Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

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

lenalidomidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen ottamisen, sillii se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Lenalidomide Mylan on ja mihin sitd kéytetéan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Lenalidomide Mylan -valmistetta
Miten Lenalidomide Mylan -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lenalidomide Mylan -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN ol e

1. Miti Lenalidomide Mylan on ja mihin sita kiiytetiin
Miti Lenalidomide Mylan on
Lenalidomide Mylan sisdltdd vaikuttavana aineena lenalidomidia. Tadma ladke kuuluu ladkeryhméén,

joka vaikuttaa immuunijirjestelmén toimintaan.

Lenalidomide Mylan -valmistetta kéytetéén aikuisille seuraavien sairauksien hoitoon:

. multippeli myelooma

. myelodysplastiset oireyhtymét
. manttelisolulymfooma

. follikulaarinen lymfooma

Multippeli myelooma

Multippeli myelooma on sy&pétyyppi, joka vaikuttaa tietynlaisiin veren valkosoluihin, joita kutsutaan
plasmasoluiksi. Nama solut kerdéntyvit luuytimeen, jakaantuvat ja alkavat lisdéntyé
hallitsemattomasti, mik& voi vaurioittaa luita ja munuaisia.

Multippelia myeloomaa ei yleensd voida parantaa. Sen oireita ja 16ydoksid voidaan kuitenkin vihentda
merkittdvasti tai ne voidaan saada hdvidméaan joksikin aikaa kokonaan. T4td kutsutaan vasteeksi.

Potilaat, joilla on dskettidin todettu multippeli myelooma ja joille on tehty luuydinsiirto
Téllaisessa tilanteessa Lenalidomide Mylan -valmistetta kdytetddn yksinddn yllépitohoitona, kun
luuydinsiirrosta on kulunut riittdvén pitka toipumisaika.




Potilaat, joilla on dskettdin todettu multippeli myelooma ja joille ei voida tehdd luuydinsiirtoa
Tallaisessa tilanteessa Lenalidomide Mylan -valmistetta kdytetdén yhdessd muiden lddkevalmisteiden
kanssa, joita voivat olla:

e Dbortetsomibiksi kutsuttu solunsalpaaja

e deksametasoniksi kutsuttu tulehdusldédke

e melfalaaniksi kutsuttu solunsalpaaja ja

e prednisoniksi kutsuttu immuunivastetta lamaava ladke.

Naéitd muita lddkkeitd otetaan hoidon alussa, minka jélkeen jatketaan pelkéstiddn Lenalidomide

Mylan -valmisteen ottamista.

Jos olet vdhintddn 75-vuotias tai jos sinulla on kohtalaisia tai vakavia munuaisvaivoja: ladkéri tekee
sinulle huolellisen tarkastuksen ennen hoidon aloittamista.

Multippelia myeloomaa sairastavat potilaat, jotka ovat saaneet aiempaa hoitoa
Téllaisessa tilanteessa Lenalidomide Mylan -valmistetta otetaan yhdessi deksametasoniksi kutsutun
tulehduslddkkeen kanssa.

Lenalidomide Mylan voi estdd multippelin myelooman oireiden ja 16ydodsten pahenemista. Sen on
myds osoitettu viivastyttdvan multippelin myelooman uusiutumista hoidon jélkeen.

Myelodysplastiset oireyhtymit (MDS)

Myelodysplastiset oireyhtymit (MDS) ovat joukko erilaisia veri- ja luuydinsairauksia. Verisoluissa
esiintyy tilloin poikkeavuuksia eivitki ne toimi kunnolla. Potilailla voi esiintyd monia erilaisia
oireita, kuten pieni veren punasolumiéra (anemia), verensiirron tarve, ja heilla on riski saada
infektio.

Lenalidomide Mylan -valmistetta kiytetédén yksinién aikuisille potilaille, joilla on todettu
myelodysplastisia oireyhtymid (MDS), kun kaikki seuraavat kohdat pétevit:

o tarvitset sddnndllisesti verensiirtoja matalan veren punasolupitoisuuden korjaamiseksi
(verensiirrosta riippuvainen anemia)
. sinulla on luuytimen solujen poikkeavuus, jota kutsutaan yksittdisen 5q-deleetion

sytogeeniseksi poikkeavuudeksi. Se tarkoittaa sitd, ettd elimistdssési ei muodostu
riittvasti terveitd verisoluja.

o muita hoitoja on kiytetty aikaisemmin, ne eivit sovellu sinulle tai ne eivét ole tehonneet
riittdvasti.

Lenalidomide Mylan voi lisdtd elimiston tuottamien terveiden veren punasolujen mééraa
vahentdmailla poikkeavien solujen lukumaaraa:
o tdma voi viahentdd verensiirtotarvetta. On mahdollista, ettei verensiirtoja tarvita.

Manttelisolulymfooma (MCL)

Manttelisolulymfooma (MCL) on sy6pé osassa immuunijarjestelmad (imukudos). Se vaikuttaa B-
lymfosyyteiksi eli B-soluiksi kutsuttuihin veren valkosoluihin. Manttelisolulymfooma on sairaus,
jossa B-solut lisdéntyvit hallitsemattomasti ja kerdéntyvit imukudokseen, luuytimeen tai vereen.

Lenalidomide Mylan -valmistetta kdytetddn yksinddn aikuisille potilaille, joita on aikaisemmin
hoidettu muilla ladkkeilla.

Follikulaarinen lymfooma (FL)

Follikulaarinen lymfooma on hitaasti kasvava syop4, joka kohdistuu B-lymfosyytteihin. B-lymfosyytit
ovat valkosolujen tyyppi, joka auttaa elimistoad torjumaan infektioita. Follikulaarisessa lymfoomassa
B-lymfosyytteja voi kerddntya liikaa vereen, luuytimeen, imusolmukkeisiin ja pernaan.

Lenalidomide Mylan -valmistetta kdytetdin yhdessi rituksimabi-nimisen lddkkeen kanssa sellaisille
aikuisille potilaille, jotka ovat aiemmin saaneet hoitoa follikulaariseen lymfoomaan.



Miten Lenalidomide Mylan vaikuttaa

Lenalidomide Mylan vaikuttaa elimiston immuunijirjestelméén sekd suoraan syopédn. Se vaikuttaa
monella eri tavalla:

e estdmalld syopasolujen kehittymisti

e estdmalld verisuonten kasvua syOpdkasvaimessa

e stimuloimalla osan immuunijarjestelmid tuhoamaan syopésoluja.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Lenalidomide Mylan -valmistetta

Lue kaikkien Lenalidomide Mylan -valmisteen kanssa yhdessi otettavien liiikevalmisteiden
pakkausselosteet ennen kuin Lenalidomide Mylan -hoito aloitetaan.

Ali ota Lenalidomide Mylan -valmistetta

e jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet raskautta, silli Lenalidomide Mylan
-valmisteen odotetaan vahingoittavan sikioti (ks. kohta 2, "Raskaus, imetys ja ehkiisy: tietoa
naisille ja miehille”).

e jos voit tulla raskaaksi, ellet noudata asianmukaisia raskaudenehkaisytoimenpiteité (ks.
kohta 2, ”Raskaus, imetys ja ehkéisy: tictoa naisille ja michille”). Jos voit tulla raskaaksi, 1adkari
tarkistaa jokaisen ladkeméaérayksen yhteydessa, ettd tarvittavia toimenpiteitd on noudatettu, ja
vahvistaa sinulle varmistaneensa tdmén.

e jos olet allerginen lenalidomidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos epdilet olevasi allerginen, kddnny lddkéarin puoleen.

Jos jokin ndistd koskee sinua, 414 ota Lenalidomide Mylan -valmistetta. Kddnny 1d4kérin puoleen, jos
olet epdvarma.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddéikirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat

Lenalidomide Mylan -valmistetta, jos:

e sinulla on aiemmin ollut veritulppa; sinulla on tavallista suurempi riski saada laskimo- ja
valtimoveritulppa hoidon aikana

e sinulla on infektion oireita, kuten yskéé tai kuumetta

e sinulla on tai on ollut jokin virusinfektio, etenkin hepatiitti B -infektio, vesirokko tai HIV. Kysy
laakariltd, jos olet epdvarma. Virusta kantavilla potilailla Lenalidomide Mylan saattaa aktivoida
viruksen uudelleen, jolloin infektio uusiutuu. Ladkarin pitdd tarkistaa, onko sinulla joskus ollut
hepatiitti B -infektio

e sinulla on munuaisten toimintahdirioitd; 1ladkéri saattaa muuttaa Lenalidomide Mylan -annostasi

e sinulla on ollut sydidnkohtaus, on joskus ollut veritulppa, jos tupakoit tai jos sinulla on korkea
verenpaine tai korkeat kolesteroliarvot

e sinulla on esiintynyt talidomidin (toisen multippelin myelooman hoitoon kaytettidvin lddkkeen)
kayton aikana allerginen reaktio, esim. ihottumaa, kutinaa, turvotusta, huimausta tai
hengitysvaikeuksia

e sinulla on ollut aiemmin yhdistelmé misté tahansa seuraavista oireista: laaja-alainen ihottuma,
punoittava iho, korkea ruumiinldmpd, flunssankaltaiset oireet, maksaentsyymiarvojen nousu,
poikkeamat veressi (eosinofilia), suurentuneet imusolmukkeet; nimé ovat merkkeja vaikeasta
ihoreaktiosta, jota kutsutaan yleisoireiseksi eosinofiiliseksi oireyhtymaksi (DRESS) tai
ladkeyliherkkyysoireyhtymaéksi (ks. myds kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kerro siitd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle ennen kuin hoito aloitetaan.



Kerro ladkarille tai hoitajalle heti, jos hoidon aikana tai sen jdlkeen ilmenee jotakin seuraavista:

o ndon himértymistd, ndonmenetysti tai kahtena nikemistd, puhevaikeuksia, heikkoutta
kidsivarressa tai jalassa, muutoksia kdvelytavassa tai tasapaino-ongelmia, jatkuvaa puutumista,
tuntoaistin heikkenemista tai hdvidmistd, muistinmenetysté tai sekavuutta. Nama kaikki voivat
olla oireita vakavasta ja mahdollisesti kuolemaan johtavasta aivosairaudesta, jonka nimi on
progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML). Jos sinulla on ollut niiti oireita
ennen lenalidomidihoitoa, kerro lddkarille, jos ndissé oireissa tapahtuu muutoksia.

o hengenahdistusta, visymystd, huimausta, rintakipua, nopeampaa syddmensyketti tai jalkojen tai
nilkkojen turvotusta. Nama voivat olla oireita vakavasta sairaudesta, jota kutsutaan
keuhkoverenpainetaudiksi (ks. kohta 4).

Kokeet ja tarkastukset

Sinulta otetaan verikokeita sddnndllisesti ennen Lenalidomide Mylan -hoitoa ja sen aikana. Syy tdhén
on, ettd Lenalidomide Mylan saattaa aiheuttaa infektioita ehkéisevien (veren valkosolujen) ja
verenhyytymisti edistdvien verisolujen (verihiutaleiden) mairén vihenemista.

Ladkari pyytdd sinua kdymain verikokeissa

e cnnen hoitoa

e joka viikko hoidon kahdeksan ensimmaéisen viikon aikana
e sen jalkeen vahintddn kerran kuussa.

Sinun tilaasi saatetaan arvioida kardiopulmonaalisten ongelmien merkkien esiintymisen suhteen ennen
lenalidomidihoitoa ja sen aikana.

Lenalidomide Mylan -valmistetta ottavat potilaat, joilla on myelodysplastisia oireyvhtymia (MDS)
Jos sinulla on jokin myelodysplastinen oireyhtyma4, saatat olla tavallista alttiimpi akuutiksi
myelooiseksi leukemiaksi (AML) kutsutun, pidemmaille edenneen sairauden kehittymiselle. Liséksi
ei tiedetd, miten Lenalidomide Mylan vaikuttaa akuutin myelooisen leukemian kehittymisriskiin.
Ladkéri saattaa siksi tehda sinulle kokeita havaitakseen merkkejd, joiden avulla voidaan paremmin
ennustaa, kuinka todenndkoistd on, ettd saat akuutin myelooisen leukemian Lenalidomide

Mylan -hoidon aikana.

Lenalidomide Mylan -valmistetta ottavat potilaat, joilla on manttelisolulymfooma (MCL)
Ladkari pyytdd sinua kdyméaan verikokeissa

o ennen hoitoa

o joka viikko hoidon kahdeksan ensimmaisen viikon (kahden hoitosyklin) ajan

o tdmén jélkeen kahden viikon vilein hoitosykleissé 3 ja 4 (katso lisdtietoja
kohdasta 3 ”Hoitosykli”)

o tdmén jélkeen jokaisen hoitosyklin alussa ja

o véhintdin kerran kuussa.

Lenalidomide Mylan -valmistetta ottavat potilaat, joilla on follikulaarinen lymfooma (FL)

Ladkéri pyytdd sinua kdyméaan verikokeissa

e ennen hoitoa

joka viikko hoidon kolmen ensimmadisen viikon (yhden hoitosyklin) ajan

tdmaén jilkeen kahden viikon vélein hoitosykleissd 2—4 (katso lisdtietoja kohdasta 3 ”Hoitosykli™)
tdmaén jilkeen jokaisen hoitosyklin alussa ja

vahintdan kerran kuussa.

Ladkéri saattaa tarkistaa, onko sinulla suuri kasvainten kokonaismééra elimistdssési, luuydin mukaan
lukien. Siité saattaa aiheutua tila, jossa kasvaimet hajoavat ja aiheuttavat vereen epitavallisia
kemiallisten aineiden pitoisuuksia, mistd voi olla seurauksena munuaisten vajaatoiminta (téta tilaa
kutsutaan tuumorinhajoamisoireyhtyméksi).



Ladkéri saattaa tarkistaa, onko ihoosi tullut muutoksia, kuten punaisia ldiskié tai ihottumaa.

Ladkari voi muuttaa saamaasi Lenalidomide Mylan -annosta tai keskeyttia hoitosi verikokeiden
tulosten ja yleiskuntosi perusteella. Jos sairautesi on todettu vasta dskettiin, 1a4kari saattaa arvioida
hoitoa my®ds ikési tai sinulla olevien muiden sairauksien perusteella.

Verenluovutus
Et saa luovuttaa verta hoidon aikana etké véhintdén 7 vuorokauteen hoidon paityttya.

Lapset ja nuoret
Lenalidomide Mylan -valmistetta ei suositella kéytettédviksi lapsille eiki alle 18-vuotiaille nuorille.

Likkéit potilaat ja potilaat, joilla on munuaisten toimintahairioiti
Jos olet 75-vuotias tai vanhempi tai sinulla on keskivaikeita tai vaikeita munuaisten toimintahiirigité,
laakari tutkii sinut huolellisesti ennen hoidon aloittamista.

Muut lifikevalmisteet ja Lenalidomide Mylan
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

Téma johtuu siité, ettd Lenalidomide Mylan voi muuttaa joidenkin muiden lddkkeiden vaikutusta.
Jotkut muut lddkkeet voivat myds muuttaa Lenalidomide Mylan -valmisteen vaikutusta.

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos kédytdt mitd tahansa seuraavista laakkeista:

e joitakin raskauden ehkéisyyn kaytettavid ladkkeitd, esim. ehkdisytabletteja, silld niiden vaikutus
saattaa haviti

e joitakin syddnvaivojen hoitoon kaytettdvia 14dkkeitd — esim. digoksiinia

e joitakin verenohennukseen kéytettdvié ladkkeitd — esim. varfariinia.

Raskaus, imetys ja ehkiisy: tietoa naisille ja miehille

Raskaus

Lenalidomide Mylan -valmistetta kéyttivét naiset

e Ald kiiyti Lenalidomide Mylan -valmistetta raskauden aikana, silld sen odotetaan vahingoittavan
sikiota.

e Et saa tulla raskaaksi ottaessasi Lenalidomide Mylan -valmistetta. Sen vuoksi sinun on, jos olet
nainen, joka voi tulla raskaaksi, kdytettdva luotettavaa raskaudenehkaisya (ks. kohta ”Ehkaisy”).

e Jos tulet raskaaksi Lenalidomide Mylan -hoitosi aikana, lopeta hoito ja kerro siitd valittomasti
ladkarille.

Lenalidomide Mylan -valmistetta kavttavit michet

e Jos kumppanillasi todetaan raskaus ottaessasi Lenalidomide Mylan -valmistetta, sinun tulee kertoa
siitd vélittomasti ladkarille. On suositeltavaa, ettd kumppanisi hakeutuu ladkarinhoitoon.

e Sinun on myds kdytettdva tehokasta ehkdisymenetelmaa (ks. kohta "Ehkaisy™).

Imetys
Al4 imeti kiyttiessisi Lenalidomide Mylan -valmistetta, silli ei tiedeti, siirtyykd Lenalidomide
Mylan didinmaitoon.

Ehkiisy

Lenalidomide Mylan -valmistetta kéyttavét naiset

Keskustele ennen hoidon aloittamista 1d4kéarin kanssa, jos voit tulla raskaaksi, vaikka pitéisitkin sitd
epiatodennékdisend.

Jos voit tulla raskaaksi,
e sinun on tehtdva raskaustestejd ladkarin valvonnassa (ennen jokaista hoitokertaa, véhintddn neljan
viikon vilein hoidon aikana ja vihintéén neljén viikon kuluttua hoidon pééttymisestd), paitsi jos
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munanjohtimesi on katkaistu ja suljettu munasolujen kohtuun kulkeutumisen estdmiseksi
(munanjohdinsterilisaatio)
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e sinun on kiytettdva luotettavaa raskaudenehkéisyd vahintdan neljan viikon ajan ennen hoidon
aloittamista, hoidon aikana ja vahintéén neljén viikon ajan hoidon péittymisen jélkeen. Saat
ladkériltd neuvoja asianmukaisista ehkéisymenetelmista.

Lenalidomide Mylan -valmistetta kayttaviat michet

Lenalidomide Mylan erittyy ihmisen siemennesteeseen. Jos naispuolinen kumppanisi on raskaana tai
voi tulla raskaaksi eikd hin kéytd tehokasta ehkdisymenetelmad, sinun on kaytettdva hoidon aikana ja
vihintddn 7 vuorokauden ajan hoidon paéttymisen jdlkeen kondomia, vaikka siemenjohtimesi olisikin
katkaistu (vasektomia). Et saa luovuttaa siittigité tai spermaa hoidon aikana etkd vahintdan

7 vuorokauteen hoidon paatyttya.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Al4 aja tai kdytd koneita, jos sinulla on huimausta, visymysti, uneliaisuutta, kiertohuimausta tai nakosi
on sumentunut Lenalidomide Mylan -valmisteen ottamisen jélkeen.

Lenalidomide Mylan sisaltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Lenalidomide Mylan -valmistetta otetaan

Lenalidomide Mylan -valmisteen antaa sinulle terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta
multippelin myelooman, myelodysplastisten oireyhtymien (MDS), manttelisolulymfooman (MCL) tai
follikulaarisen lymfooman (FL) hoidosta.

e Hoidettaessa niiden potilaiden multippelia myeloomaa, joille ei voida tehdé luuydinsiirtoa tai jotka
ovat saaneet aiempaa hoitoa, Lenalidomide Mylan -valmistetta kdytetddn muiden ladkkeiden
kanssa (ks. kohta 1, ”Mihin Lenalidomide Mylan -valmistetta kédytetdan”)

e Hoidettaessa niiden potilaiden multippelia myeloomaa, joille on tehty luuydinsiirto, tai
hoidettaessa myelodysplastisia oireyhtymid (MDS) tai manttelisolulymfoomaa (MCL) sairastavia
potilaita, Lenalidomide Mylan -valmistetta kéytetddan yksindan.

e Hoidettaessa follikulaarista lymfoomaa sairastavia potilaita, Lenalidomide Mylan -valmistetta
kdytetdan yhdessa rituksimabi-nimisen lddkkeen kanssa.

Ota Lenalidomide Mylan -valmistetta juuri siten kuin ladkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta
tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos otat Lenalidomide Mylan -valmistetta yhdistelmina muiden l4dékkeiden kanssa, katso lisdtietoja
ndiden ladkkeiden kaytosta ja vaikutuksista niiden pakkausselosteista.

Hoitosykli

Lenalidomide Mylan -valmistetta otetaan kolmen viikon (21 vuorokauden) mittaisten jaksojen
tiettyind paivina.

e Jokaista 21 pdivin jaksoa kutsutaan hoitosykliksi

e  Hoitosyklin péivisti riippuen otetaan yhté tai useampaa l4éketta tai ei mitddn ladkkeistad
e 21 pdivin hoitosyklin pédityttyd aloitetaan uusi 21 péivén sykli.

TAI

Lenalidomide Mylan -valmistetta otetaan neljan viikon (28 vuorokauden) mittaisten jaksojen tiettyind
paivini.

e Jokaista 28 pdivin jaksoa kutsutaan hoitosykliksi

e  Hoitosyklin pdivésti riippuen otetaan yhté tai useampaa ladkettd tai ei mitdén ladkkeista
e 28 péivin hoitosyklin péatyttyd aloitetaan uusi 28 péivin sykli.



Kuinka paljon Lenalidomide Mylan -valmistetta otetaan

Ennen kuin aloitat hoidon ld4kari kertoo sinulle:

e  kuinka paljon Lenalidomide Mylan -valmistetta sinun pitid ottaa

e  kuinka paljon Lenalidomide Mylan -valmisteen kanssa yhdistelmina otettavia l4ddkkeitd sinun
pitdd ottaa, jos ollenkaan

e  mind hoitosyklin pédivind sinun pitdi ottaa mitédkin ladkettd.

Miten ja milloin Lenalidomide Mylan -valmistetta otetaan

e Niele kapselit kokonaisina, mieluiten veden kanssa.

e Al riko, avaa tai pureskele kapseleita. Jos rikkiniisesti Lenalidomide Mylan -kapselista joutuu
jauhetta iholle, pese iho vélittomasti ja huolellisesti saippualla ja vedella.

e  Terveydenhuollon ammattilaisten, huoltajien ja perheenjisenten on kéytettidva
kertakayttokasineitd kasitellessddn lapipainolevyja tai kapseleita. Késineet on sen jalkeen
riisuttava varovasti ihoaltistuksen vélttdmiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja
héavitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kddet on sen jalkeen pestdva huolellisesti vedelld
ja saippualla. Naisten, jotka ovat raskaana tai epdilevét olevansa raskaana, ei pida késitella
lapipainolevyja tai kapseleita.

e  Kapselit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

e Ota Lenalidomide Mylan hoito -ohjelman mukaisina pdiviné suurin piirtein samaan aikaan
paivéasta.

Lidkkeen ottaminen
Kapselin poistamiseksi ldpipainopakkauksesta:

e Paina vain toisesta padstd kapselia ja tyonné se folion lapi
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e  Al4 paina kapselin keskelti, silld se voi silloin rikkoutua.
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Lenalidomide Mylan -hoidon kesto
Lenalidomide Mylan otetaan hoitosykleissd, ja yksi hoitosykli on 21 tai 28 vuorokauden mittainen (ks.
edelld ”Hoitosykli”). Jatka hoitosyklejé, kunnes laékari kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Jos otat enemmiin Lenalidomide Mylan -valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos otat Lenalidomide Mylan -kapseleita enemmén kuin sinulle on méérétty, kerro siitd vélittomasti
ladkarille.

Jos unohdat ottaa Lenalidomide Mylan -valmistetta
Jos unohdat ottaa Lenalidomide Mylan -kapselin sdénnoélliseen aikaan ja
e  siitd on kulunut alle 12 tuntia - ota kapseli valittomasti



e  siitd on kulunut yli 12 tuntia - 414 ota kapselia. Ota seuraava kapseli tavanomaiseen aikaan
seuraavana paivana.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ldadkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitéd saa.

Lopeta Lenalidomide Mylanin ottaminen ja hakeudu vilittomaésti Llifkiriin, jos havaitset miti

tahansa seuraavista vakavista haittavaikutuksista, silléi saatat tarvita pikaista ldikérinhoitoa:

e nokkosihottuma, ihottuma, silmien, suun tai kasvojen turvotus, hengitysvaikeudet tai kutina,
jotka voivat olla angio6deemaksi ja anafylaktiseksi reaktioksi kutsuttujen vakavien allergisten
reaktioiden oireita

e  vakava allerginen reaktio, joka saattaa alkaa ihottumana yhdelld alueella mutta levitd aiheuttaen
ihon menetyksen laajalla alueella koko kehoa (Stevens-Johnsonin oireyhtymaé ja/tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

e laaja-alainen ihottuma, korkea ruumiinldmpd, maksaentsyymiarvojen nousu, poikkeamat veressi
(eosinofilia), suurentuneet imusolmukkeet ja muiden elinten oireet (1ddkkeeseen liittyva
yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymaé, tunnetaan myds nimelld DRESS tai
ladkeyliherkkyysoireyhtyma). Ks. myds kohta 2.

Kerro vilittomiisti ldidkérille, jos havaitset miti tahansa seuraavista vakavista
haittavaikutuksista:

e  kuumetta, vilunvaristyksid, kurkkukipua, yskdé, suun haavaumia tai muita infektion — mukaan
lukien verenmyrkytyksen (sepsis) — oireita

verenvuotoa tai mustelmia, vaikket ole loukannut itseési

rintakipua tai jalkakipua

hengenahdistusta

luukipua, lihasheikkoutta, sekavuutta tai visymysté, jotka saattavat johtua korkeasta veren
kalsiumpitoisuudesta.

Lenalidomide Mylan saattaa vihentdd infektioita ehkdisevien veren valkosolujen maaria sekéd veren
hyytymisté edistidvien verisolujen (verihiutaleiden) méérds, mika voi aiheuttaa verenvuotohéirioité,
esim. nendverenvuotoa ja mustelmia. Lenalidomide Mylan voi myds aiheuttaa laskimoiden
verihyytymien (tromboosien) muodostumista.

Muut haittavaikutukset

On tirkedd huomata, ettd pienelle joukolle potilaista voi kehittyé jokin toisentyyppinen sydpé ja ettd
tdma riski saattaa Lenalidomide Mylan -hoidon yhteydessa olla suurentunut. Siksi ladkérin tulee
huolellisesti arvioida hyoty ja riski, kun hin maarad sinulle Lenalidomide Mylan -valmistetta.

Hyvin yleisié (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std):

e  veren punasolujen miirin viheneminen, mika voi aiheuttaa visymykseen ja heikotukseen
johtavaa anemiaa

thottumat, kutina

lihaskrampit, lihasheikkous, lihaskipu ja -sdryt, luukipu, nivelkipu, selkikipu, raajakipu
yleistynyt turvotus, mukaan lukien késivarsien ja jalkojen turvotus

voimattomuus, visymys

kuume ja influenssan kaltaiset oireet, mukaan lukien kuume, lihassirky, paansarky, korvakipu,
yska ja vilunviristykset

tunnottomuus, pistely tai polttava tunne iholla, kivut késissé tai jaloissa, huimaus, vapina
e ruokahalun vihentyminen, makuaistin muutokset



kivun lisdéntyminen, kasvaimen koon suureneminen tai kasvainta ympardivan punoituksen
lisddntyminen

painon lasku

ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, mahakipu, niréstys

veren kaliumin tai kalsiumin ja/tai natriumin alhainen méara

kilpirauhasen vajaatoiminta

sadrikipu (joka voisi olla verisuonitukkeuman oire), rintakipu tai hengenahdistus (joka saattaa
olla oire verenhyytymisti keuhkoissa eli keuhkoemboliasta)

kaikentyyppiset infektiot mukaan lukien nenén sivuonteloiden infektio, keuhko- ja
yldhengitystieinfektio

hengenahdistus

nddn sumentuminen tai heikentyminen

silmén samentuminen (kaihi)

munuaisten toimintahiriot

poikkeavat tulokset maksan toimintakokeissa

maksan toimintakokeiden tulosten suureneminen

veressd olevan proteiinin muutokset, jotka voivat aiheuttaa verisuonten turvotusta (vaskuliitti)
veren sokeripitoisuuden suureneminen (diabetes)

veren sokeripitoisuuden pieneneminen

padnsarky

nendverenvuoto

kuiva iho

masentuneisuus, mielialan muutokset, univaikeudet

yska

verenpaineen lasku

yleinen huonovointisuus

arka tulehtunut suu, suun kuivuus

kuivuminen.

Yleisia (saattaa esiintyé enintdin yhdella potilaalla 10:sté):

punasolujen tuhoutuminen (hemolyyttinen anemia)

tietyntyyppiset ihokasvaimet

ikenien, mahan tai suoliston verenvuoto

verenpaineen nousu, hidas, nopea tai epasédnnollinen syddmensyke

punasolujen normaalissa ja epdnormaalissa hajoamisessa vapautuvan aineen méérin
lisddntyminen

elimiston tulehdustilaan viittaavan proteiinin pitoisuuden suureneminen

ihon tummuminen, ihonalaisesta verenvuodosta, yleensd mustelmasta, johtuva ihon
varjaytyminen, verenpurkaumasta johtuva ihon turvotus, mustelma

veren virtsahappopitoisuuden suureneminen

iho-oireet, ihon punoitus, ihon halkeileminen, hilseily tai kuoriutuminen, nokkosihottuma
lisddntynyt hikoilu, yohikoilu

nielemisvaikeudet, kurkkukipu, ddnentuottovaikeudet tai danimuutokset

nendn vuotaminen

tavallista huomattavasti suuremman tai pienemmén virtsaméirén eritys tai
virtsanpidatyskyvyttomyys

verivirtsaisuus

hengenahdistus, erityisesti makuulla ollessa (joka saattaa olla syddmen vajaatoiminnan oire)
erektiovaikeudet

aivohalvaus, pyortyminen, kiertohuimaus (sisdkorvan héirid, joka aiheuttaa tunteen ympariston
pyOrimisestd), véliaikainen tajunnan menetys

rintakipu, joka séteilee késivarsiin, kaulaan, leukaan, selkddn tai mahaan, hikoilun ja
hengéstyneisyyden tunne, pahoinvointi tai oksentelu, jotka voivat olla sydénkohtauksen
(sydaninfarktin) oireita



lihasheikkous, voimattomuus

niskakipu, rintakipu

vilunvéristykset

nivelten turvotus

sapen virtauksen hidastuminen tai estyminen maksasta
veren fosfaatin tai magnesiumin alhainen méairéd
puhevaikeudet

maksavaurio

tasapainohéirid, liikkkumisvaikeudet

kuurous, korvien soiminen (tinnitus)

hermokipu, epadmiellyttiavit, poikkeavat tuntemukset etenkin kosketettaessa
liiallinen raudan mééra elimistossa

jano

sekavuus

hammassérky

kaatuminen, joka voi aiheuttaa loukkaantumisen.

Melko harvinaisia (saattaa esiintya enintdén yhdelld potilaalla 100:sta):

kallonsisdinen verenvuoto

verenkiertohdiriot

verenpaineen nousu keuhkoja syottdvien verisuonten sisilld (keuhkoverenpainetauti)

ndkdaistin menetys

sukupuolivietin (libidon) menetys

suurien virtsaméérien eritys, johon liittyy luukipua ja heikkoutta, jotka saattavat olla
munuaishdirion (Fanconin oireyhtymaén) oireita

ihon, limakalvojen tai silmien keltainen pigmentaatio (keltaisuus), vaaleat ulosteet, tumma virtsa,
ihon kutina, ihottuma, vatsakipu tai vatsan turvotus — nima saattavat olla maksavaurion (maksan
vajaatoiminnan) oireita

mahakipu, turvotus tai ripuli, jotka voivat olla paksusuolen tulehduksen (koliitin tai umpisuolen
tulehduksen) oireita

munuaissoluvauriot (munuaistichyeiden kuolio)

ihon varimuutokset, herkistyminen auringonvalolle

tuumorilyysioireyhtymé — aineenvaihdunnallisia komplikaatioita, joita voi ilmetd sydpahoidon
aikana ja joskus ilman hoitoakin. Kuolevien syopdsolujen hajoamistuotteet aiheuttavat
komplikaatioita, ja niihin voi kuulua veren kemiallisen koostumuksen muutoksia, kuten kalium-,
fosfori- ja virtsahappotasojen nousua ja kalsiumtason laskua, mitk4 puolestaan voivat johtaa
munuaisten toiminnan ja sydédnrytmin muutoksiin, kouristuskohtauksiin ja joskus kuolemaan.

Tuntemattomia (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

akillinen tai lievd, mutta paheneva yldvatsa- ja/tai selkikipu, joka jatkuu muutaman pdivin ajan ja
johon mahdollisesti liittyy pahoinvointia, oksentelua, kuumetta ja nopea syddmen syke. Nama
oireet saattavat olla haimatulehduksen aiheuttamia

pihisevé hengitys, hengdstyneisyys tai kuiva yské, jotka saattavat olla keuhkokudostulehduksen
aiheuttamia oireita

lihaskudoksen hajoamista (lihaskipua, -heikkoutta tai -turvotusta), josta voi aiheutua
munuaisongelmia (rabdomyolyysi), on havaittu harvinaisina tapauksina, joista osa on
ilmaantunut, kun lenalidomidia on annettu yhdessé jonkin statiinin (veren kolesterolipitoisuutta
pienentivin ladkkeen) kanssa

pienten verisuonten tulehduksen aiheuttama ihosairaus, johon liittyy nivelkipua ja kuumetta
(leukosytoklastinen vaskuliitti)

mahalaukun seindmén tai suolenseindmaén rikkoutuminen. Tdma voi johtaa erittdin vakavaan
infektioon. Kerro ladkérille, jos sinulla esiintyy voimakasta vatsakipua, kuumetta, pahoinvointia,
oksentelua, verisid ulosteita tai muutoksia suolen toiminnassa

virusinfektiot, mukaan lukien vyoruusu (virusinfektio, joka aiheuttaa kivuliaan rakkulaisen
ihottuman) ja hepatiitti B -infektion uusiutuminen (voi aiheuttaa ihon ja silmien keltaisuutta,
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virtsan muuttumista tummanruskeaksi, oikeanpuoleista vatsakipua, kuumetta ja pahoinvointia tai
oksentelua)
e  kiinteén elinsiirteen (kuten munuaisen, syddmen) hyljint.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdiméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Lenalidomide Mylan -valmisteen siilyttiminen

e  FEilasten ulottuville eikd nakyville.

o Ala kiytd tatd laskettd lapipainopakkauksessa tai kartonkikotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran "EXP” jalkeen. Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

e  Siilyti alle 30°C.

e  Ald kiiytd titi lddkettd, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos siind on merkkeji avaamisesta.

e  [adkkeitd ei pida heittdd viemdriin eiké havittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lenalidomide Mylan sisiltia
Lenalidomide Mylan 2,5 mg kapselit, kovat:
o Vaikuttava aine on lenalidomidi. Yksi kapseli sisdltdd 2,5 mg lenalidomidia.
o Muut aineet ovat:
- kapselin sisdlto: esigelatinoitu maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, vedetdn kolloidinen piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti
- kapselin kuori: liivate, titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172) ja

indigokarmiini (E132)
- painomuste: shellakka, propyleeniglykoli (E1520), kaliumhydroksidi ja musta rautaoksidi
(E 172).
Lenalidomide Mylan 5 mg kapselit, kovat:
. Vaikuttava aine on lenalidomidi. Yksi kapseli sisdltdd 5 mg lenalidomidia.
o Muut aineet ovat:

- kapselin sisdlto: esigelatinoitu maissitiarkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, vedeton kolloidinen piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti

- kapselin kuori: titaanidioksidi (E 171), liivate

- painomuste: shellakka, propyleeniglykoli (E1520), kaliumhydroksidi ja musta rautaoksidi

(E 172).
Lenalidomide Mylan 7,5 mg kapselit, kovat:
. Vaikuttava aine on lenalidomidi. Yksi kapseli sisdltdd 7,5 mg lenalidomidia.
. Muut aineet ovat:
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- kapselin sisdlto: esigelatinoitu maissitdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, vedetdn kolloidinen piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti

- kapselin kuori: keltainen rautaoksidi (E 172), titaanidioksidi (E171), liivate

- painomuste: shellakka, propyleeniglykoli (E1520), musta rautaoksidi (E 172) ja

kaliumhydroksidi.
Lenalidomide Mylan 10 mg kapselit, kovat:
o Vaikuttava aine on lenalidomidi. Yksi kapseli siséltdd 10 mg lenalidomidia.
o Muut aineet ovat:

- kapselin sisdlto: esigelatinoitu maissitirkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, vedeton kolloidinen piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti

- kapselin kuori: liivate, titaanidioksidi (E 171), musta rautaoksidi ja keltainen rautaoksidi
(E172), indigokarmiini (E 132)

- painomuste: shellakka, propyleeniglykoli (E1520), musta rautaoksidi (E 172) ja

kaliumhydroksidi.
Lenalidomide Mylan 15 mg kapselit, kovat:
o Vaikuttava aine on lenalidomidi. Yksi kapseli sisdltdd 15 mg lenalidomidia.
o Muut aineet ovat:

- kapselin sisdlto: esigelatinoitu maissitirkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, vedetdn kolloidinen piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti

- kapselin kuori: titaanidioksidi (E 171), liivate

- painomuste: shellakka, propyleeniglykoli (E1520), punainen rautaoksidi (E172) ja
simetikoni.

Lenalidomide Mylan 20 mg kapselit, kovat:
o Vaikuttava aine on lenalidomidi. Yksi kapseli sisdltdd 20 mg lenalidomidia.
o Muut aineet ovat:
- kapselin sisdlto: esigelatinoitu maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, vedeton kolloidinen piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti
- kapselin kuori: keltainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi, indigokarmiini (E 132), liivate
- painomuste: shellakka, propyleeniglykoli (E1520), punainen rautaoksidi (E172) ja
simetikoni.

Lenalidomide Mylan 25 mg kapselit, kovat:
. Vaikuttava aine on lenalidomidi. Yksi kapseli sisdltdd 25 mg lenalidomidia.
o Muut aineet ovat:
- kapselin sisdlto: esigelatinoitu maissitdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, vedeton kolloidinen piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti
- kapselin kuori: titaanidioksidi (E 171), liivate
- painomuste: shellakka, propyleeniglykoli (E1520), kaliumhydroksidi, musta rautaoksidi
(E 172).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lenalidomide Mylan 2,5 mg kovat kapselit ovat vihred-valkoisia 14 mm:n kapseleita (koko 4), joissa
on merkintd "MYLAN/LL 2.5”.

Lenalidomide Mylan 5 mg kovat kapselit ovat valkoisia 18 mm:n kapseleita (koko 2), joissa on
merkintd "MYLAN/LL 5”.

Lenalidomide Mylan 7,5 mg kovat kapselit ovat vaaleanharmaa-valkoisia 18 mm:n kapseleita (koko
2), joissa on merkintd "MYLAN/LL7.5”.

Lenalidomide Mylan 10 mg kovat kapselit ovat vihred-vaaleanharmaita 22 mm:n kapseleita (koko 0),
joissa on merkintd "MYLAN/LL 10”.
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Lenalidomide Mylan 15 mg kovat kapselit ovat valkoisia 22 mm:n kapseleita (koko 0), joissa on
merkintd "MYLAN/LL15”.

Lenalidomide Mylan 20 mg kovat kapselit ovat vihred-valkoisia 22 mm:n kapseleita (koko 0), joissa
on merkintd "MYLAN/LL 20”.

Lenalidomide Mylan 25 mg kovat kapselit ovat valkoisia 22 mm:n kapseleita (koko 0), joissa on
merkintd "MYLAN/LL 25”.

Lenalidomide Mylan 2,5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 20 mg ja 25 mg kovat kapselit toimitetaan 7 kovaa
kapselia siséltévissd ldpipainopakkauksissa.

Lenalidomide Mylan 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg ja 25 mg kovat kapselit toimitetaan
21 kovaa kapselia siséltavissd ldpipainopakkauksissa ja 7 x 1 tai 21 x 1 kovaa kapselia siséltdvissi
perforoiduissa ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade,
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13,

Irlanti

Valmistaja

McDermott Laboratories toiminimelld Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irlanti

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352,

Saksa

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, 2900 Komarom, Unkari

Lisétietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi/Finland

Viatris Oy

Puh/Tel: +358 20 720 9555

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06/2023.

Error! Hyperlink reference not valid.Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tésti lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu.
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Bipacksedel: Information till patienten

Lenalidomide Mylan 2,5 mg hiarda kapslar
Lenalidomide Mylan 5 mg hirda kapslar
Lenalidomide Mylan 7,5 mg harda kapslar
Lenalidomide Mylan 10 mg harda kapslar
Lenalidomide Mylan 15 mg hirda kapslar
Lenalidomide Mylan 20 mg harda kapslar
Lenalidomide Mylan 25 mg harda kapslar

lenalidomid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Lenalidomide Mylan &r och vad det anvénds {for
Vad du behover veta innan du tar Lenalidomide Mylan
Hur du tar Lenalidomide Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Lenalidomide Mylan ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A

1. Vad Lenalidomide Mylan éir och vad det anviinds for

Lenalidomide Mylan innehaller den aktiva substansen ’lenalidomid” och tillhor en grupp lakemedel
som péverkar immunsystemets funktion.

Lenalidomide Mylan anvénds till vuxna mot:
o Multipelt myelom

o Myelodysplastiskt syndrom
. Mantelcellslymfom

o Follikulért lymfom
Multipelt myelom

Multipelt myelom &r en form av cancer som péaverkar en viss typ av vita blodkroppar, som kallas
plasmaceller. Dessa celler finns i benmérgen och forokar sig okontrollerat. Detta kan skada skelettet
och njurarna.

Multipelt myelom kan i allménhet inte botas. Tecken och symtom kan dock reduceras i hog grad och
tidvis forsvinna. Detta kallas for ”behandlingssvar” eller bara ”svar”.

Nyvdiagnostiserat multipelt myelom — hos patienter som har genomgétt en benmérgstransplantation
Lenalidomide Mylan anvénds ensamt som en underhallsbehandling efter att patienten tillfrisknat
tillrackligt efter benméargstransplantationen.
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Nydiagnostiserat multipelt myelom — hos patienter som inte kan behandlas med
benmairgstransplantation

Lenalidomide Mylan tas med andra ldkemedel. Dessa kan innefatta:

o ett cytostatikaldkemedel (ocksé kallat cellgift) som heter “bortezomib”

o ett antiinflammatoriskt likemedel som heter dexametason
o ett cytostatikaldkemedel som heter melfalan och
o ett immunsuppressivt ldkemedel som heter “prednison”

Du tar dessa andra likemedel i borjan av behandlingen och fortsétter sedan att ta enbart Lenalidomide
Mylan.

Om du ér 75 ar eller dldre eller har mattliga till svara njurbesvir, gor ldkaren noggranna kontroller
innan behandlingen paborjas.

Multipelt myelom — hos patienter som har genomgatt behandling tidigare
Lenalidomide Mylan tas tillsammans med ett antiinflammatoriskt ldkemedel som heter dexametason.

Lenalidomide Mylan kan hindra att tecken och symtom pa multipelt myelom forvérras. Lenalidomide
Mylan har ocksé visat sig fordroja dterkomsten av multipelt myelom efter behandlingen.

Myelodysplastiskt syndrom (MDS)

MDS ér ett samlingsnamn pé flera olika sjukdomar i blodet och benmérgen. Blodkropparna blir
onormala och fungerar inte som de ska. Patienterna kan fa flera olika tecken och symtom, t.ex. ett 1agt
antal réda blodkroppar (anemi), behov av blodtransfusioner och 16pa risk for infektion.

Lenalidomide Mylan anvénds ensamt for att behandla vuxna patienter som har fétt diagnosen MDS,
nir alla nedanstdende punkter géller:

o du behover regelbundna blodtransfusioner for att behandla 1dga nivéer av roda blodkroppar
(’transfusionsberoende anemi’)

. du har onormala celler i benmérgen vilket kallas en “isolerad del (5q) cytogenetisk avvikelse”.
Det betyder att din kropp inte producerar tillrackligt ménga friska blodkroppar

. andra behandlingar har anvénts tidigare, ar oldmpliga eller fungerar inte tillréckligt bra.

Lenalidomide Mylan kan 6ka antalet friska rdda blodkroppar som kroppen producerar genom att

minska antalet onormala celler:

o detta kan minska antalet blodtransfusioner som behdvs. Eventuellt behovs det inga transfusioner
alls.

Mantelcellslymfom (MCL)

MCL ér en cancer i en del av immunsystemet (lymfvavnaden). Den uppstar i en typ av vita
blodkroppar som kallas B-lymfocyter eller B-celler. MCL fér B-cellerna att vixa pé ett okontrollerat
satt och ansamlas i lymfvévnaden, benmirgen eller blodet.

Lenalidomide Mylan anvinds ensamt for att behandla vuxna patienter som tidigare behandlats med
andra ldkemedel.

Follikuléiirt lymfom (FL)

FL ar en langsamt vixande cancer som paverkar B-lymfocyterna, en typ av vita blodkroppar som
medverkar i kroppens forsvar mot infektioner. Nar man har FL kan alltfér manga av dessa
B-lymfocyter ansamlas i blodet, benméirgen, lymfkortlarna eller mjélten.

Lenalidomide Mylan tas tillsammans med ett annat likemedel som kallas rituximab for att behandla
vuxna patienter med tidigare behandlat follikulért lymfom.
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Hur Lenalidomide Mylan verkar
Lenalidomide Mylan verkar genom att paverka kroppens immunforsvar och direkt angripa
cancertumdren. Det verkar pa ett antal olika sétt:

o genom att himma cancercellernas utveckling

o genom att hindra att blodkérl viaxer i cancertumoren

o genom att stimulera delar av immunsystemet att angripa cancercellerna.
2. Vad du behover veta innan du tar Lenalidomide Mylan

Du méste ldsa bipacksedlarna for alla likemedel som ska tas i kombination med Lenalidomide
Mylan innan du paboérjar behandlingen med Lenalidomide Mylan.

Ta inte Lenalidomide Mylan

o om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, eftersom Lenalidomide
Mylan forvintas skada fostret (se avsnitt 2, "Graviditet, amning och preventivmedel —
information till kvinnor och man”).

o om du kan bli gravid och inte vidtar alla de atgirder som kravs for att forhindra att du blir
gravid (se avsnitt 2 ”Graviditet, amning och preventivmedel — information till kvinnor och
mén”’). Om du kan bli gravid, kommer din lékare att vid varje forskrivning notera att de
nodvindiga atgarderna har vidtagits och ge dig denna bekréftelse.

. om du ér allergisk mot lenalidomid eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk ska du fraga din ldkare om rad.

Om négot av detta géller dig, ska du inte ta Lenalidomide Mylan. Tala med din ldkare om du &r
osaker.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Lenalidomide Mylan om:
. du haft blodproppar tidigare — du 16per 6kad risk att f4 blodproppar i vener och artérer under

behandlingen
. du har nagra tecken pa en infektion, t.ex. hosta eller feber
. du har eller tidigare har haft en virusinfektion, sdrskilt: hepatit B-infektion, varicella zoster eller

HIV. Radfréga lakare om du &r oséker. Behandling med Lenalidomide Mylan kan gora att
viruset aktiveras igen hos patienter som bér pa detta virus. Detta leder till att infektionen
aterkommer. Lékaren ska testa dig for hepatit B-infektion

o du har njurproblem — ldkaren justerar eventuellt dosen av Lenalidomide Mylan

o du har haft en hjartinfarkt, om du ndgonsin har haft en blodpropp eller om du réker, har hogt
blodtryck eller hogt kolesterolvirde

. du har haft en allergisk reaktion sdsom hudutslag, klada, svullnad, yrsel eller
andningssvarigheter nir du har tagit talidomid (ett annat lakemedel som anvinds for att
behandla multipelt myelom)

. du tidigare har upplevt en kombination av f6ljande symtom: utbredda utslag, r6d hud, hog
kroppstemperatur, influensaliknande symtom, forhdjda leverenzymvérden, onormala
blodvirden (eosinofili), forstorade lymfkortlar — dessa ér tecken pé en svér hudreaktion som
kallas for lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom som ocksa kallas DRESS
eller lakemedelsoverkéanslighetssyndrom (se dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”™).

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig ska du beritta det for din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du paborjar behandlingen.

Tala alltid omedelbart om for lékaren eller sjukskoterskan om du nadgon ging under eller efter

behandlingen far nagot av foljande:

. dimsyn, synforlust eller dubbelseende, talsvarigheter, svaghet i en arm eller ett ben, férdndring i
sdttet att ga eller problem med balansen, ihallande domningar, nedsatt kinsel eller forlorad
kénsel, minnesforlust eller forvirring. Alla dessa symtom kan tyda pa en allvarlig och potentiellt
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dodlig hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Om du hade
dessa symtom fore behandlingen med lenalidomid, tala om for ldkaren om symtomen foréndras
pa nagot sitt.

o upplever andfaddhet, trotthet, yrsel, smérta i brostet, snabbare hjartslag eller svullnad i benen
eller vristerna. Dessa symtom kan vara symtom pé ett allvarligt tillstind som kallas pulmonell
hypertension (se avsnitt 4).

Prover och kontroller

Fore och under behandlingen med Lenalidomide Mylan kommer du att & ldmna vanliga blodprover.
Detta beror pa att Lenalidomide Mylan kan minska méngden blodkroppar som bidrar till att bekdmpa
infektioner (vita blodkroppar) och hjélper blodet att koagulera (blodpléttar).

Likaren kommer att be dig att limna ett blodprov:

o fore behandlingen
o varje vecka under de forsta 8 behandlingsveckorna
o dérefter minst en gang i manaden.

Du kan komma att undersdkas med avseende pa tecken pa hjart-lungproblem fore och under
behandlingen med lenalidomid.

For patienter med MDS som tar Lenalidomide Mylan

Om du har MDS kan det vara mer sannolikt att du far ett mer avancerat tillstdnd som kallas akut
myeloisk leukemi (AML). Det &r inte kédnt hur lenalidomid péverkar chanserna att du far AML.
Lakaren kan dirfor ta prover och kontrollera for tecken som biéttre kan forutsdga sannolikheten att du
far AML under behandlingen med Lenalidomide Mylan.

For patienter med MCL som tar Lenalidomide Mylan
Liakaren kommer att be dig att ldmna ett blodprov:

o fore behandlingen

. varje vecka under de 8 forsta behandlingsveckora (2 cykler)

o sedan varannan vecka under cykel 3 och 4 (se avsnitt 3, "Behandlingscykler” for att fa mer
information)

o dérefter vid starten av varje cykel och

o minst en gang i manaden.

For patienter med FL som tar [.enalidomide Mylan
Léakaren kommer att be dig att ldmna ett blodprov:

o fore behandlingen

. varje vecka under de 3 forsta behandlingsveckorna (1 cykel)

o sedan varannan vecka under cykel 2 till 4 (se avsnitt 3 ”Behandlingscykler” for mer
information)

. dérefter vid starten av varje cykel och

. minst en gang i manaden.

Lékaren kan kontrollera om du har en hog total tumorspridning i hela kroppen inklusive benmérgen.
Detta kan leda till ett tillstind dar tumorer bryts ned och kan orsaka ovanligt hoga nivaer av kemikalier
1 blodet. Detta kan i sin tur leda till njursvikt ("tumdrlyssyndrom”).

Eventuellt undersoker lakaren dig for att se om du har nagra hudforiandringar, t.ex. roda flackar/prickar
eller utslag.

Lékaren kan justera dosen Lenalidomide Mylan eller avbryta behandlingen beroende pé resultaten av
blodproverna och ditt allméntillstdnd. Om du nyligen har fatt diagnosen, kan din ldkare ocksd komma
att avgora vilken behandling du ska fé baserat pa din alder och eventuella andra sjukdomstillstind som
du har.
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Blodgivning
Du ska inte donera blod under behandlingen och tills atminstone 7 dagar efter det att behandlingen har
avslutats.

Barn och ungdomar
Lenalidomide Mylan rekommenderas inte for anvindning till barn och ungdomar under 18 ar.

Aldre personer och personer med njurbesvir
Om du ar 75 ér eller dldre eller har méttliga till svara njurproblem, gor ldkaren noggranna kontroller
innan behandlingen paborjas.

Andra liikemedel och Lenalidomide Mylan

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra ldkemedel. Detta pa grund av att Lenalidomide Mylan kan péverka andra ldkemedels effekt.
Dessutom kan vissa andra ldkemedel paverka effekten av Lenalidomide Mylan.

Du ska i synnerhet tala om for ldkaren eller sjukskoterskan om du tar nagot av foljande lakemedel:

o vissa preventivmedel sdsom p-piller eftersom de kan sluta verka.
o vissa hjartmediciner sdsom digoxin
o vissa blodfértunnande medel sdsom warfarin.

Graviditet, amning och preventivmedel — information till kvinnor och mén

Graviditet

For kvinnor som tar [.enalidomide Mylan

o Du far inte ta Lenalidomide Mylan om du ar gravid eftersom det forvintas skada fostret.

o Du far inte bli gravid medan du tar Lenalidomide Mylan. Om du ar kvinna i fertil alder, maste
du dirfor anvinda en séker preventivimetod. (se “Preventivmedel’).

. Om du blir gravid under behandlingen med Lenalidomide Mylan, méste du avbryta

behandlingen och omedelbart informera din lékare.

For méin som tar Lenalidomide Mylan

. Om din partner blir gravid medan du tar Lenalidomide Mylan, ska du omedelbart informera din
lakare. Det rekommenderas att din partner kontaktar lakare.

o Du maste ocksa anvénda effektiva preventivmetoder (se ”Preventivmedel”).

Amning

Du far inte amma under behandling med Lenalidomide Mylan, eftersom det inte dr ként om
Lenalidomide Mylan passerar 6ver till brostmjolk.

Preventivmedel

For kvinnor som tar Lenalidomide Mylan

Innan du borjar behandlingen, fraga din ldkare om du kan bli gravid, &ven om du tror att det dr
osannolikt.

Om du kan bli gravid

o ska du genomga graviditetstester under dverinseende av din ldkare (fore varje behandling, minst
var 4:e vecka under behandling och atminstone en géng 4 veckor efter det att behandlingen har
avslutats), utom i de fall dir det bekréftats att dggledarna har skurits av och blockerats sa att
dggen inte kan komma fram till livmodern (tubarsterilisering)

OCH

o du méste anvinda effektiva preventivmetoder i minst 4 veckor fére behandlingsstarten, under
behandlingen och i minst 4 veckor efter det att behandlingen har avslutats. Din ldkare kommer
att ge dig rad om lampliga preventivmetoder.
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FOr méin som tar Lenalidomide Mylan

Lenalidomide Mylan passerar over till sidesvitska hos minniska. Om din partner ir gravid eller kan
bli gravid och inte anvénder effektiva preventivmedel, maste du anvéinda kondom under hela
behandlingstiden och i minst 7 dagar efter det att behandlingen har avslutats, &ven om du har
genomgétt en sterilisering (vasektomi). Du ska inte donera sddesvitska eller sperma under
behandlingen och minst 7 dagar efter att behandlingen har avslutats.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Kor inte bil eller anvind maskiner om du kinner dig yr, trott, somnig, far svindel eller far dimsyn.

Lenalidomide Mylan innehéller laktos
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, dvs. ér nést
intill "natriumfritt”

3. Hur du tar Lenalidomide Mylan

Endast sjukvérdspersonal med erfarenhet av behandling av multipelt myelom, MDS, MCL eller FL fér
ge dig Lenalidomide Mylan.

o Nér Lenalidomide Mylan anvénds for behandling av multipelt myelom hos patienter som inte
lampar sig for transplantation eller som fatt andra behandlingar tidigare tas det med andra
lakemedel (se avsnitt 1 ”Vad Lenalidomide Mylan anvénds for”).

o Niér Lenalidomide Mylan anvénds for behandling av multipelt myelom hos patienter som
genomgétt en benmirgstransplantation eller for behandling av patienter med MDS eller MCL
tas det ensamt.

. Nér Lenalidomide Mylan anvénds for behandling av follikulért lymfom tas det tillsammans med
ett annat lidkemedel som kallas rituximab

Ta alltid Lenalidomide Mylan enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du r osiker.

Om du tar Lenalidomide Mylan i kombination med andra likemedel, ska du ldsa bipacksedlarna for
dessa lidkemedel for att fa ytterligare information om deras anvéndning och effekter.

Behandlingscykler
Lenalidomide Mylan tas pa vissa dagar under 3 veckor (21 dagar).
. Varje 21-dagarsperiod kallas for en “behandlingscykel”.

o Beroende pé vilken dag i cykeln det dr, ska du ta ett eller flera av likemedlen. Men vissa dagar
ska du inte ta ndgot av likemedlen.

o Nir varje 21-dagarscykel ar slut, ska du paborja en ny “cykel” som pagar under de foljande 21
dagarna.

ELLER

Lenalidomide Mylan tas pa vissa dagar under 4 veckor (28 dagar).

o Varje 28-dagarsperiod kallas for en “behandlingscykel”.

o Beroende pé vilken dag i cykeln det dr, ska du ta ett eller flera av likemedlen. Men vissa dagar
ska du inte ta ndgot av likemedlen.

. Nar varje 28-dagarscykel dr slut, ska du paborja en ny cykel som pagér under de f6ljande 28
dagarna.

Hur mycket Lenalidomide Mylan ska du ta?
Innan du pébdrjar behandlingen talar ldkaren om for dig:
o hur mycket Lenalidomide Mylan du ska ta

o hur mycket av de andra ldkemedlen du ska ta i kombination med Lenalidomide Mylan (om du
ska ta nigra andra)
. pa vilka dagar i behandlingscykeln som du ska ta varje ldkemedel.
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Hur och niir du tar Lenalidomide Mylan kapslar

o Svilj kapslarna hela, helst med vatten.

o Kapslarna far inte krossas, dppnas eller tuggas. Om pulver frén en 6ppnad kapsel Lenalidomide
Mylan kommer i kontakt med huden, ska huden omedelbart tvittas noga med tval och vatten.

o Haélso- och sjukvardspersonal, vardare och familjemedlemmar ska anvdnda engangshandskar

vid hantering av blistern eller kapseln. Handskarna ska sedan tas av forsiktigt for att forhindra
kontakt med huden, ldggas i en aterforslutningsbar plastpase av polyetylen och kastas i enlighet
med lokala foreskrifter. Darefter ska hdnderna tvéttas noga med tval och vatten. Kvinnor som ar
gravida eller missténker att de kan vara gravida ska inte hantera blistern eller kapseln.

o Kapslarna kan tas med eller utan mat.

o Du ska ta Lenalidomide Mylan vid ungefar samma tidpunkt pa den schemalagda dagen.

Hur du tar detta likemedel
Nér du tar ut kapseln ur blistern:
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Hur linge pagar behandlingen med Lenalidomide Mylan

Lenalidomide Mylan tas i behandlingscykler och varje cykel r 21 eller 28 dagar lang

(se ”Behandlingscykel” ovan). Du ska fortsdtta med behandlingscyklerna till dess att din ldkare sdger
att du ska sluta med behandlingen.

Om du har tagit for stor méingd av Lenalidomide Mylan
Om du har tagit mer Lenalidomide Mylan &n vad du ordinerats, ska du omedelbart tala om det for din
lakare.

Om du har glomt att ta Lenalidomide Mylan
Om du har glomt att ta Lenalidomide Mylan vid den vanliga tidpunkten och:

o det har gatt mindre &n 12 timmar — ta kapseln omedelbart.
o det har gatt mer &n 12 timmar — ta inte kapseln. Ta nista kapsel vid den vanliga tidpunkten nésta
dag.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

20



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Sluta ta Lenalidomide Mylan och uppsok omedelbart liikare om du far nigon av féljande

allvarliga biverkningar — du behéver eventuellt akut medicinsk behandling:

. Nisselfeber, hudutslag, svullnad av 6gon, mun eller ansikte, svarigheter att andas, eller klada,
vilka kan vara symtom pa allvarliga typer av allergiska reaktioner som kallas angioddem eller
anafylaktisk reaktion.

. En allvarlig allergisk reaktion som kan borja som ett utslag pa ett omrade men som sprider sig
med omfattande forlust av hud dver hela kroppen (Stevens-Johnsons syndrom och/eller toxisk
epidermal nekrolys).

o Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, forhéjda leverenzymvérden, onormala blodvarden

(eosinofili), forstorade lymfknutor och paverkan pa andra organ i kroppen (likemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom som ocksé kallas DRESS eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom). Se dven avsnitt 2.

Tala omedelbart om for din likare om du fir nigon av foljande allvarliga biverkningar:

o Feber, frossa, halsont, hosta, munsér, eller ndgra andra symtom pa infektion inklusive infektion
i blodet (blodforgiftning, sepsis)

Blodning eller bldmérken utan att du har skadat dig

Smarta 1 brostet eller benen

Andfaddhet

Skelettsmérta, muskelsvaghet, forvirring eller trotthet som kan bero pa hog niva av kalcium i
blodet.

Lenalidomide Mylan kan minska antalet vita blodkroppar som bekédmpar infektion och dven de
blodkroppar som hjilper blodet att koagulera (blodplittar) vilket kan leda till blddningsproblem som
nisblod och blamarken.

Lenalidomide Mylan kan &ven orsaka blodproppar i vener (trombos).

Ovriga biverkningar

Det ar viktigt att observera att en liten andel patienter utvecklar andra cancertyper och att behandling
med Lenalidomide Mylan kan 6ka denna risk. Din ldkare bor darfor noga utvéirdera fordelarna och
riskerna nir du ordineras Lenalidomide Mylan.

Mycket vanliga (kan intrdffa hos fler dn 1 av 10 personer):

o En minskning av antalet réda blodkroppar vilket kan orsaka anemi och leda till trotthet och
svaghet

o Hudutslag, kldda

° Muskelkramp, muskelsvaghet, muskelsmérta, muskelvérk, skelettsmarta, ledsmairta, ryggsmarta,
smaérta 1 armar och ben

. Allmién svullnad inklusive svullnader i armar och ben

. Svaghet, trotthet

Feber och influensaliknande symtom som feber, muskelvirk, huvudvark, 6ronvirk, hosta och
frossa

Domningar, krypningar eller sveda i huden, sméirta i hinder eller fotter, yrsel, darrning
Minskad aptit, smakfordndringar

Okad smarta, tumérstorlek eller rodnad runt tuméren

Viktminskning

Forstoppning, diarré, illamaende, krékningar, magsmaértor, halsbranna

Léaga nivéer av kalium eller kalcium och/eller natrium i blodet

Liagre skoldkortelfunktion dn normalt

Bensmarta (som kan vara ett symtom pé blodpropp), brostsmarta eller andndd (som kan vara ett
symtom pa blodproppar i lungorna, kallas lungemboli)
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Infektioner av alla slag, inklusive i bihalorna runt nésan, i lungorna och i 6vre luftvigarna
Andfaddhet

Dimsyn

Grumling av dgat (gra starr)

Njurproblem, vilket omfattar att njurarna inte fungerar som de ska eller inte kan uppréatthalla
normal funktion

Onormala levervéirden

Forhojda levervirden

Forandringar av ett protein i blodet som kan orsaka svullnad av artirerna (vaskulit)

Ho6jd blodsockernivé (diabetes)

Sénkt blodsockerniva

Huvudvirk

Nisblod

Torr hud

Depression, fordndrad sinnesstimning, somnsvarigheter

Hosta

Blodtrycksfall

En vag obehagskénsla i kroppen, sjukdomskénsla

Om inflammerad mun, muntorrhet

Uttorkning

Vanliga (kan intrdffa hos upp till 1 av 10 personer):
o Nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

o Vissa typer av hudtumorer

. Blodning fran tandkott, magséck eller tarmar

. Forhojt blodtryck, ldngsamma, snabba eller oregelbundna hjértslag

. Okad mingd av ett imne som ir resultatet av normal och onormal nedbrytning av réda
blodkroppar

. Okad mingd av ett protein som tyder p& inflammation i kroppen

. Morkare hud, missfargad hud pa grund av blodning under huden, oftast orsakat av bladmérken,
svullnad av huden fylld med blod; bldmarke

. Okad mingd urinsyra i blodet

. Hudutslag, rodnad hud, sprucken, flagnande eller fjallande hud, nésselutslag

. Okad svettning, nattliga svettningar

. Svart att svélja, halsont, forsdmrad rostkvalitet eller rostfordndringar

. Snuva

. Produktion av mycket mer eller mycket mindre urin &n vanligt eller oférméaga att kontrollera
urinen

. Blod i urinen

. Andndd, sérskilt i liggande stéllning (som kan vara ett symtom pa hjartsvikt)

. Svérigheter att fa erektion

. Stroke, svimning, yrsel (problem i innerérat som leder till en kénsla av att allt snurrar), tillfallig
medvetsloshet

. Brostsmaérta som strélar ut till armarna, halsen, kdkarna, ryggen eller magen, svettning och
andfiddhet, illamaende eller krakningar. Alla dessa symtom kan vara tecken pé en hjartinfarkt

. Muskelsvaghet, brist pa energi

. Nacksmarta, brostsmaérta

. Frossa

. Ledsvullnad

. Langsamt eller blockerat gallfléde fran levern

. Laga nivaer av fosfat eller magnesium i blodet

. Svért att tala

. Leverskada

. Forsamrad balans, svért att rora sig
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Dévhet, ringningar i ronen (tinnitus)

Nervsmarta, obehaglig onormal kénsla sarskilt vid beréring
Overskott av jirn i kroppen

Torst

Forvirring

Tandvirk

Fall som kan leda till skador

Mindre vanliga (kan intréffa hos upp till 1 av 100 personer):

Bl6dning inne i skallen

Cirkulationsproblem

Forhojt blodtryck i de blodkirl som forser lungorna med blod (pulmonell hypertension)
Synforlust

Nedsatt konsdrift (libido)

Urinering av stora mingder med skelettsmérta och svaghet, vilket kan vara symtom pé en
njursjukdom (Fanconis syndrom)

Gulfargning av hud, slemhinnor eller 6gon (gulsot), ljus avforing, mork urin, kladda i huden,
utslag, magont eller uppsvélld mage — detta kan vara symtom pa en leverskada (leversvikt)
Magont, uppsvilld mage eller diarré, som kan vara symtom pa inflammation i tjocktarmen (kolit
eller blindtarmsinflammation)

Skada pa njurcellerna (som kallas renal tubulér nekros)

Forandringar i hudférg, kénslighet mot solljus

Tumorlyssyndrom — metabola komplikationer som kan uppkomma under behandling av cancer
och ibland dven utan behandling. Dessa komplikationer orsakas av nedbrytningsprodukterna
fran doende cancerceller och kan innefatta f6ljande: fordandringar i blodets kemi; hoga nivéer av
kalium, fosfor och urinsyra samt ldga nivéer av kalcium vilket leder till férdndringar i
njurfunktion och hjartrytm, krampanfall och ibland déden.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data):

Plotslig smérta eller lindrig smirta som forvérras i magens 6vre del och/eller ryggen, som
kvarstar under ndgra dagar, eventuellt i kombination med illamaende, krikningar, feber och
snabb puls. Dessa symtom kan bero pa inflammation i bukspottskorteln.

Visande andning, andfiddhet eller torrhosta, som kan vara symtom orsakade av inflammation i
lungvévnaden.

I séllsynta fall har muskelnedbrytning (muskelsmaérta, svaghet eller svullnad), vilket kan leda till
njurproblem (rabdomyolys), observerats. Vissa av fallen uppstod nir lenalidomid
administrerades med en statin (en typ av kolesterolsdnkande lakemedel).

Ett tillstdand som paverkar huden och orsakas av inflammation i de sma blodkérlen, tillsammans
med ledsmérta och feber (leukocytoklastisk vaskulit).

Nedbrytning av magsicksviggen eller tarmvéggen. Detta kan leda till mycket allvarliga
infektioner. Tala om for lakaren om du upplever kraftig buksmarta, feber, illamiende,
krakningar, blod i avforingen eller fordndrade avforingsvanor.

Virusinfektioner, inklusive herpes zoster (kallas d&ven béltros, en virussjukdom som orsakar
smértsamma hudutslag med blésor) och aterfall av hepatit B-infektion (som kan leda till
gulférgning av hud och 6gonvitor, mérkbrunfargad urin, smérta i hdger sida av magen, feber
och illamaende eller krakningar).

Avstotning av transplanterade organ (t.ex. njure, hjérta).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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5. Hur Lenalidomide Mylan ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

o Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter "EXP”. Utgédngsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

o Forvaras vid hogst 30°C.

o Anvind inte detta likemedel om forpackningen &r skadad eller ser ut att ha varit utsatt for
manipulation.
. Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur

man kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

Lenalidomide Mylan 2.5 mg hérda kapslar:
o Den aktiva substansen ar lenalidomid. Varje kapsel innehaller 2,5 mg lenalidomid.
. Ovriga innehallsdmnen ér:
- kapselinnehallet: pregelatiniserad majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumstearylfumarat
- kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), gul jirnoxid (E172) och indigokarmin (E132)
- tryckfarg: shellack, propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid och svart jarnoxid (E172).

Lenalidomide Mylan 5 mg hrda kapslar:
. Den aktiva substansen ér lenalidomid. Varje kapsel innehéller 5 mg lenalidomid.
. Ovriga innehallsdmnen ér:
- kapselinnehallet: pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumstearylfumarat
- kapselskalet: titandioxid (E171) och gelatin
- tryckfarg: shellack, propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid och svart jarnoxid (E172).

Lenalidomide Mylan 7.5 mg hérda kapslar:
. Den aktiva substansen ér lenalidomid. Varje kapsel innehéller 7,5 mg lenalidomid.
. Ovriga innehallsdmnen ér:
- kapselinnehallet: pregelatiniserad majsstdrkelse, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumstearylfumarat
- kapselskalet: gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171) , gelatin
- tryckfarg: shellack, propylenglykol (E1520), svart jarnoxid (E172) och kaliumhydroxid

Lenalidomide Mylan 10 mg harda kapslar:
o Den aktiva substansen &r lenalidomid. Varje kapsel innehaller 10 mg lenalidomid.
o Ovriga innehallsimnen ir:
- kapselinnehallet: pregelatiniserad majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumstearylfumarat
- kapselskalet: gelatin, titandioxid (E171), svart jirnoxid och gul jarnoxid (E172)
- tryckfarg: shellack, propylenglykol (E1520), svart jarnoxid (E172) och kaliumhydroxid.

Lenalidomide Mylan 15 mg harda kapslar:
o Den aktiva substansen &r lenalidomid. Varje kapsel innehaller 15 mg lenalidomid.
o Ovriga innehéllsimnen ir:
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- kapselinnehallet: pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumstearylfumarat

- kapselskalet: titandioxid (E171) och gelatin

- tryckfarg: shellack, propylenglykol (E1520), rod jarnoxid (E172) och simetikon.

Lenalidomide Mylan 20 mg hérda kapslar:
. Den aktiva substansen ér lenalidomid. Varje kapsel innehéller 20 mg lenalidomid.
. Ovriga innehallsdmnen ér:
- kapselinnehallet: pregelatiniserad majsstdrkelse, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumstearylfumarat
- kapselskalet: gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171), indigokarmin (E132), gelatin
- tryckfarg: shellack, propylenglykol (E1520), rod jarnoxid (E172) och kaliumhydroxid och
simetikon.

Lenalidomide Mylan 25 mg hérda kapslar:
. Den aktiva substansen ér lenalidomid. Varje kapsel innehéller 25 mg lenalidomid.
. Ovriga innehallsdmnen ér:
- kapselinnehallet: pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumstearylfumarat
- kapselskalet: titandioxid (E171) och gelatin
- tryckfarg: shellack, propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid och svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lenalidomide Mylan 2,5 mg hérda kapslar &r grona och vita kapslar, storlek 4, 14 mm, mérkta
“MYLAN/LL 2.5”.

Lenalidomide Mylan 5 mg hérda kapslar &r vita kapslar, storlek 2, 18 mm, mérkta “MYLAN/LL 5”.

Lenalidomide Mylan 7,5 mg hérda kapslar &r ljusgra och vita kapslar, storlek 2, 18 mm, mérkta
“MYLAN/LL 7.5”.

Lenalidomide Mylan 10 mg héarda kapslar ar grona och ljusgra kapslar, storlek 0, 22 mm, mérkta
“MYLAN/LL 10”.

Lenalidomide Mylan 15 mg harda kapslar ar vita kapslar, storlek 0, 22 mm, mérkta “MYLAN/LL 15”.

Lenalidomide Mylan 20 mg harda kapslar &r grona och vita kapslar, storlek 0, 22 mm, méarkta
“MYLAN/LL 20”.

Lenalidomide Mylan 25 mg harda kapslar ar vita kapslar, storlek 0, 22 mm, mérkta “MYLAN/LL 25”.

Lenalidomide Mylan 2,5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 20 mg och 25 mg hérda kapslar finns i
blisterforpackningar som innehaller 7 harda kapslar.

Lenalidomide Mylan 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg och 25 mg hérda kapslar finns i
blisterforpackningar som innehéller 21 harda kapslar och i perforerade blisterférpackningar som
innehaller 7 x 1 eller 21 x 1 hard kapsel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13,

Irland.
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Tillverkare
McDermott Laboratories Ltd trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irland

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352,

Tyskland

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, 2900 Komarom, Ungern

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Suomi/Finland

Viatris Oy

Puh/Tel: +358 20 720 9555

Denna bipacksedel dndrades senast 06/2023.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.cu/.
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