Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Lenalidomid Alvogen 2,5 mg tvrde kapsule

lenalidomid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im nasSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Lenalidomid Alvogen i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lenalidomid Alvogen
Kako uzimati Lenalidomid Alvogen

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Lenalidomid Alvogen

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

IZEENCINY

1. Sto je Lenalidomid Alvogen i za §to se koristi

Sto je Lenalidomid Alvogen
Lenalidomid Alvogen sadrzi djelatnu tvar zvanu ,,lenalidomid*. Ovaj lijek pripada skupini lijekova koji
utjecu na nacin rada Vaseg imunoloskog sustava.

Za §to se koristi Lenalidomid Alvogen
1. Multipli mijelom
2. Mijelodisplasti¢ni sindromi
3. Limfom plaStenih stanica
4. Folikularni limfom

Multipli mijelom

Multipli mijelom je vrsta raka koja pogada odredene vrste bijelih krvnih stanica, zvane plazma stanice. Te
se stanice nakupljaju u kostanoj srzi i dijele, ponasajuci se nekontrolirano. To moZe ostetiti kosti i
bubrege.

Multipli mijelom se najcesée ne moze izlijeciti. Medutim, znakovi i simptomi bolesti mogu se uvelike
smanjiti ili povu¢i na neko vrijeme. To se naziva 'odgovor'.

Novodijagnosticirani multipli mijelom u bolesnika u kojih je provedena transplantacija kostane srzi
Lenalidomid Alvogen se primjenjuje samostalno kao terapija odrzavanja nakon odgovarajuceg oporavka
poslije transplantacije.
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Novodijagnosticirani multipli mijelom — u bolesnika u kojih nije moguéa transplantacija kostane srzi
Lenalidomid Alvogen se uzima s drugim lijekovima:

- s kemoterapijskim lijekom pod nazivom ‘bortezomib’

- s protuupalnim lijekom pod nazivom ‘deksametazon’

- s kemoterapijskim lijekom pod nazivom ‘melfalan’ i

- s imunosupresivnim lijekom pod nazivom ‘prednizon’.

Ove druge lijekove primit ¢ete na pocetku lijecenja, a zatim Cete nastaviti uzimati samo Lenalidomid
Alvogen.

Ako ste u dobi od 75 godina ili stariji, ili imate umjerene do teske tegobe s bubrezima — lije¢nik ¢e to
pazljivo provjeriti prije nego Sto zapocnete lijecenje.

Multipli mijelom — u bolesnika koji su prethodno lije¢eni
Lenalidomid Alvogen se uzima zajedno s protuupalnim lijekom pod nazivom ‘deksametazon’

Lenalidomid Alvogen moze zaustaviti pogorsanje znakova i simptoma multiplog mijeloma. Pokazalo se
takoder da je Lenalidomid Alvogen odgodio povratak multiplog mijeloma nakon lijeéenja.

Mijelodisplasti¢ni sindromi

Mijelodisplasti¢ni sindromi predstavljaju skup razli¢itih bolesti krvi i koStane srzi. Krvne stanice postaju

abnormalne i ne funkcioniraju pravilno. Bolesnici mogu primijetiti razli¢ite znakove i simptome tih

bolesti, uklju¢ujuci mali broj crvenih krvnih stanica (anemija), potrebu za transfuzijom krvi, te imati rizik

od infekcije.

Lenalidomid Alvogen se koristi za lijeCenje odraslih bolesnika kojima je dijagnosticiran

mijelodisplasti¢ni sindrom, ali samo ako su ispunjeni ovi uvjeti:

- Potrebne su Vam redovite transfuzije krvi kako biste lijecili nisku razinu crvenih krvnih stanica
(,,anemija ovisna o transfuziji).

- Imate neprirodno mali broj stanica u koStanoj srzi §to se naziva ,,izolirana citogenetska
abnormalnost s delecijom 5q*. To znaci da Vase tijelo ne stvara dovoljno zdravih krvnih stanica.

- Drugi oblici terapija, kojima ste prije lijeCeni, za Vas nisu prikladni ili ne djeluju dovoljno dobro.

Lenalidomid Alvogen moze povecati broj zdravih crvenih krvnih stanica koje tijelo stvara tako da

smanjuje broj abnormalnih stanica:

- To moze smanjiti broj potrebnih transfuzija krvi. Moguce je da Vam transfuzije vise nece biti
potrebne.

Limfom plastenih stanica

Limfom plastenih stanica je rak dijela imunoloskog sustava (limfnog tkiva). Zahvaca vrstu bijelih krvnih
stanica pod nazivom B-limfociti ili B-stanice. Limfom plastenih stanica je bolest u kojoj B-stanice
nekontrolirano rastu i nakupljaju se u limfnom tkivu, kostanoj srzi ili krvi.

Lenalidomid se primjenjuje sam za lije¢enje odraslih bolesnika koji su prethodno lijeéeni drugim
lijekovima.

Folikularni limfom

Folikularni limfom vrsta je spororastuceg raka koji zahvac¢a B-limfocite. To je vrsta bijelih krvnih stanica
koja pomaze tijelu u borbi protiv infekcija. U bolesnika s folikularnim limfomom moze se nakupiti
preveliki broj B-limfocita u krvi, kostanoj srzi, limfnim ¢vorovima i slezeni.
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Lenalidomid se zajedno s jo§ jednim lijekom pod nazivom rituksimab, uzima za lijecenje odraslih
bolesnika s prethodno lije¢enim folikularnim limfomom.

Kako Lenalidomid Alvogen djeluje

Lenalidomid Alvogen djeluje na imunoloski sustav te izravno napada stanice raka. Djeluje na brojne
razlicite nacine:

- zaustavljanjem razvoja stanica raka

- zaustavljanjem rasta krvnih Zila raka

- poticanjem dijela imunoloskog sustava da napada stanice raka.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lenalidomid Alvogen

Prije nego $to zapocnete lijecenje s Lenalidomidom Alvogen morate procitati upute o lijeku za
svaki lijek koji ¢ete uzimati u kombinaciji s Lenalidomidom Alvogen.

Nemojte uzimati Lenalidomid Alvogen:

- ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu jer se o¢ekuje da ée
Lenalidomid Alvogen $tetno djelovati na nerodeno dijete (pogledajte dio 2 ,,Trudnoca,
dojenje i kontracepcija — informacije za Zene i muskarce®).

- ako mozZete zatrudnjeti, osim ako ste poduzeli sve potrebne mjere za sprjecavanje trudnoce
(pogledajte dio 2 ,,Trudnoca, dojenje i kontracepcija — informacije za zene i muskarce®). Ako ste
u stanju zatrudnjeti, Vas lijecnik ¢e zabiljeziti uz svaki recept da su poduzete potrebne mjere te
Vam dati tu potvrdu.

- ako ste alergicni na lenalidomid ili neki drugi sastojak ovog lijeka naveden u dijelu 6. Ako mislite
da biste mogli biti alergi¢ni, obratite se lije¢niku za savjet.

Ako se bilo §to od ovoga odnosi na Vas, nemojte uzeti Lenalidomid Alvogen. Provjerite s lijeénikom ako
niste sigurni.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Lenalidomid Alvogen:

- ako ste u proslosti imali krvni ugru$ak — za Vas tada postoji povecan rizik od nastanka krvnog
ugruska u venama i arterijama tijekom lijecenja

- ako imate bilo kakve znakove infekcije kao Sto je kasalj ili vrucica

- ako imate ili ste ikada prije imali virusnu infekciju, posebice infekciju hepatitisa B, vari¢elu, HIV.
Ako niste sigurni, obratite se lije¢niku. Lijecenje Lenalidomidom Alvogen moze prouzrociti
ponovnu aktivaciju virusa u bolesnika koji ga nose. Ovo rezultira ponovnom pojavom infekcije.
Lijecnik bi trebao provjeriti jeste li ikada imali infekciju hepatitisa B.

- ako imate tegobe s bubrezima — lijeénik Vam tada mozZe prilagoditi dozu Lenalidomida Alvogen

- ako ste imali sr¢ani udar, ako ste ikad imali krvni ugrusak ili ako pusite, imate poviseni krvni tlak
ili visoke razine kolesterola

- ako ste imali alergijsku reakciju dok ste uzimali talidomid (jo$ jedan lijek koji se koristi za
lijecenje multiplog mijeloma), poput osipa, svrbeza, oticanja, omaglice ili poteskoca u disanju.

- ako ste u proslosti imali kombinaciju bilo kojih od sljedec¢ih simptoma: prosireni osip, crvenilo
koze, visoku tjelesnu temperaturu, simptome nalik gripi, poviSene jetrene enzime, poremecaje
krvi (eozinofilija), poveéane limfne ¢vorove — to su znakovi teske kozne reakcije koja se naziva
reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) ili sindrom preosjetljivosti na
lijek, vidjeti takoder dio 4 ,,Moguée nuspojave”.
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Ako se bilo §to od ovoga odnosi na Vas, obavijestite lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru prije
pocetka lijecenja.

U bilo kojem trenutku za vrijeme ili nakon lije¢enja, odmah obavijestite svojeg lije¢nika ili medicinsku

sestru ako:

- vam se pojavi zamagljen vid, gubitak vida ili dvostruka slika, poteskoc¢e u govoru, slabost u ruci
ili nozi, promjene u nacinu hodanja ili problemi s ravnotezom, utrnulost koja ne prolazi, smanjen
osjet ili gubitak osjeta, gubitak pamcenja ili smetenost. Sve to mogu biti simptomi ozbiljnog i
potencijalno smrtonosnog o$tec¢enja mozga poznatog kao progresivna multifokalna
leukoencefalopatija (PML). Ako ste imali te simptome prije pocetka lijecenja lenalidomidom,
obavijestite svojeg lijeCnika o svim promjenama simptoma.

- osjetite nedostatak zraka, umor, omaglicu, bol u prsnom kosu, ubrzane otkucaje srca ili oticanje

nogu ili gleznjeva. To mogu biti simptomi ozbiljnog stanja koje se naziva pluc¢na hipertenzija
(vidjeti dio 4).

Testovi i pretrage

Prije i tijekom lije¢enja Lenalidomidom Alvogen podvrgavat ¢ete se redovitim pretragama krvi.To je
potrebno jer Lenalidomid Alvogen moze prouzrociti pad broja krvnih stanica koje pomazu u borbi protiv
infekcije (leukociti) i pomazu u zgrusavanju krvi (trombociti). Lijecnik ¢e od Vas zatraziti da pretrage
krvi obavite:

- prije lije¢enja

- svaki tjedan tijekom prvih 8 tjedana lijecenja

- zatim najmanje svaki mjesec nakon toga

Mozda ¢e Vam se obaviti procjena znakova sréano-plu¢nih smetnji prije i tijekom lijecenja
lenalidomidom.

Za bolesnike s mijelodisplasti¢nim sindromom koji uzimaju Lenalidomid Alvogen

Ako imate mijelodisplasti¢ni sindrom, moZete imati vecu vjerojatnost da ¢e ta bolest prijeci u
uznapredovaliji oblik pod nazivom akutna mijeloi¢na leukemija. Jo§ se ne zna kako Lenalidomid Alvogen
utjece na vjerojatnost da obolite od akutne mijeloi¢ne leukemije. Stoga ¢e Vam lijecnik moZzda provoditi
pretrage kako bi provjeravao znakove koji mogu bolje pokazati i kolika je vjerojatnost da za vrijeme
lijecenja Lenalidomidom Alvogen razvijete akutnu mijeloi¢nu leukemiju.

Za bolesnike s limfomom plastenih stanica koji uzimaju Lenalidomid Alvogen

Lijecnik ¢e od Vas zatraziti da pretrage krvi obavite:

- prije lijecenja

- svaki tjedan tijekom prvih 8 tjedana (2 ciklusa) lijecenja

- zatim svaka 2 tjedna u 3. i 4. ciklusu (pogledajte dio 3 ,,Ciklus lije¢enja“ za vise informacija)
- zatim na pocetku svakog ciklusa i najmanje svaki mjesec.

Za bolesnike s folikularnim limfomom koji uzimaju Lenalidomid Alvogen

Lijecnik ¢e od Vas zatraziti da pretrage krvi obavite:

- prije lijecenja

- svaki tjedan tijekom prva 3 tjedna (1 ciklus) lijecenja

- zatim svaka 2 tjedna u 2. i 4. ciklusu (pogledajte dio 3 ,,Ciklus lijeCenja“ za viSe informacija).
- zatim na pocetku svakog ciklusa i

- najmanje svaki mjesec.
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Lijecnik moze provjeriti imate li veliku ukupnu koli¢inu tumora u tijelu, ukljucujuéi kostanu srz. To moze
dovesti do stanja u kojem se tumori razgraduju i prouzrociti pojavu neuobicajenih razina kemijskih tvari u
krvi, §to moze dovesti do zatajenja bubrega (to se stanje naziva 'sindrom lize tumora').

Lijecnik ¢e mozda provjeriti imate li promjena na kozi kao $to su crvene mrlje ili osip.

Lije¢nik ¢e Vam mozda morati prilagoditi dozu Lenalidomida Alvogen ili prekinuti lije¢enje na temelju
rezultata krvnih pretraga i VaSeg opceg stanja. Ako Vam je dijagnoza postavljena nedavno, lije¢nik ¢e
mozda takoder procijeniti lijeCenje na temelju Vase dobi i drugih zdravstvenih stanja koja ve¢ imate.

Darivanje krvi
Ne smijete darivati krv tijekom lijecenja i jo§ najmanje 7 dana nakon zavrsetka lijecenja.

Djeca i adolescenti
Lenalidomid Alvogen se ne preporucuje za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Stariji i osobe koje imaju tegoba s bubrezima
Ako ste u dobi od 75 godina ili stariji, ili imate umjerene do teske tegobe s bubrezima — lijecnik ¢e Vas
pazljivo pregledati prije pocetka lijeCenja.

Drugi lijekovi i Lenalidomid Alvogen

Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate ili nedavno ste uzeli bilo koje druge
lijekove. To je potrebno zbog toga $to Lenalidomid Alvogen mozZe utjecati na djelovanje drugih lijekova.
Isto tako, drugi lijekovi mogu utjecati na djelovanje Lenalidomida Alvogen.

Posebice recite svom lijecniku ili medicinskoj sestri ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

- neke lijekove za sprjecavanje trudnoce poput oralnih kontraceptiva jer mogu prestati djelovati
- neke lijekove za lijeCenje srca — poput digoksina

- neke lijekove za razrjedivanje krvi — poput varfarina.

Trudnoéa, dojenje i kontracepcija — informacije za Zene i muskarce

Trudnoéa

Za zene koje uzimaju Lenalidomid Alvogen

- Ne smijete uzimati Lenalidomid Alvogen ako ste trudni jer se o¢ekuje da ¢e naskoditi nerodenom
djetetu.

- Ne smijete zatrudnjeti dok uzimate Lenalidomid Alvogen. Stoga, morate primjenjivati djelotvorne
metode kontracepcije ako ste Zena u plodnoj dobi (pogledajte ispod odjeljak ,,Kontracepcija“).

- Ako zatrudnite tijekom Vaseg lije¢enja Lenalidomidom Alvogen, morate prekinuti lijeCenje i
odmah obavijestiti svog lijecnika.

Za muskarce koje uzimaju Lenalidomid Alvogen

- Ako Vasa partnerica zatrudni dok Vi uzimate Lenalidomid Alvogen, odmah obavijestite svog
lije¢nika. Preporucuje se da Vasa partnerica potrazi medicinski savjet.

- Takoder, morate primjenjivati djelotvorne metode kontracepcije (pogledajte ispod odjeljak
,Kontracepcija“).

Dojenje
Ne smijete dojiti dok uzimate Lenalidomid Alvogen jer nije poznato izlucuje li se Lenalidomid Alvogen u
majc¢ino mlijeko.
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Kontracepcija
Za zene koje uzimaju Lenalidomid Alvogen
Prije pocetka lijeCenja pitajte svog lije¢nika moZete li zatrudnjeti, ¢ak i ako mislite da to nije vjerojatno.

Ako mozete zatrudnjeti

- podvrgnut ¢ete se testiranju na trudno¢u pod nadzorom lije¢nika (prije svakog lije¢enja, barem
svaka 4 tjedna tijekom lijecenja i jo§ najmanje 4 tjedna nakon zavrSetka lijeCenja), osim kad je
potvrdeno da su jajovodi prekinuti i zatvoreni kako bi se sprijecilo da jajasce dospije u maternicu
(sterilizacija podvezivanjem jajovoda)

OSIM TOGA

- morate koristiti djelotvornu metodu kontracepcije najmanje 4 tjedna prije pocetka lijecenja,

tijekom lijecenja i jo§ barem 4 tjedna nakon zavrsetka lijeCenja. Lije¢nik ¢e Vas savjetovati o
odgovaraju¢im metodama kontracepcije.

Za muskarce koji uzimaju [enalidomid Alvogen

Lenalidomid Alvogen prolazi u ljudsku spermu. Ako je Vasa partnerica trudna ili moze zatrudnjeti, a ne
upotrebljava djelotvorne metode kontracepcije, morate koristiti prezervative tijekom lije¢enja i jo$
najmanje 7 dana nakon zavrsetka lijeCenja, ¢ak i ako ste bili podvrgnuti vazektomiji.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nemojte voziti ili upravljati strojevima ako osjecate omaglicu, umor, pospanost, vrtoglavicu ili imate
zamagljen vid nakon §to ste uzeli Lenalidomid Alvogen.

Lenalidomid Alvogen sadrzi laktozu i natrij.
Lenalidomid Alvogen sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se

lije¢niku prije uzimanja ovoga lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Lenalidomid Alvogen

Lenalidomid Alvogen Vam moraju dati zdravstveni radnici s iskustvom u lije¢enju multiplog mijeloma,
mijelodisplasti¢nih sindroma, limfoma plastenih stanica ili folikularnog limfoma.

. Kada se Lenalidomid Alvogen koristi za lije¢enje multiplog mijeloma u bolesnika koji ne mogu
imati transplantaciju kostane srzi ili su imali druge terapije, uzima se u kombinaciji s drugim
lijekovima (pogledajte dio 1 ,,Za §to se koristi Lenalidomid Alvogen™)

. Ako se Lenalidomid Alvogen koristi za lije¢enje multiplog mijeloma u bolesnika koji su imali
transplantaciju kostane srzi ili za lijeCenje bolesnika s mijelodisplastiénim sindromom, uzima se
sam.

. Ako se Lenalidomid Alvogen koristi za lije¢enje folikularnog limfoma, uzima se s jo§ jednim

lijekom pod nazivom rituksimab.

Uvijek uzmite Lenalidomid Alvogen to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ako uzimate Lenalidomid Alvogen u kombinaciji s drugim lijekovima, u uputama za te lijekove morate
potraziti dodatne informacije o tome kako se koriste 1 kakvi su im ucinci.
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Ciklus lijecenja

Lenalidomid Alvogen se uzima u odredene dane tijekom 3 tjedna (21 dan).

- Svako razdoblje od 21 dana naziva se ,,ciklus lijeCenja”.

- Ovisno koji je dan u tom ciklusu, uzet ¢ete jedan ili viSe lijekova. Medutim, na neke dane necete
uzeti nijedan lijek.

- Nakon zavrsetka svakog ciklusa od 21 dana, zapocet ¢ete novi ,,ciklus” od sljede¢ih 21 dan.

ILI

Lenalidomid Alvogen se uzima na odredene dane tijekom 4 tjedna (28 dana).

- Svako razdoblje od 28 dana naziva se ‘ciklus lijeCenja’.

- Ovisno o danu ciklusa uzet ¢ete jedan ili vise lijekova. Medutim, na neke dane necete uzeti
nijedan lijek.

- Nakon zavrsetka svakog ciklusa od 28 dana, zapocet ¢ete novi 'ciklus' od sljedecih 28 dana.

Koliko Lenalidomida Alvogen uzeti

Prije nego Sto zapocnete lijeCenje, lijecnik ¢e Vam reci:

- koliko Lenalidomida Alvogen morate uzeti

- koliko drugih lijekova morate uzeti u kombinaciji s Lenalidomidom Alvogen, ako ih uopée
morate uzeti

- na koje dane ciklusa lijecenja morate uzeti svaki od tih lijekova.

Kako i kada uzeti Lenalidomid Alvogen

- Kapsule progutajte cijele, po moguénosti s vodom.

- Nemojte lomiti, otvarati ili zvakati kapsule. Ako prasak iz razlomljene kapsule Lenalidomida
Alvogen dode u dodir s kozom, odmah temeljito isperite kozu vodom i sapunom.

- Pri rukovanju blisterima ili kapsulama zdravstveni radnici, njegovatelji i ¢lanovi obitelji moraju
nositi rukavice za jednokratnu upotrebu. Rukavice potom treba pazljivo skinuti kako bi se
sprijecilo izlaganje koze, staviti u polietilensku plasti¢nu vre¢icu koja se moze nepropusno
zatvoriti, i zbrinuti sukladno nacionalnim propisima. Nakon toga ruke treba temeljito oprati
vodom i sapunom. Trudnice ili Zene koje misle da bi mogle biti trudne ne smiju rukovati
blisterima ili kapsulama.

- Kapsule se mogu uzeti s hranom ili bez nje.

- Lenalidomid Alvogen treba uzimati otprilike u isto vrijeme svakoga dana odredenog za uzimanje
lijeka.
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Uzimanje lijeka

Vadenje kapsule iz blistera:

- da biste je istisnuli kroz foliju pritisnite je samo na jednom kraju
- nemojte kapsulu pritiskati na sredini jer je tako mozete slomiti.

Trajanje lijeCenja Lenalidomidom Alvogen

Lenalidomid Alvogen se uzima u ciklusima lijeCenja, a svaki ciklus traje 21 ili 28 dana (pogledajte
prethodni tekst ,,Ciklus lijeCenja“). Trebate nastaviti cikluse lijeCenja sve dok Vam lije¢nik ne kaze da
prestanete.

Ako uzmete viSe Lenalidomida Alvogen nego $to ste trebali
Ako uzmete vise Lenalidomida Alvogen nego §to Vam je propisano, odmah obavijestite svog lije¢nika.

Ako ste zaboravili uzeti Lenalidomid Alvogen

Ako ste zaboravili uzeti Lenalidomid Alvogen u svoje redovno vrijeme i

- proslo je manje od 12 sati - odmah uzmite kapsulu

- proslo je viSe od 12 sati - nemojte uzeti kapsulu. Uzmite sljedecu kapsulu u uobicajeno vrijeme
sljedecega dana.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili [jekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Lenalidomid Alvogen i odmah posjetite lije¢nika ako primijetite bilo koju od

sljedeéih ozbiljnih nuspojava — mozda Cete trebati hitno medicinsko lijecenje:

- koprivnjaca, osipi, oticanje o¢iju, usta ili lica, otezano disanje ili svrbez, §to mogu biti simptomi
ozbiljnih vrsta alergijskih reakcija koje se nazivaju angioedem i anafilakticka reakcija

- ozbiljna alergijska reakcija koja moze poceti kao osip na jednom podrucju, a zatim se prosiriti uz
opsezan gubitak koze po cijelom tijelu (Stevens-Johnsonov sindrom i/ili toksi¢na epidermalna
nekroliza)

- prosiren osip, visoka tjelesna temperatura, poviSeni jetreni enzimi, poremecaji krvi (eozinofilija),
povecani limfni ¢vorovi i zahvaéenost drugih organa (reakcija na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomima takoder poznata kao DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek).
Pogledajte takoder dio 2.
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Odmabh se obratite svojem lijecniku ako primijetite bilo koju od sljedecih ozbiljnih nuspojava:

vrucicu, zimicu, bolno grlo, kasalj, ¢ireve u ustima ili bilo koje druge simptome infekcije
ukljucujuci onu u krvotoku (tzv. sepsu)

krvarenje ili nastanak modrica koje nisu prouzrocene ozljedama

bol u prsistu ili nogama

nedostatak zraka

bol u kostima, miSi¢nu slabost, smetenost ili umor, $to se moze pojaviti zbog visoke razine kalcija
u Krvi.

Lenalidomid Alvogen moZe smanjiti broj bijelih krvnih stanica koje sprjecavaju infekcije, a takoder i broj
krvnih stanica koje pomazu zgruSavanje krvi (trombociti), Sto moze dovesti do poremecaja krvarenja kao
Sto su krvarenje iz nosa i nastanak modrica.

Druge nuspojave

Vazno je napomenuti da mali broj bolesnika moZze razviti dodatne vrste raka te je moguce da se taj rizik
poveca s lijeGenjem Lenalidomidom Alvogen. Stoga Vas lije¢nik treba pomno procijeniti korist i rizik
lije¢enja prilikom propisivanja Lenalidomida Alvogen.

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

pad broja crvenih krvnih stanica koji moze prouzrog¢iti anemiju koja vodi do umora i slabosti
osipi, svrbez

ledima, bol u udovima

opce oticanje ukljucujudi oticanje ruku i nogu

slabost, umor

vrucica i simptomi nalik gripi ukljucujuéi vruéicu, bol u misi¢ima, glavobolju, uhobolju, kasalj i
zimicu

utrnulost, trnci ili osje¢aj pecenja na kozi, bolovi u Sakama ili stopalima, omaglica, nevoljno
drhtanje

smanjen apetit, promijenjen osjet okusa

pojacana bol, povecanje veli¢ine tumora ili crvenilo oko tumora

gubitak tezine

zatvor, proljev, mucnina, povracanje, bol u zelucu, zgaravica

niske razine kalija ili kalcija i/ili natrija u krvi

aktivnost Stitne Zlijezde slabija od normalne

bol u nogama (koji moze biti simptom tromboze), bol u prsnom kosu ili nedostatak zraka (Sto
moze biti simptom krvnih ugrusaka u plu¢ima, zvanih plu¢na embolija)

sve vrste infekcija ukljucujuci infekceiju sinusa koji se nalaze oko nosa, infekciju pluca i gornjih
di$nih puteva

nedostatak zraka

zamagljen vid

zamucenje oka (katarakta)

tegobe s bubrezima koje ukljucuju nepravilan rad bubrega ili nemogucnost odrzavanja normalne
funkcije

poremeceni rezultati jetrenih pretraga

porast vrijednosti jetrenih pretraga

promjene razine proteina u krvi §to moze prouzroditi oticanje arterija (vaskulitis)

porast razine Secera u krvi (dijabetes)

snizenje razine Secera u krvi

glavobolja

krvarenje iz nosa
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suha koza

depresija, promjene raspoloZenja, teSkoce sa spavanjem
kasalj

pad krvnog tlaka

nejasan osjecaj tjelesne nelagode, lose osjecanje

ranice u ustima zbog upale, suha usta

dehidracija

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

razaranje crvenih krvnih stanica (hemoliticka anemija)

odredeni tipovi tumora koze

krvarenje iz desni, zeluca ili crijeva

poviseni krvni tlak, spori, brzi ili nepravilni otkucaji srca

porast koli¢ine tvari koja nastaje normalnom i abnormalnom razgradnjom crvenih krvnih stanica
porast vrste proteina koji ukazuje na upalu u tijelu

tamna boja koze, promjena boje koze koja je posljedica krvarenja ispod koze, obi¢no zbog
modrice; oticanje koZe ispunjene krvlju; modrica

porast koncentracije mokrac¢ne kiseline u krvi

izbijanje koznih promjena, crvenilo koze, pucanje, perutanje ili ljustenje koze, koprivnjaca
svrbez, pojaano znojenje, no¢no znojenje

otezano gutanje, grlobolja, narusena kvaliteta glasa ili promjene glasa

curenje nosa

stvaranje mnogo vece ili mnogo manje koli¢ine mokrace nego §to je to uobicajeno ili
nemogucénost da se kontrolira kada mokriti

krv u mokraci

nedostatak zraka, posebice u leze¢em polozaju (Sto moze biti simptom zatajenja srca)
poteskoce u postizanju erekcije

mozdani udar, nesvjestica, vrtoglavica (problem s unutarnjim uhom koji dovodi do osjecaja da se
sve okrece), privremeni gubitak svijesti

bol u prsnom kosu koji se $iri u ruke, vrat, Celjust, leda ili zeludac, osjecaj oznojenosti i
nedostatka zraka, osje¢aj mucnine ili povracanje, Sto mogu biti simptomi sr¢anog udara (infarkt
miokarda)

slabost u misi¢ima, nedostatak energije

bol u vratu, bol u prsnom kosu

zimica

oticanje zglobova

usporen ili blokiran protok zuci iz jetre

niske razine fosfata ili magnezija u krvi

otezan govor

oStecenje jetre

poremecaj ravnoteze, poteskoce pri kretanju

gluhoca, zvonjava u uSima (tinitus)

bol Zivca, neugodan i neprirodan osjet osobito na dodir

prekomjerna koli¢ina zeljeza u tijelu

zed

smetenost

zubobolja

pad koji moZe rezultirati ozljedom

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

krvarenje unutar lubanje
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- problemi s krvotokom

- gubitak vida

- gubitak spolne Zelje (libida)

- prekomjerno mokrenje s bolom u kostima i slabos¢u, §to mogu biti simptomi poremecaja bubrega
(Fanconijev sindrom)

- zuta pigmentacija koze, sluznice ili ociju (zutica), blijeda boja stolice, tamno obojena mokraca,
svrbez koze, osip, bol ili oticanje trbuha — to mogu biti simptomi ostecenja jetre (zatajenje jetre)

- povecanje krvnog tlaka u krvnim Zilama koje opskrbljuju pluca (plué¢na hipertenzija)

- bol u trbuhu, nadutost ili proljev, §to mogu biti simptomi upale debelog crijeva (zvane kolitis ili
cekitis)

- ostecenje bubreznih stanica (nekroza bubreznih tubula) promjena boje koze, osjetljivost na
suncevu svjetlost

- sindrom lize tumora — metaboli¢ke komplikacije koje mogu nastati tijekom lijeCenja raka, a
ponekad i bez lije¢enja. Ove komplikacije prouzro¢ene su produktima raspada umirucih stanica
raka i mogu ukljucivati sljedece: promjene u kemijskom sastavu krvi; poviSeni kalij, fosfor i
mokraénu kiselinu te sniZeni kalcij $to posljedicno vodi do promjena u funkciji bubrega, sr¢anih
otkucaja, do napadaja i ponekad smrti.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- iznenadna ili blaga, ali pogorSavajuca bol u gornjem dijelu trbuha i/ili leda, koja se nastavlja
tijekom nekoliko dana, a moZze biti popra¢ena mucninom, povra¢anjem, vru¢icom i ubrzanim
pulsom; ti simptomi mogu biti prouzroceni upalom gusterace

- piskanje, nedostatak zraka ili suhi kasalj, Sto mogu biti simptomi prouzro¢eni upalom tkiva pluca

- opazeni su rijetki slucajevi oStecenja misica (bol u misi¢ima, misi¢na slabost ili oticanje) Sto
moze dovesti do tegoba s bubrezima (rabdomioliza), a neki od njih pojavili su se kada se
Lenalidomid Alvogen primjenjivao sa statinom (vrsta lijekova za snizavanje kolesterola)

- stanje koje zahvaca kozu, a uzrokovano je upalom malih krvnih zila i pra¢eno bolom u
zglobovima te vru¢icom (leukocitoklasti¢ni vaskulitis)

- ostecenje stijenke Zeluca ili crijeva, Sto moze dovesti do vrlo ozbiljne infekcije. Obavijestite
lije¢nika ako imate jaku bol u trbuhu, vruc¢icu, mué¢ninu, povracanje, krv u stolici ili promjene u
ritmu praznjenja crijeva.

- virusne infekcije, ukljucujuci herpes zoster (virusna bolest koja na kozi uzrokuje bolan osip s
mjehuri¢ima) i ponovnu pojavu infekcije hepatitisa B (koja moze prouzroditi zutu boju koze i
o¢iju, tamnosmedu boju mokrace, bol na desnoj strani trbuha, vrucicu i osje¢aj mucnine ili
povraéanje).

- odbacivanje transplantiranog solidnog organa (primjerice bubrega, srca).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lenalidomid Alvogen

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite bilo koje znakove oStecenja ili neovlastenog rukovanja
pakiranjem lijeka.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Lenalidomid Alvogen sadrzi

Lenalidomid Alvogen 2,5 mg tvrde kapsule
- Djelatna tvar je lenalidomid. Jedna kapsula sadrzi 2,5 mg lenalidomida.
- Drugi sastojci su:
- sadrzaj kapsule: laktoza (vidjeti dio 2), mikrokristali¢na celuloza, umreZzena karmelozanatrij i
magnezijev stearat
- ovojnica kapsule: boja brilliant blue FCF (E133), eritrozin (E127), boja allura red AC (E129),
crveni zeljezov oksid, zuti Zeljezov oksid, titanijev dioksid i zelatina
- tinta za oznacavanje: Selak, propilenglikol, jaka otopina amonijaka, crni zeljezov oksid i kalijev
hidroksid.

Kako Lenalidomid Alvogen izgleda i sadrzaj pakiranja

Lenalidomid Alvogen 2,5 mg tvrde kapsule su kapsule veli¢ine 4, 13,80 - 14,80 mm, tamnoplave
neprozirne kapice na kojoj je crnom tintom otisnuto “LP* i svijetlonarancastog neprozirnog tijela na
kojem je otisnuto “637¢.

Kartonska kutija koja sadrzi PVC/ACLAR/ALI blistere koji sadrze 7 tvrdih kapsula.
Pakiranja od 7 ili 21 kapsule. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Alvogen Pharma Trading Europe EOOD

86A, Bulgaria blvd., floor 1

1680 Sofija

Bugarska

Proizvodaci

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000

Malta

S.C Labormed-Pharma SA
44B Theodor Pallady Blvd
3rd District, Bukure$t 032266
Rumunjska
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Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Alvogen d.o.o.

Av. V. Holjevca 40

10000 Zagreb

Hrvatska

+385 1 6641 830

info.croatia@alvogen.com

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Bugarska: Jlenanunomun AnBoreH 2,5 mg Kamncyiu, TBbPIAN
Hrvatska: Lenalidomid Alvogen 2,5 mg tvrde kapsule
Island: Lenalidomid Alvogen 2,5 mg hord hylki
Rumunjska: Lenalidomida Alvogen 2,5 mg capsule

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2021.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode na http://www.halmed.hr.
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