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Piibalova informace: Informace pro pacienta

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

lenalidomidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Lenalidomid STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lenalidomid STADA uZivat
Jak se ptipravek Lenalidomid STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Lenalidomid STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U Wb

1. Co je pripravek Lenalidomid STADA a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Lenalidomid STADA
Lenalidomid STADA obsahuje 1é¢ivou latku lenalidomid. Tento pfipravek patii ke skupiné 1éka, které
ovliviluji ¢innost imunitniho systému (obranyschopnost).

K ¢emu se pripravek Lenalidomid STADA pouZiva
Lenalidomid STADA se pouziva u dospélych k 1écbe:
e  mnohocetného myelomu

e  myelodysplastickych syndromu

e lymfomu z plastovych bunék

e  folikularniho lymfomu

Mnohocetny myelom

Mnohocetny myelom je typ zhoubného nadorového onemocnéni, které postihuje urcity druh bilych
krvinek zvanych plazmatické burky. Tyto bunky se hromadi v kostni deni a nekontrolované se déli.
To muze poskodit kosti a ledviny.

Obecn¢ se mnohocetny myelom neda vylécit. Znamky a ptiznaky se vS§ak mohou zna¢né zmirnit nebo
mohou na ur¢itou dobu vymizet. To se nazyva ,,odpoveéd™.

Nov¢ diagnostikovany mnohocetny myelom u pacientd, ktefi podstoupili transplantaci kostni dfené
Lenalidomid STADA se pouziva samostatné jako udrzovaci 1é¢ba po dostate¢ném zotaveni pacientil
po transplantaci kostni dfen¢.

Nové diagnostikovany mnohocetny myelom u pacientu, ktefi nemohou podstoupit transplantaci kostni

drené
Lenalidomid STADA se uziva s dal$imi 1éky. Mezi né patfi:
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- chemoterapeuticky ptipravek (pripravek k 1é¢bé nadorovych onemocnéni) zvany bortezomib,

- protizanétlivy piipravek zvany dexamethason,

- chemoterapeuticky pifipravek zvany melfalan a

- imunosupresivni piipravek (pfipravek pouzivany k oslabeni imunitni (obranné) odpovédi
organismu) zvany prednison.

Na zacatku 1é¢by budete uzivat tyto 1éky a poté budete pokracovat v uzivani samotného ptipravku

Lenalidomid STADA.

Pokud je Vam 75 let nebo vice nebo mate stiedné tézké az t&zké problémy s ledvinami, 1ékai Vas pied
zacatkem 1éCby pecliveé vysetfi.

Mnohocetny myelom u pacienti, ktefi jiz dfive podstoupili [é¢bu
Lenalidomid STADA se uziva spolecné s protizanétlivym piipravkem zvanym dexamethason.

Lenalidomid STADA muze zastavit zhorSovani znamek a ptiznaki mnohocetného myelomu. Taktéz
bylo prokazano, Ze oddaluje navrat mnohocetného myelomu po 1&¢bé.

Myelodysplastické syndromy (MDS)

MDS predstavuji soubor mnoha riznych onemocnéni krve a kostni dfen€. Krevni builky se stavaji
abnormalnimi a nefunguji spravné. Pacienti mohou zaznamenat fadu znamek a ptiznakii véetné
snizené¢ho poctu Cervenych krvinek (anémie), potieby krevni transfuze a rizika infekce.

Lenalidomid STADA se pouziva samostatné k 1é¢bé dospé€lych pacientti s diagnostikovanymi MDS,
pokud jsou spInéna vSechna nasledujici kritéria:

o musite pravidelné podstupovat transfuze krve k 1€¢bé nizkého poctu ¢ervenych krvinek (anémie
zavisla na transfuzi),

o mate abnormalitu bun¢k v kostni dfeni, takzvanou cytogenetickou abnormalitu izolované delece
5qg, coz znamena, Ze Vase télo nevytvaii dostatek zdravych krevnich bunék,

o dtive jste uzival(a) jinou lécbu nebo je pro Vas nevhodnd nebo nema dostatecny ucinek.

Lenalidomid STADA muze zvySovat pocet zdravych Cervenych krvinek produkovanych télem tim, Ze

omezuje pocet abnormalnich bunék:

o tim muze byt sniZzen pocet potfebnych krevnich transfuzi. Je mozné, Ze nebudete potfebovat
z4dnou transfuzi.

Lymfom z plastovych bunék (MCL)

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

Lenalidomid STADA se pouziva samostatné k 1é¢bé dospélych pacientt, ktefi byli pfedtim 1é¢eni
jinymi léky.

Folikularni lymfom (FL)

FL je pomalu rostouci nadorové onemocnéni, které postihuje B-lymfocyty. To je druh bilych krvinek,
ktery pomaha v boji s infekci. Pokud mate FL, mize se nadmérné mnozstvi téchto B-lymfocytt hromadit
v krvi, kostni dfeni, miznich uzlinach a sleziné.

Ptipravek Lenalidomid STADA se uziva spolecné s dal§im lékem zvanym rituximab, ktery se také
uziva pii 1é¢bé dospélych pacientt s diive 1é¢enym folikularnim lymfomem.

Jak pripravek Lenalidomid STADA piisobi

Lenalidomid STADA pusobi tak, ze ovliviiuje Vs imunitni systém a pfimo napada nador. Pisobi
n¢kolika riznymi zplsoby:

o zastavuje vyvoj nadorovych bung¢k,

o zastavuje prortstani krevnich cév nadorem,



o stimuluje ¢4st imunitniho systému k utoku na nadorové bunky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Lenalidomid STADA uZivat

Pied zahajenim 1é¢by pripravkem Lenalidomid STADA si musite precist pribalové informace
vSech 1é¢ivych pripravki, které se uZivaji v kombinaci s pripravkem Lenalidomid
STADA.

Neuzivejte piipravek Lenalidomid STADA

- jestlize jste téhotna, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, protoze se
ocekavaji Skodlivé u¢inky piipravku Lenalidomid STADA na nenarozené dité (viz bod 2,
,» L ¢hotenstvi, kojeni a antikoncepce — informace pro zeny a muze®).

- jestlize byste mohla otéhotnét a nedodrzujete potifebna opatieni K zabranéni otéhotnéni (viz bod
2, ,,T¢hotenstvi, kojeni a antikoncepce — informace pro zeny a muze®). Pokud byste mohla
ot¢hotnét, 1ékat zaznamena pti kazdém predepsani léku, Ze byla provedena potfebna opatieni,

a vyda Vam o tom potvrzeni.

- jestlize jste alergicky(a) na lenalidomid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

uvedenou v bod¢ 6. Jestlize se domnivate, ze muzete byt alergicky(a), pozadejte o radu lékare.

Pokud se na Vas vztahuje néktery z uvedenych bodut, neuzivejte pripravek Lenalidomid STADA.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékaiem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Lenalidomid STADA se porad’te se svym l¢katfem, 1ékdrnikem nebo zdravotni

sestrou:

o pokud jste v minulosti mél(a) krevni srazeniny - existuje u Vas zvySené riziko vzniku krevnich
srazenin v zilach a tepnach béhem 1écby.

o pokud mate jakékoliv znamky infekce, jako je kasel nebo horecka.

o jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) virovou infekci, zejména: hepatitidu B (zloutenku typu B),
infekci zptisobenou virem Varicella zoster, HIV. Mate-li pochybnosti, informujte se u svého
1ékate. Lécba piipravkem Lenalidomid STADA mtize zpUsobit, Ze se virus u pacienta, ktery je
jeho nosi¢em, znovu aktivuje. To vede k navratu infekce. Lékai zkontroluje, zda jste nékdy
m¢l(a) hepatitidu B (zloutenku typu B).

o pokud maéte problémy s ledvinami — 1ékai Vam upravi davkovani ptipravku Lenalidomid
STADA.

o pokud jste prodé€lal(a) srdecni ptihodu, jestlize se u Vas objevila krevni sraZenina, nebo jestlize
koufite, mate vysoky krevni tlak nebo vysokou hladinu cholesterolu.

o jestlize jste pti uzivani thalidomidu (jiny piipravek, ktery se pouziva k 1é¢b€ mnohocetného
myelomu) mél(a) alergickou reakci, jako je vyrazka, svédéni, otoky, zavraté nebo dychaci
potize.

o jestlize jste v minulosti prodé€lal(a) kombinaci jakychkoli z nasledujicich priznaki: rozsahla

vyrazka, zarudla kiize, vysoka télesna teplota, ptiznaky podobné chiipce, zvySené hladiny
jaternich enzymi, abnormality krve (eozinofilie), zvétSené mizni uzliny — ty jsou znamkami
zavazné kozni reakce zvané 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky, znamé také
jako DRESS nebo syndrom piecitlivélosti na 1€k (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci G¢inky*).

Pokud se na Vas vztahuje n¢ktery z uvedenych bodd, sdélte to pred zacatkem 1écby svému lékari,
lékarnikovi nebo zdravotni sestie.

Kdykoliv béhem 1é¢by nebo po ni informujte ihned 1ékafe, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud:

e budete mit rozmazané nebo dvojité vidéni nebo ztratu zraku, budete mit obtiZe pfi mluveni, budete
pocitovat slabost v rukou nebo v nohou, zmeéni se Vas zptisob chlize nebo budete mit potize s
rovnovahou, ptetrvavajici necitlivost, snizeni nebo ztratu citlivosti, ztratu pameéti nebo budete
zmateny(4). Toto vSechno mohou byt pfiznaky zavazného onemocnéni mozku, zvaného
progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), které¢ nékdy mtze vést 1 k umrti. Pokud jste
tyto pfiznaky mél(a) jesté pred zahajenim 1é¢by lenalidomidem, informujte o jakychkoliv zménach
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téchto ptiznakl svého 1ékare.
e pocitujete dusnost, inavu, zavrat’, bolest na hrudi, rychlejsi srdecni tep nebo otok nohou nebo
kotnikid. To mohou byt pfiznaky zavazného stavu zndmého jako plicni hypertenze (viz bod 4).

Testy a kontroly

Pted 1écbou pripravkem Lenalidomid STADA a béhem ni budete absolvovat pravidelné krevni testy.
Diivodem je, ze Lenalidomid STADA miiZe zptsobit pokles poctu krvinek, které bojuji proti infekci
(bilé krvinky) a pomahaji srazet krev (krevni desticky).

Lékat Vas pozada o podstoupeni krevniho testu:

- ptred zahdjenim lécby,

- kazdy tyden béhem prvnich 8 tydni 1écby,

- dale alespoii jednou mesi¢né.

Pred [é€bou a béhem 1é¢by lenalidomidem muzete byt vysetien(a) kvuli problémtm tykajicich se
srdce a dychani.

Pro pacienty s MDS, ktefi uzivaji Lenalidomid STADA

Pokud mate MDS, s vétsi pravdépodobnosti U Vas muiize dojit K pokrocilejsimu stavu, tzv. akutni
myeloidni leukemii (AML). Neni znamo, jak piipravek Lenalidomid STADA ovliviiuje
pravdépodobnost, ze Se u Vas rozvine AML. Proto miize Vas 1ékar provést vyseteni, aby zjistil
znamky, které mohou 1épe vypovidat 0 pravdépodobnosti, Ze Se U Vas rozvine AML v prubéhu 1é¢by
ptipravkem Lenalidomid STADA.

Pro pacienty s MCL, ktefi uzivaji Lenalidomid STADA

Lékar Vas pozada o absolvovani krevniho testu:

- pted zahajenim lécby

- tydné béhem prvnich 8 tydni (2 cyklt) 1é¢by

- pak kazdé 2 tydny ve 3. a 4. cyklu (vice informaci najdete v bod¢ 3 ,,Lécebny cyklus™)
- poté se bude test provadét na zac¢atku kazdého cyklu a

- nejméné jednou mesicné.

Pro pacienty s FL. ktefi uzivaji Lenalidomid STADA

Lékat Vas pozada o podstoupeni krevniho testu:

- pred zahajenim lécby,

- kazdy tyden béhem prvnich 3 tydnt (1. cyklu) 1écby,

- pak kazdé 2 tydny ve 2. az 4. cyklu (vice informaci najdete v bodu 3 ,,Lécebny cyklus®),
- poté se bude test provadeét na zacatku kazdého cyklu a

- nejméné jednou mesicné.

Lékar miize vysettit, zda mate velké celkové mnozstvi nadoru v téle vcetné kostni dfen€. V takovém
ptipadé by mohlo dojit k tzv. rozpadu nadort, coz by mélo za nasledek neobvyklé hladiny chemickych
latek v krvi, které mohou zptsobit selhani ledvin (tento stav se nazyva syndrom nadorového rozpadu).

Lékar Vam muize vySetfit pfitomnost zmén na kiizi, jako jsou Cervené skvrny nebo vyrazka.
Lékat miiZe na zakladé vysledkt krevniho vySetieni a celkového stavu upravit davku pfipravku
Lenalidomid STADA nebo 1é¢bu ukoncit. Pokud mate nové stanovenou diagnozu, muze 1ékat upravit

1é¢bu na zakladé Vaseho veéku a jinych onemocnéni, které se u Vas mohou vyskytovat.

Darovani krve

V prubéhu 1é¢by a nejméné po dobu 7 dni po ukonéeni 1é¢by nesmite darovat krev.

Déti a dospivajici

Pouzivani ptipravku Lenalidomid STADA 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 sttedné tézkou poruchu funkce ledvin, 1ékat Vas pred zahdjenim
1é€by peclive vysetti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Lenalidomid STADA

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, nebo jste v nedavné
dob¢ uzival(a). Lenalidomid STADA totiz mlize ovliviiovat piisobeni n€kterych jinych 1€kt. Nekteré
jiné léky také mohou ovliviiovat piisobeni pfipravku Lenalidomid STADA.

Zejména informujte svého lékare nebo zdravotni sestru, pokud uzivate n€ktery z nasledujicich 1ék:

- nekteré 1éky pouzivané k zabranéni t€hotenstvi, jako je peroralni antikoncepce (uzivana Usty),
které mohou pfestat ptisobit

- nekteré 1éky pouzivané k 1é€bé srde¢nich problémt, napt. digoxin

- nékteré 1éky pouzivané ke snizovani srazlivosti krve, napf. warfarin.

Téhotenstvi, kojeni a antikoncepce — informace pro Zeny a muze

Téhotenstvi

Zeny uzivajici ptipravek Lenalidomid STADA

- Pokud jste téhotna, nesmite Lenalidomid STADA uzivat, protoZe se ocekavaji skodlivé ucinky
na nenarozené dite.

- Béhem [écby pripravkem Lenalidomid STADA nesmite otéhotnét. Proto musite pouzivat uc¢inné
metody antikoncepce, pokud jste Zena, ktera mize ot€hotnét (viz ,,Antikoncepce®).

- Pokud béhem lécby piipravkem Lenalidomid STADA otéhotnite, musite ukoncit 1é¢bu a ihned
informovat 1ékare.

MuZi uzivajici piipravek Lenalidomid STADA

- Pokud Vase partnerka otéhotni, kdyz uzivate Lenalidomid STADA, ihned informujte svého
1ékate. Doporucuje se, aby se Vase partnerka poradila s lékatem.

- Musite také pouzivat ucinné metody zabranéni poceti (viz ,,Antikoncepce*).

Kojeni
Béhem 1écby pripravkem Lenalidomid STADA nesmite kojit, protoze neni zndmo, zda Lenalidomid
STADA neptechazi do matetského mléka.

Antikoncepce

Pro Zeny uZivajici pfipravek Lenalidomid STADA

Pred zahajenim 1éCby se zeptejte 1ékate, zda jste schopna otéhotnét, ackoliv si myslite, ze to neni
pravdépodobné.

Pokud muzete otéhotnét:

- budete pravidelné podstupovat t€hotenské testy pod dozorem svého 1ékaie (pied kazdou 1é¢bou,
nejméné kazdé 4 tydny v pribéhu 1€cby a nejméné 4 tydny po ukonceni 1€cby) kromé piipadu,
kdy bylo potvrzeno, Ze jsou vejcovody oddéleny a uzavieny, aby vaji¢ka nemohla doputovat do
délohy (sterilizace vejcovodi)

- musite pouzivat Gi¢inné metody antikoncepce nejméné 4 tydny pred zahajenim 1écby, v prub&hu
1é¢by a nejméné 4 tydny po ukonéeni 1éby. Lékai Vam poradi ohledné vhodné metody
antikoncepce.

Pro muze uzivajici ptipravek Lenalidomid STADA

Lenalidomid STADA piechazi do lidského spermatu. Pokud je Vase partnerka t€hotna nebo miize
ot¢hotnét a nepouziva ucinné metody antikoncepce, musite béhem 1écby a nejméné 7 dni po
ukonceni 1é€by pouzivat kondom, a to i v pfipadé, ze jste podstoupil podvazani chamovodu.

V pribéhu 1écby a nejméné po dobu 7 dni po ukonceni 1é¢by nesmite darovat semeno nebo
sperma.




Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nefid'te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje, pokud se Vam po uziti ptipravku Lenalidomid
STADA to¢i hlava, citite tinavu, ospalost, mate zavrat’ nebo mate rozmazané vidéni.

Lenalidomid STADA obsahuje laktézu a sodik
Lenalidomid STADA obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se
se svym lékafem, nez zacnete tento léCivy piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pr¥ipravek Lenalidomid STADA uziva

Lenalidomid STADA Vam musi piedepsat 1ékai se zkuSenosti s 1é¢bou mnohocetného myelomu, MDS,

MCL nebo FL.

- Kdyz se Lenalidomid STADA uziva k 1¢¢bé mnohoc¢etného myelomu u pacientd, ktefi nemohou
podstoupit transplantaci kostni dfené, nebo méli pted tim jinou 1é€bu, uziva se v kombinaci s
dal§imi ptipravky (viz bod 1 ,,Co je ptipravek Lenalidomid STADA a k ¢emu se pouziva‘).

- Kdyz se Lenalidomid STADA uziva k 1é€bé mnohocetného myelomu u pacientd, ktefi jiz
podstoupili transplantaci kostni difené nebo k 1é¢bé pacientd s MDS nebo MCL, uziva se
samostatné.

- Kdyz se Lenalidomid STADA uziva k 1écbé folikularniho lymfomu, uziva se v kombinaci
S jinym piipravkem zvanym rituximab.

Vzdy uzivejte Lenalidomid STADA piesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud uzivate Lenalidomid STADA v kombinaci s jinymi ptipravky, prectéte si pfibalové informace
téchto 1éka kvuli dalsim informacim o jejich pouziti a uéincich.

Lécebny cyklus

Lenalidomid STADA se uziva v urcité dny v pribéhu 3 tydnt (21 dni).

- Kazdych 21 dni se nazyva ,,1é¢ebny cyklus*.

- V zavislosti na dni cyklu budete uzivat jeden nebo vice piipravki. V nékterych dnech vsak
nebudete uzivat zadny piipravek.

- Po ukonceni kazdého 21denniho cyklu byste mél(a) zah4jit dalsi novy ,.cyklus* trvajici 21 dni.

NEBO

- Lenalidomid STADA se uziva v urcité dny v pribéhu 4 tydnt (28 dni).

- Kazdych 28 dni se nazyva ,,1é¢ebny cyklus*.

- V zavislosti na dni cyklu budete uzivat jeden nebo vice ptipravki. V nékterych dnech vsak
nebudete uzivat zadny piipravek.

- Po ukonceni kazdého 28denniho cyklu byste mél(a) zah4jit dalsi novy ,,cyklus® trvajici 28 dni.

Kolik pfipravku Lenalidomid STADA je tfeba uZivat

Pted zahajenim lécby Vam lékat sdéli:

- kolik pfipravku Lenalidomid STADA budete uzivat

- kolik jinych pfipravkd budete uzivat v kombinaci s piipravkem Lenalidomid STADA, pokud
vibec né&jaké

- v jaké dny Vaseho 1é¢ebného cyklu mate kazdy z piipravka uZivat.

Kdy a jak Lenalidomid STADA uZivat
Tobolky polykejte celé, pokud mozno je zapijte vodou.

- Tobolky nelamejte, neotevirejte ani nekousejte. Pokud se prasek z rozlomené tobolky piipravku
Lenalidomid STADA dostane do kontaktu s kazi, je nutné ji okamzité a dikladné umyt mydlem
a vodou.

- ZdravotniCti pracovnici, oSetfovatelé a rodinni prislusnici musi pfi manipulaci s blistrem nebo

6



tobolkou pouZivat jednorazové rukavice. Aby se zabranilo expozici kiiZze, maji se rukavice poté
opatrné sundat, umistit do uzaviratelného plastového polyethylenového pytle a zlikvidovat v
souladu s mistnimi pozadavky. Ruce je poté nutné ditkladné omyt mydlem a vodou. Zeny, které
jsou téhotné, nebo maji podezieni, Ze by mohly byt t¢hotné, nesmi s blistrem ani tobolkou
manipulovat.

- Tobolky lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

- Ptipravek Lenalidomid STADA uzivejte kazdy den priblizn€ ve stejnou dobu dle rozpisu.

UZivani tohoto pripravku

Pro vyjmuti tobolky z blistru:

- zatlacte pouze na jeden konec tobolky a tim ji protlacte folii

- nepokousejte se tlacit na sttedovou ¢ast tobolky, tim by mohlo dojit k jejimu rozlomeni.

Délka 1é¢by pripravkem Lenalidomid STADA

Lenalidomid STADA se uziva v 1é¢ebnych cyklech, z nichz kazdy trva 21 nebo 28 dni (viz odstavec
»Lécebny cyklus® vyse). Pokracujte v uzivani ptipravku Lenalidomid STADA v 1éCebnych cyklech,
dokud Vam lékar netekne, abyste piestal(a).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Lenalidomid STADA, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Lenalidomid STADA, nez Vam bylo piedepsano, informujte ihned
svého Iékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Lenalidomid STADA

Pokud piipravek Lenalidomid STADA zapomenete uzit v obvykly ¢as, 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 ¢as nasledujici den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi nasledujici zavazné neZadouci ucinky, prestaiite pripravek Lenalidomid
STADA uzivat a ihned vyhledejte svého lékai‘e — muZete potirebovat okamzitou lékai'skou
pomoc:
- kopftivka, vyrazka, otok oci, ust nebo obli¢eje, dychaci potize nebo svédéni, cozZ mohou byt
ptiznaky zavazné alergické reakce zvané angioedém nebo anafylakticka reakce.
- zavazna alergicka reakce, ktera maze zadit jako vyrazka na jednom misté, ale $ifi se po celém téle
s rozsahlou ztratou kize (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom a/nebo toxicka epidermalni nekrolyza).
- rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota, zvySené hladiny jaternich enzymd, krevni abnormality
(eozinofilie), zvétsené mizni uzliny a postizeni dal$ich télesnych organt (I€kova reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky, znama také jako DRESS nebo syndrom ptecitlivélosti na



1€k). Viz také bod 2.

Musite lékate ihned informovat, pokud se u Vas objevi nasledujici zavazné nezadouci ucinky:

- Horecka, zimnice, bolest v krku, kasel, viedy v ustech nebo jakékoli jiné ptiznaky infekce
vcetné projevu v krevnim ob&hu (sepse)

- Krvéceni 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 STADA muze snizit pocet bilych krvinek, které brani t€lo proti infekci, a také krevnich
desticek, které pomahaji srazet krev, coz muze vést ke krvacivym staviim, jako je krvaceni z nosu
nebo tvorba podlitin. Lenalidomid STADA mtze také zpisobovat vznik krevnich srazenin v zilach
(trombdzu).

DalSi nezadouci u¢inky

Je dilezité upozornit na to, ze u malého poctu pacientd se mohou vyvinout dalsi typy zhoubného
nadorového onemocnéni, a je mozné, ze 1écba ptipravkem Lenalidomid STADA toto riziko zvySuje.
Proto 1ékat pecliveé zhodnoti piinosy a rizika, kdyz Vam predepisuje piipravek Lenalidomid STADA.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

- snizeni poctu Cervenych krvinek, coz muze zptisobovat anémii (chudokrevnost), ktera ma za
nasledek tinavu a slabost

- vyrazka, svédeéni

- svalové kiece, svalova slabost, bolest svali, bolest svalu a kosti, bolest kloubt, bolest zad,
bolest koncetin

- celkovy otok véetné otokl rukou a nohou

- slabost, inava

- horecka a piiznaky podobné chiipce véetné horecky, bolesti svali, bolesti hlavy, bolesti ucha,
kasle a zimnice

- necitlivost, mravenceni nebo palivy pocit na kiizi, bolest rukou nebo nohou, zavratg, tres

- snizena chut’ k jidlu, zmény ve vnimani chuti

- narust bolesti, velikosti nadoru, zarudnuti kolem nadoru

- pokles té€lesné hmotnosti

- zacpa, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, paleni zahy

- nizké hladiny drasliku nebo vapniku a/nebo sodiku v krvi

- snizena funkce §titné zlazy oproti normalu

- bolest nohou (coz mtize byt piiznakem trombozy), bolest na hrudi nebo dusnost (mozny ptiznak
krevnich srazenin v plicich, coz se nazyva plicni embolie)

- infekce vSech typi vcetné 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 vysledky testd jaternich funkci

- zvysené vysledky testt jaternich funkci

- zmény 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 kize

- deprese, zména nalady, poruchy spanku

- kasel



pokles krevniho tlaku

neurcity pocit t€lesného nepohodli, pocit nemoci
bolest a zanét v ustech, sucho v tGstech
dehydratace (nedostatek tekutin)

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

rozpad cervenych krvinek (hemolyticka anémie)

nekteré typy koznich nadori

krvaceni z dasni, zaludku nebo stfev

zvySeny krevni tlak, pomaly, rychly nebo nepravidelny tep

zvyS$ena hladina latky, kterd vznika z normalniho i nenormalniho rozpadu ¢ervenych krvinek
zvySeni hladiny urcité bilkoviny, ktera ukazuje na zanét v téle

podlitinami; otok ktize napInény krvi, modfina

zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi

vyrdzka na kazi, zrudnuti kiize, popraskana kiize, Supinaténi nebo olupovani kize, koptivka
zvysené poceni, nocni poceni

obtize pti polykani, bolest v krku, problémy s kvalitou hlasu nebo se zménami hlasu

ryma (vytok z nosu)

tvorba mnohem vét§iho nebo mnohem mensiho mnozstvi mo¢i, nez je obvyklé, nebo
neschopnost kontroly moceni

krev v moci

dusnost, zvlaste vleze (coz muze byt ptiznakem srdec¢niho selhani)

problémy s erekci

cévni mozkova ptihoda, omdlévani, zavrat’ (problém s vnitinim uchem, ktery vede k pocitu, ze
se vSechno toci), doCasna ztrata védomi

bolest na hrudi $ifici se do rukou, krku, éelisti, zad nebo bficha, pocit poceni a ztizeného
dychani, nevolnost nebo zvraceni, coz mohou byt piiznaky srde¢ni pfihody (infarktu myokardu)
svalova slabost, nedostatek energie

bolest §ije, bolest na hrudi

zimnice

otok kloubil

zpomaleny nebo zastaveny odtok zluci z jater

nizké hladiny fosfatu nebo hot¢iku v krvi

obtize s mluvenim

poskozeni jater

porucha rovnovahy, potize pii pohybu

ztrata sluchu, zvonéni v usich (usni Selest)

bolest nervii, nepfijemna abnormalni citlivost na dotyk

prebytek zeleza v téle

Zizen

zmatenost

bolest zubii

pad s moznym zranénim

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

nitrolebni krvaceni

ob&hové potize

ztrata zraku

ztrata sexualni touhy (libida)

velky objem vyluc¢ované moci, bolest kosti a slabost, coz mohou byt pfiznaky poruchy ledvin
(Fanconiho syndrom)

zluté zbarveni kiize, sliznice nebo o€i (zloutenka), svétle zbarvena stolice, tmaveé zbarvena moc,
svédeéni klize, vyrazka, bolest nebo otok biicha — mtize jit o ptiznaky poskozeni jater (selhani
jater)

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



- poskozeni bunék v ledvinach (zvané renalni tubularni nekréza)

- zmeény zbarveni kiize, citlivost na slune¢ni svétlo

- syndrom nadorového rozpadu — metabolické komplikace, které se mohou objevit v pritbéhu
1écby zhoubného onemocnéni a nékdy i bez 1écby. Tyto komplikace jsou zplisobené produkty
rozpadu odumirajicich nadorovych bun¢k a mohou zahrnovat nésledujici: zmény chemického
slozeni krve: zvysené hodnoty drasliku, fosforu, kyseliny moc¢ové a snizené hodnoty vapniku
v krvi, coz vede ke zménam funkce ledvin, srde¢niho rytmu, epileptickym zachvatim/kie¢im a
neékdy k umrti

- zvyseni krevniho tlaku v krevnich cévach, které zasobuji plice (plicni hypertenze)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):

- nahla nebo mirn4, avSak zhorsujici se bolest v nadbfisku a/nebo zadech, ktera ptetrvava po dobu

n¢kolika dni, pfipadné doprovazena pocitem na zvraceni, zvracenim, horeckou a rychlym
pulsem - tyto pfiznaky se mohou objevit v disledku zanétu slinivky bfisni

- sipani, dechova nedostate¢nost nebo suchy kasel, které mohou byt ptiznaky zpisobené zdnétem
plicni tkané

- byly pozorovany vzacné piipady rozpadu svalt (bolest svald, slabost nebo otok), které mohou
vést k problémtim s ledvinami (rhabdomyolyza), nékteré z nich souvisely s podanim piipravku
Lenalidomid STADA se statinem (druh l€ku snizujici hladinu cholesterolu)

- onemocnéni postihujici kizi zptisobené zanétem malych krevnich cév spojené s bolesti
v kloubech a s horeckou (leukocytoklasticka vaskulitida)

- poskozeni stény Zaludku nebo stfeva. To miize vést k velmi zavazné infekci. Informujte svého

I€kare, jestlize mate silnou bolest bficha, hore¢ku, mate pocit na zvraceni, zvracite, mate krev ve

stolici nebo zaznamenate zmény vyprazdinovani

- virové infekce vCetné infekce herpes zoster (také znamé jako pasovy opar, coz je virové
onemocnéni, které zpisobuje bolestivou kozni vyrazku s puchyti) a opétovny vyskyt infekce
hepatitidy B (Zloutenky typu B, ktera mtize zpUsobit Zloutnuti kiize a o¢i, tmavé hnédé
zbarvenou moc, bolest na pravé stran¢ biicha, horecku a pocit na zvraceni nebo zvraceni)

- odvrzeni transplantovaného pevného organu (napiiklad ledviny, srdce)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Lenalidomid STADA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Nepouzité 1é¢ivé
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piipravky prosim vrat'te do 1ékarny. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Lenalidomid STADA obsahuje

Lenalidomid STADA 5 mg tvrdé tobolky
- Lécivou latkou je lenalidomidum. Jedna tobolka obsahuje lenalidomidum 5 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:
- Obsah tobolky: laktoza (viz bod 2), mikrokrystalicka celuldza, sodna stl kroskarmelézy,
magnesium-stearat
- Tobolka: brilantni modf FCF (E 133), ¢erveny oxid Zelezity (E 172), zluty oxid zelezity
(E 172), oxid titani¢ity (E 171) a Zelatina
- Potiskovy inkoust: Selak, propylenglykol (E 1520), ¢erny oxid Zelezity (E 172) a
hydroxid draselny

Lenalidomid STADA 10 mg tvrdé tobolky
Lécivou latkou je lenalidomidum. Jedna tobolka obsahuje lenalidomidum 10 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:
- Obsah tobolky: laktoza (viz bod 2), mikrokrystalicka celul6za, sodna sil kroskarmelo6zy,
magnesium-stearat
- Tobolka: ¢erny oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171) a
zelatina
- Potiskovy inkoust: Selak, propylenglykol (E 1520), ¢erny oxid zelezity (E 172) a hydroxid
draselny

Lenalidomid STADA 15 mg tvrdé tobolky
Lécivou latkou je lenalidomidum. Jedna tobolka obsahuje lenalidomidum 15 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:
- Obsah tobolky: laktoza (viz bod 2), mikrokrystalicka celul6za, sodna sil kroskarmelo6zy,
magnesium-stearat
- Tobolka: ¢erny oxid zZelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E
172), oxid titani¢ity (E 171) a zelatina
- Potiskovy inkoust: Selak, propylenglykol (E 1520), ¢erny oxid zelezity (E 172) a hydroxid
draselny

Lenalidomid STADA 25 mg tvrdé tobolky
Lécivou latkou je lenalidomidum. Jedna tobolka obsahuje lenalidomidum 25 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:
- Obsah tobolky: lakt6za (viz bod 2), mikrokrystalicka celul6za, sodna sil kroskarmelo6zy,
magnesium-stearat
- Tobolka: oxid titani¢ity (E 171) a Zelatina
- Potiskovy inkoust: Selak, propylenglykol (E 1520), ¢erny oxid Zelezity (E 172) a hydroxid
draselny

Jak Lenalidomid STADA vypada a co obsahuje toto baleni

Lenalidomid STADA 5 mg jsou tvrdé tobolky se zelenym nepruhlednym vickem a svétle hnédym
nepruhlednym télem, o velikosti 2, dlouhé 18-19 mm, s ¢ernym inkoustovym potiskem ,,LP* na vi¢ku
a,,038“ na tele tobolky.

Lenalidomid STADA 10 mg jsou tvrdé tobolky se zlutym nepruhlednym vickem a Sedym
nepruhlednym télem, o velikosti 0, dlouhé 21-22 mm, s ¢ernym inkoustovym potiskem ,,LP* na vicku
a,,639% na tele tobolky.

Lenalidomid STADA 15 mg jsou tvrdé tobolky s hnédym neprithlednym vickem a Sedym
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neprihlednym télem, o velikosti 2, dlouhé 18-19 mm, s ¢ernym inkoustovym potiskem ,,LP* na vicku
a,,640% na téle tobolky.

Lenalidomid STADA 25 mg jsou tvrdé tobolky s bilym neprihlednym vickem a bilym neprihlednym
télem, o velikosti 0, dlouhé 21-22mm, s cernym inkoustovym potiskem ,,L P na vicku a ,,642 na téle
tobolky.

Krabicka obsahuje blistry z polyvinylchloridu (PVC) / polychlortrifluorethylenu (PCTFE) / Al; blistr
obsahuje 7 tobolek.
Velikost baleni: 7 nebo 21 tobolek. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

nebo

Krabicka obsahuje perforované jednodavkoveé blistry z polyvinylchloridu (PVC) /
polychlortrifluorethylenu (PCTFE) / Al; perforovany jednodavkovy blistr obsahuje 7x 1 tobolku.
Velikost baleni: 7x 1 nebo 21x 1 tobolka. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce
Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000
Malta

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park
Building 1, Level 4

Sir Temi Zammit Buildings
San Gwann Industrial Estate,
San Gwann SGN 3000
Malta

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Némecko

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizev ¢lenského stiatu Nizev lé¢ivého pripravku

Island Lenalidomide STADA 5 mg hart hylki
Lenalidomide STADA 10 mg hart hylKki
Lenalidomide STADA 15 mg hart hylki

12



Lenalidomide STADA 25 mg hart hylKki

Rakousko

Lenalidomid STADA 5 mg Hartkapseln

Lenalidomid STADA 10 mg Hartkapseln
Lenalidomid STADA 15 mg Hartkapseln
Lenalidomid STADA 25 mg Hartkapseln

Belgie

Lenalidomide EG 5 mg harde capsules

Lenalidomide EG 10 mg harde capsules
Lenalidomide EG 15 mg harde capsules
Lenalidomide EG 25 mg harde capsules

Lucembursko

Lenalidomide EG 5 mg gélules

Lenalidomide EG 10 mg gélules
Lenalidomide EG 15 mg gélules
Lenalidomide EG 25 mg gélules

Ceska republika

Lenalidomid STADA

Némecko

Lenalidomid AL 5 mg Hartkapseln

Lenalidomid AL 10 mg Hartkapseln
Lenalidomid AL 15 mg Hartkapseln
Lenalidomid AL 25 mg Hartkapseln

Dansko

Lenalidomid STADA

Spanélsko

Lenalidomida STADA 5 mg capsulas duras
EFG

Lenalidomida STADA 10 mg capsulas
duras EFG

Lenalidomida STADA 15 mg capsulas
duras EFG

Lenalidomida STADA 25 mg capsulas
duras EFG

Finsko

Lenalidomide STADA 5 mg kapseli, kova

Lenalidomide STADA 10 mg kapseli, kova
Lenalidomide STADA 15 mg kapseli, kova
Lenalidomide STADA 25 mg kapseli, kova

Francie

Lenalidomide EG 5 mg, gélule

Lenalidomide EG 10 mg, gélule
Lenalidomide EG 15 mg, gélule
Lenalidomide EG 25 mg, gélule

Mad’arsko

Lenalidomide Stada 10mg
Lenalidomide Stada 15mg
Lenalidomide Stada 25mg

Irsko

Lenalidomide Clonmel 5 mg hard capsules

Lenalidomide Clonmel 10 mg hard capsules
Lenalidomide Clonmel 15 mg hard capsules
Lenalidomide Clonmel 25 mg hard capsules

Nizozemsko

Lenalidomide CF 5 mg, harde capsules

Lenalidomide CF 10 mg, harde capsules
Lenalidomide CF 15 mg, harde capsules
Lenalidomide CF 25 mg, harde capsules

Portugalsko

Lenalidomida Stada 5 mg Capsulas

Lenalidomida Stada 10 mg Capsulas
Lenalidomida Stada 15 mg Capsulas
Lenalidomida Stada 25 mg Capsulas

Svédsko

Lenalidomide STADA 5 mg harda kapslar

Lenalidomide STADA 10 mg harda kapslar
Lenalidomide STADA 15 mg harda kapslar
Lenalidomide STADA 25 mg harda kapslar
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 6. 2024
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