FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lenalidomide Sandoz

2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg harda kapslar
lenalidomid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lenalidomide Sandoz ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Lenalidomide Sandoz
3. Hur du tar Lenalidomide Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lenalidomide Sandoz ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Lenalidomide Sandoz ar och vad det anvands for

Vad Lenalidomide Sandoz ar
Lenalidomide Sandoz innehaller den aktiva substansen "lenalidomid” och tillhér en grupp lakemedel som
paverkar immunsystemets funktion.

Vad Lenalidomide Sandoz anvands for
Lenalidomide Sandoz anvands till vuxna mot:

multipelt myelom
myelodysplastiskt syndrom
mantelcellslymfom
follikulart lymfom.

Multipelt myelom

Multipelt myelom ar en form av cancer som paverkar en viss typ av vita blodkroppar, som kallas
plasmaceller. Dessa celler finns i benmargen och férdkar sig okontrollerat. Detta kan skada skelettet och
njurarna.
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Multipelt myelom kan i allmanhet inte botas. Tecken och symtom kan dock reduceras i hdg grad och tidvis
férsvinna. Detta kallas for "behandlingssvar” eller bara "svar”.

Nydiagnostiserat multipelt myelom - hos patienter som har genomgatt en benmérgstransplantation
Lenalidomide Sandoz anvands ensamt som en underhallsbehandling efter att patienten tillfrisknat
tillrdckligt efter benmargstransplantationen.

Nydiagnostiserat multipelt myelom - hos patienter som inte kan behandlas med benmargstransplantation
Lenalidomide Sandoz tas med andra lakemedel. Dessa kan innefatta:

ett cytostatikaldkemedel (ocksa kallat cellgift) som heter 'bortezomib’
ett antiinflammatoriskt lakemedel som heter '"dexametason’

ett cytostatikalakemedel som heter 'melfalan’ och

ett immundampande ldakemedel som heter 'prednison’.

Du tar dessa andra lakemedel i borjan av behandlingen och fortsatter sedan att ta enbart Lenalidomide
Sandoz.

Om du &r 75 ar eller aldre eller har mattliga till svara njurbesvar, gér ldkaren noggranna kontroller innan
behandlingen paborjas.

Multipelt myelom - hos patienter som har genomgatt behandling tidigare
Lenalidomide Sandoz tas tillsammans med ett antiinflammatoriskt lakemedel som heter 'dexametason’.

Lenalidomide Sandoz kan hindra att tecken och symtom pa multipelt myelom forvarras. Lenalidomide
Sandoz har ocksa visat sig férdroja aterkomsten av multipelt myelom efter behandlingen.

Myelodysplastiskt syndrom (MDS)

MDS é&r ett samlingsnamn pa flera olika sjukdomar i blodet och benméargen. Blodkropparna blir onormala
och fungerar inte som de ska. Patienterna kan fa flera olika tecken och symtom, t.ex. ett Iagt antal réda
blodkroppar (anemi), behov av blodtransfusioner och I&pa risk for infektion.

Lenalidomide Sandoz anvands ensamt for att behandla vuxna patienter som har fatt diagnosen MDS, nar
alla nedanstaende punkter galler:

® du behover regelbundna blodtransfusioner for att behandla Iaga nivaer av réda blodkroppar
("transfusionsberoende anemi”)

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

® andra behandlingar har anvants tidigare, ar oldmpliga eller fungerar inte tillrackligt bra.

Lenalidomide Sandoz kan 6ka antalet friska réda blodkroppar som kroppen producerar genom att minska
antalet onormala celler:

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

Mantelcellslymfom (MCL)

MCL &r en cancer i en del avimmunsystemet (lymfvavnaden). Den uppstar i en typ av vita blodkroppar som
kallas B-lymfocyter eller B-celler och far dem att véxa pa ett okontrollerat satt och ansamlas i
lymfvavnaden, benmargen eller blodet.
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Lenalidomide Sandoz anvands ensamt for att behandla vuxna patienter som tidigare behandlats med andra
lakemedel.

Follikulart lymfom (FL)

FL &r en ldangsamt vaxande 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, benmargen, lymfkortlarna eller mjalten.

Lenalidomide Sandoz tas tillsammans med ett annat lakemedel som kallas rituximab for att behandla vuxna
patienter med tidigare behandlat follikulart lymfom.

Hur Lenalidomide Sandoz verkar
Lenalidomide Sandoz verkar genom att paverka kroppens immunférsvar och direkt angripa cancertumaren.
Det verkar pa ett antal olika satt:

® genom att hdmma cancercellernas utveckling
® genom att hindra att blodkarl vaxer i cancertumdren
® genom att stimulera delar avimmunsystemet att angripa cancercellerna.

Lenalidomid som finns i Lenalidomide Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Lenalidomide Sandoz

Du maste lasa bipacksedlarna for alla ldkemedel som ska tas i kombination med Lenalidomide Sandoz innan
du paborjar behandlingen med Lenalidomide Sandoz.

Ta inte Lenalidomide Sandoz:

® om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, eftersom Lenalidomide
Sandoz forvantas skada fostret (se avsnitt 2, "Graviditet, amning och preventivmedel - information
till kvinnor och man”).

® om du kan bli gravid och inte vidtar alla de atgarder som kravs for att forhindra att du blir gravid (se
avsnitt 2 "Graviditet, amning och preventivmedel - information till kvinnor och man”). Om du kan bli
gravid, kommer din |kare att vid varje forskrivning notera att de nédvandiga atgarderna har
vidtagits och ge dig denna bekraftelse.

® om du ar allergisk mot lenalidomid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6). Om du tror att du kan vara allergisk ska du fraga din lakare om rad.

Om nagot av detta galler dig, ska du inte ta Lenalidomide Sandoz. Tala med din Idkare om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Lenalidomide Sandoz om:

® du haft blodproppar tidigare - du I6per 6kad risk att fa blodproppar i vener och artarer under
behandlingen
du har nagra tecken pa en infektion, t.ex. hosta eller feber
du har eller tidigare har haft en virusinfektion, sarskilt: hepatit B-infektion, varicella zoster, HIV.
Radfraga lakare om du ar osaker. Behandling med Lenalidomide Sandoz kan géra att viruset
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aktiveras igen hos patienter som bar pa dessa virus. Detta leder till att infektionen aterkommer.
Lakaren ska testa dig for hepatit B-infektion
du har njurproblem - Iakaren justerar eventuellt dosen av Lenalidomide Sandoz
du har haft en hjartinfarkt, om du ndgonsin har haft en blodpropp eller om du roker, har hogt
blodtryck eller hogt kolesterolvarde
® du har haft en allergisk reaktion sdsom hudutslag, klada, svullnad, yrsel eller andningssvarigheter
nar du har tagit talidomid (ett annat lakemedel som anvands for att behandla multipelt myelom)
® du tidigare har upplevt en kombination av féljande symtom: utbredda utslag, réd hud, hog
kroppstemperatur, influensaliknande symtom, férhéjda leverenzymvarden, onormala blodvarden (
eosinofili), férstorade lymfkortlar (dessa ar tecken pa en svar hudreaktion som kallas for
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom som ocksa kallas DRESS eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom) (se aven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

Om nagot av ovanstdende stammer in pa dig ska du beratta det for din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du pabdrjar behandlingen.

Tala alltid omedelbart om for lakaren eller sjukskéterskan om du ndgon gang under eller efter behandlingen
far nagot av féljande:

® dimsyn, synforlust eller dubbelseende, talsvarigheter, svaghet i en arm eller ett ben, forandring i
sattet att ga eller problem med balansen, ihdllande domningar, nedsatt kéansel eller forlorad kansel,
minnesforlust eller forvirring. Alla dessa symtom kan tyda pa en allvarlig och potentiellt dodlig
hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Om du hade dessa symtom
fore behandlingen med Lenalidomide Sandoz, tala om fér lakaren om symtomen férandras pa nagot
satt.

® upplever andndd, trotthet, yrsel, smarta i brostkorgen, snabbare hjartslag, eller svullnad i benen eller
vristerna. Dessa symtom kan tyda pa ett allvarligt tillstand som kallas pulmonell hypertension (se
avsnitt 4).

Prover och kontroller

Fore och efter behandlingen med Lenalidomide Sandoz kommer du att fa Iamna vanliga blodprover. Detta
beror pa att Lenalidomide Sandoz kan minska mangden blodkroppar som bidrar till att bekampa infektioner
(vita blodkroppar) och hjalper blodet att koagulera (blodplattar). Lakaren kommer att be dig att [amna ett
blodprov:

® f6re behandlingen
® varje vecka under de forsta 8 behandlingsveckorna
® darefter minst en gang i manaden.

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

For patienter med MDS som tar Lenalidomide Sandoz

Om du har MDS kan det vara mer sannolikt att du far ett mer avancerat tillstand som kallas akut myeloid
leukemi (AML). Det ar inte heller kant om hur Lenalidomide Sandoz paverkar chanserna att du far AML.
Lakaren kan darfor ta prover och kontrollera fér tecken som béttre kan férutsaga sannolikheten att du far
AML under behandlingen med Lenalidomide Sandoz.

For patienter med MCL som tar Lenalidomide Sandoz
Lakaren kommer att be dig att [amna ett blodprov:

® fore behandlingen
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varje vecka under de 8 forsta behandlingsveckorna (2 cykler)

sedan varannan vecka under cykel 3 och 4 (se avsnitt "Behandlingscykler” for mer information)
darefter vid starten av varje cykel och

minst en gang i manaden.

For patienter med FL som tar Lenalidomide Sandoz
Lakaren kommer att be dig att [amna ett blodprov:

fére behandlingen

varje vecka under de 3 forsta behandlingsveckorna (1 cykel)

sedan varannan vecka under cykel 2 till 4 (se avsnitt 3 "Behandlingscykler” for mer information)
darefter vid starten av varje cykel och

minst en gang i manaden.

Lakaren kan kontrollera om du har en hdg total tumdrspridning i hela kroppen inklusive benmargen. Detta
kan leda till ett tillstdnd dar tumérer bryts ned och kan orsaka ovanligt hdga nivaer av kemikalier i blodet.
Detta kan i sin tur leda till njursvikt ("tumdrlyssyndrom”).

Eventuellt undersoker lakaren dig fér att se om du har nagra hudférandringar, t.ex. réda flackar/prickar eller
utslag.

Lakaren kan justera dosen Lenalidomide Sandoz eller avbryta behandlingen beroende pa resultaten av
blodproverna och ditt allmantillstdnd. Om du nyligen har fatt diagnosen, kan din lakare ocksa komma att
avgora vilken behandling du ska fa baserat pa din alder och eventuella andra sjukdomstillstand som du har.

Blodgivning
Du ska inte donera blod under behandlingen och tills atminstone 7 dagar efter det att behandlingen har
avslutats.

Barn och ungdomar

Lenalidomide Sandoz rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar under 18 ar.

Aldre personer och personer med njurbesvar
Om du ar 75 ar eller ldre eller har mattliga till svara njurproblem, gér lakaren noggranna kontroller innan
behandlingen paborjas.

Andra lakemedel och Lenalidomide Sandoz

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta pa grund av att Lenalidomide Sandoz kan paverka andra lakemedels effekt. Dessutom kan vissa
andra lakemedel paverka effekten av Lenalidomide Sandoz.

Du ska i synnerhet tala om for Idkaren eller sjukskoterskan om du tar nagot av féljande Idkemedel:

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

Graviditet, amning och preventivmedel - information till kvinnor
och man
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Graviditet
For kvinnor som tar Lenalidomide Sandoz

Du far inte ta Lenalidomide Sandoz om du &r gravid eftersom det forvantas skada fostret.
Du far inte bli gravid medan du tar Lenalidomide Sandoz. Om du &r kvinna i fertil dlder, maste du
darfor anvanda ett sakert preventivmedel. (se "Preventivmedel”).

® Om du blir gravid under behandlingen med Lenalidomide Sandoz, maste du avbryta behandlingen
och omedelbart informera din lakare.

Fér man som tar Lenalidomide Sandoz

® Om din partner blir gravid medan du tar Lenalidomide Sandoz, ska du omedelbart informera din
lakare. Det rekommenderas att din partner kontaktar lakare.
® Du maste ocksa anvanda effektiva preventivmedel (se "Preventivmedel”).

Amning
Du far inte amma under behandling med Lenalidomide Sandoz, eftersom det inte ar kant om Lenalidomide
Sandoz passerar dver till brostmjolk.

Preventivmedel
For kvinnor som tar Lenalidomide Sandoz
Innan du baorjar behandlingen, fraga din lakare om du kan bli gravid, &ven om du tror att det &r osannolikt.

Om du kan bli gravid

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

OCH

® du maste anvanda effektiva preventivmetoder i minst 4 veckor fére behandlingsstarten, under
behandlingen och i minst 4 veckor efter det att behandlingen har avslutats. Din lakare kommer att ge
dig rad om lampliga preventivmedel.

For man som tar Lenalidomide Sandoz

Lenalidomide Sandoz passerar dver till sddesvatska hos manniska. Om din partner ar gravid eller kan bli
gravid maste du anvanda kondom under hela behandlingstiden och i minst 7 dagar efter det att
behandlingen har avslutats, d&ven om du har genomgatt en sterilisering (vasektomi). Du ska inte donera
sadesvatska eller sperma under behandlingen och minst 7 dagar efter att behandlingen har avslutats.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil eller anvand maskiner om du kanner dig yr, trétt, sémnig, far svindel eller far dimsyn efter du
har tagit Lenalidomide Sandoz.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Lenalidomide Sandoz innehaller hjalpamnen

Lenalidomide Sandoz innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar detta Iakemedel.

Lenalidomide Sandoz innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs. ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du tar Lenalidomide Sandoz

Endast sjukvardspersonal med erfarenhet av behandling av multipelt myelom, MDS, MCL eller follikulart
lymfom far ge dig Lenalidomide Sandoz.

® Nar Lenalidomide Sandoz anvands for behandling av multipelt myelom hos patienter som inte lampar
sig for transplantation eller som fatt andra behandlingar tidigare tas det med andra ldkemedel (se
avsnitt 1 "Vad Lenalidomide Sandoz anvands for”).

® Nar Lenalidomide Sandoz anvénds fér behandling av multipelt myelom hos patienter som genomgatt
en benmargstransplantation eller fér behandling av patienter med MDS eller MCL tas det ensamt.

® Nar Lenalidomide Sandoz anvands for behandling av follikulart lymfom tas det tillsammans med ett
annat lakemedel som kallas rituximab.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Om du tar Lenalidomide Sandoz i kombination med andra ldkemedel, ska du lasa bipacksedlarna fér dessa
lakemedel for att fa ytterligare information om deras anvandning och effekter.

Behandlingscykler
Lenalidomide Sandoz tas pa vissa dagar under 3 veckor (21 dagar).

Varje 21-dagarsperiod kallas fér en "behandlingscykel”.
Beroende pa vilken dag i cykeln det &r, ska du ta ett eller flera av lakemedlen. Men vissa dagar ska
du inte ta nagot av ldkemedlen.

® Nar varje 21-dagarscykel &r slut, ska du pabdrja en ny "cykel” som pagar under de féljande 21
dagarna

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

Varje 28-dagarsperiod kallas for en "behandlingscykel”.
Beroende pa vilken dag i cykeln det &r, ska du ta ett eller flera av Idkemedlen. Men vissa dagar ska
du inte ta nagot av lakemedlen.

® Nar varje 28-dagarscykel ar slut, ska du pabdrja en ny "cykel” som pagar under de foljande 28
dagarna.

Hur mycket Lenalidomide Sandoz ska du ta
Innan du pabérjar behandlingen talar lakaren om for dig:

hur mycket Lenalidomide Sandoz du ska ta
hur mycket av de andra ldkemedlen du ska ta i kombination med Lenalidomide Sandoz (om du ska ta
nagra andra)

® pa vilka dagar i behandlingscykeln som du ska ta varje lakemedel.
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Hur och nar du tar Lenalidomide Sandoz

svalj kapslarna hela, helst med vatten.
kapslarna far inte krossas, 6ppnas eller tuggas. Om pulver fran en éppnad kapsel Lenalidomide
Sandoz kommer i kontakt med huden, ska huden omedelbart tvattas noga med tval och vatten.

® Halso- och sjukvardspersonal, vardare och familjemedlemmar ska anvanda engangshandskar vid
hantering av blistret eller kapseln. Handskarna ska sedan tas av forsiktigt for att férhindra kontakt
med huden, laggas i en aterférslutningsbar plastpase av polyetylen och kastas i enlighet med lokala
foreskrifter. Darefter ska handerna tvattas noga med tval och vatten. Kvinnor som ar gravida eller
misstanker att de kan vara gravida ska inte hantera blistern eller kapseln.
kapslarna kan tas med eller utan mat.
du ska ta Lenalidomide Sandoz vid ungefar samma tidpunkt pad den schemalagda dagen.

Hur du tar detta lakemedel
Nar du tar ut kapseln ur blistern:

® ska du bara trycka pa den ena anden av den sa att den skjuts ut genom folien
® tryck inte mitt pa kapseln, eftersom det kan géra att den gar sonder.

Hur lange pagar behandlingen med Lenalidomide Sandoz

Lenalidomide Sandoz tas i behandlingscykler och varje cykel ar 21 eller 28 dagar lang (se
"Behandlingscykel” ovan). Du ska fortsatta med behandlingscyklerna till dess att din Idkare sager att du ska
sluta med behandlingen.

Om du har tagit fér stor mangd av Lenalidomide Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Lenalidomide Sandoz

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

® det har gatt mindre an 12 timmar - ta kapseln omedelbart.
® det har gatt mer an 12 timmar - ta inte kapseln. Ta nasta kapsel vid den vanliga tidpunkten nasta
dag.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta ta Lenalidomide Sandoz och uppsék omedelbart ldkare om du far ndgon av féljande allvarliga
biverkningar - du behdver eventuellt akut medicinsk behandling:

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

® Enallvarlig 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).
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® Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, forhdjda leverenzymvarden, onormala blodvarden (
eosinofili), férstorade lymfknutor och paverkan pa andra organ i kroppen, (lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom som ocksa kallas DRESS eller lakemedelséverkanslighetssyndrom).
Se aven avsnitt 2.

Tala omedelbart om for din lakare om du far ndgon av féljande allvarliga biverkningar:

® Feber, frossa, halsont, hosta, munsar, eller nagra andra symtom pa infektion inklusive infektion i
blodet (blodférgiftning, sepsis)

Bl6dning eller blamarken utan att du har skadat dig

Smarta i brostet eller benen

Andfaddhet

Skelettsmarta, muskelsvaghet, forvirring eller trétthet som kan bero pa hég niva av kalcium i blodet.

Lenalidomide Sandoz kan minska antalet vita blodkroppar som bekampar infektion och dven de blodkroppar
som hjalper blodet att koagulera (blodplattar) vilket kan leda till blédningsproblem som nasblod och
blamarken. Lenalidomide Sandoz 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 Sandoz kan 6ka denna risk. Din [akare bor darfér noga utvardera férdelarna och riskerna nar
du ordineras Lenalidomide Sandoz.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

en minskning av antalet roda blodkroppar vilket kan orsaka anemi och leda till trétthet och svaghet
hudutslag, klada

muskelkramp, muskelsvaghet, muskelsmarta, muskelvark, skelettsmarta, ledsmarta, ryggsmarta,
smarta i armar och ben

® allman svullnad inklusive svullnader i armar och ben

® svaghet, trotthet

® feber och influensaliknande symtom som feber, muskelvark, huvudvark, éronvark, hosta och frossa

® domningar, krypningar eller sveda i huden, smarta i hander eller fotter, yrsel, darrning

® minskad aptit, forandrat smaksinne

® (Okad smarta, tumorstorlek eller rodnad runt tuméren

® viktminskning

® fdrstoppning, diarré, illamaende, krdkningar, magsmartor, halsbranna

® |3ga nivaer av kalium eller kalcium och/eller natrium i blodet

® |agre skoldkortelfunktion an normalt

® Dbensmarta (som kan vara ett symtom pa blodpropp), brostsmarta eller andnéd (som kan vara ett
symtom pa blodproppar i lungorna, kallas lungemboli)

® infektioner av alla slag, inklusive i bihalorna runt ndsan, i lungorna och i dvre luftvagarna

® andfaddhet

® dimsyn

® grumling av 6gat (gra starr)

® njurproblem, vilket omfattar att njurarna inte fungerar som de ska eller inte kan uppratthalla normal
funktion

® onormala levervarden

® forhojda levervarden

® forandringar av ett protein i blodet som kan orsaka svullnad av artarerna (vaskulit)

[ J

hojd blodsockerniva (diabetes)
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sankt blodsockerniva

huvudvark

nasblod

torr hud

depression, forandrad sinnesstamning, sémnsvarigheter
hosta

blodtrycksfall

en vag obehagskansla i kroppen, sjukdomskansla

om inflammerad mun, muntorrhet

uttorkning.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

10

nedbrytning av réda blodkroppar (hemolytisk anemi)

vissa typer av hudtumdérer

blédning fran tandkétt, magsack eller tarmar

forhojt blodtryck, ldangsamma, snabba eller oregelbundna hjartslag

6kad mangd av ett amne som ar resultatet av normal och onormal nedbrytning av roda blodkroppar
okad mangd av ett protein som tyder pa inflammation i kroppen

morkare hud, missfargad hud pa grund av blédning under huden, oftast orsakat av blamarken,
svullnad av huden fylld med blod, blamarke

6kad mangd urinsyra i blodet

hudutslag, rodnad hud, sprucken, flagnande eller fjallande hud, nasselutslag

6kad svettning, nattliga svettningar

svart att svalja, halsont, forsamrad rostkvalitet eller rostférandringar

snuva

produktion av mycket mer eller mycket mindre urin an vanligt eller oférmaga att kontrollera urinen
blod i urinen

andndd, sarskilt i liggande stalining (som kan vara ett symtom pa hjartsvikt)

svarigheter att fa erektion

stroke, svimning, yrsel (problem i innerérat som leder till en kansla av att allt runtomkring snurrar),
tillfallig medvetsloshet

bréstsmarta som stralar ut till armarna, halsen, kdkarna, ryggen eller magen, svettning och
andfaddhet, illamaende eller krékningar. Alla dessa symtom kan vara tecken pa en hjartinfarkt.
muskelsvaghet, brist pa energi

nacksmarta, bréstsmarta

frossa

ledsvullnad

langsamt eller blockerat gallflode fran levern

Idga nivaer av fosfat eller magnesium i blodet

svart att tala

leverskada

forsamrad balans, svart att rora sig

dévhet, ringningar i 6ronen (tinnitus)

nervsmarta, obehaglig onormal kansla sarskilt vid beréring

Overskott av jarn i kroppen

torst

férvirring

tandvark

fall som kan leda till skador.
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Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

blédning inne i skallen

cirkulationsproblem

synforlust

nedsatt kénsdrift (libido)

stor urinproduktion med skelettsmarta och svaghet, vilket kan vara symtom pa en njursjukdom

(Fanconis syndrom)

® qulfargning av hud, slemhinnor eller 6gon (gulsot), ljus avféring, mork urin, kldda i huden, utslag,
magont eller uppsvalld mage - detta kan vara symtom pa en leverskada (leversvikt)

® magont, uppsvalld mage eller diarré, som kan vara symtom pa inflammation i tjocktarmen (kolit eller
blindtarmsinflammation)
skada pa njurcellerna (som kallas renal tubular nekros)
férandringar i hudfarg, kanslighet mot solljus
tumorlyssyndrom - metabola komplikationer som kan uppkomma under behandling av cancer och
ibland aven utan behandling. Dessa komplikationer orsakas av nedbrytningsprodukterna fran déende
cancerceller och kan innefatta féljande: férandringar i blodets kemi; héga nivaer av kalium, fosfor
och urinsyra samt Iaga nivaer av kalcium vilket leder till forandringar i njurfunktion och hjartrytm,
krampanfall och ibland déden.

® {orhojt blodtryck i de blodkarl som forser lungorna med blod (pulmonell hypertension).

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

® plétslig smarta eller lindrig smarta som forvarras i magens 6vre del och/eller ryggen, som kvarstar
under nagra dagar, eventuellt i kombination med illamaende, krékningar, feber och snabb puls.
Dessa symtom kan bero pa inflammation i bukspottskérteln.

® vasande andning, andfaddhet eller torrhosta, som kan vara symtom orsakade av inflammation i
lungvavnaden.

® | sallsynta fall har muskelnedbrytning (muskelsmarta, svaghet eller svullnad), vilket kan leda till
njurproblem (rabdomyolys), observerats. Vissa av fallen uppstod nar lenalidomid administrerades
med en statin (en typ av kolesterolsankande lakemedel).

® ett tillstand som paverkar huden och orsakas av inflammation i de sma blodkarlen, tillsammans med
ledsmarta och feber (leukocytoklastisk vaskulit).

® nedbrytning av magsacksvaggen eller tarmvaggen. Detta kan leda till mycket allvarliga infektioner.
Tala om for Iakaren om du upplever kraftig buksmarta, feber, illamdende, krakningar, blod i
avforingen eller férandrade avféringsvanor.

® virusinfektioner, inklusive herpes zoster (kallas aven baltros, en virussjukdom som orsakar
smartsamma hudutslag med blasor) och aterfall av hepatit B-infektion (som kan leda till gulfargning
av hud och 6gonvitor, morkbrunfargad urin, smarta i héger sida av magen, feber och illamaende eller
krakningar).

® avstdtning av transplanterade organ (t.ex. njure, hjarta).

5. Hur Lenalidomide Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
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Anvand inte detta [akemedel om férpackningen ar skadad eller ser ut att ha varit utsatt fér manipulation.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

= Den aktiva substansen ar lenalidomid. Varje kapsel innehaller 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg,
20 mg eller 25 mg lenalidomid.
Ovriga innehdllsdmnen &r:
- Kapselinnehall: laktos (vattenfri), mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat
- Kapselskalet: gelatin, titandioxid (E171)
2,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg: indigokarmin (E132)
2,5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 20 mg: gul jarnoxid (E172)
- Tryckfarg: shellack, propylenglykol, svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Lenalidomide Sandoz 2,5 mg: harda kapslar med opak vit underdel och opak gron till ljusgrén 6verdel, med
en langd pa ca. 14,3 mm, markta med "LONL” och "2.5".

Lenalidomide Sandoz 5 mg: harda kapslar med opak vit underdel och opak vit 6verdel, med en langd pa ca.
18,0 mm, markta med "L9NL"” och "5".

Lenalidomide Sandoz 7,5 mg: harda kapslar med opak vit underdel och opak gul éverdel, med en langd pa
ca. 18,0 mm, markta med "L9NL” och "7.5".

Lenalidomide Sandoz 10 mg: harda kapslar med opak gul underdel och opak gron till ljusgrén éverdel, med
en langd pa ca. 21,7 mm, markta med "L9NL” och "10".

Lenalidomide Sandoz 15 mg: harda kapslar med opak vit underdel och opak bla till ljusbla 6verdel, med en
langd pa ca. 21,7 mm, markta med "L9NL” och "15".

Lenalidomide Sandoz 20 mg: harda kapslar med opak bla till ljusbld underdel och opak grén till ljusgron
overdel, med en langd pa ca. 21,7 mm, markta med "LONL" och "20".

Lenalidomide Sandoz 25 mg: harda kapslar med opak vit underdel och opak vit 6verdel, med en langd pa
ca. 21,7 mm, markta med "L9NL” och "25".

OPA/AI /PVC/AI blister: kartong innehallande 7, 14, 21, 28 eller 42 harda kapslar.

OPA/AI /PVC/Al kalenderblister: kartong innehallande 7, 14, 21, 28 eller 42 harda kapslar: 1, 2, 3, 4 eller 6
kalenderblister med 7 harda kapslar vardera.

OPA/AI /PVC/Al perforerad endosblister: kartong innehallande 7 x 1, 14 x 1, 21 x 1 eller 28 x 1 harda kapslar.
OPA/AI /PVC/AI perforerad endoskalenderblister: kartong innehallande 7 x 1, 14 x 1,21 x 1 eller 28 x 1
harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér férséljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark
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Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-13.
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