Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Lenalidomid WH 5 mg hord hylki
Lenalidomid WH 10 mg hord hylki
Lenalidomid WH 15 mg hord hylki
Lenalidomid WH 25 mg hord hylki

lenalidomid

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Lenalidomid WH og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lenalidomid WH

Hvernig nota 4 Lenalidomid WH

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Lenalidomid WH

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Lenalidomid WH og vido hverju pad er notad

Lenalidomid WH inniheldur virka efnid ,,lenalidomid”. Lyfid tilheyrir flokki lyfja sem geta haft ahrif a
hvernig 6namiskerfi likamans starfar.

Lenalidomid WH er notad hja fullordnum vid:
- Mergaexli

- Mergrangvoxtur

- Méttulfrumukrabbamein

- Eitilbuaeitilexli

Mergeexli

Mergaxli eru tegund krabbameins sem hefur ahrif 4 dkvedna tegund hvitra blodkorna sem nefnast
plasmafrumur. Pessar frumur safnast saman i beinmerg og fjolga sér stjornlaust. Slikt getur skadad bein
og nyru.

Mergexli er yfirleitt ekki haegt ad leekna. Hins vegar er hagt ad draga verulega r einkennum og pau
geta horfid i akvedinn tima. bad er kallad ,,svorun®.

Nvlega greint mergaexli — hja sjuklingum sem hafa gengist undir beinmergsigraedslu
Lenalidomid WH er notad eitt og sér til vidhaldsmedferdar eftir ad fullnaegjandi bati hefur nadst eftir
beinmergsigraedslu.

Nylega greint mergaexli — hja sjuklingum sem geta ekki fengid beinmergsigraedslu
Lenalidomid WH er notad med 60rum lyfjum. Pad getur m.a. verid med:

- krabbameinslyfi sem nefnist ,,bortezémib*

- bolgueydandi lyfi sem nefnist ,,dexametason™

- krabbameinslyfi sem nefnist ,,melfalan“ og

- onzmisbelandi lyfi sem nefnist ,,prednison®.




b0 munt taka pessi lyf i upphafi medferdar og sidan halda afram ad taka Lenalidomid WH eitt sér.

Ef pt er 75 ara eda eldri eda ert med midlungsmikid eda verulega skerta nyrnastarfsemi — laeknirinn
mun rannsaka pig vandlega adur en medferd er hafin.

Mergaxli — hja sjuklingum sem hafa fengid medferd ddur
Lenalidomid WH er tekio asamt bolgueydandi lyfi sem nefnist ,,dexametason®.

Lenalidomid WH getur komid i veg fyrir ad einkenni mergexlis versni. Einnig hefur verid synt fram &
a0 pad seinkar pvi a0 mergaexli komi aftur eftir medfero.

Mergrangvoxtur

Mergrangvoxtur er samsafn margra mismunandi blod- og beinmergssjikdoma. Blodkornin verda
oedlileg og starfa ekki edlilega. Sjuklingar geta fengid ymiskonar einkenni p.m.t. faekkun raudra
blodkorna (blodleysi), porf fyrir blodgjof og haettu 4 sykingum.

Lenalidomid WH er notad eitt sér til medferdar fyrir fullorona sjiklinga sem hafa greinst med

mergrangvoxt, pegar Oll eftirfarandi atrioi eiga vio:

- bu parft reglulegar blodgjafir til medferdar vid of faum raudum blodkornum (blodleysi sem er
had blodgjofum)

- bu ert med afbrigodileika i frumum i beinmerg sem nefnist frumuerfoafradilega afbrigdilegt
einangrad brottfall 5q. Pad pydir ad likaminn myndar ekki nagilegt magn heilbrigdra blodkorna

- Adrar medferdir sem hafa verid notadar adur henta ekki eda hafa ekki nagilega verkun.

Lenalidomid WH getur aukid pann fjolda heilbrigdra raudra blodkorna sem likaminn myndar, med pvi

a0 fekka 6edlilegum frumum:

- pad getur dregid ur peim fjélda blodgjafa sem porf er 4. Hugsanlega verdur ekki lengur porf a
blodgjofum.

Mottulfrumukrabbamein

Mattulfrumukrabbamein er krabbamein 1 hluta 6naemiskerfisins (eitilvef). bad hefur ahrif a tiltekna
ger0 af hvitum bloédkornum sem nefnast B-eitilfrumur eda B-frumur. Méttulfrumukrabbamein er
sjukdémur par sem B-frumur vaxa stjornlaust og safnast fyrir i eitilvef, beinmerg og bl6di.

Lenalidomid WH er notad eitt sér til medferdar hja fullordnum sjiklingum sem adur fengio medferd
med 6drum lyfjum.

Eitilbuaeitileexli

Eitilbuaeitileexli er haegvaxandi krabbamein sem hefur ahrif 4 B-eitilfrumur. Pad er ein tegund hvitra
blodkorna sem hjalpa likamanum ad berjast gegn sykingu. Ef bt ert med eitilbuaeitileexli geta of
margar af pessum eitilfrumum safnast saman i bl6d, beinmerg, eitla og milta.

Lenalidomid WH er tekid asamt 60ru lyfi sem kallast ,,rituximab‘ til medferdar a fullordnum
sjuklingum med eitilbuaeitilaexli sem hafa 40ur fengio meoferd.

Verkun Lenalidomid WH

Lenalidomid WH verkar & 6nemiskerfi likamans og redst beint 4 krabbameinid. Lyfid verkar &
mismunandi hatt:

- med pvi ad koma 1 veg fyrir fjolgun krabbameinsfrumna

- med pvi ad koma i veg fyrir ad blodedar vaxi i krabbameininu

- med pvi ad Orva hluta 6naemiskerfisins til ad radast a krabbameinsfrumurnar.

2. Adur en byrjad er ad nota Lenalidomid WH



Pu verour ao lesa fylgisedla allra lyfja sem taka 4 med Lenalidomid WH a0ur en pu byrjar a
meoferd med Lenalidomid WH.

Ekki ma nota Lenalidomid WH

ef pu ert pungud, telur ad pu getir verid pungud eda aformar ad verda pungud, par sem buist er
vio a0 Lenalidomid WH skadi o6faett barn (sja kafla 2, ,,Medganga, brjostagjof og
getnadarvarnir — upplysingar fyrir konur og karla®).

ef pt getur ordid pungud, nema pu farir eftir 6llum naudsynlegum adferdum til ad koma i veg
fyrir pungun (sja kafla 2, ,,Medganga og brjostagjof og getnadarvarnir — upplysingar fyrir konur
og karla®). Ef pu getur ordid pungud mun leeknirinn ganga ur skugga um pad vid hverja avisun
lyfsins ad farid hafi verid eftir 6llum naudsynlegum adferdum og veitir pér stadfestingu 4 pvi.
ef pt ert med ofnaemi fyrir lenalidomidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins sem skrdd eru i
kafla 6. Leitadu rada hja lakninum ef pt heldur ad pu sért med ofnaemi.

Ekki taka Lenalidomid WH, ef eitthvad af pessu a vido um pig. Ef pu ert ekki viss, leitadu pa rada hja
leekninum.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en Lenalidomid WH er
notad ef:

pt hefur einhvern tima fengid blodtappa — aukin hetta er 4 myndun blodtappa i blaeedum og
slagaeedum medan & medferd stendur
pt ert med einhver einkenni sykingar, svo sem hdsta eda hita
pt ert med eda hefur einhvern tima fengid veirusykingu, einkum: lifrarbolgu B, hlaupabolu-
ristilveiru (varicella zoster) eda HIV sykingu. Ef pu ert i vafa skaltu hafa samband vio lakninn.
Meodferd med Lenalidomid WH kann ad valda pvi ad veiran verdur virk & ny hja sjuklingum sem
bera veiruna. Pbetta leidir til endurkomu sykingarinnar. Laknirinn parf ad athuga hvort pu hafir
einhvern timann fengio lifrarbolgu B sykingu

pu ert med nyrnavandamal — leeknirinn geeti adlagad skammtinn af Lenalidomid WH
pt hefur fengid hjartaafall, blodtappa, eda ef pu reykir, ert med haan blodprysting eda ha
kolesterolgildi
pt hefur synt ofnaeemisvidbrogd medan pu varst & medferd med talidomiodi (annad lyf notad til
meodferdar & mergaexli) svo sem utbrot, klada, prota, sundl eda 6ndunarerfidleika
pt hefur 4dur fengid samsetningu af einhverjum eftirfarandi einkenna: utbreidd utbrot, rauda huo,
haan hita, flensulik einkenni, heekkud lifrarensim, 6edlilegar nidurst6dur blédrannsoknar (fjolgun
raudkyrninga) eda steekkada eitla — petta eru merki um alvarleg htidviobrogo sem kallast
lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum sem einnig er pekkt sem
lyfjaofneemisheilkenni (sja einnig kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir*).

Lattu leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita adur en medferd hefst ef eitthvad af
ofangreindu 4 vi0 um pig.

Segdu lekninum eda hjukrunarfreedingnum tafarlaust fra hvenear sem er medan & medferd stendur eda
eftir a0 meoferd lykur ef pu:

finnur fyrir pokusyn, sjonmissi eda tvisyni, taldrdugleikum, mattleysi i handlegg eda fotlegg,
breytingu 4 géngulagi eda jafnveegistruflunum, pralatum dofa, minnkadri tilfinningu eda
tilfinningaleysi, minnistruflun eda ringlun. betta geta allt verid einkenni alvarlegs og hugsanlega
lifshaettulegs sjukdoms i heila sem nefnist ageng fjolhreiora innlyksuheilabdlga. Segdu
leekninum fra pvi ef pu hefur haft pessi einkenni 40ur en medferd med lenalidomidi hofst og pu
finnur fyrir einhverjum breytingum & peim.

feerd maedi, preytu, sundl, verk fyrir brjosti, hradan hjartslatt, prota & fotleggjum eda 6kklum.
betta geta verid einkenni alvarlegs astands sem nefnist lungnahaprystingur (sja kafla 4).

Bléorannséknir og lzeknisskodanir

Fyrir og medan 4 medferd med Lenalidomid WH stendur munt pu fara reglulega i blodprufur. bad er
vegna pess ad Lenalidomid WH getur valdid faekkun peirra blodkorna sem hjalpa til vid ad berjast gegn
sykingum (hvitra bléokorna) og peirra sem studla ad blédstorknun (blodflagna).
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Laeknirinn mun bidja pig um ad fara i blodprufu:

- fyrir medferd

- vikulega fyrstu 8 vikur medferdar

- sidan ad minnsta kosti manadarlega eftir pad.

Pad verdur ef til vill athugad hvort pu ert med einkenni um vandamal i hjarta- og sdakerfi adur en
medferd med lenalidomidi hefst og medan a henni stendur.

Sjuklingar med mergrangvoxt sem nota Lenalidomid WH

Ef pbu ert med mergrangvoxt, geetir pu verid liklegri til ad fa lengra genginn sjukdom sem nefnist bratt
kyrningahvitbledi (e. acute myeloid leukaemia, AML). A9 auki er ekki 1jost hvada 4hrif Lenalidomid
WH hefur a likurnar 4 pvi a0 pu fair bratt kyrningahvitblaedi. Leeknirinn geeti pvi gert rannsoknir til ad
greina einkenni sem geetu sagt betur til um likurnar & pvi ad pu fair bratt kyrningahvitbleedi medan a
medferd pinni med Lenalidomid WH stendur.

Sjuklingar med moéttul frumukrabbamein sem nota Lenalidomid WH

Laeknirinn mun bidja pig um ad fara i bl6dprufu:

- fyrir medferd

- vikulega fyrstu 8 vikur (2 lotur) medferdar

- sidan 4 tveggja vikna fresti i 3. og 4. lotu (frekari upplysingar ma finna i kafla 3,
,Meodferdarlota®)

- eftir pad mun pad verda gert vid upphaf hverrar lotu og

- ad minnsta kosti manadarlega.

Sjuklingar med eitilbuaeitileexli sem nota Lenalidomid WH

Laeknirinn mun bidja pig um ad fara i blodprufu:

- fyrir medferd

- vikulega fyrstu 3 vikur (i 1 lotu) meodferdar

- sidan a tveggja vikna fresti i 2. til 4. lotu (frekari upplysingar ma finna i kafla 3,
,,Meoferdarlota®)

- Eftir pad mun pad verda gert vid upphaf hverrar lotu og

- a0 minnsta kosti manadarlega.

Laeknirinn geeti kannad hvort pu sért med mikid heildarmagn axla i likamanum, p.m.t. i beinmerg. bad
getur leitt til pess ad pegar axlin brotna nidur verdi 6venjulega mikid af efnum i bl6dinu, en pad getur
leitt til nyrnabilunar (petta astand nefnist ,,aexlislysuheilkenni®).

Laeknirinn geeti skodad pig m.t.t. breytinga 4 hidinni svo sem raudra bletta eda ttbrota.

Leaeknirinn geeti breytt Lenalidomid WH skammtinum eda 14tid pig haetta medferd ut fra nidurstddum
ur blodprufum og almennu astandi pinu. Ef pt hefur nylega fengid greiningu, gaeti laknirinn einnig
metid medferdina Ut fra aldri pinum og 60rum sjukdémum sem pu geetir pegar verid meo.

Blodgjafir
b1 matt ekki gefa blod medan &4 medferd stendur og i ad minnsta kosti 7 daga eftir ad medferd lykur.

Born og unglingar
Ekki er maelt med notkun Lenalidomid WH hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Aldradir og einstaklingar med nyrnavandamal
Efpu er 75 ara eda eldri eda ert med midlungsmikid eda verulega skerta nyrnastarfsemi — mun
leeknirinn rannsaka pig vandlega adur en medferd er hafin.

Notkun annarra lyfja samhlida Lenalidomid WH
Latid leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
e0a kynnu ad verda notud. Petta er vegna pess ad Lenalidomid WH getur haft ahrif 4 verkun annarra



lyfja. Onnur lyf geta einnig haft ahrif 4 verkun Lenalidomid WH.

Sérstaklega parftu ad lata lekninn eda hjukrunarfredinginn vita ef pa tekur einhver eftirfarandi lyfja:
- sum getnadarvarnarlyf svo sem getnadarvarnartoflur, par sem pau geetu heett ad verka

- sum lyf vid hjartasjikddomum — svo sem digoxin

- sum lyf sem eru notud til blodpynningar — svo sem warfarin.

Medganga, brjostagjof og getnadarvarnir — upplysingar fyrir konur og karla

Medganga

Konur sem taka [.enalidomid WH

- bu matt ekki taka Lenalidomid WH ef pu ert pungud, par sem btist er vid ad pad skaoi ofztt
barn.

- bu matt ekki verda pungud 4 medan pu tekur Lenalidomid WH. bvi verdur pt ad nota éruggar
getnadavarnir ef pu ert kona sem getur ordid pungud (sja ,,Getnadarvarnir®).

- Ef pu verdur pungud medan 4 medferd med Lenalidomid WH stendur, verdur pu ad haetta
meodferd og lata lekninn strax vita.

Karlmenn sem taka [.enalidomid WH

- Ef maki pinn verdur pungadur medan pu tekur Lenalidomid WH 4tt bt ad lata laekninn strax
vita. Mlt er med pvi ad makinn leiti rada hja laekni.

- bu verdur lika ad nota 6ruggar getnadarvarnir (sja ,,Getnadarvarnir®).

Brjostagjof
b1 matt ekki gefa barni brjost medan pu tekur Lenalidomid WH, par sem ekki er vitad hvort
Lenalidomid WH berst i brjostamjolk.

Getnadarvarnir
Konur sem taka Lenalidomid WH
Spurdu lekninn adur en medferd hefst hvort pi gaetir ordid pungud, jafnvel po ad pu teljir pad dliklegt.

Ef pu geetir ordid pungud

- verdur gert pungunarprof undir eftirliti laeknisins (fyrir hverja medferd, 4 ad minnsta kosti
4 vikna fresti medan 4 medferd stendur og ad minnsta kosti 4 vikum eftir ad medferd er lokid)
nema stadfest hafi verio ad eggjaleidararnir hafi verid teknir i sundur og innsigladir til pess ad
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- pt verdur ad nota druggar getnadarvarnir i ad minnsta kosti 4 vikur adur en medferd hefst, medan
4 medferd stendur og i ad minnsta kosti 4 vikur eftir ad medferd er heett. Laeknirinn mun veita pér
radleggingar um videigandi getnadarvarnir.

Karlmenn sem taka [ enalidomid WH

Lenalidomid WH fer yfir i s&di hja ménnum. Ef konan pin er barnshafandi eda getur ordid barnshafandi
og hun notar ekki 6ruggar getnadarvarnir, verdur pu ad nota smokka medan 4 medferd stendur og i ad
minnsta kosti 7 daga eftir ad medferd lykur, jafnvel p6 ad pu hafir gengist undir 6frjosemisadgerd.

Akstur og notkun véla

Ekki aka eda stjorna vélum ef um sundl, preytu, syfju, svima eda pokusyn er ad rada eftir toku
Lenalidomid WH.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Lenalidomid WH inniheldur lakt6sa
Lenalidomid WH inniheldur laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vid
leekni adur en lyfid er tekid inn.



Lenalidomid WH inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Lenalidomid WH

Meodferd med Lenalidomid WH skal veitt af heilbrigdisstarfsfolki med reynslu af medferd

mergaxla eda eitilbuacitilexlis.

- begar Lenalidomid WH er notad vid medferd gegn mergeexli hja sjuklingum sem
ekki eru haefir fyrir beinmergsigraedslu eda hafa adur fengid adrar medferdir, er pad
notad asamt 60rum lyfjum (sjé kafla 1 ,,Upplysingar um Lenalidomid WH og vid
hverju pad er notad*).

- begar Lenalidomid WH er notad vid medferd gegn mergaxli hja sjuklingum sem
hafa gengist undir beinmergsigradslu er pad notad eitt sér.

- begar Lenalidomid WH er notad vid medferd gegn eitilbuaeitilexli er pad notad
dsamt 60ru lyfi sem kallast ,,rituximab®.

Notid Lenalidomid WH alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfio
skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Ef pt tekur Lenalidomid WH 1 samsettri medferd med 60rum lyfjum, skalt pu lesa fylgisedla
pessara lyfja til ad fa ndnari upplysingar um notkun peirra og verkun.

Meoferoarlota

Lenalidomid WH er tekio 4 akvednum dogum a 3 vikna timabili (21 degi).

- Hvert 21 dags timabil nefnist ,,medferdarlota“.

- bad fer eftir pvi 4 hvada degi lotunnar pu ert hvort pu tekur eitt eda fleiri lyf pann daginn. Suma
daga tekurdu ekkert Iyf.

- Eftir ad hverri 21 dags lotu er lokid, attu ad byrja nyja ,,lotu* sem tekur naesta 21 dag.

EDA

Lenalidomid WH er tekid 4 akvednum dogum a 4 vikna timabili (28 dogum).

- Hvert 28 daga timabil nefnist ,,medferdarlota®.

- bao fer eftir pvi 4 hvada degi lotunnar pu ert hvort pu tekur eitt eda fleiri lyf pann daginn. Suma
daga tekurou engin lyf.

- Eftir ad hverri 28 daga lotu er lokid, attu ad byrja nyja ,,lotu” sem tekur nastu 28 daga.

Hve mikid Lenalidomid WH 4 ad taka

Adur en medferd hefst mun leeknirinn segja pér:

- Hve mikid Lenalidomid WH pu att ad taka.

- Hve mikid af hinum lyfjunum pu att ad taka i samsettri medferd med Lenalidomid Medical
Valley, ef einhver.

-A hvada dégum medferdarlotunnar pu att ad taka hvert Iyf.

Hvernig og hvenzer 4 ad taka Lenalidomid WH

- Gleyptu hylkin heil, helst med vatni.

- Ekki brjota, opna eda tyggja hylkin. Komist duft 0r brotnu Lenalidomid WH hylki i snertingu
vid hud skal pvo hiidina tafarlaust og vandlega med sapu og vatni.

- Heilbrigdisstarfsmenn, umonnunaradilar og fjolskyldumedlimir eiga ad nota einnota hanska vid
medhondlun pynnunnar og hylkisins. Hanskana skal svo taka af med varad, til pess ad koma i
veg fyrir utsetningu hudarinnar fyrir lyfinu, setja skal pa 1 lokanlegan pdlyetylen plastpoka og
farga peim 1 samraemi vid gildandi reglur. Hendurnar skal sidan pvo vandlega med sapu og
vatni. Konur sem eru pungadar eda grunar ad par gactu verid pungadar eiga ekki ad medhondla
pynnuna eda hylkid.

- Hylkin ma taka med eda an fadu.

- Taktu Lenalidomid WH & um pad bil sama tima & peim dégum sem 4 ad taka pad.



Lyfio tekio

Til ad taka hylkid ur pynnupakkningunni:

- prystu eingdngu & annan enda hylkisins pegar pvi er pryst i gegnum alpynnuna.
- ekki prysta & midju hylkisins pvi pa getur hylkid brotnad.

Lengd meodferoar med Lenalidomid WH
Lenalidomid WH er tekid i medferdarlotum, hver lota stendur i 21 eda 28 daga (sja hér ad ofan,
»Meodferdarlota®). Haltu medferdarlotunum afram par til laeknirinn segir pér ad hatta.

Ef tekinn er steerri skammtur af Lenalidomid WH en mzelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Lenalidomid WH

Ef gleymist a0 taka Lenalidomid WH a venjulegum tima og;:

- minna en 12 klst. hafa 1idi0 - takid hylkio strax.

- meira en 12 klst. hafa 1i0i0 - takid ekki hylkio. Takid naesta hylki a venjulegum tima naesta dag.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hzettu ad taka Lenalidomid WH og fardu tafarlaust til laeknis ef pu tekur eftir eftirfarandi

alvarlegum aukaverkunum — pu geaetir purft a bradri leknismeoferd ad halda:

- Ofsakladi, utbrot, proti i augum, munni eda andliti, erfidleikar vio 6ndun eda kladi, en petta
geta verid einkenni alvarlegra ofnemisviobragda sem kallast ofsabjigur og
bradaofnaemisviobrogo.

- Alvarleg ofneemisviobrogd sem gaetu byrjad med Gtbrotum a afmorkudu svadi en sidan dreift
sér med verulegri hudflognun um allan likamann (Stevens-Johnson heilkenni og/eda
hudpekjudrepslos).

- Utbreidd atbrot, har likamshiti, haekkun lifrarensima, 6edlileg blodgildi (edsinfiklafjold),
steekkadir eitlar og einkenni fra 6drum liffeerum (lyfjavidbrogd meo fjolgun raudkyrninga og
altekum einkennum sem einnig er pekkt sem DRESS eda lyfjaofna@misheilkenni). Sjé einnig
kafla 2.

Lattu laekninn vita strax ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi

alvarlegum aukaverkunum:

- Hita, kulda, halsbolgu, hdosta, munnsarum eda einhverjum 60rum einkennum
sykingar (p.m.t. i bl6orasinni (syklasott))

- Bladingum eda marblettum &n averka

- Verkjum fyrir brjosti eda i fotum

- Maoi

- Beinverkjum, vodvamattleysi, ringlun eda preytu sem geta stafad af miklu
magni kalsiums i bl6dinu.

Lenalidomid WH getur dregid ur fjolda hvitra blodkorna sem berjast gegn sykingum og einnig
blodkorna sem studla ad blédstorknun (blodflogur) sem getur valdio bleedingarkvillum eins og
blodndsum og marblettum. Lenalidomid WH getur lika valdio blodtoppum i blaedum (segamyndun).

Adrar aukaverkanir
Mikilvagt er a0 hafa i huga ad litill hluti sjuklinga getur fengid adrar gerdir krabbameina og mogulegt
er ad su haetta sé¢ aukin vid medferd med Lenalidomid WH. bvi 4 leeknirinn ad meta vandlega



avinning og ahattu af medferd med Lenalidomid WH pegar hann avisar lyfinu fyrir pig.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):

Feekkun raudra blodkorna sem getur valdid blodleysi sem leidir til preytu og prottleysis

Utbrot, kladi
Vodvakrampar, vodvamattleysi, vodvasarsauki, vodvaverkir, beinverkir, lidverkir, bakverkir,
verkir i utlimum

Almennur proti p. 4 m. proti 4 handleggjum og fotleggjum

Mattleysi, preyta

Hiti og flensulik einkenni, p. & m. hiti, védvaverkir, hofudverkur, eyrnaverkur, hosti og hrollur

Dofi, naladofi eda svidatilfinning i hd, verkir i hondum eda fotum, sundl, skjalfti

Minnkud matarlyst, breytingar 4 bragdskyni

Aukning a verkjum, @xlissterd eda roda umhverfis &xlid

byngdartap

Heegoatregda, nidurgangur, 6gledi, uppkost, magaverkir, brjostsvidi

Litido magn kaliums eda kalsiums og/eda natriums i blodi

Virkni 1 skjaldkirtli minni en htin #tti ad vera
Verkur i fotlegg (sem gati verid einkenni um blodtappa), brjostverkur eda maedi (sem gaeti verid
einkenni um blodtappa 1 lungum sem nefnist lungnasegarek)
Ymiss konar sykingar, p.m.t. i skatunum umhverfis nefholid, syking i lungum og efri hluta
ondunarvega

Ma=0i

bokusyn

Sky 4 augasteini (drer)
Nyrnavandamal sem fela i sér ad nyrun virka ekki sem skyldi eda geta ekki vidhaldio edlilegri
virkni

Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa

Heaekkanir 4 lifrarprofum

Breytingar a proteinum i blodi sem geta valdid edabolgu

Heekkun 4 blodsykri (sykursyki)

Lakkun & blodsykri

Hofudverkur

Bléonasir

Huopurrkur

bunglyndi, skapbreytingar, erfidleikar med svefn

Hosti

Bl60oprystingsfall

Oljos tilfinning um likamleg 6paegindi, vanlidan

Bolga og eymsli i munni, munnpurrkur

Vokvaskortur

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):

Ey0ing raudra bléokorna (bl6olysublodleysi)

Vissar tegundir hudexla

Bleding i tannholdi, maga eda gérnum

Haekkun blodprystings, haegur, hradur eda oreglulegur hjartslattur

Aukning 4 magni efnis sem myndast vid edlilegt og 6edlilegt nidurbrot raudra blodkorna

Haekkun 4 tegund proteins sem gefur til kynna bolgu i likamanum
Hud dokknar, mislitun hudar vegna undirliggjandi bleedingar, venjulega af voldum mars, proti
i hao fullur af bl6di; marblettur

Aukning 4 pvagsyru i blodi

Hudutbrot, rodi 1 had, sprungur i hud, hreistrud hud eda htidflognun, ofsakladi

Aukin svitamyndun, netursviti

Erfidleikar vi0 ad kyngja, halsserindi, erfidleikar me0d raddgeaedi eda raddbreytingar



Nefrennsli

Mun meiri eda minni pvagframleiOsla en venjulega eda vanheefni til ad stjorna pvaglatum

B160 i pvagi

M=0di, sérstaklega pegar legid er utaf (sem getur verid einkenni um hjartabilun)

Erfidleikar vio ad na stinningu getnadarlims
Heilaslag, yfirlid, svimi (vandamal i innra eyra sem veldur tilfinningu um ad allt
hringsnuist), timabundid medvitundarleysi
Brjostverkur sem leidir Gt i handleggi, hals, kjalka, bak eda maga, svitnun og andnaud, 6gledi
eda uppkost, sem geta verid einkenni hjartaafalls (hjartadrep)

Vodvamattleysi, orkuleysi

Verkur 1 halsi, brjostverkur

Hrollur

broti i lidum

Hegara fledi eda stoovun 4 gallfledi fra lifur

Litio fosfat eda magnesium i bl6di

Talerfidleikar

Lifrarskemmd

Skert jaftnvaegisskyn, erfidleikar vid hreyfingar

Heyrnarleysi, sud fyrir eyrum

Taugaverkir, opeagileg, 6edlileg skynjun, sérstaklega vid snertingu

Of mikid jarn i likamanum

borsti

Ringlun

Tannverkur

Byltur sem geta valdid meidslum

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 notendum):

Blading innan hofudkiapu

Bloorasartruflanir

Sjontap

Minnkud kynhvot

Mikil pvaglat 4samt beinverkjum og mattleysi, sem getur verid einkenni um nyrnasjikdom
(Fanconi heilkenni)
Gulur litur & had, slimhad eda i augum (gula), ljosar haegdir, dokkt pvag, klaoi i huo,
utbrot, kvioverkir eda paninn magi — en petta geta verid einkenni um lifrarskemmdir
(lifrarbilun).
Magaverkur, upppemba eda nidurgangur sem geta verid einkenni um bolgu i digurgirni
(sem nefnist ristilbolga eda botnristilbolga)

Skemmdir 4 frumum i nyrunum (sem kallast drep i nyrnapiplum)

Breytingar 4 lit hiidarinnar, aukid naemi fyrir solarljosi
Axlislysuheilkenni — efnaskiptatruflanir sem geta att sér stad medan a
krabbameinslyfjamedferd stendur og stundum jafnvel an medferdar. bessar truflanir verda
vegna nidurbrots deyjandi krabbameinsfrumna og geta falid i sér eftirfarandi: breytingar a
efnasamsetningu blods, heekkun kaliums, fosfors og pvagsyru og kalsiumlakkun. betta getur
leitt til breytinga a nyrnastarfsemi og hjartsleetti, valdid krompum og jafnvel dauda.

e Aukinn blodprystingur i @dum sem liggja til lungna (lungnahaprystingur)

Tioni aukaverkana ekki pekkt: ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum:

Skyndilegur, eda veegt versnandi verkur 1 efri hluta maga og/eda baki, sem stendur i nokkra daga,
hugsanlega dsamt 6gledi, uppkdstum, hita og hrodum hjartsletti — pessi einkenni geta verid vegna
boélgu i brisi.

Blisturshljod vid 6ndun, maedi eda purr hosti, sem geta verid einkenni af voldum bolgu i vef

i lungum.

Mjog sjaldgeef tilvik vodvanidurbrots (vodvaverkir, mattleysi eda proti i voOvum) sem getur

leitt til nyrnakvilla (rakvodvalysa) hafa sést. Sum pessara tilvika hafa att sér stad pegar
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Lenalidomid WH hefur verid gefid asamt statinlyfi (tegund lyfja sem lakka kolesterol).
e  Sjukdomsastand sem hefur dhrif 4 hud vegna bolgu 1 smaum blédedum, asamt lidverkjum
og sotthita (hvitkornasundrandi &dabolga).
e Nidurbrot magaveggjarins eda parmaveggjarins. Petta getur leitt til mjog alvarlegrar sykingar.
Lattu leekninn vita ef pu feerd verulega magaverki, hita, 6gledi, uppkdst, blod 1 hegdirnar
eda breytingar verda 4 hegdavenjum.
e  Veirusykingar p.m.t. herpes zoster (einnig pekkt sem ,,ristill*, sem er veirusjukdomur sem veldur
sarsaukafullum hudutbrotum med blodrum) og endurkoma lifrarbolgu B (sem getur valdid
gulnun htidar og augna, dokkbrinu pvagi, verkjum hagra megin i kvid, hita og 6gledi eda
uppkostum).
Hofnun igraedslu 4 {ostu liffaeri (eins og nyru eda hjarta).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lenalidomid WH
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunum og 6skjunni 4 eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
Ekki skal nota lyfid ef pakkningarnar eru skemmdar eda ef att hefur verid vid peer.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lenalidomid WH inniheldur

Lenalidomid WH 5 mg horo hylki

- Virka innihaldsefnid er lenalidomid. Hvert hylki inniheldur 5 mg af lenalidomidi.

- Onnur innihaldsefni eru
- innihald hylkis: laktosi, orkristalladur selluldsi, natrium kroskarmellosi, magnesium sterat
- skel hylkis: Gelatina, titan tvioxid (E171)
- prentblek: gljalakk, propylenglykol, kaliumhydroxid, svart jarnoxid (E172)

Lenalidomid WH 10 mg hord hylki

- Virka innihaldsefnid er lenalidomid. Hvert hylki inniheldur 10 mg af lenalidomidi.

- Onnur innihaldsefni eru
- innihald hylkis: laktosi, drkristalladur selluldsi, natrium kroskarmelldsi, magnesium sterat
- skel hylkis: Gelatina, titan tvioxid (E171), indigé karmin (E 132) og gult jarnoxid (E 172)
- prentblek: gljalakk, propylenglykol, kaliumhydroxid, svart jarnoxid (E172)

Lenalidomid WH 15 mg hord hylki
- Virka innihaldsefnid er lenalidomio. Hvert hylki inniheldur 15 mg af lenalidomidi.
- Onnur innihaldsefni eru
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- innihald hylkis: laktosi, orkristalladur sellulosi, natrium kroskarmellosi, magnesium sterat
- skel hylkis: Gelatina, titan tvioxid (E171), indigd karmin (E 132)
- prentblek: gljalakk, propylenglykol, kaliumhydroxid, svart jarnoxid (E172)

Lenalidomid WH 25 mg hoérd hylki

- Virka innihaldsefnid er lenalidomio. Hvert hylki inniheldur 25 mg af lenalidomioi.

- Onnur innihaldsefni eru
- innihald hylkis: laktosi, drkristalladur selluldsi, natrium kroskarmellosi, magnesium sterat
- skel hylkis: Gelatina, titan tvioxid (E171)
- prentblek: gljalakk, propylenglykol, kaliumhydroxid, svart jarnoxid (E172)

Lysing 4 utliti Lenalidomid WH og pakkningastaerdir

Lenalidomid WH 5 mg hart hylki med hvitum 6gegnsajum bol og hvitu 6gegnsaju loki, lengd hylkis
um 18 mm, merkt med ,,LINL* og ,,5%.

Lenalidomid WH 10 mg hart hylki med gulum 6gegnsajum bol og graenu til ljosgrenu dgegnsaeju
loki, lengd hylkis um 21,7 mm, merkt med ,,LINL og ,,10.

Lenalidomid WH 15 mg hart hylki med hvitum 6gegnsajum bol og blau til 1j6sblau 6gegnsaeju loki,
lengd hylkis um 21,7 mm, merkt med ,,LONL* og ,,15%.

Lenalidomid WH 25 mg hart hylki med hvitum 6gegnsaejum bol og hvitu 6gegnsaeju loki, lengd hylkis
um 21,7 mm, merkt med ,,LINL og ,,25.

Askja med oPA/AI/PVC/Al pynnum, hver med 7, 14, 21, 28, 42 hylkjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadsettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjérour
fsland

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

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i mars 2021.
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