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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lenalidomid Grindeks 2,5 mg tvrdé kapsuly
Lenalidomid Grindeks 5 mg tvrdé kapsuly

Lenalidomid Grindeks 7,5 mg tvrdé kapsuly
Lenalidomid Grindeks 10 mg tvrdé kapsuly
Lenalidomid Grindeks 15 mg tvrdé kapsuly
Lenalidomid Grindeks 20 mg tvrdé kapsuly
Lenalidomid Grindeks 25 mg tvrdé kapsuly

lenalidomid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lenalidomid Grindeks a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lenalidomid Grindeks
Ako uzivat’ Lenalidomid Grindeks

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lenalidomid Grindeks

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A PN

1. Co je Lenalidomid Grindeks a na o sa pouZiva

Co je Lenalidomid Grindeks
Lenalidomid Grindeks obsahuje liecivo ,,lenalidomid®. Tento liek patri do skupiny liekov, ktoré
ovplyviiuju ¢innost’ vasho imunitného systému.

Na ¢o sa pouZiva Lenalidomid Grindeks
Lenalidomid Grindeks sa pouziva u dospelych na lie¢bu
e mnohopocetného myelomu;
e folikularneho lymfomu.

Mnohopocetny myelém

Mnohopocetny myelém je typ nadorového ochorenia, ktoré postihuje urcity druh bielych krviniek, tzv.
plazmatickych buniek. Tieto bunky sa zhromazd'uju v kostnej dreni a nekontrolovane sa mnozia. Tym
moze dojst’ k poskodeniu kosti a obli¢iek.

Mnohopocetny myelém sa v podstate neda vylieCit’. AvSak prejavy a priznaky mozu byt’ vyrazne
znizené alebo na uréiti dobu vymiznut. Toto sa nazyva ,,odpoved™.

Novodiagnostikovany mnohopocetny myelém — u pacientov, ktori podstupili transplantaciu kostnej
drene

Lenalidomid Grindeks sa pouziva samostatne ako udrziavacia liecba po dostato¢nom zotaveni sa
pacientov po transplantécii kostnej drene.
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Novodiagnostikovany mnohopocéetny myeldom — u pacientov, ktori nemozu byt lieéeni transplantaciou

kostnej drene
Lenalidomid Grindeks sa uziva spolu s inymi lieckmi. Tieto mézu zahfiat’:

e chemoterapeuticky liek nazyvany ,,bortezomib*;

e protizapalovy liek nazyvany ,,dexametazon®;

e chemoterapeuticky liek (pouzivany na liecbu rakoviny) nazyvany ,,melfalan* a
e imunosupresivny liek (potlacujuci imunitu) nazyvany ,,prednizéon®.

Tieto kombinacie liekov budete uzivat’ na zaciatku lieCby a potom budete pokracovat’ v uzivani lieku
Lenalidomid Grindeks samostatne.

Ak ste vo veku 75 rokov alebo starsi, alebo mate stredne zavazné az zadvazné problémy s oblickami,
vas lekar pred zacatim liecby vykona starostlivé vysetrenie.

Mnohopocetny myelém — u pacientov, ktori uz predtym podstupili liecbu
Lenalidomid Grindeks sa uziva spolu s protizapalovym lieckom nazyvanym ,,dexametazon®.

Lenalidomid Grindeks méze zastavit’ zhorSovanie sa prejavov a priznakov mnohopocetného myeléomu.
Bolo tiez preukdzané, ze odd’al'uje navrat mnohopocetného myelému po liecbe.

Folikularny lymfém (FL)

FL je pomaly rastuce nadorové ochorenie, ktoré ovplyvituje B-lymfocyty. Tento typ bielych krviniek
pomaha vasmu telu bojovat’ s infekciou. Ak mate FL, prili§ vel'ké mnozstvo B-lymfocytov sa moze
zhromazd'ovat’ vo vasej krvi, kostnej dreni, lymfatickych uzlinach a slezine.

Lenalidomid Grindeks sa méze uzivat’ spolu s liekom nazyvanym ,rituximab®, ktory je urCeny
k liecbe dospelych pacientov so skor liecenym folikularnym lymfémom.

Ako Lenalidomid Grindeks posobi
Lenalidomid Grindeks pdsobi tak, ze ovplyviiuje imunitny systém a priamo toc¢i na rakovinu. Posobi
viacerymi odli§nymi spdsobmi:

e zastavenim vyvoja rakovinovych buniek;

e zastavenim rastu ciev v nadore;

e stimuléciou Casti imunitného systému, aby tocil na rakovinové bunky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lenalidomid Grindeks

Pred zacatim liecby Lenalidomidom Grindeks si musite precitat’ pisomnt informaciu pre
pouZzivatela vSetkych liekov, ktoré mate uzivat’ spolu s Lenalidomidom Grindeks.

Neuzivajte Lenalidomid Grindeks

o ak ste tehotna, ak si myslite, Ze mdzete byt’ tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, ked’Ze sa
ocakava Skodlivy tucinok Lenalidomidu Grindeks na nenarodené diet’a (pozri ¢ast’ 2
., Tehotenstvo, dojcenie a antikoncepcia — informacie pre Zeny a muzov*);

o ak mozete otehotniet, a ak nedodrziavate vSetky nutné opatrenia na prevenciu tehotenstva (pozri
cast’ 2 ,,Tehotenstvo, dojcenie a antikoncepcia — informéacie pre Zeny a muzov*’). Ak mozete
otehotniet’, vas lekar zaznamena pri kazdom predpisani lieku, Ze boli prijaté vSetky potrebné
opatrenia a toto potvrdenie vam tiez vyda.

e ak ste alergicky na lenalidomid alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku uvedenych
v Casti 6. Ak si myslite, Ze mate alergiu, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak sa na vas vztahuje ktorykol'vek z uvedenych bodov, neuzivajte Lenalidomid Grindeks. Pokial si
nie ste isty/ista, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lenalidomid Grindeks, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru, ak:

e ste v minulosti mali krvné zrazeniny — mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach
a tepnach v priebehu liecby;

e mate akékol'vek prejavy infekcie, ako je kaSel’ alebo horucka;

e mate alebo ste v minulosti mali virusovu infekciu, najmé infekciu hepatitidy B (zapal pecene
typu B), pasovy opar, HIV. Ak mate pochybnosti, informujte sa u svojho lekara. Liecba
Lenalidomidom Grindeks moze spdsobit’ aktivaciu virusu u pacientov, ktori st jeho nositel'mi.
To ma za nésledok néavrat infekcie. Vas lekar mé skontrolovat’, ¢i ste niekedy mali infekciu
hepatitidy B;

e mate problémy s oblickami — vas lekar moze upravit’ davku Lenalidomidu Grindeks;

e ste mali infarkt, krvnl zrazeninu, alebo ak fajc¢ite, mate vysoky krvny tlak alebo vysoké hladiny
cholesterolu v krvi;

e ste mali alergicku reakciu pri uzivani talidomidu (in¢ho lieku pouzivaného na liecbu
mnohopocetného myelému), ako je vyrazka, svrbenie, opuch, zavraty alebo problémy
s dychanim;

e ste v minulosti mali kombinaciu akychkol'vek z tychto priznakov: rozsireny vysev (vyrazku),
sCervenenie koze, vysoka telesna teplota, priznaky podobné chripke, zvySenie hodnot peceniovych
enzymov, abnormalne zmeny v krvi (eozinofilia), zvac¢Senie lymfatickych uzlin — tie st prejavom
zavaznej koznej reakcie nazyvanej liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi symptomami,
tiez znama ako DRESS alebo syndrom precitlivenosti na liek (pozri tiez ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsSie
ucinky®).

Ak sa vas nie¢o z vyssie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre pred zaCatim liecby.

Kedykol'vek pocas liecby alebo po ukonceni liecby okamzZite informujte svojho lekara alebo
zdravotnu sestru, ak:
e zaznamenate rozmazané, dvojité videnie alebo stratu zraku, tazkosti pri rozpravani, slabost’
v rukéch alebo nohéach, zmenu sposobu chodze alebo problémy s rovnovahou, pretrvavajuce
znecitlivenie, znizenu citlivost’ alebo stratu citlivosti, stratu paméti alebo zméatenost. Vo vsetkych
pripadoch méze ist’ o priznaky vazneho a potencidlne smrtel'ného stavu mozgu znameho ako
progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML). Ak sa u vas tieto priznaky vyskytli pred
liecbou lenalidomidom, informujte svojho lekara o vSetkych zmenach tykajtcich sa tychto
priznakov.
e ak zaznamenate dychavi¢nost,, tnavu, zavrat, bolest’ v hrudniku, zrychleny tlkot srdca alebo
opuch noh alebo ¢lenkov. V tychto pripadoch moze ist’ o priznaky zédvazného stavu zndmeho ako
plicna hypertenzia (pozri Cast’ 4).

Testy a kontroly
Pred liecbou Lenalidomidom Grindeks a pocas nej budete pravidelne absolvovat’ vySetrenia krvi. To
preto, Zze Lenalidomid Grindeks mdze spdsobit’ pokles poctu krviniek, ktoré pomahaji bojovat’ proti
infekcii (biele krvinky) a pomahaju zrazat’ krv (krvné dosticky). Vas lekar vas poziada o vySetrenie
krvi:

e pred liecbou;

o kazdy tyzden pocas prvych 8 tyzdiov liecby;

e nasledne aspon kazdy mesiac.

Pred lie¢bou a pocas liecby lenalidomidom vas mozu vySetrit’ a zistit', ¢i sa u vas neprejavuji
problémy so srdcom a plicami.

Pre pacientov s FL uzivajtcich Lenalidomid Grindeks
Vas lekar vas poziada o vykonanie krvného testu:
e pred lieCbou;
o kazdy tyzden pocas prvych 3 tyzdinov (1. cyklus) liecby;
e nasledne kazdé dva tyZdne v cykloch 2 a 4 (viac informacii najdete v Casti 3 ,,LieCebny cyklus®);
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e nasledne na zaciatku kazdého cyklu a
e aspon raz za mesiac.

Vas lekar moze skontrolovat, ¢i mate vysoky celkovy objem nadoru v tele, vratane kostnej drene. To
moze viest' k stavu, kedy sa nador rozpadne a sposobi neobvyklé hladiny chemickych latok v krvi, ¢o
moze viest’ k zlyhaniu obliciek (tento stav sa nazyva ,,syndrom z rozpadu nadoru®).

Vas lekar vam moze kontrolovat’ kozu kvoli zmenam ako st cervené Skvrny alebo vyrazky.

Lekar moze na zdklade vasich vysledkov vysetreni krvi a celkového stavu upravit’ davku
Lenalidomidu Grindeks alebo ukoncit’ liecbu. Ak ste pacient s novou diagndzou, vas lekar moze tiez
vyhodnocovat’ lie¢bu na zaklade vasho veku a d’alSich ochoreni, ktoré uz mate.

Darovanie krvi
Pocas liecby a najmenej pocas 7 dni po ukonceni liecby nesmiete darovat’ krv.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Lenalidomidu Grindeks u deti a dospievajucich do 18 rokov nie je odporucané.

Starsi pacienti a Pudia s problémami s oblickami
Ak ste vo veku 75 rokov alebo starsi, alebo mate stredne zavazné az zavazné problémy s oblickami,
vas lekar pred zacatim lieCby vykona starostlivé vysetrenie.

Iné lieky a Lenalidomid Grindeks

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali d’al$ie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre. Je to kvoli tomu, Ze Lenalidomid Grindeks méze ovplyviiovat’ sposob ucinku
niektorych liekov. Taktiez niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ sposob ucinku Lenalidomidu Grindeks.

Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru najma, ak uzivate nasledujice lieky:
o niektoré lieky pouzivané na prevenciu tehotenstva ako peroralna (istami uzivana) antikoncepcia,
ked’Zze moézu prestat’ fungovat’;
o niektoré lieky pouzivané na lie¢bu srdcovych problémov — ako je digoxin;
o niektoré lieky pouZivané na zriedenie krvi — ako je warfarin.

Tehotenstvo, dojcenie a antikoncepcia - informacie pre Zeny a muZov

Tehotenstvo
Pre zeny uzivajice Lenalidomid Grindeks
e Nesmiete uzivat Lenalidomid Grindeks, ak ste tehotna, pretoze sa o¢akava skodlivy ti€inok na
nenarodené diet’a.
e Pocas uzivania Lenalidomidu Grindeks nesmiete otehotniet’. Ak ste Zena, ktora moze otehotniet’,
musite pouzivat’ u¢inné metddy antikoncepcie (pozri Cast’ ,,Antikoncepcia®).
e Ak pocas liecby Lenalidomidom Grindeks otehotniete, okamzite ukoncite vasu liecbu
a informujte svojho lekara.

Pre muzov uZzivajucich Lenalidomid Grindeks
e Ak vasa partnerka otehotnie pocas obdobia, v ktorom ste uzivali Lenalidomid Grindeks, okamzite
informujte svojho lekara. Odportca sa, aby sa vasa partnerka poradila s lekdrom.
e Musite tieZ pouzivat’ t€inné metddy antikoncepcie (pozri Cast’ ,,Antikoncepcia®).

Dojcenie
Pocas uzivania Lenalidomidu Grindeks nesmiete dojcit,, pretoZe nie je zname, ¢i Lenalidomid
Grindeks prechadza do materského mlieka.

Antikoncepcia
Pre Zeny uzivajuce Lenalidomid Grindeks
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Pred zacatim lieCby poziadajte svojho lekara, aby stanovil, ¢i moZete otehotniet’, aj ked’ si myslite, ze
je to nepravdepodobné.

Ak mozZete otehotniet’

e absolvujete tehotenské testy pod dohl'adom lekara (pred kazdym zacatim lieCby, najmenej kazdé
4 tyzdne pocas lieCby a najmenej 4 tyzdne po ukonceni liecby), okrem pripadov, ked’ bolo
potvrdené, Ze vajickovody boli oddelené a uzavreté, aby zabranili vajickam dosiahnut’ maternicu
(sterilizacia podviazanim vajickovodov)

musite pouzivat’ Gu¢innu antikoncepciu najmenej pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom lie¢by, pocas
liecby a najmenej pocas 4 tyzdilov po ukonceni liecby. V4§ lekar vam poradi vhodné metody
antikoncepcie.

Pre muzov uzivajucich Lenalidomid Grindeks

Lenalidomid Grindeks prechadza do l'udského semena. Ak je vasa partnerka tehotna alebo moze
otehotniet’ a nepouziva u¢inné metddy antikoncepcie, musite pocas lieCby a najmenej pocas 7 dni po
ukonceni liecby pouzivat’ kondom, aj ked’ ste mali vazektomiu (zakrok veduci k neplodnosti).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak po uziti lieku Lenalidomid Grindeks pocitite zdvrat, inavu, ospalost’, vertigo (pocit tocenia) alebo
budete mat’ rozmazané videnie, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Lenalidomid Grindeks obsahuje laktozu
Lenalidomid Grindeks obsahuje mlie¢ny cukor laktozu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Lenalidomid Grindeks obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Lenalidomid Grindeks

Lenalidomid Grindeks vam musia dat’ zdravotnicki pracovnici so skusenostami v liecbe
mnohopocetného myelému alebo FL.

e Ak sa Lenalidomid Grindeks pouziva na liecbu mnohopocetného myelomu u pacientov, ktori
nemozu podstipit’ transplantaciu kostnej drene alebo uz podstipili iné liecby, uziva sa s inymi
liekmi (pozri Gast’ 1,,Co je Lenalidomid Grindeks a na ¢o sa pouziva®).

e Ak sa Lenalidomid Grindeks pouziva na liecbu mnohopocetného myelému u pacientov, ktori
podstupili transplantaciu kostnej drene, uziva sa samotny.

e Ak sa Lenalidomid Grindeks pouziva na liecbu folikularneho lymfoému, uziva sa s inym liekom
nazyvanym ,rituximab“.

Vzdy uZzivajte Lenalidomid Grindeks presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak uzivate Lenalidomid Grindeks v kombindcii s inymi liekmi, precitajte si pisomné informacie pre
pouzivatela tychto liekov pre d’alSie informacie o sposobe ich uzivania a uc¢inkoch.

Cyklus liecby
Lenalidomid Grindeks sa uziva v urc€ité dni pocas 3 tyzdiiov (21 dni).
e [Kazdych 21 dni sa nazyva ,,cyklus liecby*.
e V zavislosti na dni v cykle budete uzivat’ jeden alebo viac liekov. Avsak v niektorych dioch
nebudete uzivat’ ziaden liek.
e Po skonceni kazdého 21-dnového cyklu mate zacat’ novy ,,cyklus® trvajici 21 dni.

ALEBO



Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.¢.: 2025/02184-Z1B

Lenalidomid Grindeks sa uziva v ur€ité dni pocas 4 tyzdiiov (28 dni).
e Kazdych 28 dni sa nazyva ,,cyklus liecby*.
e 'V zavislosti na dni v cykle budete uzivat’ jeden alebo viac liekov. Avsak v niektorych ditoch
nebudete uzivat’ ziaden liek.
e Po skonceni kazdého 28-diiového cyklu mate zacat’ novy ,,cyklus* trvajuci 28 dni.

Korl’ko Lenalidomidu Grindeks mate uzivat’
Pred zacatim lieCby vam lekar povie:
e kolko Lenalidomidu Grindeks mate uzivat’;
e kolko dalsich liekov, ktoré sa uzivaji v kombinacii s Lenalidomidom Grindeks, mate uzivat, ak
vobec nejaké;
e v ktory dei cyklu liecby mate uzivat’ aky liek.

Ako a kedy uzivat’ Lenalidomid Grindeks

e Kapsuly sa prehitaju celé, najlepsie s vodou.

e Kapsuly nerozlamujte, neotvarajte a nerozhryzajte. Ak sa praSok z rozlomenej kapsuly
Lenalidomidu Grindeks dostane do kontaktu s kozou, kozu okamzite a dokladne umyte mydlom
a vodou.

e Zdravotnicki pracovnici, oSetrujici personal a rodinni prislusnici maju pri narabani s blistrom
alebo kapsulou pouzivat’ jednorazové rukavice. Nasledne sa rukavice opatrne odstrania, aby sa
zabranilo kontaktu s kozou, uloZia sa do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka
a zlikviduju sa v sulade s narodnymi poziadavkami. Ruky sa nasledne dékladne umyji vodou
a mydlom. Zeny, ktoré su tehotné alebo maju podozrenie, Ze by mohli byt tehotné, nesmu
s blistrom alebo s kapsulou narabat’.

e Kapsuly mézete uzivat’ bud’ s jedlom alebo bez jedla.

e Uzivajte Lenalidomid Grindeks v planované dni v priblizne rovnakom case.

UZivanie tohto lieku
Pri vyberani kapsuly z blistra:
e zatlacte len na jednu stranu kapsuly a tym ju pretlacte cez foliu;
e nepokusajte sa tlacit’ na stred kapsuly, tym by ste ju mohli rozlomit’.

)
b
Trvanie liecby Lenalidomidom Grindeks
Lenalidomid Grindeks sa uziva v lieebnych cykloch, z ktorych kazdy trva 21 alebo 28 dni (pozri

vyssie ,,LieCebny cyklus®). V liecebnych cykloch mate pokracovat’, kym vam lekar nepovie, aby ste
prestali.

Ak uZijete viac Lenalidomidu Grindeks, ako maite
Ak uzijete viac lieku Lenalidomid Grindeks, ako vam predpisali, okamZite to povedzte svojmu
lekarovi.

Ak zabudnete uZzit’ Lenalidomid Grindeks
Ak zabudnete uzit’ Lenalidomid Grindeks v obvyklom ¢ase a
e uplynulo menej ako 12 hodin — okamzite uzite kapsulu;
e uplynulo viac ako 12 hodin — kapsulu neuzivajte. Uzite d’alSiu kapsulu v obvyklom case
nasledujtci den.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZivat’ Lenalidomid Grindeks a okamZite navstivte lekara, ak spozorujete nasledovné
zavazné vedlajsie ucinky — je mozZné, Ze budete potrebovat’ neodkladnu zdravotnu starostlivost’

e zihlavka, vyrazky, opuch oci, Gst alebo tvare, tazkosti s dychanim alebo svrbenie, ktoré mozu
byt priznakmi zavaznych alergickych reakcii nazyvanych angioedém a anafylakticka reakcia;

e zavazna alergicka reakcia, ktora moze zacat’ ako vyrazka v jednej oblasti a rozsirit’ sa po celom
tele s rozsiahlym tubytkom koze (Stevensov-Johnsonov syndrém a/alebo toxicka epidermélna
nekrolyza);

e rozSireny vysev, vysoka telesna teplota, zvySenie hodndt pecenovych enzymov, abnormalny nalez
v krvi (eozinofilia), zvacSené lymfatické uzliny a postihnutie inych organov (lieckova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi tiez zndma ako DRESS alebo syndrém precitlivenosti na
liek). Pozri tiez Cast’ 2.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnu nasledovné zavazné vedl’ajSie ucinky:
e horucka, zimnica, bolest’ hrdla, kasel’, vredy v ustach alebo akékol'vek in¢ priznaky infekcie

vratane prejavov v krvnom obehu (sepsa);

krvacanie alebo podliatiny bez predoslého zranenia;

bolest’ na hrudi alebo bolest’ noh;

dychavicnost’;

bolest’ v kostiach, svalova slabost’, zméitenost’ alebo unava, ktoré mézu byt spdsobené vysokou

hladinou vapnika v krvi.

Lenalidomid Grindeks mdZze znizit’ pocet bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii a tiez pocet
krviniek, ktoré pomahaju zrazat’ krv (krvné dosticky), o mdze viest’ k problémom s krvacanim, ako je
krvacanie z nosa alebo podliatiny. Lenalidomid tiez m6ze spdsobovat’ krvné zrazeniny v zilach
(trombdzu).

DalSie vedlajsie u¢inky

Je dolezité poznamenat’, Ze u malého poctu pacientov sa mozu rozvinut’ d’alsie typy nadorov, a je
mozné, ze toto riziko sa moze zvysit pri lieCbe Lenalidomidom Grindeks. Preto mé vas lekar pri
predpisovani Lenalidomidu Grindeks starostlivo postdit’ prinos a riziko.

VePmi ¢asté vedlajsie ucinky (moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
e pokles poctu Cervenych krviniek, ktory moze spdsobit’ malokrvnost’ veducu k unave a slabosti
e vyrazka, svrbenie
o svalové kice, svalova slabost, bolest’ svalov, Ginava svalov, bolest’ kosti, bolest’ kibov, bolest’
chrbta, bolesti kondatin
e generalizovany opuch vratane opuchu rak a néh
e slabost’, inava
hortcka a priznaky podobné chripke vratane horucky, bolesti svalov, bolesti hlavy, bolesti ucha,
kasl'a a zimnice
necitlivost’, pocit brnenia alebo palenia na kozi, bolest’ v rukach alebo chodidlach, zavrat, triaska
znizena chut’ do jedla, zmeny v pocitoch chuti
zvacsenie bolesti, vel’kosti nadoru alebo za¢ervenania v okoli nadoru
zniZenie telesnej hmotnosti
zapcha, hnacka, nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha, palenie zahy
nizka hladina draslika alebo vapnika a/alebo sodika v krvi
znizena funkcia Stitnej zlI'azy v porovnani s normalnym stavom
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bolest’ néh (ktora moze byt priznakom trombdzy), bolest’ na hrudi alebo dychavic¢nost’ (ktora
moze byt priznakom krvnej zrazeniny v plicach, zvanej pl'icna embolia)

infekcie vSetkych druhov vratane infekcie dutin, ktoré st v okoli nosa, infekcia pl'ic a hornych
dychacich ciest

dychavicnost’

rozmazané videnie

ocny zakal (katarakta)

problémy s oblickami, ¢o mdze zahfiiat’ nespravnu ¢innost’ obliciek alebo neschopnost’ udrzat’
normalnu funkciu

vysledky peceniovych testov mimo normy

zvysené vysledky peceniovych testov

zmeny v obsahu bielkovin v krvi, ktoré mo6zu spdsobit’ opuch ciev (vaskulitida)

zvysenie hladiny cukru v krvi (cukrovka)

znizenie hladiny cukru v krvi

bolest’ hlavy

krvacanie z nosa

suchd koza

depresia, zmeny nalad, t'azkosti so spankom

kasel

pokles tlaku krvi

neurcity pocit telesného nepohodlia, pocit choroby

bolestivy zapal v tstach, sucho v tstach

dehydratacia

Casté vedrajsie G¢inky (mozu postihovat’ az 1 z 10 0s6b):

rozpad cervenych krviniek (hemolytickd anémia)

urcité typy kozného nadoru

krvacanie z d’asien, zaludka alebo ¢riev

zvyseny tlak krvi, pomaly, rychly alebo nepravidelny rytmus srdca

zvysenie mnozstva latky, ktoré vznika pri normalnom alebo nezvyc¢ajnom rozpade cervenych
krviniek

zvysené hladiny proteinu v krvi, ktory indikuje zapal v tele

tmavnutie koze; zmena zafarbenia vasej koze z ddvodu podkozného krvacania, typicky
sposobeného modrinami; opuch koze vyplneny krvou; modriny

zvysenie hladiny kyseliny moc¢ovej v krvi

kozny vysev, s¢ervenanie koze, praskanie koze, Supinatenie koze alebo odlupovanie koze,
zihlavka

zvysené potenie, no¢né potenie

tazkosti s prehitanim, bolest hrdla, problémy s kvalitou hlasu alebo so zmenami hlasu
sekrécia z nosa (nadcha)

tvorba ovel’a vyssieho alebo niz§ieho mnozstva mocu ako zvycajne alebo neschopnost’
kontrolovat’ potrebu mocenia

krv v mo¢i

dychavi¢nost’ najmi v leziacej polohe (ktora moze byt priznakom zlyhania srdca)

problémy s dosiahnutim erekcie

mozgova porazka, mdloby, vertigo (problém s vnutornym uchom, ktory vedie k zavratu), do¢asna
strata vedomia

bolest’ na hrudi §iriaca sa do ramien, krku, ¢el'uste, chrbta alebo brucha, pocit spotenia

a dychavicnosti, nevol'nost’ alebo vracanie, ktoré mozu byt priznaky srdcového infarktu (infarktu
myokardu)

svalova slabost’, nedostatok energie

bolest’ krku, bolest’ na hrudi

zimnica

opuch kibov
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spomaleny alebo preruseny odtok Zlce z pecene
nizke hladiny fosfatu alebo horcika v krvi
problémy s recou

porucha rovnovahy, tazkosti s pohybom
hluchota, zvonenie v usiach (tinitus)

bolest’ nervov, neprijemné nezvycajné pocity najmé pri dotyku
nadbytok zeleza v tele

smad

zmétenost’

bolest’ zubov

pad s nasledkom zranenia

Menej ¢asté vedlajsie i¢inky (mo6zu postihovat’ az 1 zo 100 osob):

krvacanie v mozgu

problémy s krvnym obehom

strata videnia

strata sexualnej tizby (libida)

vylucovanie vel'kého mnozstva mocu s bolestou v kostiach a slabost'ou, ktoré mézu byt
priznakmi poruchy obli¢iek (Fanconiho syndrom)

zIté sfarbenie koze, sliznice alebo oci (zltacka), bleda stolica, tmavy moc, svrbenie koze, vyrazka,
bolest’ alebo opuch brucha — mézu to byt priznaky poskodenia pecene (zlyhanie pecene)

bolest’ brucha, nadivanie alebo hnacka, ktoré mozu byt priznakmi zapalu hrubého creva (tzv.
kolitida alebo zapal slepého creva)

poskodenie buniek obli¢iek (nazyvané rendlna tubularna nekr6za)

zmena sfarbenia koze, citlivost’ na slne¢né svetlo

syndrom z rozpadu nadoru — komplikécie latkovej premeny, ktoré sa mézu objavit’ pocas liecCby
nadorového ochorenia a niekedy aj bez tejto lie¢by. Tieto komplikacie spdsobuju latky vznikajuce
pri rozklade odumierajucich rakovinovych buniek a mézu mat’ nasledovné priznaky: zmeny

v krvi ako vysoka hladina draslika, fosforu, kyseliny mocovej a nizka hladina vapnika, ktoré
nasledne vedu k zmenam c¢innosti obli¢iek, srdcového rytmu, zachvatom a niekedy k smrti.
zvyseny tlak krvi v krvnych cievach, ktoré zasobuju pIica (pl'icna hypertenzia)

Nezname vedPajsie Gcinky (frekvenciu z dostupnych udajov nie je mozné urcit)):

nahla alebo mierna, avSak zhorSujica sa bolest’ v hornej ¢asti zalidka a/alebo chrbta, ktora
pretrvava niekol’ko dni, mdze byt spojena s nevol'nost'ou, vracanim, hort¢kou a rychlym pulzom
—mozu to byt priznaky zapalu podzaludkovej Zl'azy (pankreasu)

sipot, dychavi¢nost’ alebo suchy kasel’, ktoré mézu byt priznakmi zapalu tkaniva v pl'icach
pozorovali sa zriedkavé pripady poruchy svalov (bolest’ svalov, slabost’ alebo opuch), ktoré mézu
viest’ k problémom s oblickami (rabdomyolyza), niektoré z nich suviseli s podanim Lenalidomidu
Grindeks spolu so statinom (druh lie€iva znizujuceho hladinu cholesterolu)

ochorenie, ktoré postihuje pokozku, sposobené zapalom malych krvnych ciev spojené s bolest’ou
v kiboch a s hora¢kou (leukocytoklasticka vaskulitida)

porusenie steny zaltidka alebo ¢riev. To moze viest’ k vel'mi zavaznej infekcii. Oznamte svojmu
lekarovi, ak mate zavaznt bolest’ Zaludka, horucku, nevol'nost’, vracanie, krv v stolici alebo
zmeny vo vyprazdiovani.

virusové infekcie vratane herpes zoster (znamy tiez ako pasovy opar, virusové ochorenie, ktoré
spdsobuje bolestivy kozny vysev s pl'uzgiermi) a navrat infekcie hepatitidy B (ktora méze
spdsobit’ zozltnutie koze a ocnych bielok, tmavohnedé sfarbenie mocu, bolest’ zaltidka na prave;j
strane, horucku a nevolnost’ alebo vracanie)

odmietnutie transplantovanych pevnych organov (napriklad oblicky, srdca)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informdcii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe
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V. Hlasenim vedl'aj$ich uéinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Lenalidomid Grindeks

e Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatul’ke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

e Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

e Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poskodenie alebo prejavy nepovolenej manipulécie
s balenim.

e Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lenalidomid Grindeks obsahuje
Lenalidomid Grindeks 2.5 mg tvrdé kapsuly:
e Liecivo je lenalidomid. Kazda kapsula obsahuje lenalidomid s chloridom aménnym
zodpovedajtci 2,5 mg lenalidomidu.
e Dalsie zlozky su:
- obsah kapsuly: laktoza (pozri ¢ast’ 2), mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmelozy
a stearat horecnaty;
- obal kapsuly: Zelatina, oxid titanicity (E 171), brilantna modra FCF - FD&C Blue 1 (E 133)
a zIty oxid zelezity (E 172);
- potlacovy atrament: Selak (E 904), propylénglykol (E 1520), hydroxid draselny (E 525),
¢ierny oxid zelezity (E 172) a roztok amoniaku, koncentrovany (E 527).

Lenalidomid Grindeks 5 mg tvrdé kapsuly:
e Liecivo je lenalidomid. Kazda kapsula obsahuje lenalidomid s chloridom amoénnym
zodpovedajtci 5 mg lenalidomidu.
e Dalsie zlozky si:
- obsah kapsuly: laktoza (pozri Cast’ 2), mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmelozy
a stearat horecnaty;
- obal kapsuly: Zelatina a oxid titanicity (E 171);
- potlacovy atrament: Selak (E 904), propylénglykol (E 1520), hydroxid draselny (E 525),
cierny oxid zelezity (E 172) a roztok amoniaku, koncentrovany (E 527).

Lenalidomid Grindeks 7,5 mg tvrdé kapsuly:
e Liecivo je lenalidomid. Kazda kapsula obsahuje lenalidomid s chloridom aménnym
zodpovedajici 7,5 mg lenalidomidu.
e Dalsie zlozky su:
- obsah kapsuly: laktoza (pozri ¢ast’ 2), mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmelozy
a stearat hore¢naty;
- obal kapsuly: zelatina, oxid titanicity (E 171) a Zlty oxid zelezity (E 172);
- potlacovy atrament: Selak (E 904), propylénglykol (E 1520), hydroxid draselny (E 525),
cierny oxid zelezity (E 172) a roztok amoniaku, koncentrovany (E 527).

Lenalidomid Grindeks 10 mg tvrdé kapsuly:
e Liecivo je lenalidomid. Kazda kapsula obsahuje lenalidomid s chloridom aménnym
zodpovedajici 10 mg lenalidomidu.
e Dalsie zlozky st:
- obsah kapsuly: laktoza (pozri Cast’ 2), mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmelozy
a stearat hore¢naty;
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- obal kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), brilantna modra FCF - FD&C Blue 1 (E 133)
a zIty oxid zelezity (E 172);

- potlacovy atrament: Selak (E 904), propylénglykol (E 1520), hydroxid draselny (E 525),
cierny oxid zelezity (E 172) a roztok amoniaku, koncentrovany (E 527).

Lenalidomid Grindeks 15 mg tvrdé kapsuly:
e Liecivo je lenalidomid. Kazda kapsula obsahuje lenalidomid s chloridom aménnym
zodpovedajtci 15 mg lenalidomidu.
e Dalsie zlozky su:
- obsah kapsuly: laktoza (pozri ¢ast’ 2), mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmeldzy
a stearat hore¢naty;
- obal kapsuly: zelatina, oxid titanicity (E 171) a brilantnd modra FCF - FD&C Blue 1
(E 133);
- potlacovy atrament: Selak (E 904), propylénglykol (E 1520), hydroxid draselny (E 525),
cierny oxid zelezity (E 172) a roztok amoniaku, koncentrovany (E 527).

Lenalidomid Grindeks 20 mg tvrdé kapsuly:
e Liecivo je lenalidomid. Kazda kapsula obsahuje lenalidomid s chloridom aménnym
zodpovedajtci 20 mg lenalidomidu.
e Dalsie zlozky su:
- obsah kapsuly: laktoza (pozri ¢ast’ 2), mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmelozy
a stearat horecnaty;
- obal kapsuly: Zelatina, oxid titanicity (E 171), brilantna modra FCF - FD&C Blue 1 (E 133)
a zIty oxid zelezity (E 172);
- potlacovy atrament: Selak (E 904), propylénglykol (E 1520), hydroxid draselny (E 525),
¢ierny oxid zelezity (E 172) a roztok amoniaku, koncentrovany (E 527).

Lenalidomid Grindeks 25 mg tvrdé kapsuly:
e Liecivo je lenalidomid. Kazda kapsula obsahuje lenalidomid s chloridom aménnym
zodpovedajtci 25 mg lenalidomidu.
e Dalsie zlozky si:
- obsah kapsuly: laktoza (pozri Cast’ 2), mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmelozy
a stearat horecnaty;
- obal kapsuly: Zelatina a oxid titanicity (E 171);
- potlacovy atrament: Selak (E 904), propylénglykol (E 1520), hydroxid draselny (E 525),
cierny oxid zelezity (E 172) a roztok amoniaku, koncentrovany (E 527).

Ako vyzera Lenalidomid Grindeks a obsah balenia

Lenalidomid Grindeks 2,5 mg tvrdé kapsuly st svetlozelené/biele kapsuly velkosti 4, s oznaCenim
»L2.5%.

Lenalidomid Grindeks 5 mg tvrdé kapsuly su biele kapsuly velkosti 4, s oznac¢enim ,,L5%.
Lenalidomid Grindeks 7,5 mg tvrdé kapsuly su bledoZzlté/biele kapsuly velkosti 3, s oznacenim
»L7.5%

Lenalidomid Grindeks 10 mg tvrdé kapsuly su svetlozelené/bledoZIté kapsuly velkosti 2, s oznac¢enim
,»L10%.

Lenalidomid Grindeks 15 mg tvrdé kapsuly su modré/biele kapsuly velkosti 1, s oznacenim ,,L15%.
Lenalidomid Grindeks 20 mg tvrdé kapsuly su svetlozelené/modré kapsuly velkosti 0, s 0zna¢enim
,»L20%.

Lenalidomid Grindeks 25 mg tvrdé kapsuly su biele kapsuly velkosti 0, s oznacenim ,,L.25%.

Kapsuly su dodavané v baleni obsahujiicom 7 alebo 21 kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel: +371 67083205
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Fax: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Holandsko
Belgicko
Bulharsko
Cyprus

Ceska republika
Dansko
Estonsko
Finsko

Francuzsko

Grécko

Chorvatsko

frsko

Island
Litva
Lotyssko
Mad’arsko
Malta
Nemecko
Norsko
Pol’'sko
Portugalsko

Rakusko

Rumunsko

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

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

Jlenanunomun ['punaekc 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
TBBPIU KaIICYIN

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

Lenalidomide Grindeks

Lenalidomide Grindeks

Lenalidomide Grindeks

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

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

Lenalidomide Grindeks 2,5 mg xoydxio oxinpd

Lenalidomide Grindeks 5 mg kaydkio okAnpd

Lenalidomide Grindeks 7,5 mg xoydxio oxAnpa

Lenalidomide Grindeks 10 mg konydkio okAnpd

Lenalidomide Grindeks 15 mg koydxkio okAnpd

Lenalidomide Grindeks 20 mg koydkio okAnpd

Lenalidomide Grindeks 25 mg koydkio okAnpd

Lenalidomid Grindeks 2,5 mg tvrde kapsule

Lenalidomid Grindeks 5 mg tvrde kapsule

Lenalidomid Grindeks 7,5 mg tvrde kapsule

Lenalidomid Grindeks 10 mg tvrde kapsule

Lenalidomid Grindeks 15 mg tvrde kapsule

Lenalidomid Grindeks 20 mg tvrde kapsule

Lenalidomid Grindeks 25 mg tvrde kapsule

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

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

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

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

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

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

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

Lenalidomide Grindeks

Lenalidomide Grindeks

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

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

Lenalidomida Grindeks 2,5 mg capsule

Lenalidomida Grindeks 5 mg capsule

Lenalidomida Grindeks 7,5 mg capsule
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Slovensko

Slovinsko

Lenalidomida Grindeks 10 mg capsule
Lenalidomida Grindeks 15 mg capsule
Lenalidomida Grindeks 20 mg capsule
Lenalidomida Grindeks 25 mg capsule
Lenalidomid Grindeks 2,5 mg tvrdé kapsuly
Lenalidomid Grindeks 5 mg tvrdé kapsuly
Lenalidomid Grindeks 7,5 mg tvrdé kapsuly
Lenalidomid Grindeks 10 mg tvrdé kapsuly
Lenalidomid Grindeks 15 mg tvrdé kapsuly
Lenalidomid Grindeks 20 mg tvrdé kapsuly
Lenalidomid Grindeks 25 mg tvrdé kapsuly
Lenalidomid Grindeks 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg trde
capsule

Spojené kral'ovstvo (Severné Irsko)

Spanielsko
Svédsko

Taliansko

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

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

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

Lenalidomide Grindeks

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2025.
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