att tala

Leverskada

Forsamrad balans, svért att rora sig

Doévhet, ringningar i dronen (tinnitus)

Nervsmarta, obehaglig onormal kénsla sirskilt vid beréring

Overskott av jirn i kroppen

Torst

Forvirring

Tandvérk

Fall som kan leda till skador

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

Blodning inne i skallen
Cirkulationsproblem



Synforlust

Minskad sexlust (libido)

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

Gulfargning av hud, slemhinnor eller 6gon (gulsot), Ljus avforing, mork urin, klada 1 huden, utslag,
magont eller uppsvilld mage — detta kan vara symtom pé en leverskada (leversvikt)

Magont, uppsvilld mage eller diarré, som kan vara symtom pa inflammation i tjocktarmen (kolit eller
blindtarmsinflammation)

Skada pé njurcellerna (som kallas renal tubuldr nekros)

Forandringar i hudfarg, kianslighet mot solljus
Tumorlyssyndrom — &mnesomséttningskomplikationer som kan uppkomma under behandling av cancer
och ibland dven utan behandling. Dessa komplikationer orsakas av nedbrytningsprodukterna fran déende
cancerceller och kan innefatta foljande: fordndringar i blodets kemi; hoga nivaer av kalium, fosfor och
urinsyra samt laga nivder av kalcium vilket leder till forandringar i njurfunktion och hjirtrytm,
krampanfall och ibland doden.

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Plotslig smarta eller lindrig smérta som forvarras i magens 6vre del och/eller ryggen, som kvarstar under
nagra dagar, eventuellt i kombination med illamiende, krikningar, feber och snabb puls. Dessa symtom
kan bero pa inflammation 1 bukspottskorten.

Visande andning, andfdddhet eller torrhosta, som kan vara symtom orsakade av inflammation i
lungviavnaden.

I séllsynta fall har muskelnedbrytning (muskelsméirta, svaghet eller svulinad), vilket kan leda till
njurproblem (rabdomyolys), observerats. Vissa av fallen uppstod nér lenalidomid administrerades med en
statin (en typ av kolesterolsédnkande likemedel).

Ett tillstind som paverkar huden och orsakas av inflammation i de sma blodkérlen, tillsammans med
ledsmérta och feber (leukocytoklastisk vaskulit).

Nedbrytning av magsdcksvéiggen eller tarmviaggen. Detta kan leda till mycket allvarliga infektioner. Tala
om for likaren om du upplever kraftig buksmaérta, feber, illamaende, krikningar, blod i avforingen eller
forédndrade avforingsvanor.

Virusinfektioner, inklusive herpes zoster (kallas dven biltros, en virussjukdom som orsakar sméirtsamma
hudutslag med blasor) och aterfall av hepatit B-infektion (som kan leda till gulfargning avhud och
ogonvitor, morkbrunfargad urin, smarta i hdger sida av magen, feber och illamaende eller kridkningar).
Avstotning av transplanterade organ (t.eX. njure, hjirta).

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur Lenalidomid Avansor ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter ’EXP”. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Anvénd inte detta likemedel om forpackningen &r skadad eller ser ut att ha varit utsatt for paverkan.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Overblivet likemedel ska aterlimnas till
apotekspersonalen. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration

Lenalidomid Avansor 5 mg harda kapslar:

e Denaktiva substansen dr lenalidomid. Varje kapsel innehéller 5 mg lenalidomid.

e Ovriga innehéllsimnen ir:
- kapselinnehall: laktos, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat
- kapselholje: gelatin, titandioxid (E171)
- tryckfirg: shellack, propylenglykol, kaliumhydroxid, svartjarnoxid (E172).

Lenalidomid Avansor 10 mg harda kapslar:

e Den aktiva substansen ar lenalidomid. Varje kapsel innehaller 10 mg lenalidomid.

e Ovriga innehéllsimnen ir:
- kapselinnehall: laktos, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium magnesiumstearat
- kapselholje: gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin (E132), gul jarnoxid (E172)
- tryckféarg: shellack, propylenglykol, kalumhydroxid, svartjirnoxid (E172).

Lenalidomid Avansor 15 mg hérda kapslar:

e Denaktiva substansen dr lenalidomid. Varje kapsel innehaller 15 mg lenalidomid.

e Ovriga innehéllsimnen ir:
- kapselinnehall: laktos, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat
- kapselholje: gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin (E132)
- tryckfirg: shellack, propylenglykol, kaliumhydroxid, svartjiarnoxid (E172).

Lenalidomid Avansor 20 mg hérda kapslar:

e Denaktiva substansen dr lenalidomid. Varje kapsel innehaller 20 mg lenalidomid.

e Ovriga innehéllsimnen ir:
- kapselinnehall: laktos, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat
- kapselholje: gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin (E132), gul jirnoxid (E172)
- tryckfirg: shellack, propylenglykol, kaliumhydroxid, svartjarnoxid (E172).

Lenalidomid Avansor 25 mg harda kapslar:

e Denaktiva substansen dr lenalidomid. Varje kapsel mnehaller 25 mg lenalidomid.

e Ovriga innehéllsimnen ir:
- kapselinnehall: laktos, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat
- kapselholje: gelatin, titandioxid (E171)
- tryckfirg: shellack, propylenglykol, kaliumhydroxid, svartjirnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lenalidomid Avansor 5 mg dr hirda kapslar med en ogenomskinlig vit underdel och ogenomskinlig vit
overdel, med en lingd pa ca. 18 mm och mérkta med "LINL” och ”’5”.



Lenalidomid Avansor 10 mg dr harda kapslar med en ogenomskinlig gul underdel och ogenomskinlig grén
till husgron overdel, med en lingd pa ca. 21,7 mm och markta med "LONL” och10”.

Lenalidomid Avansor 15 mg &r harda kapslar med en ogenomskinlig vit underdel och ogenomskinlig bla till
ljusbla 6verdel, med en langd pa ca. 21,7 mm och méirkta med "LONL” och 15,

Lenalidomid Avansor 20 mg &r hirda kapslar med en ogenomskinlig bla till husbla underdel och
ogenomskinlig gron till ljusgron overdel, med en lingd pa ca. 21,7 mm och mérkta med ”LINL” och °20”.
Lenalidomid Avansor 25 mg dr harda kapslar med en ogenomskinlig vit underdel och ogenomskinlig vit
overdel, med en lingd pa ca. 21,7 mm och mérkta med "LONL” och ’25”.

Lenalidomid Avansor hirda kapslar tillhandahalls i OPA/AV PVC/Al genomtrycksforpackningar.
Lenalidomid Avansor 5 mg/ 10 mg/ 15 mg /20 mg/ 25 mg harda kapslar

Forpackningsstorlekar: 7, 14, 21, 28 och 42 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Avansor Pharma Oy

Teknikantie 14

02150 Espoo

Tillverkare

Synthon Hispania S.L.

Castello 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Spanien
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Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederlinderna
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