Pakendi infoleht: teave patsiendile

Lenalidomide Zentiva 2,5 mg kovakapslid
Lenalidomide Zentiva S mg kdvakapslid
Lenalidomide Zentiva 7,5 mg kovakapslid
Lenalidomide Zentiva 10 mg kévakapslid
Lenalidomide Zentiva 15 mg kovakapslid
Lenalidomide Zentiva 20 mg kévakapslid
Lenalidomide Zentiva 25 mg kovakapslid
lenalidomiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.
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1. Mis ravim on Lenalidomide Zentiva ja milleks seda kasutatakse

Lenalidomide Zentiva sisaldab toimeainena lenalidomiidi. See ravim kuulub ravimite riithma, mis
mojutavad teie immuunsiisteemi toimimist.

Lenalidomide Zentiva’ga ravitakse tdiskasvanutel hulgimiieloomi ja follikulaarset liimfoomi.

Hulgimiieloom

Hulgimiieloom on vidhivorm, mis kahjustab teatavat tiiiipi vere valgeliblesid, mida nimetatakse
plasmarakkudeks. Need rakud kogunevad luuiidisse ja hakkavad piiramatult jagunema. See vdib
kahjustada luid ja neere.

Hulgimiieloom ei ole iildjuhul ravitav. Selle ndhte ja siimptomeid on siiski vdimalik tunduvalt
viahendada voi need vdivad teatavaks ajaks kaduda. Seda nimetatakse ravivastuseks.

Esmaselt diagnoositud hulgimiieloom — patsiendid, kellele on tehtud luuiidi siirdamine
Lenalidomide Zentiva’t kasutatakse iiksikravimina sdilitusravis pdrast luuiidi siirdamise jargset
piisavat paranemist.

Esmaselt diagnoositud hulgimiieloom — patsiendid, kellele ei saa luuiidi siirdamist teha
Lenalidomide Zentiva’t kasutatakse koos teiste ravimitega: Need vdivad olla:

- kasvajavastane keemiaravim bortesomiib;

- pdletikuvastane ravim deksametasoon;

- kasvajavastane keemiaravim melfalaan;

- immuunsust parssiv ravim prednisoon.

Te kasutate neid teisi ravimeid ravi algul ja jétkate siis ravi ainult Lenalidomide Zentiva’ga.

Kui te olete 75-aastane v&i vanem v&i teil on mdddukas voi raske neeruhaigus, kontrollib arst teid
enne ravi alustamist hoolikalt.




Hulgimiieloom - patsiendid, keda on eelnevalt ravitud
Lenalidomide Zentiva’t vietakse koos pdletikuvastase ravimi deksametasooniga.

Lenalidomide Zentiva voib peatada hulgimiieloomi nihtude ja siimptomite siivenemise. On leitud
ka, et see lilkkab edasi hulgimiieloomi taasdgenemist parast ravi.

Follikulaarne liimfoom

Follikulaarne liimfoom on aeglaselt arenev vidhk, mis kahjustab B-liimfotsiiiite. Need on teatavat
tiitipi vere valgelibled, mis aitavad teie kehal infektsioonidega voidelda. Kui teil on follikulaarne
limfoom, voib teie verre, luuiidisse, liimfisSlmedesse ja pdrna koguneda liiga palju neid B-
liimfotsiiiite.

Lenalidomide Zentiva’t vdetakse koos teise ravimi, rituksimabiga, varem ravitud follikulaarse
liimfoomiga tdiskasvanud patsientide raviks.

Kuidas Lenalidomide Zentiva toimib

Lenalidomide Zentiva toime seisneb immuunsiisteemi mdjutamises ja vihi otseses riindamises. See
toimib mitmel viisil:

peatades vihirakkude arengu;

peatades veresoonte kasvamise kasvajakoes;

stimuleerides osa immuunsiisteemist riindama véhirakke.

2. Mida on vaja teada enne Lenalidomide Zentiva votmist

Enne ravi alustamist Lenalidomide Zentiva’ga lugege libi koikide Lenalidomide Zentiva’ga
koos kasutatavate ravimite pakendi infolehed.

Lenalidomide Zentiva’t ei tohi votta

- kui te olete rase, arvate, et v3ite rase olla, v3i planeerite rasestuda, sest Lenalidomide Zentiva
on siindimata lapsele eeldatavalt kahjulik (vt 16ik 2, ,Rasedus, imetamine ja
rasestumisvastased vahendid — teave naistele ja meestele”).

- kui te olete vGimeline rasestuma, v.a juhul, kui jargite kdiki vajalikke meetmeid rasestumise
valtimiseks (vt 16ik 2, ,,Rasedus, imetamine ja rasestumisvastased vahendid — teave naistele ja
meestele”). Kui te olete voimeline rasestuma, mérgib teie arst ravimi igal viljakirjutamisel
iiles, et vajalikud meetmed on tarvitusele vdetud ja annab teile selle kinnituse.

- kui olete lenalidomiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline. Kui te arvate, et voite olla allergiline, pidage ndu oma arstiga.

Kui iiksk&ik milline nendest punktidest puudutab teid, drge kasutage Lenalidomide Zentiva’t. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Lenalidomide Zentiva votmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga

- kui teil on varem olnud verehiiiibeid — teil on suurem oht verehiiiivete tekkeks veenides ja
arterites ravi ajal;

- kui teil on mis tahes infektsioonindhud, néiteks koha voi palavik;

- kui teil on vdi on kunagi olnud viirusnakkus, eelkdige B-hepatiidi, vootohatise, inimese
immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) nakkus. Kahtluse korral pidage ndu oma arstiga. Ravi
lenalidomiidiga v&ib viirust kandvatel patsientidel pdhjustada viiruse taasaktiveerumise. Selle
tagajérjel nakkus kordub. Teie arst peab kontrollima, kas te olete kunagi nakatunud B-
hepatiiti;

- kui teil on probleeme kilpnddrmega;

- kui teil on maksaprobleemid;

- kui teil on neeruprobleemid — arst vdib kohandada teie Lenalidomide Zentiva annust;

- kui teil on olnud siidameinfarkt vdi kui te suitsetate, teil on kdrge vererdhk voi korge
kolesteroolitase;

- kui teil on tekkinud allergiline reaktsioon talidomiidi (samuti hulgimiieloomi raviks kasutatav
ravim) kasutamise ajal, nditeks nahal6ove, siigelus, turse, pearinglus v&i hingamisraskused;



- kui teil on varem esinenud kombinatsioon mdnest jargnevast siimptomist: laialdaselt levinud
166ve, punetav nahk, korge kehatemperatuur, gripilaadsed siimptomid, maksaensiitimide
aktiivsuse suurenemine, vereanaliiiisi kdrvalekalded (eosinofiilia), suurenenud liimfisdlmed —
need on raske nahareaktsiooni, mida nimetatakse ravimreaktsiooniks koos eosinofiilia ja
siisteemsete siimptomitega (ehk DRESS-siindroom) v&i ravimi ilitundlikkusreaktsiooni
tunnused (vt ka 18ik 4 ,,Vdimalikud kdrvaltoimed™).

Kui iikskdik milline iilaltoodust puudutab teid, rddkige enne ravi oma arsti vdi apteekriga.

Teatage oma arstile voi meditsiinidele otsekohe, kui teil tekib iikskdik millal ravi ajal vdi pérast ravi

moni jargmistest ndhtudest:

- nidgemise dhmastumine, ndgemiskaotus v&i kahelindgemine, kdnehiired, norkus kites voi
jalgades, kondimis- voi tasakaaluhdired, piisiv tuimus, tundlikkuse vdhenemine vdi
kadumine, milukaotus v&i segasusseisund. Need koik vdivad olla raske ja potentsiaalselt
surmaga ldppeva ajuhaiguse, progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia stimptomid.
Kui teil oli neid siimptomeid juba enne ravi lenalidomiidiga, teatage arstile nende siimptomite
mis tahes muutustest.

- hingeldus, védsimus, pearinglus, valu rindkeres, kiire siidamet66 voi jalgade voi pahkluude
turse. Need voivad olla tdsise seisundi, mida nimetatakse kopsuhiipertensiooniks, siimptomid
(vt 18ik 4).

Laboratoorsed uuringud ja kontrollid

Enne ravi ja ravi ajal Lenalidomide Zentiva’ga tuleb teil korrapdraselt teha vereanaliiiise. See on
vajalik, sest lenalidomiid v&ib pdhjustada nende vererakkude arvu vihenemist, mis aitavad voidelda
nakkuste vastu (vere valgelibled) ja verel hiiiibida (vereliistakud). Teie arst palub teil vereanaliiiisi
teha:

- enne ravi alustamist;

- kord nidalas esimese 8 ravinddala véltel;

- edaspidi vihemalt iiks kord kuus.

Enne ravi lenalidomiidiga ja ravi ajal vdidakse teid hinnata kardiopulmonaalsete probleemide
nédhtude suhtes.

Follikulaarse liimfoomiga patsiendid, kes kasutavad Lenalidomide Zentiva’t

Teie arst palub teil teha vereanaliiiisi:

- enne ravi alustamist;

- esimese 3 ravinddala (1. tsiikli) jooksul iga nidal;

- seejdrel 2. kuni 4. tsiikli jooksul iga 2 nddala jarel (lisateavet vt 101k 3, ,,Ravitsiikkel™);
- parast seda iga ravitsiikli alguses;

- viahemalt tiks kord kuus.

Arst voib kontrollida, kas kogu teie kehas, k.a luuiidis, on viga palju kasvajalist kudet. See vdib viia
seisundini, mille korral kasvaja laguneb ja pShjustab keemiliste ainete ebatavaliselt korge sisalduse
veres, mis vOib esile kutsuda neerupuudulikkuse (seda seisundit nimetatakse kasvaja
lahustussiindroomiks).

Arst voib teil kontrollida nahamuutusi, nditeks punaste laikude voi 166vete teket.
Vastavalt vereanaliiliside tulemustele ja teie {ildisele seisundile vdib teie arst kohandada
Lenalidomide Zentiva annust v3i peatada teie ravi. Kui teie haigus on diagnoositud esmakordselt,

vOib arst hinnata teie ravi ka teie vanuse ja muude olemasolevate seisundite pdhjal.

Veredoonoriks olemine
Te ei tohi ravi ajal ja vihemalt 7 pdeva parast ravi 1dppemist olla veredoonor.

Lapsed ja noorukid
Lenalidomide Zentiva’t ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat.

Eakad ja neeruhiiiretega patsiendid



Kui olete 75-aastane vdi vanem voi kui teil on mdddukas voi raske neeruhaigus, kontrollib arst teid
hoolikalt enne ravi alustamist.

Muud ravimid ja Lenalidomide Zentiva

Teatage oma arstile voi meditsiinidele, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid
ravimeid. P3hjus on selles, et lenalidomiid v6ib mdjutada teatavate teiste ravimite toimet. Teatavad
teised ravimid voivad mdjutada ka lenalidomiidi toimet.

Eelkdige 6elge oma arstile voi meditsiinidele, kui te kasutate monda jargmist ravimit:

- teatavad rasestumisvastased ravimid, nditeks suukaudsed rasestumisvastased ravimid, sest
need voivad oma toime kaotada;

- teatavad siidamehdirete ravimid — nditeks digoksiin;

- teatavad verd vedeldavad ravimid — niiteks varfariin.

- teatavad korget kolesteroolitaset alandavad ravimid, mida nimetatakse statiinideks.

Rasedus, imetamine ja rasestumisvastased vahendid — teave naistele ja meestele

Rasedus

Naistele, kes kasutavad Lenalidomide Zentiva't

- Te ei tohi kasutada Lenalidomide Zentiva’t, kui olete rase, sest see on eeldatavalt kahjulik
siindimata lapsele.

- Te ei tohi rasestuda Lenalidomide Zentiva kasutamise ajal. Kui te olete rasestumisvdimeline
naine, peate te kasutama tGhusaid rasestumisvastaseid meetodeid (vt 16iku
,,Rasestumisvastased vahendid”).

- Kui te rasestute ravi ajal Lenalidomide Zentiva’ga, peate 1dpetama ravi ja teavitama kohe
oma arsti.

Meestele, kes kasutavad Lenalidomide Zentiva't

- Kui teie partner rasestub ajal, kui te manustate Lenalidomide Zentiva’t, peate kohe teavitama
oma arsti. Teie partneril soovitatakse ndustamiseks poorduda arsti poole.

- Peate samuti kasutama tdhusaid rasestumisvastaseid vahendeid (vt 16iku ,,Rasestumisvastased
vahendid”).

Imetamine
Te ei tohi imetada Lenalidomide Zentiva votmise ajal, sest ei ole teada, kas lenalidomiid imendub
rinnapiima.

Rasestumisvastased vahendid

Naised, kes kasutavad Lenalidomide Zentiva't

Enne ravi alustamist kiisige oma arstilt, kas te olete vdimeline rasestuma, isegi kui arvate, et see on
ebatdenioline.

Kui te vdite rasestuda

- kontrollitakse teie voimalikku rasestumist laboriuuringuga arstliku jérelevalve all (enne igat
ravi, ravi ajal vihemalt iga 4 néddala jdrel ja vihemalt 4 nédalat parast ravi 15ppemist), vilja
arvatud, kui on tdendatud, et teie munajuhad on kirurgiliselt suletud, et munarakud ei jouaks
emakani (munajuhade steriliseerimine)

JA

- peate kasutama tShusaid rasestumisvastaseid vahendeid vidhemalt 4 n#dalat enne ravi
alustamist, ravi ajal ja kuni vihemalt 4 nddalat pérast ravi 16ppemist. Teie arst soovitab teile
sobivaid rasestumisvastaseid vahendeid.

Mehed, kes kasutavad Lenalidomide Zentiva't

Lenalidomiid eritub inimese seemnevedelikku. Kui teie naispartner on rase vdi rasestumisvdimeline
ning ei kasuta tShusaid rasestumisvastaseid vahendeid, peate te kasutama ravi ajal ja vihemalt 7
pédeva pérast ravi 18ppu kondoome, isegi kui teile on tehtud vasektoomia.



Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Arge juhtige ega kasutage masinaid, kui tunnete pérast Lenalidomide Zentiva manustamist
pearinglust, vdsimust, unisust, peapdoritust v3i teie ndgemine hagustub.

Lenalidomide Zentiva sisaldab laktoosi ja naatriumi

Kui arst on teile Gelnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima arstiga.

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes kapslis, see tihendab pShimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Lenalidomide Zentiva’t votta

Lenalidomide Zentiva’t peab teile middrama hulgimiieloomi voi follikulaarse limfoomi ravis
kogenud eriarst.

- Kui Lenalidomide Zentiva’t kasutatakse hulgimiieloomi raviks patsientidel, kellele ei saa teha
luuiidi siirdamist voi kes on varem saanud muud ravi, vietakse seda koos teiste ravimitega
(vt 16ik 1 ,,Milleks Lenalidomide Zentiva’t kasutatakse®).

- Kui Lenalidomide Zentiva’t kasutatakse hulgimiieloomi raviks patsientidel, kellele on tehtud
luuiidi siirdamine, vdetakse seda iiksikravimina.

- Kui Lenalidomide Zentiva’t kasutatakse follikulaarse liimfoomi raviks, voetakse seda koos
teise ravimi, rituksimabiga.

Votke Lenalidomide Zentiva’t alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te votate Lenalidomide Zentiva’t koos teiste ravimitega, peate lugema lisateavet nende
kasutamise ja toimete kohta nende ravimite pakendi infolehtedest.

Ravitsiikkel

Lenalidomide Zentiva’t vetakse 3-nidalaste (21-pdevaste) tsiiklite teatud paevadel.

- Iga 21-péevast perioodi nimetatakse ravitsiikliks.

- Olenevalt tsiikli pdevast votate iiht vdi mitut ravimit. Monel péeval ei vota te siiski {ihtki
ravimit.

- Pirast iga 2 1-pdevase tsiikli 1dppu peate alustama uut tsiiklit, mis kestab jargmised 21 péeva.

VOI

Lenalidomide Zentiva’t vetakse 4-nidalaste (28-pdevaste) tsiiklite teatud paevadel.

- Iga 28-péevast perioodi nimetatakse ravitsiikliks.

- Olenevalt tsiikli pdevast votate iiht vdi mitut ravimit. Monel péeval ei vota te siiski {ihtki
ravimit.

- Pirast iga 28-pdevase tsiikli 1dppu peate alustama uut tsiiklit, mis kestab jargmised 28-pdeva.

Kui palju Lenalidomide Zentiva’t votta

Enne ravi algust {itleb arst teile:

- kui palju te peate Lenalidomide Zentiva’t votma;

- kas ja kui palju teisi ravimeid te peate vStma koos Lenalidomide Zentiva’ga;
- millisel ravitsiikli pdeval igat ravimit votta.

Kuidas ja millal Lenalidomide Zentiva’t votta

- Neelake kapslid alla tervelt, soovitavalt koos veega.

- Arge kapsleid avage, purustage ega nirige. Kui Lenalidomide Zentiva katkisest kapslist satub
pulbrit nahale, peske nahapiirkonda kohe hoolikalt seebi ja veega.

- Tervishoiutdotajad, hooldajad ja pereliikmed peavad blistri voi kapsli késitsemisel kandma
tthekordselt kasutatavaid kindaid. Piarast kisitsemist tuleb kindad nahaga kokkupuute
véltimiseks ettevaatlikult eemaldada, panna suletavasse poliietiileenist kilekotti ja hdvitada



vastavalt kohalikele nduetele. Seejdrel tuleb kisi korralikult pesta seebi ja veega. Rasedad voi
naised, kes arvavad, et vdivad olla rasedad, ei tohi blistrit vdi kapslit késitseda.

Kapsleid v&ib votta koos toiduga vai ilma.

Te peate Lenalidomide Zentiva’t vStma ettendhtud pdevadel ligikaudu samal kellaajal.

Selle ravimi votmine
Kapsli blistrist véljavotmiseks:

suruge ldbi fooliumi vélja ainult kapsli iiks ots,
drge vajutage kapsli keskele, sest kapsel voib puruneda.

Ravi kestus Lenalidomide Zentiva’ga
Lenalidomide Zentiva’t voetakse ravitsiiklitena, iga tsiikkel kestab 21 voi 28 pdeva (vt iilalt 15igust
»Ravitsiikkel”).Te peate jatkama ravitsiikleid, kuni arst késib teil 15petada.

Kui te votate Lenalidomide Zentiva’t rohkem, kui ette néihtud
Kui te votate Lenalidomide Zentiva’t rohkem, kui oli ette ndhtud, informeerige sellest otsekohe oma

arsti.

Kui te unustate Lenalidomide Zentiva’t votta
Kui te unustate Lenalidomide Zentiva’t votta tavapérasel ajal ja:

moddunud on vihem kui 12 tundi — votke kapsel otsekohe sisse;
moddunud on rohkem kui 12 tundi — drge kapslit sisse votke. Votke jargmine kapsel
jargmisel pdeval tavalisel ajal.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.

Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lopetage Lenalidomide Zentiva votmine ja poorduge otsekohe arsti poole, kui te méirkate
monda jirgmistest tosistest kdorvaltoimetest — te voite vajada kohest esmaabi.

Kublad, 166ve, silmade, suu v6i ndo turse, hingamisraskused voi siigelus, mis vdivad olla
tosiste allergiliste reaktsioonide siimptomid, mida nimetatakse angioddeemiks ja
anafiilaktiliseks reaktsiooniks.

Tosine allergiline reaktsioon, mis vdib alata 166bena iihest kehapiirkonnast, kuid levib iile
kogu keha ja pohjustab ulatuslikku nahakaotust (Stevensi-Johnsoni siindroom ja/voi
epidermise toksiline nekroliiiis).

Laialdane 166ve, korge kehatemperatuur, maksaensiiimide aktiivsuse tous, korvalekalded
vereanaliiiisis (eosinofiilia), liimfisdlmede suurenemine ja teiste organite haaratus
(ravimireaktsioon koos eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega, mida teatakse kui DRESS
voi ravimi tilitundlikkusreaktsioon). Vt ka 161k 2.

Riidkige oma arstile otsekohe, kui te méirkate monda jargmistest tosisest korvaltoimetest:

palavik, kiilmavirinad, kurguvalu, kdha, suuhaavandid vdi iikskdik millised muud nakkuse
siimptomid, sealhulgas verenakkus (sepsis);

verejooks voi verevalumid, ilma et oleksite vigastada saanud;

jalavalu, mis v&ib olla tromboosi siimptom;

valu rindkeres v6i Shupuudus, mis vdivad olla verehiiiivete siimptomid kopsus, mida
nimetatakse kopsuarteri trombembooliaks;

luuvalu, lihasnorkus, segasus vOi vdsimus, mis vOib tuleneda vere korgest
kaltsiumisisaldusest.

Lenalidomiid vdib vdhendada nende vere valgeliblede arvu, mis voitlevad nakkuste vastu, vere
punaliblede arvu, mis kannavad edasi hapnikku ja ka nende vererakkude arvu, mis aitavad kaasa



vere hiilibimisele (trombotsiiiidid), mis vdib pdhjustada veritsushiireid, nt ninaverejooks ja sinikate
teke. Lenalidomiid vdib pdhjustada ka verehiiiivete teket veenides (tromboos).

Muud kérvaltoimed

Tahtis on votta arvesse, et vihestel patsientidel voib tekkida tdiendavaid vdhivorme ning on
voimalik, et ravi lenalidomiidiga vdib seda riski suurendada. Seetottu peab teie arst hindama teile
Lenalidomide Zentiva madramisel hoolikalt kasu ja riski suhet.

Viga sage (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

e Kopsupdletik (mille tunnused on vilistav hingamine, Shupuudus v&i kuiv kéha vdi bronhide ja
tilemiste hingamisteede poletik o igat liiki infektsioonid e gripp ja gripilaadsed siimptomid, sh
palavik @ mao- ja sooltepdletik ® ninakdrvalkoobaste pdletik e kilpniddrme alatalitlus ® madal
kaaliumi, kaltsiumi v3i naatriumi sisaldus veres e veresuhkrusisalduse tdus vo&i langus e
vedelikuvaegus e soogiisu vdhenemine ja kehakaalu langus e meeleolu muutused e
magamisraskused @ naha tuimus, kipitus voi pdletustunne ® valud kites voi jalgades ® pearinglus
vdrinad e maitsetundlikkuse héired ® peavalu e higusus silmades (katarakt) ® Zhmane nigemine ®
vererShu langus e koha e ninaverejooks e kdhulahtisus @ kdhukinnisus @ kdhuvalu e iiveldus e
oksendamine e suukuivus e suupdletik ® korvalekalded maksaanaliiiiside tulemustes ® 166bed o
siigelus ® nahakuivus e lihaskrambid v&i -valu e seljavalu e liigesvalu e tavalisest suurema voi
vdiksema hulga uriinikoguse tootmine (mis vdib olla neerupuudulikkuse siimptom) e visimus e
ndrkus e palavik e tursed, sh kite ja jalgade tursed.

Sage (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

o Kuseteede pdletik @ alumiste hingamisteede pdletik ® Herpes zoster (viirusinfektsion, mida
teatakse kui vOOtohatist, mis pohjustab valulikku villidega nahal6Gvet) ® vesine nina e
nahainfektsioonid @ valu tugevnemine, kasvaja suurenemine, punetus kasvaja iimber ® erinevad
nahavihi liigid e kilpndarme iiletalitlus ® madal magneesiumitase veres ® kusihappe, bilirubiini ja
kaltsiumi korge tase veres e suhkurtobi e madal fosfaadi sisaldus verce podagrae raualiig
organismis @ lihaste liigutuste koordinatsiooni hdired ® tasakaaluhdired ® minestamine ® insult ®
nidgemisteravuse kadumine o kurtus @ helinad kdrvus (tinnitus) e peapddritus e kiire, aeglane voi
ebaregulaarne siidame 166gisagedus e valu rindkeres, mis levib késivartesse, kaela, Idua, selja v&i
kohu piirkonda, higistamine ja Ghupuudus, iiveldus vOi oksendamine, mis vdivad olla
miiokardiinfarkti siimptomid e Ghupuudus, eriti lamavas asendis (mis vdib olla
stidamepuudulikkuse siimptom e kdrgenenud vererdhk e naha védrvimuutus nahaaluse veritsemise
tSttu, tavaliselt verevalumi tottu; verega tditunud nahaturse; verevalum e teatud valgu muutused
veres, mis VvOib pdhjustada arterite turset (vaskuliit) e héddlemuutused e kurguvalu e
neelamisraskused e korvetised o soolesulgus ® hambavalu e maksaprobleemid e naha
tumenemine ® nodgeslodve o suurenenud higistamine, sh dised higistamised e nahakahjustus,
nahapunetus e liigeste turse ® luuvalu e kaelavalu e veri uriinis ® urineerimisprobleemid voi
tahtmatu uriinileke ® erektsiooni saavutamise raskused e letargia ® kehas poletikku néditavate
valkude (C-reaktiivne valk) sisalduse suurenemine @ kiilmavirinad.

Aeg-ajalt (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

e Vererakkude hdvimine e probleemid vere hiiiibimisega ® sugutungi (libiido) kadumine e
koljusisene verejooks e vereringehdired ka ajus ® nidgemise kadumine e vererShu tdus kopse
varustavates veresoontes (pulmonaalne hiipertensioon) ® maovalu, puhitus voi kdhulahtisus, mis
voivad olla jagmesoolepdletiku (ehk koliit voi tiifliit) simptomid e naha, limaskestade vdi silmade
kollaseks vdrvumine (kollatdbi), hele viljaheide, tume uriin, nahakihelus, 166ve, kdhupiirkonna
valu voi turse — need voivad olla maksapuudulikkuse siimptomid e naha vérvuse muutused e
tundlikkus péikesevalguse suhtes ® uriinihulga suurenemine koos luuvalu ja ndrkusega, mis voivad
olla neerutalitluse hdire siimptomid (Fanconi siindroom) e tavalisest palju suurem voi vidiksem
uriiniteke, mis voib olla teatud tiiiipi neerukahjustuse siimptom (renaalne tubulaarnekroos).

Harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):



e Kasvaja lahustussiindroom — ainevahetusega seotud tiisistused, mis voivad tekkida véhiravi ajal
ja monikord ka ilma ravita. Neid tiisistusi pdhjustavad hivivate vidhirakkude laguproduktid ja need
voivad viljenduda jargmiste ndhtudena: muutused vere keemilises koostises; korge kaaliumi-,
fosfori-, kusihappesisaldus ja madal kaltsiumisisaldus, mis pShjustavad muutusi neerutalitluses v&i
siidametegevuses, krampe ja voivad monikord 16ppeda surmaga

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

® B-hepatiidi kordumine (vdib pdhjustada naha ja silmade kollaseks muutumist, uriini tumepruuni
véirvust, valu paremal pool kdhupiirkonnas, palavikku ja iiveldust vdi oksendamist) e siirdatud
elundi (nt neer, siida) dratduge o dkiline voi kerge, kuid tugevnev valu iilakdhus ja/véi seljas, mis
piisib méne pdeva ja millega vdivad kaasneda iiveldus, oksendamine, palavik ja pulsi kiirenemine —
neid siimptomeid voib pdhjustada kdhundarmepdletik ® mao- vdi seedekulgla seina purunemine.
See v&ib pohjustada viga tdsise infektsiooni. Oelge oma arstile, kui teil tekivad tugev maovalu,
palavik, iiveldus, oksendamine, veri viljaheites v6i muutused sooletegevuses ® nahakahjustus,
mida pohjustab viikeste veresoonte pdletik, koos liigesvalu ja palavikuga (leukotsiitoklastiline
vaskuliit) @ harva on tdheldatud lihaste lagunemist (lihaste valu, ndrkus v&i tursed), mis vdib
pShjustada probleeme neerudega (rabdomiioliiiis), moned neist juhul, kui lenalidomiidi vdeti koos
statiiniga (ravim, mis langetab kolesterooli taset).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka
ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Lenalidomide Zentiva’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil pirast ,EXP*.
Kaolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravim ei vaja sédilitamisel eritingimusi.
Arge kasutage seda ravimit, kui mirkate pakendi vigastusi voi rikkumise mérke.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hivitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad Kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lenalidomide Zentiva sisaldab

Lenalidomide Zentiva 2,5 mg kdvakapslid:

- Toimeaine on lenalidomiid. Uks kapsel sisaldab 2,5 mg lenalidomiidi.

- Teised koostisosad on:
kapsli  sisu:  laktoos, mikrokristalliline  tselluloos, naatriumkroskarmelloos ja
magneesiumstearaat.
kapsli kest: Zelatiin, titaandioksiid (E171), indigotiin (E132) ja kollane raudoksiid (E172).
triikitint: Sellak, propiileengliikool, kaaliumhiidroksiid, must raudoksiid (E172).

Lenalidomide Zentiva 5 mg kdvakapslid:

- Toimeaine on lenalidomiid. Uks kapsel sisaldab 5 mg lenalidomiidi.

- Teised koostisosad on:
kapsli  sisu:  laktoos, mikrokristalliline  tselluloos, naatriumkroskarmelloos ja
magneesiumstearaat.
kapsli kest: Zelatiin, titaandioksiid (E171).



triikitint: Sellak, propiileengliikool, kaaliumhiidroksiid, must raudoksiid (E172).

Lenalidomide Zentiva 7,5 mg kdvakapslid:
- Toimeaine on lenalidomiid. Uks kapsel sisaldab 7,5 mg lenalidomiidi.
- Teised koostisosad on:
kapsli  sisu:  laktoos,  mikrokristalliline  tselluloos, naatriumkroskarmelloos ja
magneesiumstearaat.
kapsli kest: Zelatiin, titaandioksiid (E171) ja kollane raudoksiid (E172).
triikitint: Sellak, propiileengliikool, kaaliumhiidroksiid, must raudoksiid (E172).

Lenalidomide Zentiva 10 mg kdvakapslid:

- Toimeaine on lenalidomiid. Uks kapsel sisaldab 10 mg lenalidomiidi.

- Teised koostisosad on:
kapsli  sisu:  laktoos,  mikrokristalliline tselluloos, naatriumkroskarmelloos ja
magneesiumstearaat.
kapsli kest: zelatiin, titaandioksiid (E171), indigotiin (E132) ja kollane raudoksiid (E172).
triikitint: Sellak, propiileengliikool, kaaliumhiidroksiid, must raudoksiid (E172).

Lenalidomide Zentiva 15 mg kdvakapslid:
- Toimeaine on lenalidomiid. Uks kapsel sisaldab 15 mg lenalidomiidi.
- Teised koostisosad on:
kapsli  sisu:  laktoos, mikrokristalliline  tselluloos, naatriumkroskarmelloos ja
magneesiumstearaat.
kapsli kest: zelatiin, titaandioksiid (E171), indigotiin (E132).
triikitint: Sellak, propiileengliikool, kaaliumhiidroksiid, must raudoksiid (E172).

Lenalidomide Zentiva 20 mg kovakapslid:

- Toimeaine on lenalidomiid. Uks kapsel sisaldab 20 mg lenalidomiidi.

- Teised koostisosad on:
kapsli  sisu:  laktoos, mikrokristalliline  tselluloos, naatriumkroskarmelloos ja
magneesiumstearaat.
kapsli kest: Zelatiin, titaandioksiid (E171), indigotiin (E132) ja kollane raudoksiid (E172).
triikitint: Sellak, propiileengliikool, kaaliumhiidroksiid, must raudoksiid (E172).

Lenalidomide Zentiva 25 mg kovakapslid:
- Toimeaine on lenalidomiid. Uks kapsel sisaldab 25 mg lenalidomiidi.
- Teised koostisosad on:
kapsli  sisu:  laktoos, mikrokristalliline  tselluloos, naatriumkroskarmelloos ja
magneesiumstearaat.
kapsli kest: Zelatiin, titaandioksiid (E171).
triikitint: Sellak, propiileengliikool, kaaliumhiidroksiid, must raudoksiid (E172).

Kuidas Lenalidomide Zentiva viilja niieb ja pakendi sisu

Lenalidomide Zentiva 2,5 mg k&vakapslid on ldbipaistmatu valge kapslikeha ja ldbipaistmatu
rohelise v3i helerohelise kapslikaanega, pikkusega ligikaudu 14,3 mm, kapslile on triikitud “L9NL”
ja“2.5”.

Lenalidomide Zentiva 5 mg kdvakapslid on ldbipaistmatu valge kapslikeha ja ldbipaistmatu valge
kapslikaanega, pikkusega ligikaudu 18 mm, kapslile on triikitud “LONL” ja 5.

Lenalidomide Zentiva 7,5 mg kdvakapslid on ldbipaistmatu valge kapslikeha ja ldbipaistmatu
kollase kapslikaanega, pikkusega ligikaudu 18 mm, kapslile on triikitud “LINL” ja “7.5.
Lenalidomide Zentiva 10 mg kdvakapslid on ldbipaistmatu kollase kapslikeha ja ldbipaistmatu
rohelise v3i helerohelise kapslikaanega, pikkusega ligikaudu 21,7 mm, kapslile on triikitud “L9NL”
ja«10”.

Lenalidomide Zentiva 15 mg kdvakapslid on labipaistmatu valge kapslikeha ja ldbipaistmatu sinise
voi helesinise kapslikaanega, pikkusega ligikaudu 21,7 mm, kapslile on triikkitud “LONL” ja “15”.



Lenalidomide Zentiva 20 mg kdvakapslid on ldbipaistmatu sinise vdi helesinise kapslikeha ja
labipaistmatu rohelise v&i helerohelise kapslikaanega, pikkusega ligikaudu 21,7 mm, kapslile on
trikkitud “LINL” ja “20”.

Lenalidomide Zentiva 25 mg kdvakapslid on ldbipaistmatu valge kapslikeha ja ldbipaistmatu valge
kapslikaanega, pikkusega ligikaudu 21,7 mm, kapslile on triikitud “LONL” ja “25”.

Pakendi suurused:
7 voi 21 kapslit karbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootjad
Miiiigiloa hoidja:

Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10

Dolni Mecholupy

TSehhi

Tootjad:
Synthon Hispania S.L.

Calle De Castello 1
Sant Boi De Llobregat
Barcelona 08830
Hispaania

Voi

Synthon B.V.
Microweg 22
Nijmegen
Gelderland 6545 CM
Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

Zentiva Group, a.s. Eesti Filiaal

Info.Estonia@zentiva.com

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2020.



