Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Lenalidomid Grindeks 2,5 mg tvrde kapsule
Lenalidomid Grindeks 5 mg tvrde kapsule
Lenalidomid Grindeks 7,5 mg tvrde kapsule
Lenalidomid Grindeks 10 mg tvrde kapsule
Lenalidomid Grindeks 15 mg tvrde kapsule
Lenalidomid Grindeks 20 mg tvrde kapsule
Lenalidomid Grindeks 25 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 lijecniku ili ljekarniku
— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lenalidomid Grindeks i za 3to se koristi

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

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Lenalidomid Grindeks

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DTS WN U

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

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

Za $to se koristi Lenalidomid Grindeks

Lenalidomid Grindeks se primjenjuje u odraslih za lijeCenje
e multiplog mijeloma;

o folikularnog limfoma.

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 Grindeks se primjenjuje samostalno kao terapija odrzavanja nakon odgovarajuceg
oporavka poslije transplantacije.

Novodijagnosticirani multipli mijelom —u bolesnika u kojih nije mogucéa transplantacija koStane srzi
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Lenalidomid Grindeks se uzima s drugim lijekovima. Medu njima mogu biti:
o kemoterapijski lijek pod nazivom ‘bortezomib’;

e protuupalni lijek pod nazivom ‘deksametazon’;

e kemoterapijski lijek pod nazivom ‘melfalan’ i

e imunosupresivni lijek pod nazivom ‘prednizon’.

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

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 Grindeks se uzima zajedno s protuupalnim lijekom pod nazivom ‘deksametazon’.

Lenalidomid Grindeks moze zaustaviti pogorSanje znakova i simptoma multiplog mijeloma. Pokazalo
se takoder da je Lenalidomid Grindeks odgodio povratak multiplog mijeloma nakon lijecenja.

Folikularni limfom (FL)

FL vrsta je spororastuceg raka koji zahvaca B-limfocite. To je vrsta bijelih krvnih stanica koja pomaze
tijelu u borbi protiv infekcija. U bolesnika s FL moze se nakupiti preveliki broj B-limfocita u krvi,
kostanoj srzi, limfnim ¢vorovima i slezeni.

Lenalidomid Grindeks se zajedno s joS jednim lijekom pod nazivom rituksimab, uzima za lijecenje
odraslih bolesnika s prethodno lije¢enim folikularnim limfomom.

Kako Lenalidomid Grindeks djeluje

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

e zaustavljanjem razvoja stanica raka;

e zaustavljanjem rasta krvnih Zila raka;

e poticanjem dijela imunoloskog sustava da napada stanice raka.

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

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

Nemojte uzimati Lenalidomid Grindeks:

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

e ako mozete 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 ¢e
Vam dati tu potvrdu;

e ako ste alergi¢ni 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 Grindeks. Provjerite s lije¢nikom
ako niste sigurni.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Lenalidomid
Grindeks:

e ako ste u proslosti imali krvni ugrusak — za Vas tada postoji povecan rizik od nastanka krvnog
ugruska u venama i arterijama tijekom lijecCenja,

e ako imate bilo kakve znakove infekcije kao Sto je kasalj ili vrudica,
ako imate ili ste ikada prije imali virusnu infekciju, posebice infekciju hepatitisa B,
varicelu/zoster, HIV. Ako niste sigurni, obratite se lije¢niku. Lijecenje Lenalidomidom Grindeks
moze prouzrociti ponovnu aktivaciju virusa u bolesnika koji ga nose. Ovo rezultira ponovnom
pojavom infekcije. LijeCnik bi trebao provijeriti jeste li ikada imali infekciju hepatitisa B;

o ako imate tegobe s bubrezima — lijeénik Vam tada moze prilagoditi dozu Lenalidomida Grindeks;
ako ste imali sr¢ani udar, ako ste ikad imali krvni ugruSak ili ako puSite, imate poviseni krvni tlak
ili visoke razine kolesterola;

o ako ste imali alergijsku reakciju dok ste uzimali talidomid (jo$ jedan lijek koji se koristi za
lije¢enje multiplog mijeloma), poput osipa, svrbeza, oticanja, omaglice ili poteskoc¢a u disanju;

e ako ste u proslosti imali kombinaciju bilo kojih od sljede¢ih simptoma: prosireni osip, crvenilo
koze, visoku temperaturu, simptome nalik gripi, povisene jetrene enzime, poremecaje krvi
(eozinofilija), povecane limfne ¢vorove - to su znakovi teske kozne reakcije koja se naziva
reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (eng. kratica DRESS) ili sindrom
preosjetljivosti na lijek (pogledajte takoder dio 4 ,,Moguce nuspojave*).

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:

e Vam se pojavi zamagljen vid, gubitak vida ili dvostruka slika, potesko¢e u govoru, slabost u ruci
ili nozi, promjene u nac¢inu 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 ostec¢enja mozga poznatog kao progresivna multifokalna
leukoencefalopatija (PML). Ako ste imali te simptome prije pocetka lije¢enja lenalidomidom,
obavijestite svojeg lije¢nika o svim promjenama simptoma.

e 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 plu¢na hipertenzija
(vidjeti dio 4).

Testovi i pretrage

Prije i tijekom lijeCenja Lenalidomidom Grindeks podvrgavat ¢ete se redovitim pretragama krvi. To je
potrebno zato $to Lenalidomid Grindeks moze prouzroditi pad broja krvnih stanica koje pomazu

u borbi protiv infekcije (leukociti) i pomazu u zgrusavanju krvi (trombociti). Lije¢nik ¢e od Vas
zatraziti da pretrage krvi obavite:

e prije lijecenja;

e gvaki tjedan tijekom prvih 8 tjedana lijeenja;

e zatim najmanje svaki mjesec nakon toga.

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

Za holesnike s FL koji uzimaju Lenalidomid Grindeks

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. do 4. ciklusu (pogledajte dio 3 ,,Ciklus lije¢enja‘“ za vise informacija);
zatim na pocetku svakog ciklusa i
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e najmanje svaki mjesec.

Lijecnik moze provjeriti imate li veliku ukupnu koli¢inu tumora u tijelu, ukljuc¢ujuéi 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 Grindeks 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 lije¢enja i jo§ najmanje 7 dana nakon zavrSetka lijecenja.

Djeca i adolescenti
Lenalidomid Grindeks se ne preporuéuje 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 Grindeks

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

Posebice recite svom lijecniku ili medicinskoj sestri ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova:
o neke lijekove za sprjeCavanje trudnoce poput oralnih kontraceptiva jer mogu prestati djelovati;
o neke lijekove za lijeCenje srca — poput digoksina;
e neke lijekove za razrjedivanje krvi — poput varfarina.

Trudnoéa, dojenje i kontracepcija — informacije za Zene i muskarce

Trudnoéa

Za 7ene koje uzimaju Lenalidomid Grindeks

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

e Ne smijete zatrudnjeti dok uzimate Lenalidomid Grindeks. Stoga, morate primjenjivati
djelotvorne metode kontracepcije ako ste zena u plodnoj dobi (pogledajte dio ,,Kontracepcija“).

e Ako zatrudnite tijekom Vaseg lije¢enja Lenalidomidom Grindeks, morate prekinuti lijecenje
i odmah obavijestiti svog lije¢nika.

Za muskarce koje uzimaju Lenalidomid Grindeks
e Ako Vasa partnerica zatrudni dok Vi uzimate Lenalidomid Grindeks, odmah obavijestite svog
lijecnika. Preporucuje se da Vasa partnerica potrazi medicinski savjet.
e Takoder, morate primjenjivati djelotvorne metode kontracepcije (pogledajte dio ,,Kontracepcija®).

Dojenje
Ne smijete dojiti dok uzimate Lenalidomid Grindeks jer nije poznato izlucuje li se Lenalidomid
Grindeks u maj¢ino mlijeko.
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Kontracepcija

Za zene koje uzimaju Lenalidomid Grindeks

Prije pocetka lijeCenja pitajte svog lije¢nika moZete li zatrudnjeti, ¢ak i ako mislite da to nije
vjerojatno.

Ako mozete zatrudnjeti
e podvrgnut ¢ete se testiranju na trudno¢u pod nadzorom lije¢nika (prije svakog lije¢enja, najmanje
svaka 4 tjedna tijekom lijecenja i 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
e morate koristiti djelotvornu metodu kontracepcije najmanje 4 tjedna prije pocetka lijeCenja,
tijekom lijecenja i sve do najmanje 4 tjedna nakon zavrsetka lije¢enja. Lije¢nik ¢e Vas savjetovati
o odgovaraju¢im metodama kontracepcije.

Za muskarce koji uzimaju Lenalidomid Grindeks

Lenalidomid Grindeks prolazi u ljudsku spermu. Ako je Vasa partnerica trudna ili moze zatrudnjeti,

a ne upotrebljava djelotvorne metode kontracepcije, morate koristiti prezervative tijekom lijecenja i jo$
najmanje 7 dana nakon zavrSetka lije¢enja, ¢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 Grindeks.

Lenalidomid Grindeks sadrzZi laktozu
Lenalidomid Grindeks sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite
se lijecniku prije uzimanja ovoga lijeka.

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

3. Kako uzimati Lenalidomid Grindeks

Lenalidomid Grindeks Vam moraju dati zdravstveni radnici s iskustvom u lije¢enju multiplog
mijeloma ili FL.

e Kada se Lenalidomid Grindeks koristi za lijeCenje 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 Grindeks”).

e Ako se Lenalidomid Grindeks koristi za lije¢enje multiplog mijeloma u bolesnika koji su imali
transplantaciju kostane srzi, uzima se sam.

e Ako se Lenalidomid Grindeks koristi za lijecenje folikularnog limfoma, uzima se s jo$ jednim
lijekom pod nazivom rituksimab.

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

Ako uzimate Lenalidomid Grindeks u kombinaciji s drugim lijekovima, u uputama za te lijekove
morate potraziti dodatne informacije o tome kako se koriste i kakvi su im u¢inci.

Ciklus lijecenja
Lenalidomid Grindeks se uzima na odredene dane tijekom 3 tjedna (21 dan).
e Svako razdoblje od 21 dana naziva se ‘ciklus lijeCenja’.
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e Ovisno koji je dan u tom ciklusu, uzet ¢ete jedan ili viSe lijekova. Medutim, na neke dane necete
uzeti nijedan lijek.
e Nakon zavrSetka svakog ciklusa od 21 dana, zapocet ¢ete novi 'ciklus' od sljedecih 21 dan.

ILI

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

e Svako razdoblje od 28 dana naziva se ‘ciklus lije¢enja’.

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

o Nakon zavrSetka svakog ciklusa od 28 dana, zapocet ¢ete novi 'ciklus' od sljedecih 28 dana.

Koliko Lenalidomida Grindeks uzeti

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

e koliko Lenalidomida Grindeks morate uzeti;

e koliko drugih lijekova morate uzeti u kombinaciji s Lenalidomidom Grindeks, ako ih uopce
morate uzeti;

¢ na koje dane ciklusa lije¢enja morate uzeti svaki od tih lijekova.

Kako i kada uzeti Lenalidomid Grindeks

e Kapsule progutajte cijele, po mogucnosti s vodom.

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

e Prirukovanju 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 vrec¢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.

e Kapsule se mogu uzeti s hranom ili bez nje.

e Lenalidomid Grindeks treba uzimati otprilike u isto vrijeme svakoga dana odredenog za uzimanje
lijeka.

Uzimanje lijeka

Vadenje kapsule iz blistera:

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

-7

g

Trajanje lijeCenja Lenalidomidom Grindeks

Lenalidomid Grindeks se uzima u ciklusima lijecenja, a svaki ciklus traje 21 ili 28 dana (pogledajte
prethodni tekst ,,Ciklus lijecenja‘). Trebate nastaviti cikluse lijeenja sve dok Vam lijecnik ne kaze da
prestanete.

Ako uzmete vise Lenalidomida Grindeks nego §to ste trebali
Ako uzmete vise Lenalidomida Grindeks nego $to Vam je propisano, odmah obavijestite svog
lije¢nika.
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Ako ste zaboravili uzeti Lenalidomid Grindeks
Ako ste zaboravili uzeti Lenalidomid Grindeks u svoje redovno vrijeme i
e proslo je manje od 12 sati - odmah uzmite kapsulu;

e proslo je viSe od 12 sati - nemojte uzeti kapsulu. Uzmite sljede¢u kapsulu u uobi¢ajeno vrijeme
sljedecega dana.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, Lenalidomid Grindeks moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod
svakoga.

Prestanite uzimati Lenalidomid Grindeks i odmah posjetite lijecnika ako primijetite bilo koju od
sljede¢ih ozbiljnih nuspojava — mozda éete trebati hitno medicinsko lijecenje:

e 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;

e 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);

e prosiren osip, visoka tjelesna temperatura, poviseni jetreni enzimi, poremecaji krvi (eozinofilija),
povecani limfni ¢vorovi i zahvacenost drugih organa (reakcija na lijek s eozinofilijom
i sistemskim simptomima takoder poznata kao DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek).
Pogledajte takoder dio 2.

Odmah se obratite svojem lije¢niku ako primijetite bilo koju sljedecih ozbiljnih nuspojava:
e vruéicu, zimicu, bolno grlo, kasalj, Cireve u ustima ili bilo koje druge simptome infekcije
ukljuc¢ujuéi onu u krvotoku (tzv. sepsu);

krvarenje ili nastanak modrica koje nisu prouzroéene ozljedama;

bol u prsnom kosu ili nogama;

nedostatak zraka;

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

Lenalidomid Grindeks moze smanjiti broj bijelih krvnih stanica koje sprjecavaju infekcije, a takoder
i broj krvnih stanica koje pomazu zgruSavanje krvi (trombociti), $to moze dovesti do poremecaja
krvarenja kao $to su krvarenje iz nosa i nastanak modrica. Takoder, Lenalidomid Grindeks moze
uzrokovati krvne ugruske u venama (tromboza).

Druge nuspojave

Vazno je napomenuti da mali broj bolesnika moZze razviti dodatne vrste raka te je moguce da se taj
rizik poveca s lijeCenjem Lenalidomidom Grindeks; stoga Vas lije¢nik treba pomno procijeniti korist
i rizik lijeenja prilikom propisivanja Lenalidomida Grindeks.

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e pad broja crvenih krvnih stanica koji moze prouzrociti anemiju koja vodi do umora i slabosti
e  osip, svrbez
e grcevi u miSi¢ima, slabost u misi¢ima, bol u misi¢ima, bol u kostima, bol u zglobovima, bol
U ledima, bol u udovima
e opce oticanje ukljucujuéi oticanje ruku i nogu
e slabost, umor
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utrnulost, trnci ili osjecaj 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, muénina, povracanje, bolovi u trbuhu, Zgaravica

niske razine kalija ili kalcija i/ili natrija u krvi

aktivnost §titne 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 pluéna embolija)

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

nedostatak zraka

zamagljen vid

zamucenje oka (katarakta)

tegobe s bubrezima koje uklju¢uju nepravilan rad bubrega ili nemogucnost odrzavanja normalne
funkcije

poremeceni rezultati jetrenih pretraga

porast vrijednosti jetrenih pretraga

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

porast razine Secera u krvi (dijabetes)

snizenje razine Secera u krvi

glavobolja

krvarenje iz nosa

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

este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
razaranje crvenih krvnih stanica (hemoliti¢ka 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 mokraéne kiseline u krvi
izbijanje koZnih promjena, crvenilo koze, pucanje, perutanje ili ljustenje koze, koprivnjaca
pojacano znojenje, nocno znojenje
otezano gutanje, grlobolja, naruSena kvaliteta glasa ili promjene glasa
curenje nosa
stvaranje mnogo vece ili mnogo manje koli¢ine mokraée nego $to je uobic¢ajeno ili nemogucnost
da se kontrolira kada mokrit
krv u mokraci
nedostatak zraka, posebice u leze¢em polozaju (Sto moze biti simptom zatajenja srca)
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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, osjec¢aj mucnine ili povracanje, §to mogu biti simptomi sréanog 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

gluhoc¢a, 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

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 o¢iju (zutica), blijeda boja stolice, tamno obojena mokraca,
svrbez koze, osip, bol ili oticanje trbuha — to mogu biti simptomi o$tecenja jetre (zatajenje jetre)
bol u trbuhu, nadutost ili proljev, $to moze biti simptom upale debelog crijeva (zvane kolitis ili
cekitis)

ostecenje bubreznih stanica (nekroza bubreznih tubula)

promjena boje koZze, osjetljivost na suncevu svjetlost

sindrom lize tumora — metaboli¢ke komplikacije koje mogu nastati tijekom lijeCenja raka,

a ponekad i bez lije¢enja. Ove komplikacije prouzroc¢ene su produktima raspada umirucih stanica
raka i mogu ukljucivati sljedece: promjene u biokemijskom sastavu krvi, povisene vrijednosti
kalija, fosfora i mokraéne kiseline te snizene vrijednosti kalcija $to posljedi¢no vodi do promjena
u funkciji bubrega, sréanih otkucaja, do napadaja i ponekad smrti

povecanje krvnog tlaka u krvnim zilama koje opskrbljuju pluc¢a (pluéna hipertenzija)

Nepoznate nuspojave (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, povracanjem, vru¢icom i ubrzanim
pulsom; ti simptomi mogu biti prouzroceni upalom gusterace

piskanje, nedostatak zraka ili suhi kasalj, $to mogu biti simptomi prouzro¢eni upalom tkiva pluc¢a
opazeni su rijetki slu¢ajevi oStecenja misica (bol u misi¢ima, misi¢na slabost ili oticanje) §to
moze dovesti do tegoba s bubrezima (rabdomioliza), a neki od njih pojavili su se kada se
Lenalidomid Grindeks 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 vrué¢icom (leukocitoklasti¢ni vaskulitis)
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e oStecenje stijenke Zeluca ili crijeva, §to moze dovesti do vrlo ozbiljne infekcije. Obavijestite
lije¢nika ako imate jaku bol u trbuhu, vruéicu, mué¢ninu, povracanje, krv u stolici ili promjene
U ritmu praZnjenja crijeva.

o virusne infekcije, ukljucujuci herpes zoster (virusna bolest koja na koZzi uzrokuje bolan osip
s mjehuri¢ima) i ponovnu pojavu infekcije hepatitisa B (koja moZe prouzrociti zutu boju koze
i o¢iju, tamnosmedu boju mokrace, bol na desnoj strani trbuha, vrucicu i osje¢aj muénine ili
povracanje).

o 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 Grindeks

o Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

o 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.

o Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

o 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. Neupotrijebljene lijekove
vratite ljekarniku. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Lenalidomid Grindeks sadrzi

Lenalidomid Grindeks 2,5 mg tvrde kapsule:
e Dijelatna tvar je lenalidomid. Jedna kapsula sadrzi lenalidomid amonijev klorid $to odgovara 2,5
mg lenalidomida.
e Drugi sastojci su:
- sadrzaj kapsule: laktoza (pogledajte dio 2), mikrokristali¢na celuloza, umrezena
karmelozanatrij i magnezijev stearat;
- ovojnica kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E171), sjajno plavo FCF - FD&C Blue 1 (E133)
i zuti Zeljezov oksid (E172);
- tinta za oznacavanje: Selak (E904), propilenglikol (E1520), kalijev hidroksid (E525), crni
zeljezov oksid (E172) i koncentrirana otopina amonijaka (E527).

Lenalidomid Grindeks 5 mg tvrde kapsule:
e Djelatnatvar je lenalidomid. Jedna kapsula sadrzi lenalidomid amonijev Klorid §to odgovara 5 mg
lenalidomida.
e Drugi sastojci su:
- sadrzaj kapsule: laktoza (pogledajte dio 2), mikrokristalicna celuloza, umreZena
karmelozanatrij i magnezijev stearat;
- ovojnica kapsule: Zelatina i titanijev dioksid (E171);
- tinta za oznacavanje: Selak (E904), propilenglikol (E1520), kalijev hidroksid (E525), crni
zeljezov oksid (E172) i koncentrirana otopina amonijaka (E527).
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Lenalidomid Grindeks 7,5 mg tvrde kapsule:
o Dijelatna tvar je lenalidomid. Jedna kapsula sadrzi lenalidomid amonijev klorid $to odgovara 7,5
mg lenalidomida.
e Drugi sastojci su:
- sadrzaj kapsule: laktoza (pogledajte dio 2), mikrokristalicna celuloza, umrezena
karmelozanatrij i magnezijev stearat;
- ovojnica kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E171) i zuti Zeljezov oksid (E172);
- tinta za oznacavanje: Selak (E904), propilenglikol (E1520), kalijev hidroksid (E525), crni
zeljezov oksid (E172) i koncentrirana otopina amonijaka (E527).

Lenalidomid Grindeks 10 mg tvrde kapsule:
e Dijelatna tvar je lenalidomid. Jedna kapsula sadrzi lenalidomid amonijev klorid §to odgovara 10
mg lenalidomida.
e Drugi sastojci su:
- sadrzaj kapsule: laktoza (pogledajte dio 2), mikrokristalicna celuloza, umrezena
karmelozanatrij i magnezijev stearat;
- ovojnica kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E171), sjajno plavo FCF - FD&C Blue 1 (E133)
i zuti zeljezov oksid (E172);
- tinta za oznacavanje: Selak (E904), propilenglikol (E1520), kalijev hidroksid (E525), crni
zeljezov oksid (E172) i koncentrirana otopina amonijaka (E527).

Lenalidomid Grindeks 15 mg tvrde kapsule:
e Djelatna tvar je lenalidomid. Jedna kapsula sadrzi lenalidomid amonijev Klorid §to odgovara 15
mg lenalidomida.
e Drugi sastojci su:
- sadrzaj kapsule: laktoza (pogledajte dio 2), mikrokristali¢na celuloza, umrezena
karmelozanatrij i magnezijev stearat;
- ovojnica kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E171) i sjajno plavo FCF - FD&C Blue 1
(E133);
- tinta za oznacavanje: Selak (E904), propilenglikol (E1520), kalijev hidroksid (E525), crni
zeljezov oksid (E172) i koncentrirana otopina amonijaka (E527).

Lenalidomid Grindeks 20 mg tvrde kapsule:
e Dijelatna tvar je lenalidomid. Jedna kapsula sadrzi lenalidomid amonijev klorid sto odgovara 20
mg lenalidomida.
e Drugi sastojci su:
- sadrzaj kapsule: laktoza (pogledajte dio 2), mikrokristalicna celuloza, umrezena
karmelozanatrij i magnezijev stearat;
- ovojnica kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E171), sjajno plavo FCF - FD&C Blue 1 (E133)
i zuti Zeljezov oksid (E172);
- tinta za oznacavanje: $elak (E904), propilenglikol (E1520), kalijev hidroksid (E525), crni
zeljezov oksid (E172) i koncentrirana otopina amonijaka (E527).

Lenalidomid Grindeks 25 mg tvrde kapsule:
e Dijelatna tvar je lenalidomid. Jedna kapsula sadrzi lenalidomid amonijev klorid §to odgovara 25
mg lenalidomida.
o Drugi sastojci su:
- sadrzaj kapsule: laktoza (pogledajte dio 2), mikrokristalicna celuloza, umreZena
karmelozanatrij i magnezijev stearat;
- ovojnica kapsule: Zelatina i titanijev dioksid (E171);
- tinta za oznacavanje: Selak (E904), propilenglikol (E1520), kalijev hidroksid (E525), crni
zeljezov oksid (E172) i koncentrirana otopina amonijaka (E527).
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Kako Lenalidomid Grindeks izgleda i sadrZaj pakiranja

Lenalidomid Grindeks 2,5 mg tvrde kapsule su svijetlozelene/bijele kapsule veli¢ine 4, s 0znakom
,»L2.5%.

Lenalidomid Grindeks 5 mg tvrde kapsule su bijele kapsule veli¢ine 4, s oznakom ,,L.5.
Lenalidomid Grindeks 7,5 mg tvrde kapsule su blijedozute/bijele kapsule veli¢ine 3, s oznakom
»L7.5%

Lenalidomid Grindeks 10 mg tvrde kapsule su svijetlozelene/blijedozute kapsule veli¢ine 2,

s oznakom ,,L10%.

Lenalidomid Grindeks 15 mg tvrde kapsule su plave/bijele kapsule veli¢ine 1, s oznakom ,,L15%.
Lenalidomid Grindeks 20 mg tvrde kapsule su svijetlozelene/plave kapsule veli¢ine 0, s 0znakom
,,L20%.

Lenalidomid Grindeks 25 mg tvrde kapsule su bijele kapsule veli¢ine 0, s oznakom ,,L.25%.

Kapsule su dostupne u pakiranjima od 7 ili 21 kapsule.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija

Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Pharmacol d.o.o.

Sestinski dol 62, 10000 Zagreb, Hrvatska

e-mail: regulatory_ph@pharmacol.hr

Tel: +385 1 4852 947

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Nizozemska Lenalidomide Grindeks 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg,
harde capsules

Austrija Lenalidomid Grindeks 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
Hartkapseln

Belgija Lenalidomide Grindeks 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
gélules

Bugarska Jlenamunomun ['purnekc 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
TBBPAU KaICyJIH

Cipar Lenalidomide Grindeks 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg hard
capsules

Ceska Lenalidomide Grindeks

Danska Lenalidomide Grindeks

Estonija Lenalidomide Grindeks

Finska Lenalidomide Grindeks 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
kapselit, kovat

Francuska Lenalidomide Grindeks 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg,
Gélule

Grcka Lenalidomide Grindeks 2,5 mg xawydxio oxinpd

Lenalidomide Grindeks 5 mg kaydkio 6kANpa

Lenalidomide Grindeks 7,5 mg xawydxio oxinpd
Lenalidomide Grindeks 10 mg xaydxio oxinpd
Lenalidomide Grindeks 15 mg xaydxio oxinpd
Lenalidomide Grindeks 20 mg xoydixio oxinpd
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Hrvatska

Irska
Island

Italija
Latvija

Litva
Madarska
Malta
Njemacka
Norveska
Poljska

Portugal

Rumunjska

Slovacka

Slovenija
Spanjolska

Svedska

Lenalidomide Grindeks 25 mg koydxio okinpd

Lenalidomid Grindeks 2,5 mg tvrde kapsule

Lenalidomid Grindeks 5 mg tvrde kapsule

Lenalidomid Grindeks 7,5 mg tvrde kapsule

Lenalidomid Grindeks 10 mg tvrde kapsule

Lenalidomid Grindeks 15 mg tvrde kapsule

Lenalidomid Grindeks 20 mg tvrde kapsule

Lenalidomid Grindeks 25 mg tvrde kapsule

Lenalidomide Grindeks 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
Capsules, hard

Lenalidomide Grindeks 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
Capsules, hard

Lenalidomide Grindeks

Lenalidomide Grindeks 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
cietas kapsulas

Lenalidomide Grindeks 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
kietosios kapsulés

Lenalidomide Grindeks 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
kemény kapszula

Lenalidomide Grindeks 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg Hard
Capsules

Lenalidomid Ethypharm 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
Hartkapseln

Lenalidomide Grindeks

Lenalidomide Grindeks

Lenalidomide Grindeks 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
capsulas duras

Lenalidomida Grindeks 2,5 mg capsule

Lenalidomida Grindeks 5 mg capsule

Lenalidomida Grindeks 7,5 mg capsule

Lenalidomida Grindeks 10 mg capsule

Lenalidomida Grindeks 15 mg capsule

Lenalidomida Grindeks 20 mg capsule

Lenalidomida Grindeks 25 mg capsule

Lenalidomid Grindeks 2,5 mg tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 5 mg tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 7,5 mg tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 10 mg tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 15 mg tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 20 mg tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 25 mg tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg trde
kapsule

Lenalidomide Grindeks 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
capsula dura

Lenalidomide Grindeks 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
hérda kapslar

Ujedinjena Kraljevina (Sjeverna Irska)

Lenalidomide Grindeks 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
Capsules, hard

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
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Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2022.
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