Indlzegsseddel: Information til patienten

Revlimid 2,5 mg hirde kapsler
Revlimid 5 mg hirde kapsler
Revlimid 7,5 mg hirde kapsler
Revlimid 10 mg héirde kapsler
Revlimid 15 mg héirde kapsler
Revlimid 20 mg héirde kapsler
Revlimid 25 mg héirde kapsler

lenalidomid

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hj®lpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fr. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lzegen har ordineret Revlimid til dig personligt. L.ad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Revlimid
3. Sadan skal du tage Revlimid

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

Virkning
Revlimid indeholder det aktive stof ’lenalidomid’. Dette leegemiddel tilherer en gruppe leegemidler,
som pavirker den made, dit immunsystem virker pé.

Anvendelse

Revlimid anvendes hos voksne mod:

1. Myelomatose

2. Myelodysplastisk syndrom (MDS)
3. Mantelcellelymfom (MCL)

Myelomatose

Myelomatose er en krefttype, der pavirker en bestemt type af hvide blodlegemer, der kaldes
plasmaceller. Disse celler ophobes i knoglemarven og gennemgér ukontrollerede celledelinger. Dette
kan beskadige knogler og nyrer.

Myelomatose kan normalt ikke helbredes. Tegn og symptomer kan imidlertid kraftigt reduceres eller
forsvinde i en periode. Dette kaldes et 'respons’.
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Nyligt diagnosticeret myelomatose - hos patienter, som har gennemgaet knoglemarvstransplantation
Revlimid anvendes som eneste leegemiddel til vedligeholdelsesbehandling, nér patienterne er
tilstreekkeligt restitueret efter en knoglemarvstransplantation.

Nyligt diagnosticeret myelomatose — hos patienter, som ikke er egnede til at gennemgéa en
knoglemarvstransplantation

e et antiinflammatorisk leegemiddel, der kaldes dexamethason.

o et kreftlegemiddel, der kaldes melphalan, og

e et immunundertrykkende leegemiddel, der kaldes prednison.

Du skal tage disse andre l&egemidler i begyndelsen af behandlingen og derefter fortsaette med kun at
tage Revlimid.

Hvis du er 75 ar eller derover, eller hvis du har moderate til svare nyreproblemer, vil din lege
undersgge dig grundigt, for du starter behandlingen.

Myelomatose - hos patienter, som tidligere har faet behandling
. Revlimid tages sammen med et antiinflammatorisk leegemiddel (mod betendelseslignende
reaktioner), der kaldes dexamethason.

Revlimid kan forhindre, at tegn og symptomer fra myelomatose bliver verre. Det har ogsa vist sig at
kunne forsinke myelomatose fra at vende tilbage efter behandlingen.

Myelodysplastisk syndrom (MDS)

MDS er en samling af mange forskellige blod- og knoglemarvssygdomme. Blodlegemerne bliver
unormale og fungerer ikke korrekt. Patienterne kan opleve forskellige tegn og symptomer, herunder et
lavt antal rede blodlegemer (an@mi), behov for blodtransfusion og infektionsrisiko.

Revlimid bruges alene til at behandle voksne patienter, der er blevet diagnosticeret med MDS, nér

folgende geelder:

e Du har behov for regelmassige blodtransfusioner for at behandle lave niveauer af rede
blodlegemer (’transfusionsathangig anaemi’)

e Du har anomali i cellerne i knoglemarven, der kaldes en ’isoleret 5g-deletion cytogenetisk
anomali’. Det betyder, at din krop ikke danner nok raske blodlegemer.

e Du har féet andre behandlinger, der ikke er hensigtsmessige eller ikke virker godt nok.

Revlimid kan oge antallet af raske rede blodlegemer, som kroppen danner, ved at reducere antallet af

unormale celler:

e  Dette kan reducere det nedvendige antal blodtransfusioner. Det er muligt, at det ikke er
nedvendigt med en blodtransfusion.

Mantelcellelymfom (MCL)

MCL er kreeft i immunsystemet (lymfevavet). Det pdvirker en type hvide blodlegemer, der kaldes B-
lymfocytter (eller B-celler). MCL er en sygdom, hvor B-celler vokser ukontrolleret og opbygges i
lymfevevet, knoglemarven eller blodet.

Revlimid alene anvendes til at behandle voksne patienter, der tidligere er blevet behandlet med andre
leegemidler.

Sddan virker Revlimid

Revlimid virker ved at pévirke kroppens immunsystem og direkte angribe kraeften. Det virker pa flere
forskellige méader:

o ved at stoppe kraeftcellernes udvikling

e ved at stoppe blodkarrenes vakst i kreeften

e ved at stimulere en del af immunsystemet, s& kraeftcellerne angribes.
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Revlimid

Tag ikke Revlimid

e hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, da Revlimid
forventes at veere skadeligt for det ufedte barn (se punkt 2, “Graviditet, amning og prevention
- information til kvinder og mand”).

e hvis du kan blive gravid, medmindre du treffer alle nedvendige forholdsregler for at undga at
blive gravid (se punkt 2 “ Graviditet, amning og prevention - information til kvinder og mand”).
Hvis du kan blive gravid, vil din laege notere at alle nedvendige forholdsregler er blevet truffet og
vil bekraefte dette over for dig, hver gang du fér ordineret medicin.

e hvis du er allergisk over for lenalidomid eller et af de ovrige indholdsstoffer i Revlimid angivet i
punkt 6. Sperg legen om rad, hvis du mener, du kan vare allergisk.

Hvis noget af ovenstaende passer pa dig, ma du ikke tage Revlimid. Kontakt leegen, hvis du er i tvivl.

Adbvarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Revlimid, hvis:

e du tidligere har haft blodpropper - du har en gget risiko for at udvikle blodpropper i dine vener og
arterier under behandlingen

e du har infektionstegn, sdésom hoste eller feber

e du har eller tidligere har haft en virusinfektion, isar hepatitis B-infektion, varicella zona, hiv.
Kontakt legen, hvis du er i tvivl. Behandling med Revlimid kan fere til, at virus igen bliver aktiv
hos patienter, der er barere af virus, og dermed fa infektionen til at vende tilbage. Lagen ber
kontrollere, om du tidligere har haft en hepatitis B-infektion

e du har nyreproblemer - din leege kan justere din dosis Revlimid

e du har haft et hjerteanfald, tidligere har haft en blodprop, eller hvis du ryger, har hojt blodtryk eller
hejt kolesterolniveau

e du har haft en allergisk reaktion, mens du tog thalidomid (et andet leegemiddel til behandling af
myelomatose), sdsom ud slet, klge, havelse, svimmelhed eller vejrtraekningsbesvaer

e du tidligere har oplevet en kombination af nogen af felgende symptomer: udslat i ansigtet eller
udbredt udslat, hudredme, hgj feber, influenzalignende symptomer, forsterrede lymfeknuder (tegn
pa en alvorlig hudreaktion, der kaldes leegemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS), se ogsa punkt 4 “Bivirkninger”).

Hvis noget af det ovenstaende geelder for dig, skal du fortelle det til legen for behandlingen
pabegyndes.

Hvis du har MDS, kan du have en sterre risiko for at & en sverere sygdom, der kaldes akut myeloid
leukaemi (AML). Desuden vides det ikke, hvordan Revlimid pavirker din risiko for at f& AML. Din
leege kan derfor udfere nogle undersagelser for tegn, som evt. bedre kunne forudsige sandsynligheden
for, at du f&r AML i lgbet af din behandling med Revlimid.

Hvis du oplever folgende, nér som helst under eller efter behandlingen skal du gjeblikkeligt fortelle
det til legen eller sygeplejersken: sloret syn, synstab, dobbeltsyn, talebesver, svekkelse af en arm
eller et ben, endring af den méde, du gar pé, eller problemer med at holde balancen, vedvarende
folelseslashed, nedsat foleevne, tab af foleevne, hukommelsestab eller forvirring. Alle disse reaktioner
kan vere symptomer pa en alvorlig og potentielt dedelig hjernelidelse, der kaldes progressiv
multifocal leukoencefalopati (PML). Hvis du havde disse symptomer for behandlingen med
lenalidomid, skal du fortelle det til leegen, hvis du oplever en @ndring af dem.
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Undersogelser og kontroller

For og under behandlingen med Revlimid vil du f taget regelmassige blodprever, da Revlimid kan
forérsage et fald i antallet af de blodlegemer, der bekeemper infektioner (hvide blodlegemer) og far
blodet til at sterkne (blodplader). Lagen vil bede dig om at fa taget en blodpreve:

e for behandlingen

e hver uge de forste 8 uger af behandlingen

e mindst hver méaned derefter.

For patienter med MCL, som fér Revlimid

Din laege vil bede dig om at fa taget en blodpreve:

e inden behandling

hver uge i de forste 8 uger (2 cyklusser) af behandlingen

derefter hver 2. uge i cyklus 3 og 4 (se punkt 3 "Behandlingscyklus" for yderligere information)
herefter ved starten af hver ny cyklus og

mindst én gang om méneden

Din leege kan kontrollere, om du har en hgj total tumormaengde i hele kroppen, inklusive din
knoglemarv. Dette kan fore til en tilstand, hvor tumorerne nedbrydes, og fordrsager usaedvanlige
niveauer af kemikalier i blodet, hvilket kan fore til nyresvigt (denne tilstand kaldes
"Tumorlysesyndrom’)

Laegen kan kontrollere din hud for @ndringer for dig, sdsom rede pletter eller udslet.

Laegen kan justere dosis af Revlimid eller standse behandlingen pé basis af resultaterne fra
blodpreverne og din generelle tilstand. Hvis du er nydiagnosticeret, kan din laege ogsa vurdere din
behandling pé basis af din alder samt andre sygdomme, som du méske allerede har.

Bloddonation
Du maé ikke donere blod under behandlingen og i 1 uge efter behandlingsopher.

Born og unge
Revlimid anbefales ikke til bern og unge under 18 ar.

Aldre personer og personer med nyreproblemer
Hvis du er 75 ar eller derover, eller du har moderate til sveere nyreproblemer — vil din leege undersoge
dig grundigt, fer du starter behandlingen.

Brug af anden medicin sammen med Revlimid

Forteel altid laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette skyldes, at Revlimid kan pavirke den méde, nogle af de andre l&egemidler virker pa. Andre
leegemidler kan ogsé pavirke den méde, Revlimid virker pa.

Du skal iser fortaelle det til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager nogle af de folgende

leegemidler:

e nogle legemidler, der anvendes til at forhindre graviditet, sdsom orale praeventionsmidler, da de
kan holde op med at virke

e nogle legemidler, der anvendes til hjerteproblemer — sdsom digoxin

¢ nogle legemidler, der anvendes til at fortynde blodet — sdisom warfarin

Graviditet, amning og pravention — information til kvinder og maend
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Graviditet

Til kvinder, der tager Revlimid

e Dumad ikke tage Revlimid, hvis du er gravid, da det forventes at vare skadeligt for det ufedte
barn.

e Duma ikke blive gravid, mens du tager Revlimid. Derfor skal du benytte sikre
preventionsmetoder, hvis du er kvinde og kan blive gravid (se ”Pravention” nedenfor).

e Huvis du bliver gravid under behandlingen med Revlimid, skal du stoppe med behandlingen og
omgaende informere leegen.

Til maend, der tager Revlimid

. Hvis din partner bliver gravid, mens du tager Revlimid, skal du omgéende informere leegen.
Din partner ber kontakte en laege.

. Du skal ogsa anvende et sikkert preeventionsmiddel (se "Pravention” nedenfor).

Amning

Du ma ikke amme under behandling med Revlimid, da det er ukendt, om Revlimid udskilles i malken
hos mennesker.

Praevention

For kvinder, der tager Revlimid

For du begynder p& behandlingen, skal du sperge l&egen, om du er i stand til at blive gravid, selv hvis
du mener, det er usandsynligt.

Hvis du kan blive gravid

e vil du f4 udfert graviditetstest, som laegen overvager (for hver behandling, hver 4. uge under
behandlingen og 4 uger efter behandlingen er gennemfort), medmindre det er blevet bekraftet, at
dine @ggeledere er blevet gennemskaret og afsneret, sd eggene ikke kan né frem til livmoderen
(tubar sterilisation)

0oG

e du skal bruge sikker praevention i 4 uger for behandlingen padbegyndes, under behandlingen og i
4 uger efter behandlingsopher. Din lege vil rddgive dig om passende praeventionsmetoder.

For meend, som tager Revlimid

Revlimid udskilles i sad fra mennesker. Hvis din kvindelige partner er eller kan blive gravid, og hun
ikke benytter en effektiv preventionsmetode, skal du benytte kondom under og 1 uge efter
behandlingsopher, selv hvis du er vasektomeret (steriliseret).

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du maé ikke fore motorkeretoj eller betjene maskiner, hvis du foler dig svimmel, tret eller desig, har en
folelse af at snurre rundt (vertigo), eller dit syn er slaret, efter du har taget Revlimid.

Revlimid indeholder lactose
Revlimid indeholder lactose. Kontakt lgen, for du tager dette legemiddel, hvis l&egen har fortalt dig,
at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Séddan skal du tage Revlimid

Du vil f& Revlimid af sundhedspersonale med erfaring i at behandle myelomatose, MDS eller MCL.

e Nar Revlimid anvendes til behandling af myelomatose hos patienter, som ikke kan gennemga en
knoglemarvstransplantation, eller som tidligere har fiet andre behandlinger, tages det sammen
med andre leegemidler (se punkt 1 ”Virkning og anvendelse”).

e Nar Revlimid anvendes til at behandle myelomatose hos patienter, som har gennemgéet en
knoglemarvstransplantation, eller til at behandle patienter med MDS eller MCL, tages det alene.
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Tag altid Revlimid ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Hvis du tager Revlimid i kombination med andre l&gemidler, ber du lese indlegssedlerne for disse
leegemidler for yderligere information om deres anvendelse og virkning.

Behandlingscyklus

Revlimid tages pé visse dage i lobet af 4 uger (28 dage).

o  De 28 dage kaldes en ’behandlingscyklus’.

o Afhangig af hvilken dag det er i cyklussen, vil du tage et eller flere af leegemidlerne. P4 nogle af
dagene tager du imidlertid ikke nogen af l&gemidlerne.

e  Efter du gennemforer hver 28-dages cyklus, skal du starte en ny ’cyklus’ i lebet af de naste
28 dage.

Hvor meget Revlimid skal der tages?

For du starter behandlingen, vil din leege fortelle dig:

e  hvor meget Revlimid du skal tage

e  hvor meget du evt. skal tage af de andre l&egemidler i kombination med Revlimid
e péhvilke dage af din behandlingscyklus, du skal tage hvert l&egemiddel.

Hvordan og hvornir Revlimid tages

e  Slug kapslerne hele, helst med vand.

e Kapslerne ma ikke &bnes, knuses eller tygges. Hvis pulveret fra en knekket Revlimid-kapsel far
kontakt med huden skal huden straks vaskes grundigt med sabe og vand.

e  Du kan tage kapslerne med eller uden mad.

e Du ber tage Revlimid-kapslerne p& nogenlunde samme tidspunkt p& de planlagte dage.

Sddan tages Revlimid

Tag kapslen ud af blisteren:

e ved kun at trykke pé den ene ende af kapslen, nér den presses gennem folien.
e tryk ikke midt pa kapslen, da det kan forérsage, at den knaekker.

L7
Varighed af behandlingen med Revlimid

Revlimid tages i behandlingscyklusser pd hver 28 dage. (se ovenstdende “Behandlingscyklus”).
Du ber fortszette med behandlingscyklusserne, indtil leegen siger, du skal stoppe.

Hvis du har taget for mange Revlimid-kapsler
Hvis du har taget flere Revlimid-kapsler, end du ber ifelge recepten, skal du straks fortelle det til
leegen.

Hvis du har glemt at tage Revlimid

Hvis du har glemt at tage Revlimid pa det normale tidspunkt og
e  der er gdet mindre end 12 timer: tag kapslen omgaende.
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e  der er gdet mere end 12 timer: du ma ikke tage kapslen. Tag den naste kapsel pé det seedvanlige
tidspunkt naste dag.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Revlimid kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, der kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer (meget
almindelige)

Revlimid kan nedsatte antallet af de hvide blodlegemer, som bekemper infektioner og ogsa af de
blodlegemer, som hjzlper blodet med at sterkne (blodplader), hvilket kan fore til
bladningsforstyrrelser som f.eks. neseblod og bld merker. Revlimid kan ligeledes forarsage
blodpropper i &rerne (trombose).

Derfor skal du omgéiende fortzelle det til leegen, hvis du far:

e  Feber, kulderystelser, ondt i halsen, hoste, sér i munden eller andre symptomer pé infektion
(herunder i blodet (sepsis))

e  Bladning eller bla marker, uden at der har vaeret skader

e  Smerter i brystet eller benene

e  Kortindethed

Andre bivirkninger

Det er vigtigt at bemerke, at et lille antal patienter kan udvikle andre former for kreft, og det er
muligt, at Revlimid-behandling kan gge denne risiko. Derfor vil din leege ngje vurdere fordele og
risici, nar du far ordineret Revlimid.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

o  Etfald i antallet af rade blodlegemer, hvilket kan fore til blodmangel og forarsage traethed og
svaekkelse

e  Forstoppelse, diarré, kvalme, hudredme, udslat, opkastning, muskelkrampe, muskelsmerter,
knoglesmerter, ledsmerter, treethed, havelser i hele kroppen, herunder af arme og ben

e  Feber og influenzalignende symptomer, herunder feber, muskelsmerter, hovedpine, erepine og
kulderystelser

o  Folelseslashed, prikkende eller breendende fornemmelse i huden, smerter i haender eller fodder,
svimmelhed, rysten, &ndringer i den méde, mad smager pé

e  Smerter i brystet, der spreder sig ud til arme, hals, kebe, ryg eller mave, en folelse af at vare
svedig og korténdet, kvalme eller opkastning (hvilket kan vaere symptomer pé
hjerteanfald/myokardieinfarkt)

e Nedsat appetit

e  Lavt kaliumindhold i blodet

Smerter i1 benene (der kan vere et symptom pa blodprop), brystsmerter eller stakandethed (der

kan vere et symptom pa blodpropper i lungerne, hvilket kaldes lungeemboli)

Alle slags infektioner

Infektion i lungerne og de ovre luftveje, stakédndethed

Slaret syn

Uklarhed af gjet (gra steer)

Nyreproblemer

Zndringer af et protein i blodet, der kan f& dine arterier til at haeve (vaskulitis)

Forhgjet sukkerniveau i blodet (sukkersyge)

Hovedpine

Tor hud

Mavesmerter

Humersvingninger, sgvnbesvar
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Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Infektion i bihulerne i begge sider af nasen

Bledning fra gummerne, maven eller tarmene

Flere smerter, gget tumorsterrelse, redme rundt om tumor

Forhgjet blodtryk eller blodtryksfald, langsom eller hurtig eller uregelmeessig hjerterytme
Morkfarvning af i huden

Hududslet, revner i huden og afskalning af huden

Neldefeber, kloe, aget svedtendens, dehydrering

@m og beteendt mund, mundterhed, synkebesvar

Halsbrand

Oget eller nedsat urinproduktion (hvilket kan vare et symptom pa nyresvigt), blod i urinen
Stakandethed, iser i liggende stilling (hvilket kan vaere et symptom pa hjertesvigt)
Vanskelighed ved at fa erektion

Slagtilfeelde, besvimelse

Muskelsvaghed

Havelse af led

Zndringer i blodets indhold af stofskiftehormon, lavt niveau af kalcium, fosfat eller magnesium i
blodet

Depression

Dgvhed

Unormale prover for leverfunktionen

Balanceproblemer, bevaegelsesbesver

Ringen for ererne (tinnitus)

Forhgjet indhold af jern i kroppen

Torst

Forvirring

Tandpine

Vagttab

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Bledning inde i kraniet

Kredslgbsproblemer

Synstab

Tab af sexlyst (libido)

Produktion af stor mangde urin samt knoglesmerter og svaghed, hvilket kan vere symptomer pa
en nyrelidelse (Fanconis syndrom)

Mavesmerter, oppustethed eller diarré, hvilket kan vaere symptomer pé betendelse i tyktarmen
(hvilket kaldes kolitis eller tyflitis)

En storre eller meget mindre vandladning end normalt, hvilket kan vare et symptom pé en form
for nyreproblem (som kaldes tubular nekrose)

Zndring af hudfarven, felsomhed over for sollys

Visse typer af hudsvulster

Neldefeber, hevelse af gjne, mund eller ansigt, vejrtreekningsbesvar eller klge, hvilket kan vare
symptomer pé en allergisk reaktion

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Alvorlige overfolsomhedsreaktioner, der kan starte som udslet i é&t omradde, men som breder sig
med udbredt tab af hud over hele kroppen til folge (Stevens-Johnsons syndrom og/eller toksisk
epidermal nekrolyse)

Tumorlysesyndrom — metaboliske komplikationer, der kan forekomme under cancerbehandling
og nogle gange endda uden behandling. Disse komplikationer skyldes nedbrydningsprodukter fra
deende cancerceller og kan omfatte folgende: @ndringer i blodkemi sdsom hej kalium, fosfor,
urinsyre og lav calcium forende til 2endringer i nyrefunktion, hjerterytme, krampeanfald og nogle
gange ded
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Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):

e  Pludselig eller mild, men forvaerret smerte i den gvre del af maven og/eller ryg, som varer ved 1
nogle dage, eventuelt ledsaget af kvalme, opkastning, feber og hurtig puls. Disse symptomer kan
skyldes betendelse 1 bugspytkirtlen.

e  Hiven efter vejret, stakdndethed eller tor hoste — disse symptomer kan skyldes betendelse i
lungevavet.

e  Gulfarvning af hud, slimhinder eller gjne (gulsot), lys affaring, merk urin, hudklee, udslet,
smerter eller opsvulmet mave — dette kan vaere symptomer pé leverskade (leversygdom).

e Sjxldne tilfelde af muskelnedbrydning (muskelsmerter, svaghed eller haevelse), hvilket kan fore
til nyreproblemer (rabdomyolyse), er blevet observeret. I nogle af tilfeeldene blev Revlimid givet
samtidigt med et statin (en type medicin til at seenke kolesterol i blodet).

e  Ensygdom, som pavirker huden og forarsages af en beteendelseslignende reaktion i de sma
blodkar, sammen med smerter i leddene og feber (leukocytoklastisk vaskulitis).

e  Nedbrydning af mave- eller tarmveeggen. Dette kan fore til en meget alvorlig infektion. Fortael
det til leegen, hvis du far svaere mavesmerter, feber, kvalme, opkastning, blod i afferingen eller
@&ndret afferingsmenster.

e  Virusinfektioner, herunder herpes zoster (som ogsa kaldes "helvedesild’, en virussygdom, der
giver et smertefuldt hududslet med blerer) og en tilbagevendende hepatitis B-infektion (som kan
give en gulfarvning af hud og gjne, merkebrun urin, hgjresidige mavesmerter, feber og kvalme
eller opkastning).

e  Udbredt udslat, hgj legemstemperatur, forhgjede leverenzymer, blodabnormiteter (eosinofili),
forsterrede lymfeknuder og involvering af andre kropsorganer (legemiddelfremkaldt reaktion
med eosinofili og systemiske symptomer, som ogsa kaldes DRESS eller
leegemiddeloverfelsomhed). Stop med at bruge lenalidomid, hvis du udvikler disse symptomer,
og kontakt straks leegen, eller sag leegehjeelp. Se ogsé punkt 2.

e  Afstadning af transplanterede solide organer (sdsom nyre eller hjerte).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der framgér herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

i

Opbevaring

e  Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

e  Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pé blisteren og kartonen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

e  Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

e  Brug ikke leegemidlet, hvis du bemerker, at pakningen er beskadiget eller udviser tegn pé at have
veeret abnet.

e  Aflevér ubrugt medicin pa apoteket. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester 1
aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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Revlimid indeholder:

Revlimid 2,5 mg harde kapsler:
. Aktivt stof: lenalidomid. Hver kapsel indeholder 2,5 mg lenalidomid.
. Ovrige indholdsstoffer:
- kapselindhold: vandfti lactose (se punkt 2), mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat
- kapselskal: gelatine, titandioxid (E171), indigocarmin (E132) og gul jernoxid (E172)
- blek til tryk: shellac, propylenglycol, kaliumhydroxid og sort jernoxid (E172).

Revlimid 5 mg harde kapsler:
. Aktivt stof: lenalidomid. Hver kapsel indeholder 5 mg lenalidomid.
. Ovrige indholdsstoffer:
- kapselindhold: vandfri lactose (se punkt 2), mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat
- kapselskal: gelatine og titandioxid (E171)
- Dblek til tryk: shellac, propylenglycol, kaliumhydroxid og sort jernoxid (E172).

Revlimid 7,5 mg harde kapsler:
. Aktivt stof: lenalidomid. Hver kapsel indeholder 7,5 mg lenalidomid.
. Ovrige indholdsstoffer:
- kapselindhold: vandfri lactose (se punkt 2), mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.
- kapselskal: gelatine, titandioxid (E171) og gul jernoxid (E172)
- blek til tryk: shellac, propylenglycol, kaliumhydroxid og sort jernoxid (E172).

Revlimid 10 mg hérde kapsler:
. Aktivt stof: lenalidomid. Hver kapsel indeholder 10 mg lenalidomid.
. Ovrige indholdsstoffer:
- kapselindhold: vandfri lactose (se punkt 2), mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat
- kapselskal: gelatine, titandioxid (E171), indigocarmin (E132) og gul jernoxid (E172)
- blek til tryk: shellac, propylenglycol, kaliumhydroxid og sort jernoxid (E172).

Revlimid 15 mg hérde kapsler:
. Aktivt stof: lenalidomid. Hver kapsel indeholder 15 mg lenalidomid.
. Ovrige indholdsstoffer:
- kapselindhold: vandfri lactose (se punkt 2), mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat
- kapselskal: gelatine, titandioxid (E171) og indigocarmin (E132)
- Dblek til tryk: shellac, propylenglycol, kaliumhydroxid og sort jernoxid (E172).

Revlimid 20 mg hérde kapsler:
. Aktivt stof: lenalidomid. Hver kapsel indeholder 20 mg lenalidomid.
. Ovrige indholdsstoffer:
- kapselindhold: vandfri lactose (se punkt 2), mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat
- kapselskal: gelatine og titandioxid (E171), indigocarmin (E132) og gul jernoxid (E172)
- blek til tryk: shellac, propylenglycol, kaliumhydroxid og sort jernoxid (E172).

Revlimid 25 mg hérde kapsler:
. Aktivt stof: lenalidomid. Hver kapsel indeholder 25 mg lenalidomid.
. Ovrige indholdsstoffer:
- kapselindhold: vandfri lactose (se punkt 2), mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat
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- kapselskal: gelatine og titandioxid (E171)
- blek til tryk: shellac, propylenglycol, kaliumhydroxid og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

Revlimid 2,5 mg harde kapsler er bldgrenne/hvide og patrykt “REV 2.5 mg”.
Kapslerne leveres i1 pakninger. Hver pakning indeholder en eller tre blisters, hvert med syv kapsler.
Det giver i alt 7 eller 21 kapsler pr. pakning.

Revlimid 5 mg harde kapsler er hvide og patrykt “REV 5 mg”.
Kapslerne leveres i pakninger. Hver pakning indeholder en eller tre blisters, hvert med syv kapsler.
Det giver i alt 7 eller 21 kapsler pr. pakning.

Revlimid 7,5 mg harde kapsler er lysegule/hvide og patrykt”’REV 7.5 mg”.
Kapslerne leveres i pakninger. Hver pakning indeholder tre blisters med syv kapsler i hvert blister. Det
giver i alt 21 kapsler pr. pakning.

Revlimid 10 mg hérde kapsler er blagrenne/Lysegule og patrykt “REV 10 mg”.
Kapslerne leveres i pakninger. Hver pakning indeholder en eller tre blisters med syv kapsler i hvert
blister. Det giver i alt 7 eller 21 kapsler pr. pakning.

Revlimid 15 mg hérde kapsler er lysebléd/hvide og patrykt "REV 15 mg”.
Kapslerne leveres i pakninger. Hver pakning indeholder en eller tre blisters med syv kapsler i hvert
blister. Det giver i alt 7 eller 21 kapsler pr. pakning.

Revlimid 20 mg hérde kapsler er bla-grenne/Lysebla og patrykt "REV 20 mg”.
Kapslerne leveres i pakninger. Hver pakning indeholder tre blisters med syv kapsler i hvert blister. Det
giver i alt 21 kapsler pr. pakning.

Revlimid 25 mg hérde kapsler er hvide og patrykt "REV 25 mg”.
Kapslerne leveres i pakninger. Hver pakning indeholder tre blisters med syv kapsler i hvert blister. Det
giver i alt 21 kapsler pr. pakning.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Celgene Europe B.V.

Winthontlaan 6 N

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller

Celgene Distribution B.V.
Winthontlaan 6 N

3526 KV Utrecht
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 03/2019

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel p& Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme og om, hvordan de behandles.
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