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Pfibalova informace: Informace pro pacienta

Lenalidomid Sandoz 5 mg tvrdé tobolky
Lenalidomid Sandoz 10 mg tvrdé tobolky
Lenalidomid Sandoz 15 mg tvrdé tobolky
Lenalidomid Sandoz 25 mg tvrdé tobolky

lenalidomidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

o Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn€ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inki, sd€lte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

. Co je Lenalidomid Sandoz a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Lenalidomid Sandoz uzivat
. Jak se Lenalidomid Sandoz uziva

. MoZné nezadouci ucinky

. Jak Lenalidomid Sandoz uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

ANOT A W

1. Co je Lenalidomid Sandoz a k ¢emu se pouZiva
Co je Lenalidomid Sandoz

Lenalidomid Sandoz obsahuje 1é¢ivou latku lenalidomid. Tento 1é¢ivy piipravek patii ke skupiné
1ekt, které ovliviiuji ¢innost imunitniho systému (obranyschopnost organismu).

K ¢emu se Lenalidomid Sandoz pouziva

Lenalidomid Sandoz se pouziva u dospélych na

e Mnohocetny myelom
e  Myelodysplastické syndromy



e Lymfom z plastovych bunék
e  Folikularni lymfom.

Mnohocetny myelom

Mnohocetny myelom je typ zhoubného nadorového onemocnéni, které postihuje urcity druh
bilych krvinek zvany plazmatické bunky. Tyto buiiky se hromadi v kostni dieni a nekontrolované
se deli. To mize poskodit kosti a ledviny.

Obecné se mnohocetny myelom neda vylécit. Znamky a pfiznaky se vSak mohou zna¢né zmirnit
nebo mohou na ur¢itou dobu vymizet. Toto se nazyva ,,odpoveéd™.

Noveé diagnostikovany mnohocetny myelom — u pacienti, ktefi podstoupili transplantaci kostni
di'ené

Lenalidomid Sandoz se pouziva samostatné jako udrzovaci 1é¢ba po dostateéném zotaveni
pacientil po transplantaci kostni dfen¢.

Nové diagnostikovany mnohocéetny myelom — u pacientu, ktefi nemohou podstoupit
transplantaci kostni dfené

Lenalidomid Sandoz se uziva spolu s dalsimi 1éky. Mezi né patfi:

 chemoterapeuticky ptipravek (ptipravek k 1é¢bé nddorovych onemocnéni) zvany ‘bortezomib’,
* protizanétlivy pfipravek zvany ,,dexamethason®,

» chemoterapeuticky ptipravek (piipravek k 1é¢bé nadorovych onemocnéni) zvany ‘melfalan’ a

* imunosupresivni ptipravek (pfipravek pouzivany k oslabeni imunitni odpovédi organismu)
zvany ,,prednison®.

Na zacatku 1é¢by budete uzivat tyto Iéky a poté budete pokracovat v uzivani ptipravku
Lenalidomid Sandoz samostatné.

Pokud je Vam 75 let nebo vice nebo mate stiedné t€zké az t€zké problémy s ledvinami, 1ékat Vas
pred zacatkem léCby peclivé vysSetii.

Mnohodetny myelom — u pacientu, ktefi jiz dfive podstoupili 1é¢bu

Lenalidomid Sandoz se uziva spole¢né s protizanétlivym piipravkem zvanym ‘dexamethason’.

Lenalidomid Sandoz muiZze zastavit zhorSovani znamek a pfiznakti mnohoc¢etného myelomu.
Taktéz bylo prokéazéano, ze oddaluje navrat mnohocetného myelomu po 1é¢bé.

Myelodysplastické syndromy (MDS)

MDS piedstavuji soubor mnoha riiznych onemocnéni krve a kostni diené. Krevni buiiky se
stavaji abnormalnimi a nefunguji spravné. Pacienti mohou zaznamenat fadu znamek a ptiznaka
véetné snizeného poctu ¢ervenych krvinek (anémie), potieby krevni transfuze a rizika infekce.



Lenalidomid Sandoz se pouziva samostatné k 1écbé dospélych pacientl s diagnostikovanymi
MDS, pokud jsou splnéna vSechna nésledujici kritéria:

e musite pravidelné podstupovat transfuze krve k 1é¢be nizkého poctu ¢ervenych krvinek
(anémie zavisla na transfuzi),

e mate abnormalitu bunék v kostni dfeni, takzvanou cytogenetickou abnormalitu izolované
delece 5q, coz znamena, ze VasSe télo nevytvari dostatek zdravych krevnich bunék,

e dfive jste uzival(a) jinou Ié¢bu nebo je pro Vas nevhodnd nebo nemé dostateény ucinek.

Lenalidomid Sandoz mtze zvySovat pocet zdravych ¢ervenych krvinek produkovanych
télem tim, Ze omezuje pocet abnormalnich bun¢k:

e tim muze byt snizen pocet pottebnych krevnich transfuzi. Je mozné, ze nebudete
potiebovat zadnou transfuzi.

Lymfom z plastovych bunék (MCL)

MCL je nadorové onemocnéni ¢asti imunitniho systému (lymfatické tkan¢), které ovliviiuje typ
bilych krvinek nazyvanych B-lymfocyty nebo B-buiiky. MCL je onemocnéni, pii kterém B-
buiiky nekontrolované rostou a hromadi se v lymfatické tkani, kostni dfeni nebo krvi.

Lenalidomid Sandoz se pouZziva samostatné k 1écbé dospélych pacientd, kteti byli predtim 1éeni
jinymi léky.

Folikularni lymfom (FL)

FL je pomalu rostouci nddorové onemocnéni, které postihuje B-lymfocyty. To je druh bilych
krvinek, ktery pomaha v boji s infekci. Pokud mate FL, mlze se prespiilis téchto B-lymfocyti
hromadit v krvi, kostni dfeni, miznich uzlinach a slezing.

Piipravek Lenalidomid Sandoz se uziva spole¢né s dal§im lékem zvanym ,,rituximab®, ktery se
také uziva pii 1écbeé dospélych pacienti s diive lécenym folikularnim lymfomem.

Jak Lenalidomid Sandoz pusobi

Lenalidomid Sandoz piusobi tak, ze ovliviiuje imunitni systém téla a pfimo napada nador. Ptisobi
nekolika riznymi zplisoby:

* zastavuje vyvoj nddorovych bunék,
» zastavuje prorustani krevnich cév nadorem,

* stimuluje ¢ast imunitniho systému k itoku na nadorové buriky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Lenalidomid Sandoz uzivat



Pred zahajenim lécby pripravkem Lenalidomid Sandoz si musite precist pribalové
informace vSech 1é¢ivych pripravki, které se uzivaji v kombinaci s pFipravkem
Lenalidomid Sandoz.

Neuzivejte Lenalidomid Sandoz:

jestlize jste t€hotna, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete téhotenstvi,
protoZe se o¢ekavaji §kodlivé ucinky pripravku Lenalidomid Sandoz na nenarozené
dité (viz bod 2, ,,T¢hotenstvi, kojeni a antikoncepce — informace pro Zeny a muze*).
jestlize byste mohla ot€hotnét a nedodrzujete potiebna opatieni k zabranéni otéhotnéni
(viz bod 2, ,,T¢hotenstvi, kojeni a antikoncepce — informace pro zeny a muze*). Pokud
byste mohla oté¢hotnét, 1ékaf zaznamena pii kazdém piedepsani 1éku, Ze byla provedena
potiebna opatfeni, a toto potvrzeni Vam také vyda.

jestlize jste alergicky(4) na lenalidomid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
uvedenou v bod¢ 6. Jestlize se domnivate, Ze miZete byt alergicky(d), poZadejte o radu
I¢kare.

Pokud se na Vas vztahuje néktery z uvedenych bodu, neuzivejte Lenalidomid Sandoz. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékarem.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Lenalidomid Sandoz se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jestlize:

jste v minulosti mél(a) krevni srazeniny - existuje u Vas zvysené riziko vzniku krevnich
srazenin v zilach a tepnach béhem 1é¢by

mate jakékoliv znamky infekce, jako je kasel nebo horecka

mate nebo jste nékdy mél(a) virovou infekci, zejména: hepatitidu B (Zloutenku typu B),
pasovy opar, HIV. Mate-1i pochybnosti, informujte se u svého lékare. Lécba piipravkem
Lenalidomid Sandoz mize zpiisobit, Ze se virus u pacienta, ktery je jeho nosi¢em, znovu
aktivuje. To vede k ndvratu infekce. Vas lékat zkontroluje, zda jste n€kdy mél(a)
hepatitidu B (zloutenku typu B)

mate problémy s ledvinami - 1ékat Vam upravi davkovani piipravku Lenalidomid Sandoz
jste prodélal(a) srde¢ni piihodu, jestliZze se u Vas objevila krevni sraZzenina, nebo jestlize
koufite, mate vysoky krevni tlak nebo vysokou hladinu cholesterolu

jste pfi uzivani thalidomidu (jin¢ho 1€ku pouzivaného k 1é¢bé mnohocetného myelomu)
zaznamenal(a) alergickou reakci, jako je vyrazka, svédéni, otoky, zavraté nebo dychaci
potize

jste v minulosti prodé€lal(a) kombinaci jakychkoli z ndsledujicich ptiznakii: rozsahla
vyrazka, zarudla kiize, vysoka télesna teplota, piiznaky podobajici se chiipce, zvysené
hladiny jaternich enzymi, abnormality krve (eozinofilie), zvétSené mizni uzliny — ty jsou
znamkami zavazné kozni reakce zvané Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky, znamé také jako DRESS nebo syndrom ptecitlivélosti na 1ék (viz také bod 4
,»Mozné nezadouci ucinky*).

Pokud se na Vas vztahuje nektery z uvedenych bodu, sdélte to pred zacatkem 1écby svému
1ékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestre.



Kdykoliv béhem 1€cby nebo po ni informujte ihned Iékaie nebo zdravotni sestru, pokud:

e budete mit rozmazané nebo dvojité vidéni, ztratu zraku, budete mit obtize pii mluveni,
budete pocit'ovat slabost v pazich nebo v dolnich konéetinach, zméni se Vas zpusob
chiize nebo budete mit potize s rovnovahou, pretrvavajici necitlivost, snizeni nebo ztratu
citlivosti, ztratu paméti nebo budete zmateny(4). Toto vS§echno mohou byt ptiznaky
zavazného onemocnéni mozku, zvaného progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML), kter¢ n€kdy mtze vést i k umrti. Pokud jste tyto ptiznaky mél(a) jesté pred
zahajenim léc¢by lenalidomidem, informujte o jakychkoliv zménéch téchto piiznaki
svého lékare.

e pocitujete dusnost, inavu, zavrat’, bolest na hrudi, rychlejsi srde¢ni tep nebo otok nohou
nebo kotnikli. To mohou byt pfiznaky zavazného stavu znamého jako plicni hypertenze

(viz bod 4).

Testy a kontroly

Pted 1éEbou piipravkem Lenalidomid Sandoz a béhem ni budete absolvovat pravidelné krevni
testy. Diivodem je, Ze Lenalidomid Sandoz mtize zpusobit pokles poctu krvinek, které bojuji
proti infekci (bilé krvinky) a poméhaji srazet krev (krevni desticky).
Lékat Vas pozada o podstoupeni krevniho testu:

e pfed zahdjenim lécby

e kazdy tyden behem prvnich 8 tydn 1écby

e  dale alesponl jednou mési¢né.

Pted [é€bou a behem 1écby lenalidomidem muzete byt vySetien(a) kviili problémlim tykajicich se
srdce a dychani.

Pro pacienty s MDS, ktefi uzivaji Lenalidomid Sandoz

Pokud mate MDS, s vétsi pravdépodobnosti u Vas miize dojit k pokrocilej§imu stavu, tzv. akutni
myeloidni leukemii (AML). Neni znadmo, jak ptipravek Lenalidomid Sandoz ovliviiuje
pravdépodobnost, Ze se u Vas AML rozvine. Proto Vas 1ékai muze provést vySetieni, aby zjistil
znamky, které mohou Iépe vypovidat o pravdépodobnosti, ze se u Vas rozvine AML v pribéhu
1é¢by ptipravkem Lenalidomid Sandoz.

Pro pacienty s MCL, ktefi uZivaji Lenalidomid Sandoz
Lékar Vas pozada o absolvovani krevniho testu:
e pted zahajenim lécby
e tydné béhem prvnich 8 tydnt (2 cykli) 1écby
e pak kazdé 2 tydny ve 3. a 4. cyklu (vice informaci naleznete v bod¢ 3 ,,Lécebny cyklus”)

e poté se bude test provadét na zacatku kazdého cyklu a
¢ nejméné jednou mésicné.

Pro pacienty s FL, ktefi uzivaji Lenalidomid Sandoz
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Lékar Vas pozada o absolvovani krevniho testu:

pied zahajenim léCby

tydné béhem prvnich 3 tydni (1. cyklu) 1écby

pak kazdé 2 tydny ve 2. az 4. cyklu (vice informaci naleznete v bod¢ 3 ,,Lécebny cyklus®)
poté se bude test provadét na zacatku kazdého cyklu a

nejméné jednou mesicné.

Lékar mize vysettit, zda mate velké celkové mnozstvi nddoru v téle véetné kostni diené.

V takovém ptipadé by mohlo dojit k rozpadu nadorii, coz by mélo za nasledek neobvyklé hladiny
chemickych latek v krvi, které mohou zplisobit selhani ledvin (tento stav se nazyva syndrom
nadorového rozpadu).

Lékar Vas muze vysetiit na piitomnost zmén na ktzi, jako jsou ¢ervené skvrny nebo vyrazka.

Lékar miize na zaklad¢ vysledkt krevniho vysetieni a celkového stavu davku piipravku
Lenalidomid Sandoz upravit nebo 1é¢bu ukoncit. Pokud méte nové stanovenou diagndzu, miize
1ékat upravit 1é¢bu na zakladé Vaseho véku a jinych onemocnéni, které se u Vas mohou
vyskytovat.

Darovani krve

V pribéhu 1é¢by a nejméné po dobu 7 dnti po ukonceni 1éEby nesmite darovat krev.

Déti a dospivajici

Pouzivani ptipravku Lenalidomid Sandoz u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje.

Starsi pacienti a lidé, ktefi maji problémy s ledvinami

Pokud je Vam 75 let a vice nebo mate stfedné téZkou poruchu funkce ledvin, Iékat Vas pred
zahdjenim l1écby peclive vysetii.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Lenalidomid Sandoz
Informujte svého lékare nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné
dobé¢ uzival(a). Lenalidomid Sandoz totiz miize ovliviiovat piisobeni nékterych jinych 1éki.
Nekteré jiné 1éky také mohou ovliviiovat pisobeni ptipravku Lenalidomid Sandoz.
Zejména informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, pokud uzivate kterykoli z nésledujicich
1ék:

» nékteré 1éky pouzivané k zabranéni t€hotenstvi, jako je peroralni antikoncepce (uzivana

usty), protoze mohou ptestat piisobit
» nékteré 1éky pouzivané k 1écbé srdecnich problémi — jako je digoxin
» ng&které 1éky pouzivané ke snizovani srazlivosti krve — jako je warfarin.

Téhotenstvi, kojeni a antikoncepce — informace pro Zeny a muZe

Tehotenstvi



Zeny uZivaijici Lenalidomid Sandoz

e Jestlize jste t¢hotna, nesmite Lenalidomid Sandoz uzivat, protoze se o¢ekavaji Skodlivé
ucinky na nenarozené dit¢.

e B¢hem 1écby pripravkem Lenalidomid Sandoz nesmite oté¢hotnét. Proto musite pouzivat
uc¢inné metody antikoncepce, pokud jste zena, kterd mize ot€hotnét (viz
,ZAntikoncepce®).

e Pokud béhem lécby piipravkem Lenalidomid Sandoz ot€hotnite, musite ukoncit 1é¢bu a
ihned informovat l1ékare.

Muzi uzivajici Lenalidomid Sandoz

e Pokud Vase partnerka otéhotni, kdyz uzivate Lenalidomid Sandoz, ihned informujte
svého l1ékare. Doporucuje se, aby se Vase partnerka poradila s 1¢katrem.
e Musite také pouzivat u¢inné metody zabranéni poceti (viz ,,Antikoncepce®).

Kojeni

Bé&hem 1é¢by piipravkem Lenalidomid Sandoz nesmite kojit, protoZe neni znamo, zda
Lenalidomid Sandoz neptechazi do mateiského mléka.

Antikoncepce
Pro Zeny uzivajici Lenalidomid Sandoz

Pted zahajenim 1écby se zeptejte 1€kare, zda jste schopna ot¢hotnét, ackoliv si myslite, Ze to neni

pravdépodobné.

Pokud muZete ot€hotnét

* budete pravidelné podstupovat té¢hotenské testy pod dozorem svého 1ékare (pied kazdou 1é¢bou,
nejméné kazdé 4 tydny v pribchu 1é€by a nejméné 4 tydny po ukonceni 1écby) kromé piipadd,
kdy bylo potvrzeno, Ze jsou vejcovody oddéleny a uzavieny, aby vajicka nemohla doputovat do
délohy (sterilizace vejcovodi)

A

* musite pouZivat u¢inné metody zabranéni poceti nejméné 4 tydny pied zahajenim 1écby, v
prabéhu 1é¢by a nejméné 4 tydny po ukonceni 1éCby. Lékar Vam poskytne poradenstvi ohledné
vhodné antikoncepcni metody.

Pro muze uzivajici Lenalidomid Sandoz

Lenalidomid Sandoz piechazi do lidského semene. Pokud je Vase partnerka téhotna nebo mize
ot€hotnét a neuziva uc¢inné metody antikoncepce, musite béhem 1é€by a nejméné 7 dnli po
ukonceni 1écby pouzivat kondom, a to 1 v ptipadé, ze jste podstoupil podvazani chamovodua. V
prabéhu 1é¢by a nejméné po dobu 7 dni po ukonceni 1é€by nesmite darovat semeno nebo sperma.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Netid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje, pokud po uziti pfipravku Lenalidomid Sandoz
se Vam toci hlava, citite unavu, ospalost, mate zdvrat’ nebo mate rozmazané vidéni.

Lenalidomid Sandoz obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnésite nekteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete
tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Lenalidomid Sandoz uziva

Lenalidomid Sandoz Vam musi podat zdravotnicky pracovnik se zkusenosti s 1é¢bou
mnohocetného myelomu, MDS, MCL a FL.

» Kdyz se Lenalidomid Sandoz pouziva k 1¢¢bé mnohocetného myelomu u pacientt, kteti
nemohou podstoupit transplantaci kostni dfen¢, nebo méli pied tim jinou 1é€bu, uziva se
v kombinaci s dal$imi 1é¢ivymi piipravky (viz bod 1 ,,K ¢emu se Lenalidomid Sandoz
pouziva®).

» Kdyz se Lenalidomid Sandoz pouziva k 1¢¢bé mnohocetného myelomu u pacientt, kteti
podstoupili transplantaci kostni diené nebo k 1é¢bé pacienti s MDS nebo MCL, uziva se
samostatné.

» KdyzZ se Lenalidomid Sandoz pouziva k 1écbé folikularniho lymfomu, uziva se
v kombinaci s dal$im 1éCivym ptipravkem zvanym ,,rituximab®.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pokud uzivate Lenalidomid Sandoz v kombinaci s jinymi piipravky, prectéte si piibalovou
informaci téchto ptipravka kvili dalsim informacim o jejich pouziti a G¢incich.

Lécebny cyklus
Lenalidomid Sandoz se uziva v urcité dny v prib¢hu 3 tydna (21 dni).
+ Kazdych 21 dni se nazyva ,,lécebny cyklus®.
* 'V zavislosti na dni cyklu budete uZivat jeden nebo vice ptipravki. Nicméné v nékteré
dny nebudete uzivat zadny ptipravek.
*  Po ukonceni kazdého 21denniho cyklu byste mél(a) zahajit dalsi novy ,,cyklus* trvajici
21 dni.
NEBO
Lenalidomid Sandoz se uziva urcité dny v prabéhu 4 tydnt (28 dni).

» Kazdych 28 dni se nazyva ,,1é¢ebny cyklus®.



* 'V zavislosti na dni cyklu budete uzivat jeden nebo vice piipravki. Nicméné v nékteré
dny nebudete uzivat zadny ptipravek.

* Po ukonceni kazdého 28denniho cyklu byste mél(a) zahajit dalsi novy ,,cyklus* trvajici
28 dni.

Kolik pripravku Lenalidomid Sandoz uzivat
Pted zah4jenim 1éCby Vam lékar sd¢li:
* kolik ptipravku Lenalidomid Sandoz budete uzivat
» Kolik jinych ptipravkt budete uzivat v kombinaci s piipravkem Lenalidomid Sandoz,

pokud viibec néjaké
* jaké dny Vaseho 1écebného cyklu byste mél(a) kazdy z piipravka uzivat.

Kdy a jak Lenalidomid Sandoz uzivat

» tobolky polykejte celé, pokud mozno je zapijte vodou.

+ tobolky nelamejte, neotevirejte ani nekousejte. Pokud se prasek z rozlomené tobolky
ptipravku Lenalidomid Sandoz dostane do kontaktu s kizi, je nutné ji okamzité a
dukladné umyt mydlem a vodou.

» zdravotniCti pracovnici, oSetfovatelé a clenové rodiny musi pfi manipulaci s blistrem
nebo tobolkou pouzivat jednordzové rukavice. Aby se zabranilo expozici kiize, maji se
rukavice poté opatrné sundat, umistit do uzaviratelného plastového polyethylenového
sacku a zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky. Ruce je poté nutné dikladné omyt
mydlem a vodou. Zeny, které jsou téhotné nebo maji podezieni, ze by mohly byt téhotné,
nesmi S blistrem ani tobolkou manipulovat.

* tobolky lze uZivat s jidlem nebo bez jidla.

+ ptipravek Lenalidomid Sandoz uzivejte kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu dle rozpisu.

UZivani tohoto pripravku
Pro vyjmuti tobolky z blistru:

 zatlate pouze na jednom konci tobolky, a tim ji protlacte folii.
* nepokousejte se tlacit na stied tobolky, tim byste ji mohl(a) rozlomit.

Délka léc¢by pripravkem Lenalidomid Sandoz

Lenalidomid Sandoz se uziva v 1é¢ebnych cyklech, z nichz kazdy trva 28 dni (viz bod ,,.Lécebny
cyklus® vyse). Pokradujte v uzivani piipravku Lenalidomid Sandoz v 1é¢ebnych cyklech, dokud
Vam lékar nefekne, abyste piestal(a).

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Lenalidomid Sandoz, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Lenalidomid Sandoz, nez je Vam piedepsano, informujte
ihned Iékafe.



Jestlize jste zapomnél(a) uzit Lenalidomid Sandoz
Pokud ptipravek Lenalidomid Sandoz zapomenete uzit v obvykly cas, a:
« uplynulo méné nez 12 hodin od tohoto ¢asu — vezmeéte si tobolku ihned.

« uplynulo vice nez 12 hodin od tohoto ¢asu — tobolku neuzivejte. Vezméte si dalsi tobolku v
obvykly Cas nasledujici den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo

lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci Uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi nasledujici zadvazné neZadouci Gcinky, prestarite pripravek
Lenalidomid Sandoz uZzivat a ihned vyhledejte lékafe — miiZete potfebovat okamZitou
lékarskou pomoc:
e  kopfivka, vyrazka, otoky oci, Gst nebo obliceje, dychaci potize nebo svédéni, coz
mohou byt ptiznaky zavazné alergické reakce zvané angioedém a anafylakticka
reakce.
e zavazna alergicka reakce, ktera muze zacit jako vyrazka na jednom misté, ale $iii se po
celém téle s rozsahlym olupovanim kize (Stevens-Johnsontiv syndrom a/nebo toxicka
epidermalni nekrolyza).

e rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota, zvySené hladiny jaternich enzymi, krevni
abnormality (eozinofilie), zvétsené mizni uzliny a postizeni dal$ich télesnych organt
(Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky, znama také jako DRESS nebo
syndrom pfecitlivélosti na 1¢€k). Viz takeé bod 2.

Ihned informujte svého lékai‘e, pokud se u Vas objevi nasledujici zavazné neZadouci
ucinky:
e  Horecka, zimnice, bolest v krku, kasel, viedy v tstech nebo jakékoli jiné pfiznaky infekce
véetné projevu v krevnim obé&hu (sepse)
Krvaceni nebo podlitiny bez poranéni
Bolest na hrudi nebo bolest nohou
Dusnost
Bolest kosti, svalova slabost, zmatenost nebo tinava, které mohou byt disledkem vysoké
hladiny vapniku v Krvi.

Lenalidomid Sandoz muze snizit pocet bilych krvinek, které bojuji proti infekcei, a také krvinek,
které pomahaji srazet krev (krevni destic¢ky), coz miize vést ke krvacivym projevim, jako je
krvaceni z nosu nebo tvorba podlitin (modfin).
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Lenalidomid Sandoz muze také zptisobovat vznik krevnich srazenin v zilach (trombdzu).

Dalsi nezadouci uc¢inky

Je dulezité upozornit na to, ze u malého poctu pacientii se mohou vyvinout dalsi typy zhoubného
nadorového onemocnéni, a je mozné, Ze toto riziko zvysSuje lécba piipravkem Lenalidomid
Sandoz. Proto Vas Iékar pecliveé zhodnoti ptinosy a rizika, kdyz Vam piedepisuje piipravek
Lenalidomid Sandoz.

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob)

Snizeni po¢tu Cervenych krvinek, coz mize zpisobovat anémii (chudokrevnost), ktera ma
za nasledek unavu a slabost

Vyrazka, svédéni

Svalové kiecCe, svalova slabost, bolest svaltl, svalova unava, bolest kosti, bolest kloubu,
bolest zad, bolest koncetin

Celkovy otok véetné otokil pazi a nohou

Slabost, tnava

Horecka a pfiznaky podobné chiipce vetné horecky, bolesti svali, bolesti hlavy, bolesti
ucha, kasle a zimnice

Necitlivost, mravenceni nebo palivy pocit na klizi, bolest rukou nebo nohou, zavraté, tres
Snizené chut’ k jidlu, zména ve vniméni chuti

Narust bolesti, velikosti nadoru, zarudnuti kolem nadoru

Pokles télesné hmotnosti

Zacpa, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, paleni zahy

Nizké hladiny drasliku nebo vapniku a/nebo sodiku v krvi

Funkce §titné zlazy sniZena oproti normalu

Bolest nohou (coz mliZe byt ptiznakem trombdzy), bolest na hrudi nebo dusnost (mozny
ptiznak krevnich sraZenin v plicich, coZ se nazyva plicni embolie)

Infekce vSech typt, véetné infekce vedlejSich nosnich dutin, plicni infekce a infekce
hornich cest dychacich

Dusnost

Rozmazané vidéni

Sedy zakal (katarakta)

Problémy s ledvinami (zahrnujici nedostate¢né fungovani ledvin nebo jejich neschopnost
plnit svou obvyklou funkci)

Abnormalni testy jaterni funkce

Zvysené hodnoty vysledk jaternich testt

Zmeény v obsahu bilkoviny v krvi, které mohou zptisobit otok tepen (vaskulitida)
ZvySeni hladiny cukru v krvi (cukrovka)

Pokles hladiny cukru v krvi

Bolest hlavy

Krvaceni z nosu

Sucha ktze

Deprese, zmény nalad, poruchy spanku
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+  Kasel

» Pokles krevniho tlaku

* Neurcity pocit télesného nepohodli, pocit nemoci
* Bolest a zanét v tstech, pocit sucha v tstech

« Dehydratace (nedostatek tekutin)

Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

* Destrukce ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie)

* Ne¢které typy koznich nadora

» Kirvaceni z dasni, zaludku nebo stiev

» Zvyseny krevni tlak, pomaly, rychly nebo nepravidelny tep

» Zvysena hladina latky, ktera vznika z normalniho i abnormalniho rozpadu ¢ervenych
krvinek

* Zvyseni hladiny urcité bilkoviny, ktera ukazuje na zanét v téle

* Tmavnuti klize, zména zbarveni klize zptisobend krvacenim pod ni, obvykle
zapri¢inénym podlitinami; otok klize naplnény krvi, modfina

» Zvyseni hladiny kyseliny mocové v krvi

» Vyrazka na kizi, zarudnuti klize, popraskana kiize, Supinaténi nebo olupovani ktize,
kopiivka

* ZvySené poceni, nocni poceni

» Obtize pti polykdni, bolest v krku, problémy s kvalitou hlasu nebo se zménami hlasu

* Ryma

* Tvorba mnohem vét§iho nebo mnohem mensiho mnoZzstvi moci, nez je obvyklé, nebo
neschopnost kontroly potfeby moceni

* Krev v moci

* Dusnost, zvlasté vleZze (mozny ptiznak srde¢niho selhani)

* Problémy s erekci

* (Cévni mozkova ptihoda, omdlévani, zavrat’ (problém s vnitinim uchem, ktery vede k
pocitu, Ze se vSechno to¢i), doCasnd ztrata védomi

* Bolest na hrudi $ifici se do pazi, krku, Celisti, zad nebo bficha, pocit poceni a ztizen¢ho
dychani, pocit na zvraceni nebo zvraceni, coZ mohou byt pfiznaky srde¢ni piithody
(infarktu myokardu)

» Svalova slabost, nedostatek energie

* Bolest §ije, bolest na hrudi

« Zimnice

» Otok kloubt

» Zpomaleny nebo zastaveny odtok Zluci z jater

* Nizké hladiny fosfatu nebo hoi¢iku v krvi

* Obtize s mluvenim

* Poskozeni jater

» Porucha rovnovahy, potize pii pohybu

» Ztrata sluchu, zvonéni v uSich (usni Selest)

* Bolest nervill, neptfijemna abnormalni citlivost na dotyk

» Prebytek Zeleza v téle

« Zizen

* Zmatenost
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Bolest zubt
P4d s moznym zranénim

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Nitrolebni krvaceni

Obé&hové potize

Ztrata zraku

Ztrata sexualni touhy (libida)

Velky objem vylucované moci, bolest kosti a slabost, coz mohou byt ptfiznaky poruchy
ledvin (Fanconiho syndrom)

Zluté zbarveni kize, sliznice nebo o&i (Zloutenka), svétle zbarvena stolice, tmavé
zbarvena moc, svédéni klize, vyrazka, bolest nebo otok bficha — mlize jit o pfiznaky
poskozeni jater (selhéni jater).

Bolest bficha, nadymani nebo priijem, coz mohou byt ptiznaky zanétu tlustého stieva
(zvaného kolitida nebo zanét slepého stieva)

Poskozeni bun¢k v ledvinach (zvané rendlni tubularni nekrdza)

Zmény zbarveni kiize, citlivost na slune¢ni svétlo

Syndrom nadorového rozpadu — metabolické komplikace, které se mohou objevit v
prubéhu 1é¢by nadorovych onemocnéni a nékdy dokonce i bez 1é¢by. Tyto komplikace
jsou zpusobené produkty rozpadu odumirajicich nadorovych bunék a mohou zahrnovat
nasledujici: zmény chemického slozeni krve — zvysené hodnoty drasliku, fosforu,
kyseliny mocové a snizené hodnoty vapniku v krvi, coz vede ke zméndm funkce ledvin,
srde¢niho rytmu, epileptickym zachvatim/kfec¢im a nékdy k amrti.

Zvyseni krevniho tlaku v krevnich cévach, které zasobuji plice (plicni hypertenze).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajt urdit)

Néhla nebo lehkd, avSak zhorsujici se bolest v nadbtisku a/nebo zadech, ktera pretrvava
po dobu nékolika dni, pfipadné doprovazena pocitem na zvraceni, zvracenim, horeckou a
rychlym pulsem. Tyto pfiznaky se mohou objevit v disledku zanétu slinivky biiSni.
Sipani, duSnost nebo suchy kasel, které mohou byt ptiznaky zptisobené zanétem plicni
tkang.

Byly pozorovany vzacné ptipady poskozeni/rozpadu svali (bolest svald, slabost nebo
otok), které mohou vést k problémim s ledvinami (rhabdomyolyza), n€které z nich
souvisely s podanim piipravku Lenalidomid Sandoz se statinem (skupina 1ékt snizujici
hladinu cholesterolu).

Onemocnéni postihujici kiizi zptisobené zanétem malych krevnich cév spojené s bolesti
v kloubech a s horeckou (leukocytoklasticka vaskulitida).

Poskozeni stény Zaludku nebo stteva. To mize vést k velmi zdvazné infekci. Informujte
svého lékare, jestlize mate silnou bolest bficha, horecku, pocit na zvraceni, zvracite, mate
krev ve stolici nebo zaznamenate zmény vyprazdnovani.

Virové infekce véetn€ infekce herpes zoster (také znamého jako pasovy opar, virového
onemocnéni, které zplisobuje bolestivou kozni vyrazku s puchyii) a opétovného vyskytu
infekce hepatitidy B (zloutenky typu B, ktera mtize zpUsobit Zloutnuti kiize a o¢i, tmave
hnédé€ zbarvenou moc, bolest na praveé strané bficha, horeCku a pocit na zvraceni nebo
zvracent).
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*  Odmitnuti transplantované¢ho pevného orgéanu (naptiklad ledviny, srdce).

HlaSeni neZadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Lenalidomid Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si na obalu v§imnete poskozeni nebo znamek nezadouci
manipulace.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Lenalidomid Sandoz obsahuje

Lenalidomid Sandoz 5 mg tvrdé tobolky:

e Lécivou latkou je lenalidomidum. Jedna tobolka obsahuje lenalidomidum 5 mg.
e Pomocnymi latkami jsou:
- obsah tobolky: laktosa, mikrokrystalickd celulosa, sodn4 siil kroskarmelosy a
magnesium-stearat
- tobolka: Zelatina a oxid titani¢ity (E 171)
- potiskovy inkoust: Selak, propylenglykol, hydroxid draselny a ¢erny oxid zelezity
(E 172).

Lenalidomid Sandoz 10 mg tvrdé tobolky:
e Lécivou latkou je lenalidomidum. Jedna tobolka obsahuje lenalidomidum 10 mg.
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e Pomocnymi latkami jsou:
- obsah tobolky: laktosa, mikrokrystalické celulosa, sodna stl kroskarmelosy a
magnesium-stearat
- tobolka: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), indigokarmin (E 132) a Zluty oxid
zelezity (E 172)
- potiskovy inkoust: Selak, propylenglykol, hydroxid draselny a ¢erny oxid zelezity
(E 172).

Lenalidomid Sandoz 15 mg tvrdé tobolky:
e [écivou latkou je lenalidomidum. Jedna tobolka obsahuje lenalidomidum 15 mg.
e Pomocnymi latkami jsou:

- obsah tobolky: laktosa, mikrokrystalické celulosa, sodna stl kroskarmelosy a
magnesium-stearat

- tobolka: zelatina, oxid titanicity (E 171) a indigokarmin (E 132)

- potiskovy inkoust: Selak, propylenglykol, hydroxid draselny a ¢erny oxid zelezity
(E 172).

Lenalidomid Sandoz 25 mg tvrdé tobolky:

e [écivou latkou je lenalidomidum. Jedna tobolka obsahuje lenalidomidum 25 mg.
e Pomocnymi latkami jsou:
- obsah tobolky: laktosa, mikrokrystalicka celulosa, sodna sul kroskarmelosy a
magnesium-stearat
- tobolka: Zelatina a oxid titani¢ity (E 171)
- potiskovy inkoust: Selak, propylenglykol, hydroxid draselny a ¢erny oxid zelezity
(E 172).

Jak Lenalidomid Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Smg tvrdé tobolky:

Neprihledné bil¢ t€lo a neprithledné bilé vicko, o délce ptiblizn€ 18,0 mm, oznacené “LINL” a
465”.

10 mg tvrdeé tobolky:

Neprihledné Zluté t€lo a neprihledné zelené az svétle zelené vicko, o délce ptiblizn€ 21,7 mm,
oznacené “LINL” a “10”.

15 mg tvrdé tobolky:

Neprthledné bil¢é t€lo a neprithledné modré az svétle modré vicko, o délce priblizné 21,7 mm,
oznacené “LINL” a “15”.

25mg tvrdeé tobolky:
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Neprtuhledné bilé t€lo a neprithledné bilé vicko, o délce ptiblizn€ 21,7 mm, oznacené “LINL” a
‘425”.

OPAJ/AI/PVC/AI blistry.

OPA/AI/PVC/Al kalendaini blistry.

OPA/AI/PVC/Al perforované jednodavkové blistry.
OPA/AI/PVC/ALl perforované jednodavkové kalendaini blistry.

Velikosti baleni:
OPA/AI/PVC/Al blistry: krabicky obsahujici 7, 14, 21, 28, 42 tvrdych tobolek.

OPA/AI/PVC/ALl kalendaini blistry: krabicky obsahujici 7, 14, 21, 28 a 42 tobolek v 1,2,3,4 a6
kalendatnich blistrech po 7 tvrdych tobolkach.

OPA/AI/PVC/Al perforované jednodavkové blistry: krabicky obsahujici 7x 1, 14 x 1,21 x 1, 28
x 1 tvrdych tobolek.

OPA/AI/PVC/Al perforované jednodavkové kalendarni blistry: krabi¢ky obsahujici 7x 1, 14 x 1,
21 x 1,28 x 1 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Némecko
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Nizozemsko

§ynthon Hispania S.L., Castell6 nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona,
Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie Lenalidomide Sandoz 5 mg, harde capsules
Lenalidomide Sandoz 10 mg, harde capsules
Lenalidomide Sandoz 15 mg, harde capsules
Lenalidomide Sandoz 25 mg, harde capsules

Bulharsko Lenalidomide Sandoz 5 mg hard capsules
Lenalidomide Sandoz 10 mg hard capsules
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Ceska republika

Dansko
Estonsko
Finsko

Francie

Chorvatsko

Irsko

Island

Italie
Lotyssko

Mad’arsko

Neémecko

Norsko
Nizozemsko

Polsko
Portugalsko
Rakousko

Lenalidomide Sandoz 25 mg hard capsules
Lenalidomid Sandoz

Lenalidomid Sandoz

Lenalidomide Sandoz

Lenalidomide Sandoz 5 mg kapselit, kovat
Lenalidomide Sandoz 10 mg kapselit, kovat
Lenalidomide Sandoz 15 mg kapselit, kovat
Lenalidomide Sandoz 25 mg kapselit, kovat
LENALIDOMIDE SANDOZ 5 mg, gélule
LENALIDOMIDE SANDOZ 10 mg, gélule
LENALIDOMIDE SANDOZ 15 mg, gélule
LENALIDOMIDE SANDOZ 25 mg, gélule
Lenalidomid Sandoz 5 mg tvrde kapsule
Lenalidomid Sandoz 10 mg tvrde kapsule
Lenalidomid Sandoz 15 mg tvrde kapsule
Lenalidomid Sandoz 25 mg tvrde kapsule
Lenalidomide Rowex 5 mg hard capsules
Lenalidomide Rowex 10 mg hard capsules
Lenalidomide Rowex 15 mg hard capsules
Lenalidomide Rowex 25 mg hard capsules
Lenalidomide Sandoz 5 mg hord hylki
Lenalidomide Sandoz 10 mg hord hylki
Lenalidomide Sandoz 15 mg hord hylki
Lenalidomide Sandoz 25 mg hord hylki
Lenalidomide Sandoz

Lenalidomide Sandoz 5 mg cietas kapsulas
Lenalidomide Sandoz 10 mg cietas kapsulas
Lenalidomide Sandoz 15 mg cietas kapsulas
Lenalidomide Sandoz 25 mg cietas kapsulas
Lenalidomide Sandoz 10 mg kemény kapszula
Lenalidomide Sandoz 15 mg kemény kapszula
Lenalidomide Sandoz 25 mg kemény kapszula
Lenalidomid HEXAL 5 mg Hartkapseln
Lenalidomid HEXAL 10 mg Hartkapseln
Lenalidomid HEXAL 15 mg Hartkapseln
Lenalidomid HEXAL 25 mg Hartkapseln
Lenalidomide Sandoz

Lenalidomide Sandoz 5 mg, harde capsules
Lenalidomide Sandoz 10 mg, harde capsules
Lenalidomide Sandoz 15 mg, harde capsules
Lenalidomide Sandoz 25 mg, harde capsules
Lenalidomide Sandoz

Lenalidomida Sandoz

Lenalidomid Sandoz 5 mg — Hartkapseln
Lenalidomid Sandoz 10 mg — Hartkapseln
Lenalidomid Sandoz 15 mg — Hartkapseln
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Rumunsko

I:{ecko
Svédsko

Slovinsko

Slovenski
republika

Spanélsko

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Lenalidomid Sandoz 25 mg — Hartkapseln
Lenalidomida Sandoz 5 mg capsule
Lenalidomida Sandoz 10 mg capsule
Lenalidomida Sandoz 15 mg capsule
Lenalidomida Sandoz 25 mg capsule
Lenalidomide/Sandoz

Lenalidomide Sandoz 5 mg hérda kapslar
Lenalidomide Sandoz 10 mg hérda kapslar
Lenalidomide Sandoz 15 mg harda kapslar
Lenalidomide Sandoz 25 mg hérda kapslar
Lenalidomid Sandoz 5 mg trde kapsule
Lenalidomid Sandoz 10 mg trde kapsule
Lenalidomid Sandoz 15 mg trde kapsule
Lenalidomid Sandoz 25 mg trde kapsule
Lenalidomid Sandoz 5 mg

Lenalidomid Sandoz 10 mg

Lenalidomid Sandoz 15 mg

Lenalidomid Sandoz 25 mg

Lenalidomida Sandoz 5 mg capsulas duras EFG
Lenalidomida Sandoz 10 mg capsulas duras EFG
Lenalidomida Sandoz 15 mg cépsulas duras EFG
Lenalidomida Sandoz 25 mg capsulas duras EFG
Lenalidomide Sandoz 5 mg hard capsules
Lenalidomide Sandoz 10 mg hard capsules
Lenalidomide Sandoz 15 mg hard capsules
Lenalidomide Sandoz 25 mg hard capsules

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 6. 2023
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