	УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК


Lenalidomid Alkaloid, 5 mg, капсула, тврда
Lenalidomid Alkaloid, 10 mg, капсула, тврда
Lenalidomid Alkaloid, 15 mg, капсула, тврда
Lenalidomid Alkaloid, 25 mg, капсула, тврда
леналидомид
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 Овај лијек је под додатним праћењем. Тиме се омогућава брзо откривање нових безбједносних информација. Ви у томе можете да помогнете пријављивањем било којег нежељеног дејства које се код Вас јави љекару, фармацеуту или медицинској сестри. За начин пријављивања нежељених дејстава, погледајте информације на крају дијела 4.
Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.
· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.
· Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Lenalidomid Alkaloid и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Lenalidomid Alkaloid
3. Како се употребљава лијек Lenalidomid Alkaloid
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек Lenalidomid Alkaloid
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК Lenalidomid Alkaloid И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Lenalidomid Alkaloid садржи активну супстанцу леналидомид. Овај лијек припада групи љекова који утичу на рад Вашег имуног система.

Лијек Lenalidomid Alkaloid се примјењује код одраслих за лијечење:

· мултиплог мијелома,
· мијелодиспластичних синдрома,
· фоликуларног лимфома.
Мултипли мијелом

Мултипли мијелом је врста рака која погађа одређене врсте бијелих крвних ћелија које се називају плазма ћелије. Те ћелије се накупљају у коштаној сржи и неконтролисано дијеле. Ово може да оштети кости и бубреге.

Мултипли мијелом се генерално не може излијечити. Међутим, знаци и симптоми болести се могу у великој мјери смањити или повући током одређеног периода. То се назива „одговор“.
Новодијагностикован мултипли мијелом - код пацијената код којих је спроведена трансплантација коштане сржи
Лијек Lenalidomid Alkaloid се примјењује самостално, као терапија одржавања, након што се пацијент довољно опорави послије трансплантације коштане сржи.

Новодијагностикован мултипли мијелом - код пацијената код којих није могућа трансплантација коштане сржи

Лијек Lenalidomid Alkaloid се узима са другим љековима. Ово укључује:

· хемиотерапијски лијек који се зове бортезомиб,

· антиинфламаторни лијек који се зове дексаметазон,

· хемиотерапијскилијек који се зове мелфалан и
· имуносупресивни лијек који се зове преднизон.

Ове друге љекове ћете узимати на почетку лијечења, а затим ћете наставити да узимате само лијек Lenalidomid Alkaloid.

Ако имате 75 година или сте старији, или имате умјерене до тешке проблеме са бубрезима - Ваш љекар ће Вас пажљиво прегледати прије него што започнете лијечење.

Мултипли мијелом - код пацијената који су претходно лијечени

Лијек Lenalidomid Alkaloid се узима заједно са антиинфламаторним лијеком који се зове дексаметазон.

Лијек Lenalidomid Alkaloid може зауставити погоршање знакова и симптома мултиплог мијелома. Показало се такође да је лијек Lenalidomid Alkaloid одложио повратак мултиплог мијелома након лијечења.

Мијелодиспластични синдроми 

Мијелодиспластични синдроми  обухватају више различитих болести крви и коштане сржи. Крвне ћелије постају абнормалне и не функционишу правилно. Код пацијената се може јавити мноштво различитих знакова и симптома, укључујући: низак број црвених крвних зрнаца (анемија), потребу за трансфузијом крви и ризик од инфекција.

Лијек Lenalidomid Alkaloid се употребљава самостално за лијечење одраслих пацијената којима је дијагностикован мијелодиспластични синдром, уколико је задовољено сљедеће:

· потребне су Вам редовне трансфузије крви за лијечење ниских нивоа црвених крвних зрнаца (анемија зависна од трансфузија),

· имате абнормалност ћелија коштане сржи која се зове „изолована цитогенетска абнормалност са делецијом 5q”. То значи да се у Вашем тијелу не ствара довољно здравих крвних ћелија,

· друге претходно примјењиване терапије, нијесу погодне за Вас или код Вас нијесу довољно успјешне.

Лијек Lenalidomid Alkaloid може повећати број здравих црвених крвних зрнаца које тијело ствара тако што редукује број абнормалних ћелија:

· oво може да смањи број потребних трансфузија крви. Могуће је да трансфузије уопште неће бити потребне.

Фоликуларни лимфом 

Фоликуларни лимфом је спорорастући рак који захвата Б-лимфоците. То је врста бијелих крвних зрнаца која помаже Вашем тијелу у борби против инфекције. Када имате фоликуларни лимфом, превише ових Б-лимфоцита се може накупљати у Вашој крви, коштаној сржи, лимфним чворовима и слезини.

Лијек Lenalidomid Alkaloid узима се заједно са другим лијеком названим „ритуксимаб“ за лијечење одраслих пацијената са претходно лијеченим фоликуларним лимфомом.

Како лијек Lenalidomid Alkaloid дјелује

Лијек Lenalidomid Alkaloid дјелује тако што утиче на имуни систем и директно напада ћелије рака. Дјелује на више различитих начина:

· заустављањем развоја ћелија рака,

· заустављањем раста крвних судова у туморском ткиву,

· подстицањем дијела имуног система да напада ћелије рака.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек Lenalidomid Alkaloid
Морате прочитати Упутство за лијек сваког лијека који узимате у комбинацији са лијеком Lenalidomid Alkaloid прије почетка терапиje наведеним лијеком.

Лијек Lenalidomid Alkaloid не смијете користити:

· ако сте трудни, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, јер се очекује да ће лијек Lenalidomid Alkaloid штетно дјеловати на нерођено дијете (погледати дио 2 „Трудноћа, дојење и контрацепција - информације за жене и мушкарце“),
· ако можете да затрудните, осим уколико сте предузели све потребне мјере за спречавање трудноће (погледати дио 2 „Трудноћа, дојење и контрацепција - информације за жене и мушкарце“). Уколико можете да останете у другом стању, Ваш љекар ће приликом сваког прописивања лијека забиљежити да су предузете све неопходне мјере и о томе ће Вам издати потврду,
· ако сте алергични (преосјетљиви) на леналидомид или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6). Ако мислите да бисте могли да будете алергични, обратите се свом љекару за савјет. 

Ако се било што од овога односи на Вас, не смијете узимати лијек Lenalidomid Alkaloid. Обратите се Вашем љекару ако нијесте сигурни.
Упозорења и мјере опреза:
Разговарајте са својим љекаром, фармацеутом или медицинском сестром прије него узмете лијек Lenalidomid Alkaloid:

· ако сте у прошлости имали крвне угрушке – у том случају сте изложени већем ризику од настанка крвног угрушка у венама и артеријама током лијечења,

· ако имате било какве знаке инфекције као што су кашаљ или повишена тјелесна температура,

· ако имате или сте икада раније имали вирусну инфекцију, посебно инфекцију изазвану вирусом хепатитиса Б, варичелу/зостер, ХИВ. Ако нијесте сигурни, обратите се Вашем љекару. Терапија лијеком Lenalidomid Alkaloid може да изазове поновну активацију вируса, код пацијената који су носиоци вируса, што доводи до поновне појаве инфекције. Ваш љекар треба да провјери да ли сте икада имали инфекцију изазвану вирусом хепатитиса Б,

· ако имате проблема са бубрезима – Ваш љекар може да прилагоди Вашу дозу лијека Lenalidomid Alkaloid,
· ако сте имали срчани удар, ако сте икада имали крвни угрушак или ако пушите, имате повишен крвни притисак или високе нивое холестерола,

· ако сте имали алергијску реакцију док сте узимали талидомид (још један лијек који се користи за лијечење мултиплог мијелома), попут осипа, свраба, отицања, вртоглавице или тешкоћа са дисањем,

· ако сте икада раније имали комбинацију било којих од сљедећих симптома: широко распрострањен осип, црвенило коже, повишену тјелесну температуру, симптоме сличне грипу, повишене вриједности ензимa јетре, поремећај крви (еозинофилија), увећане лимфне чворове који представљају знаке тешке реакције на кожи која се назива реакција на лијек са еозинофилијом и системским симптомима, позната као DRESS или синдром преосјетљивости на лијек (погледати такође дио 4 „Могућа нежељена дејства“).

Ако се било шта од овога односи на Вас, обавијестите Вашег љекара, фармацеута или медицинску сестру прије почетка лијечења.

У било које вријеме у току или након терапије, одмах реците свом љекару или медицинској сестри уколико: 
· Вам се деси замућење вида, губитак вида или дупле слике, тешкоће при говору, слабост у руци или нози, промјене у начину на који ходате или проблеми са равнотежом, стална утрнулост, смањена осјетљивост или губитак осјећаја, губитак памћења или збуњеност. Ово могу бити симптоми озбиљног и потенцијално смртоносног оштећења мозга које се назива прогресивна мултифокална леукоенцефалопатија (ПМЛ). Уколико сте ове симптоме имали прије лијечења лијеком Lenalidomid Alkaloid, реците Вашем љекару о било којој промјени ових симптома.

· осјетите отежано дисање, умор, вртоглавицу, бол у грудима, убрзани рад срца или отицање ногу или чланака. То могу бити симптоми озбиљног стања познатог као плућна хипертензија (погледати дио 4).
Тестови и анализе

Прије и током терапије лијеком Lenalidomid Alkaloid редовно ћете радити анализе крви зато што лијек Lenalidomid Alkaloid може да изазове пад броја крвних ћелија које помажу у борби против инфекције (бијеле крвне ћелије - леукоцити) и помажу у згрушавању крви (тромбоцити). 

Ваш љекар ће од Вас тражити да анализе крви урадите:

· прије терапије,

· сваке недјеље током првих 8 недјеља терапије,

· затим најмање на сваких мјесец дана након тога.

Прије и током лијечења леналидомидом можда ћете бити подвргнути испитивању на знакове кардиопулмоналних (срчано-плућних) проблема.
За пацијенте са мијелодиспластичним синдромом који узимају лијек Lenalidomid Alkaloid
Ако имате мијелодиспластични синдром, већа је вјероватноћа да ће болест напредовати у стање које се зове акутна мијелоидна леукемија. Поред тога, није познато како лијек Lenalidomid Alkaloid утиче на могућност да добијете акутну мијелоидну леукемију . Због тога ће Ваш љекар можда урадити тестове како би утврдио знакове који могу боље предвидјети вјероватноћу добијања акутне мијелоидне леукемије  током лијечења лијеком Lenalidomid Alkaloid.

За пацијенте са ,,mantle“ ћелијским лимфомом (рак дијела имунолошког система лимфног ткива)) који узимају лијек Lenalidomid Alkaloid
Ваш љекар ће тражити од Вас да урадите анализе крви:

· прије терапије,

· сваке недјеље током прве 8 недјеља (2 циклуса) терапије,

· затим сваке 2 недјеље у 3. и 4. циклусу (за више информација погледајте дио 3 „Терапијски циклус“),

· након тога на почетку сваког циклуса и

· најмање сваког мјесеца.
Ваш љекар може да провјери да ли имате велику укупну количину тумора у тијелу, укључујући коштану срж. Ово може довести до стања у коме се тумори разграђују и доводе до неуобичајених нивоа хемијских супстанци у крви, што може да изазове бубрежну слабост (то стање се назива „синдром лизе тумора“).
Ваш љекар ће можда провјерити да ли имате промјене на кожи као што су црвене мрље или осип.

Ваш љекар може прилагодити Вашу дозу лијека Lenalidomid Alkaloid или обуставити терапију у зависности од резултата анализа крви и Вашег општег стања. Ако Вам је дијагноза постављена недавно, Ваш љекар ће можда такође процијенити Вашу терапију на основу Ваших година и других здравствених стања која већ имате.

Давање крви

Не смијете давати крв током терапије и још недјељу дана након престанка терапије.

Дјеца и адолесценти

Лијек Lenalidomid Alkaloid се не препоручује за примјену код дјеце и адолесцената млађих од 18 година.

Старији пацијенти и пацијенти које имају проблеме са бубрезима

Ако имате 75 година или сте старији, или имате умјерене до тешке проблеме са бубрезима - љекар ће Вас пажљиво прегледати прије почетка лијечења.

Примјена других љекова

Обавијестите Вашег љекара или медицинску сестру ако узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове. То је потребно зато што лијек Lenalidomid Alkaloid може да утиче на дејство других љекова. Исто тако, други љекови могу да утичу на дејство лијека Lenalidomid Alkaloid.

Посебно реците свом љекару или медицинској сестри ако узимате било које од сљедећих љекова:

· неке љекове који се користе за спречавање трудноће попут оралних контрацептива, јер могу престати да дјелују,

· неке љекове који се користе за лијечење срчаних проблема - попут дигоксина,

· неке љекове који се користе за разрјеђивање крви - попут варфарина.

Плодност, трудноћа и дојење

Трудноћа, дојење и контрацепција - информације за жене и мушкарце

Трудноћа

За жене које узимају лијек Lenalidomid Alkaloid
· Не смијете да узимате лијек Lеnalidomid Alkaloid ако сте трудни, јер се очекује да ће нашкодити нерођеном дјетету.

· Не смијете остати у другом стању док узимате лијек Lеnalidomid Alkaloid. Зато морате примјењивати ефективне методе контрацепције ако сте жена која може да остане у другом стању (погледати дио испод „Контрацепција“).
· Ако затрудните током Ваше терапије лијеком Lеnalidomid Alkaloid, морате прекинути терапију и одмах обавијестити свог љекара.
За мушкарце који узимају лијек Lenalidomid Alkaloid
· Ако Ваша партнерка остане у другом стању док Ви узимате лијек Lenalidomid Alkaloid, одмах обавијестите свог љекара. Препоручује се да Ваша партнерка потражи медицински савјет.

· Такође, морате примјењивати ефективне методе контрацепције (погледати дио „Контрацепција“).
Дојење

Не смијете дојити док узимате лијек Lenalidomid Alkaloid, јер није познато да ли се лијек Lenalidomid Alkaloid излучује у мајчино млијеко.

Контрацепција

За жене које узимају лијек Lenalidomid Alkaloid
Прије почетка лијечења, провјерите са својим љекаром да ли можете да затрудните, чак и ако мислите да то није вјероватно.

Ако можете да затрудните:

· подвргнућете се тестирању на трудноћу под надзором Вашег љекара (прије сваке терапије, најмање сваке 4 недјеље током терапије и најмање 4 недјеље након завршетка терапије), осим када је потврђено да су јајоводи подвезани и затворени, како би се спријечило да јајна ћелија доспије у материцу (стерилизација подвезивањем јајовода), 
И ТАКОЂЕ 

· морате користити ефективну методу контрацепције најмање 4 недјеље прије почетка терапије, током терапије и све до најмање 4 недјеље након завршетка терапије. Ваш љекар ће Вас посавјетовати о одговарајућим методама контрацепције.

За мушкарце који узимају лијек Lenalidomid Alkaloid
Лијек Lenalidomid Alkaloid пролази у људску сперму. Ако је Ваша партнерка трудна или може да остане у другом стању, а не употребљава ефективне методе контрацепције, морате користити кондоме током терапије и најмање још недјељу дана након завршетка терапије, чак и ако сте били подвргнути вазектомији.
Не смијете да донирате сперму током лијечења и најмање 7 дана након завршетка лијечења.
Утицај лијека Lendalomid Alkaloid на способност управљања возилима и руковање машинама

Немојте возити или руковати машинама ако осјећате ошамућеност, умор, поспаност, имате вртоглавицу или имате замућен вид након примјене лијека Lenalidomid Alkaloid.

Важне информације о неким састојцима лијека Lendalomid Alkaloid
Лијек Lendalomid Alkaloid садржи лактозу. У случају интолеранције на поједине шећере, обратите се Вашем љекару прије употребе овог лијека.
Лијек Lendalomid Alkaloid садржи натријум. 

Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, тј. суштински је без натријума.
3. КАКО се употребљава лИЈек Lendalomid Alkaloid
Лијек Lenalidomid Alkaloid треба да Вам да љекар са искуством у лијечењу мултиплог мијелома, мијелодиспластичног синдрома и фоликуларног лимфома.

· Када се лијек Lenalidomid Alkaloid користи за лијечење мултиплог мијелома код пацијената који не могу бити подвргнути трансплантацији коштане сржи или су примали друге терапије, узима се у комбинацији са другим љековима (погледати дио 1 „Шта је лијек Lenalidomid Alkaloid и чему је намијењен“).
· Када се лијек Lenalidomid Alkaloid користи за лијечење мултиплог мијелома код пацијената који су имали трансплантацију коштане сржи или за лијечење пацијената са мијелодиспластичним синдромом узима се сам. 

· Када се лијек Lenalidomid Alkaloid користи за лијечење фоликуларног лимфома, узима се са другим лијеком који се зове ‘ритуксимаб’.

Лијек Lenalidomid Alkaloid увијек узимајте тачно онако како Вам је то објаснио Ваш љекар. Ако нијесте сигурни, провјерите са Вашим љекаром или фармацеутом. 

Ако узимате лијек Lenalidomid Alkaloid у комбинацији са другим љековима, у упутствима за те љекове морате потражити додатне информације о томе како се користе и како дјелују.

Терапијски циклус

Лијек Lenalidomid Alkaloid се узима одређених дана током 3 недјеље (21 дан).
· Сваки период од 21 дана назива се „терапијски циклус“.
· У зависности од дана циклуса узећете један или више љекова. Међутим, неких дана нећете узимати ниједан лијек.
· Након завршетка сваког цилуса од 21 дана, треба да започнете нови „циклус“ од сљедећих 21 дан.

ИЛИ

Лијек Lenalidomid Alkaloid се узима одређених дана током 4 недјеље (28 дана).

· Сваки период од 28 дана назива се „терапијски циклус“.
· У зависности од дана циклуса узећете један или више љекова. Међутим, неких дана нећете узимати ниједан лијек.

· Након завршетка сваког циклуса од 28 дана, треба да започнете нови „циклус“ од сљедећих 28 дана.

Колико лијека Lenalidomid Alkaloid узети

Прије него што започнете лијечење, љекар ће Вам рећи:

· колико лијека Lenalidomid Alkaloid треба да узимате,

· колико других љекова треба да узмете у комбинацији са лијеком Lenalidomid Alkaloid, ако је потребно,

· којим данима терапијског циклуса треба да узимате сваки од тих љекова.

Како и када треба узети лијек Lenalidomid Alkaloid
· Капсуле прогутајте цијеле, по могућности са водом.

· Немојте ломити, отварати или жвакати капсуле. Ако прашак из преломљене капсуле лијека Lenalidomid Alkaloid дође у додир са кожом, одмах темељно исперите кожу сапуном и водом.

· Здравствени радници, његоватељи и чланови породице треба да носе рукавице за једнократну употребу приликом руковања блистером или капсулом. Затим рукавице треба пажљиво уклонити како би се спријечило излагање кожe, ставити их у пластичну полиетиленску кесу која се затвара и одложити у складу са локалним захтјевима. Затим руке треба добро опрати сапуном и водом. Жене које су трудне или сумњају да су трудне не би смјеле да рукују блистером или капсулом.

· Капсуле се могу узимати са храном или без ње.

· Лијек Lenalidomid Alkaloid треба узимати отприлике у исто вријеме у данима одређеним за узимање лијека према утврђеном распореду.

Узимање лијека

Да бисте извадили капсулу из блистера:

· притисните само један крај капсуле како бисте је истиснули кроз фолију,

· капсулу немојте притискати на средини јер је тако можете сломити.
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Трајање лијечења лијеком Lenalidomid Alkaloid
Лијек Lenalidomid Alkaloid се узима у терапијским циклусима, а сваки циклус траје 21 или 28 дана (погледати горе наведени текст „Терапијски циклус“). Терапијске циклусе треба наставити све док Вам љекар не каже да престанете.

Ако сте узели више лијека Lenalidomid Alkaloid него што је требало  
Ако узмете више лијека Lenalidomid Alkaloid него што Вам је прописано, одмах обавијестите свог љекара. 

Ако сте заборавили да узмете лијек Lenalidomid Alkaloid 
Ако сте заборавили да узмете лијек Lenalidomid Alkaloid у своје уобичајено вријеме, а

· прошло је мање од 12 сати - одмах узмите капсулу,

· прошло је више од 12 сати - немојте узимати капсулу. Узмите своју наредну капсулу у уобичајено вријеме сљедећег дана.
Ако имате додатних питања о примјени овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и лијек Lenalidomid Alkaloid може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Престаните да узимате лијек Lenalidomid Alkaloid и одмах посјетите љекара ако примијетите било које од сљедећих озбиљних нежељених дјестава - можда ће Вам бити потребан хитан медицински третман:

· копривњача, осип, оток очију, уста или лица, отежано дисање или свраб, што могу бити симптоми озбиљних типова алергијских реакција које називамо ангиоедем и анафилактичка реакција,
· озбиљнa алергијскa реакцијa којa може почети као осип на једној површини, али се шири на друге области са опсежним губитком коже по цијелом тијелу (Stevens-Johnson-ов синдром и/или токсична епидермална некролиза).
· широко распрострањени осип, висока тjелесна температура, повишене вриједности ензима јетре, поремећај крви (еозинофилија), увећање лимфних чворова и захваћеност других органа (реакција на лијек са еозинофилијом и системским симптомима, која је такође позната као DRESS или синдром преосјетљивости на љекове). Такође погледати дио 2.

Одмах обавијестите свог љекара ако Вам се јави неко од сљедећих нежељених дејстава:

· повишена тјелесна температура, језа, бол у грлу, кашаљ, ранице у устима или било који други симптоми инфекције, укључујући и ону у крвотоку (тзв. сепсу),

· крварење или појава модрица које нијесу изазване повредама,

· бол у грудима или ногама,

· недостатак ваздуха,

· болови у костима, слабост мишића, збуњеност или умор који могу бити посљедица високог нивоа калцијума у крви.

Лијек Lenalidomid Alkaloid може да смањи број бијелих крвних ћелија које се боре против инфекције, а такође и број ћелија које помажу згрушавању крви (тромбоцити), што може довести до поремећаја крварења као што су крварења из носа и настанак модрица.

Лијек Lenalidomid Alkaloid може такође изазвати стварање угрушака у венама (тромбоза).

Друга нежељена дејства
Важно је напоменути да се код малог броја пацијената могу развити додатне врсте рака и могуће је да терапија лијеком Lenalidomid Alkaloid може повећати овај ризик. Зато Ваш љекар треба пажљиво да процијени користи и ризике терапије лијеком Lenalidomid Alkaloid.
Веома честа нежељена дејства (могу да се јаве код више од 1 на 10 пацијената који узимају лијек):

· пад броја црвених крвних ћелија који може изазвати анемију која доводи до умора и слабости,
· осип, свраб,

· грчеви у мишићима, мишићна слабост, болови у мишићима, болови у костима, болови у зглобовима, леђима и екстремитетима,

· генерализовано отицање, укључујући отицање руку и ногу,

· слабост, умор,

· повишена тјелесна температура и симптоми налик грипу, укључујући повишену тјелесну температуру, бол у мишићима, главобољу, бол у уху, кашаљ и језу,

· утрнулост, трнци или осјећај печења на кожи, болови у шакама или стопалима, вртоглавица, невољно дрхтање,

· смањен апетит, поремећај чула укуса,

· појачан бол, повећана величина тумора или црвенило око тумора,

· губитак тјелесне масе,

· затвор, пролив, мучнина, повраћање, бол у стомаку, горушица,

· ниске концентрације калијума или калцијума и/или натријума у крви,

· смањена функција штитне жлијезде,

· бол у ногама (који може бити симптом тромбозе), бол у грудима или недостатак ваздуха (што може бити симптом крвних угрушака у плућима, званих плућна емболија),

· све врсте инфекција, укључујући инфекцију синуса који се налазе око носа, инфекције плућа и горњих дисајних путева,

· недостатак ваздуха,

· замућен вид,

· замућење ока (катаракта),

· проблеми са бубрезима што укључује неправилан рад бубрега или када бубрези не могу да одрже нормалну функцију,

· абнормалне вриједности анализа јетре,

· повећане вриједности анализа јетре,

· промјене вриједности протеина у крви што може изазвати отицање артерија (васкулитис),

· повећање концентрације шећера у крви (дијабетес),

· смањење концентрације шећера у крви,

· главобоља,

· крварење из носа,
· сува кожа,

· депресија, промјене расположења, тешкоће са спавањем,

· кашаљ,

· пад крвног притиска,

· нејасан осјећај нелагодности, осјећати се лоше,

· ранице у устима због упале сувоћа уста, 
· дехидратација.

Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек):
· уништавање црвених крвних зрнаца (хемолитичка анемија),

· одређене врсте рака коже,

· крварење из десни, желуца или цријева,

· повишен крвни притисак, спори, убрзани или неправилни откуцаји срца,

· повећање количине супстанце која је резултат нормалног и абнормалног распадања црвених крвних зрнаца,
· повећање вриједности врсте протеина који указује на упале у тијелу,

· тамна пребојеност коже, промјена боје коже усљед крварења испод, типично узрокована модрицама, отицањем коже испуњене крвљу, модрицама,

· повећане вриједности мокраћне киселине у крви,

· избијање промјена на кожи, црвенило коже, пуцање, перутање или љуштење коже, копривњача,

· свраб, појачано знојење, ноћно знојење,

· тешкоће при гутању, упала грла, потешкоће са квалитетом гласа или промјене гласа,

· цурење из носа,

· стварање много веће или много мање количине мокраће него што је уобичајено или немогућност контроле мокрења,

· крв у мокраћи,

· недостатак ваздуха, посебно у лежећем положају (што може бити симптом срчане слабости),

· отежано постизање ерекције,

· мождани удар, несвјестица, вртоглавица (проблем са унутрашњим ухом који доводи до осјећаја да се све врти), привремени губитак свијести,

· бол у грудима који се шири у руке, врат, вилицу, леђа или желудац, знојење и недостатак ваздуха, мучнина или повраћање - то могу бити симптоми срчаног удара (инфаркт миокарда),

· мишићна слабост, недостатак енергије,

· бол у врату, бол у грудима,

· дрхтавица,

· отицање зглобова,

· успорен или блокиран проток жучи из јетре, 
· ниске вриједности фосфата или магнезијума у крви, 

· отежан говор,
· поремећаји функције јетре,

· поремећај равнотеже, тешкоће при кретању,

· глувоћа, зујање у ушима (тинитус),

· бол живца, непријатни неприродни осјећаји посебно на додир,

· прекомјерна количина гвожђа у организму,

· жеђ,

· збуњеност,

· зубобоља,

· пад који може резултирати повредом.

Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек):

· крварење унутар лобање,

· проблеми са циркулацијом,

· губитак вида,

· губитак сексуалног нагона (либида),

· прекомјерно мокрење са болом у костима и слабошћу, што могу бити симптоми поремећаја бубрега (Фанконијев синдром),

· жута пребојеност коже, слузокоже или очију (жутица), блиједа боја столице, тамно обојена мокраћа, свраб коже, осип, бол или отицање стомака - то могу бити симптоми оштећења функције јетре (слабост јетре),

· бол у стомаку, надутост или пролив, што могу бити симптоми запаљења дебелог цријева (званог колитис или цекитис),

· оштећење ћелија бубрега (назива се некроза бубрежних тубула),

· промјена боје коже, осјетљивост на сунчеву свијетлост,

· синдром лизе тумора - метаболичке компликације које могу настати током лијечења рака, а понекад и без лијечења. Ове компликације изазване су продуктима распадања умирућих ћелија рака и могу укључивати сљедеће: промјене у биохемијском саставу крви; повишене концентрације калијума, фосфора, мокраћне киселине и снижену концентрацију калцијума што посљедично води до промјена у функцији бубрега, срчаних откуцаја, конвулзија и понекад смрти.

· повећање крвног притиска унутар крвних судова који снабдијевају плућа (пулмонарна хипертензија).
Непозната учесталост (не може се процијенити на основу доступних података):
· изненадан или благ бол који се погоршава у горњем дијелу стомака и/или леђа, који се наставља током неколико дана, а може бити праћен мучнином, повраћањем, повишеном тјелесном температуром и убрзаним пулсом - ови симптоми могу бити изазвани запаљењем панкреаса,

· звиждање у грудима, недостатак ваздуха или суви кашаљ, што могу бити симптоми проузроковани запаљењем ткива плућа,

· забиљежени су ријетки случајеви разградње мишића (бол у мишићима, мишићна слабост или отицање) што може довести до проблема са бубрезима (рабдомиолиза), а неки од њих јавили су се када је лијек Lenalidomid Alkaloid примјењиван са статином (врста љекова за снижавање вриједности холестерола),

· стање које захвата кожу, а изазвано је запаљењем малих крвних судова и праћено болом у зглобовима и повишеном тјелесном температуром (леукоцитокластични васкулитис),

· разградња зида желуца или цријева, што може довести до врло озбиљне инфекције. Обавијестите Вашег љекара ако имате: јак бол у желуцу, повишену тјелесну температуру, мучнину, повраћање, крв у столици или промјене у ритму пражњења цријева,

· вирусне инфекције, укључујући херпес зостер (вирусно обољење које на кожи изазива болан осип са пликовима) и поновну појаву инфекције хепатитис Б вирусом (која може изазвати жуту пребојеност коже и очију, тамносмеђу боју мокраће, бол на десној страни стомака, повишену тјелесну температуру и мучнину или повраћање),

· одбацивање трансплантованог органа (као што је бубрег, срце).

Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:
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5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК Lenalidomid Alkaloid 
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Овај лијек не захтијева посебне услове чувања.

Немојте користити овај лијек ако примијетите било какве знаке оштећења паковањa лијека.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Lenalidomid Alkaloid
Lenalidomid Alkaloid, 5 mg, капсулa, тврдa:

· Активна супстанца је леналидомид. Једна капсула садржи 5 mg леналидомида.

· Помоћне супстанце су:

· Садржај каспуле: лактоза; целулоза, микрокристална; кроскармелоза натријум; магнезијум стеарат.

· Омотач капсуле: желатин; титан диоксид (Е171).

· Мастило за штампу: шелак (Е904); пропиленгликол (Е1520); калијум хидроксид; гвожђе (III) оксид, црни (Е172).

Lenalidomid Alkaloid, 10 mg, капсулa, тврдa:

· Активна супстанца је леналидомид. Једна капсула садржи 10 mg леналидомида.

· Помоћне супстанце су:

· Садржај каспуле: лактоза; целулоза, микрокристална; кроскармелоза натријум; магнезијум стеарат.

· Омотач капсуле: желатин; титан диоксид (Е171); индиго кармин (Е132); гвожђе (III) оксид, жути (Е172).

· Мастило за штампу: шелак (Е904); пропиленгликол (Е1520); калијум хидроксид; гвожђе (III) оксид, црни (Е172).

Lenalidomid Alkaloid, 15 mg, капсулa, тврдa:

· Активна супстанца је леналидомид. Једна капсула садржи 15 mg леналидомида.

· Помоћне супстанце су:

· Садржај каспуле: лактоза; целулоза, микрокристална; кроскармелоза натријум; магнезијум стеарат.

· Омотач капсуле: желатин; титан диоксид (Е171);  индиго кармин (Е132).

· Мастило за штампу: шелак (Е904); пропиленгликол (Е1520); калијум хидроксид; гвожђе (III) оксид, црни (Е172).

Lenalidomid Alkaloid, 25 mg, капсулa, тврдa:

· Активна супстанца је леналидомид. Једна капсула садржи 25 mg леналидомида.

· Помоћне супстанце су:

· Садржај каспуле: лактоза; целулоза, микрокристална; кроскармелоза натријум; магнезијум стеарат.

· Омотач капсуле: желатин; титан диоксид (Е171).

· Мастило за штампу: шелак (Е904); пропиленгликол (Е1520); калијум хидроксид; гвожђе (III) оксид, црни (Е172).

Како изгледа лијек Lenalidomid Alkaloid  и садржај паковања
Lenalidomid Alkaloid, 5 mg, капсула, тврда:

Тврда желатинска капсула са непровидним бијелим тијелом капсуле и непровидном бијелом капом, дужине приближно 18.0 mm, са утиснутим ознакама „L9NL“ и „5“.
Lenalidomid Alkaloid, 10 mg, капсула, тврда:

Тврда желатинска капсула са непровидним жутим тијелом капсуле и непровидном зеленом до свијетлозеленом капом, дужине приближно 21.7 mm, са утиснутим ознакама „L9NL“ и „10“. 
Lenalidomid Alkaloid, 15 mg, капсула, тврда:

Тврда желатинска капсула са непровидним бијелим тијелом капсуле и непровидном плавом до свијетлоплавом капом, дужином 21.7 mm, са утиснутим ознакама „L9NL“ и „15“.
Lenalidomid Alkaloid, 25 mg, капсула, тврда:

Тврда желатинска капсула са непровидним бијелим тијелом капсуле и непровидном бијелом капом,  дужине приближно 21.7 mm, са утиснутим ознакама „L9NL“ и „25“.
Унутрашње паковање: oPA/Al/PVC/Al блистер. Сваки блистер садржи по 7 капсула, тврдих.

Спољашње паковање: сложива картонска кутија која садржи 3 блистера са по 7 капсула, тврдих (укупно 21 капсула) и Упутство за лијек. 
Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број  и датум дозволе

Lenalidomid Alkaloid, 5 mg, капсула, тврда, 21 капсула, тврдих: 2030/23/14-3076 од 10.01.2023. године
Lenalidomid Alkaloid, 10 mg, капсула, тврда, 21 капсула, тврдих:2030/23/15-3073 од 10.01.2023. године
Lenalidomid Alkaloid, 15 mg, капсула, тврда, 21 капсула тврдих:2030/23/16-3074 од 10.01.2023. године
Lenalidomid Alkaloid, 25 mg, капсула, тврда, 21 капсула, тврдих:2030/23/17-3075 од 10.01.2023. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 
Фебруар, 2024. године
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