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UPUTSTVO ZA LIJEK

 Revlimid, 2,5 mg, kapsula, tvrda

                                                           Revlimid, 5 mg, kapsula, tvrda

Revlimid, 10 mg, kapsula, tvrda

Revlimid, 15 mg, kapsula, tvrda

Revlimid, 25 mg, kapsula, tvrda

Lenalidomid
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 Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4.

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije Koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Revlimid i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Revlimid
3. Kako se upotrebljava lijek Revlimid
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Revlimid
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK REVLIMID I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Revlimid

Revlimid sadrži aktivnu supstancu lenalidomid. Ovaj lijek pripada grupi ljekova koji utiču na rad Vašeg imunološkog sistema.

Za šta se koristi lijek Revlimid

Revlimid se primjenjuje kod odraslih za liječenje:

· multiplog mijeloma
· mijelodisplastičnih sindroma 
· mantl ćelijskog limfoma 
· folikularnog limfoma

Multipli mijelom 

Multipli mijelom je vrsta raka koja pogađa određenu vrstu bijelih krvnih zrnaca, nazvanih plazma ćelije. Ove ćelije se nakupljaju u koštanoj srži i počinju da se nekontrolisano dijele. Ovo može da ošteti kosti i bubrege.

Multipli mijelom se obično ne može izliječiti. Međutim, znaci i simptomi mogu znatno da se smanje ili da nestanu na određeno vreme. Ovo se naziva „odgovor”.

Novodijagnostikovani multipli mijelom - kod pacijenata koji su imali translantaciju koštane srži Revlimid se koristi sam kao terapija održavanja nakon što su se pacijenti koji su imali transplantaciju koštane srži dovoljno oporavili. 

Novodijagnostikovani multipli mijelom – kod pacijenata koji ne mogu da imaju transplantaciju koštane srži 

Revlimid se uzima sa drugim ljekovima. Među njima mogu biti: 
· hemoterapijski lijek pod nazivom ‘bortezomib’

· lijek protiv zapaljenja pod nazivom ‘deksametazon’

· hemoterapijski lijek pod nazivom ‘melfalan’ i 
· imunosupresivni lijek pod nazivom ‘prednizon’. 
Ove druge ljekove ćete primiti na početku liječenja, a zatim ćete nastaviti da uzimate samo Revlimid.  

Ako imate 75 godina ili ste stariji ili imate umjerene do teške probleme sa bubrezima – ljekar će Vas pažljivo pregledati prije početka liječenja.
Multipli mijelom – pacijenti koji su imali prethodnu terapiju
Revlimid se uzima zajedno sa lijekom protiv zapaljenja pod nazivom ‘deksametazon’.
Revlimid može da zaustavi pogoršanje znakova i simptoma multiplog mijeloma. Takođe se pokazalo da je odložio povratak multiplog mijeloma nakon liječenja.

Mijelodisplastični sindrom (MDS)
MDS obuhvata više različitih bolesti krvi i koštane srži. Krvne ćelije postaju abnormalne i ne funkcionišu pravilno. Kod pacijenata se može javiti mnoštvo različitih znakova i simptoma uključujući nizak broj crvenih krvnih zrnaca (anemija), potreba za transfuzijom krvi i rizik od infekcija.

Revlimid se upotrebljava sam za liječenje odraslih pacijenata kojim je dijagnostikovan MDS, ukoliko su zadovoljeni svi sljedeći uslovi:
· potrebne su Vam redovne transfuzije krvi za liječenje niskih nivoa crvenih krvnih zrnaca (anemija zavisna od transfuzija)

· imate abnormalnost ćelija koštane srži koja se zove „izolovana citogenetska abnormalnost – delecija 5q”. To znači da Vaše tijelo ne stvara dovoljno zdravih krvnih ćelija. 

· druge prethodno korišćene terapije, nijesu pogodne za Vas ili kod Vas nijesu dovoljno uspješne.

Revlimid može povećati broj zdravih crvenih krvnih zrnaca koje tijelo stvara tako što redukuje broj abnormalnih ćelija:

·  Ovo može da smanji broj potrebnih transfuzija krvi. Moguće je da transfuzije uopšte neće biti potrebne.
Mantl ćelijski limfom (MCL)
Mantl ćelijski limfom (MCL) je rak dijela imunološkog sistema (limfnog tkiva). On zahvata vrstu bijelih krvnih ćelija pod nazivom B-limfociti ili B-ćelije. MCL je bolest u kojoj B-ćelije nekontrolisano rastu i koncentrišu se u limfnom tkivu, koštanoj srži ili krvi.

Lijek Revlimid se primjenjuje sam za liječenje odraslih pacijenata prethodno liječenih drugim ljekovima.
Folikularni limfom  (FL)

Folikularni limfom vrsta je sporo rastućeg raka koji zahvata  B-limfocite. To je vrsta bijelih krvnih ćelija koja pomaže tijelu u borbi protiv infekcija. Kod pacijenata  sa folikularnim limfomom može se nakupiti preveliki broj B-limfocita u krvi, koštanoj srži, limfnim čvorovima i slezini. 
Revlimid se zajedno s još jednim lijekom pod nazivom rituksimab, uzima za liječenje odraslih pacijenata  sa prethodno liječenim folikularnim limfomom.

Kako Revlimid djeluje

Revlimid djeluje tako što utiče na imunološki sistem i direktno napada rak. Djeluje na više različitih načina:

· zaustavljajući razvoj ćelija raka

· zaustavljajući rast krvnih sudova u tumorskom tkivu

· stimulišući dio imunološkog sistema da napada ćelije raka.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek REVLIMID
Prije nego što započnete liječenje lijekom Revlimid, morate pročitati Uputstva za lijek za svaki lijek koji ćete uzimati u kombinaciji sa Revlimidom.

Lijek Revlimid ne smijete koristiti:
· ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate da zatrudnite, pošto se očekuje da Revlimid bude štetan za nerođeno dijete (vidjeti dio 2, „Primjena lijeka Revlimid u periodu trudnoće, dojenja i kontracepcije – informacije za žene i muškarce“).
· ako ste u stanju da zatrudnite, a ne pridržavate se svih neophodnih mjera kako biste sprječili trudnoću (vidjeti dio 2, „Primjena lijeka Revlimid u periodu trudnoće, dojenja i kontracepcije – informacije za žene i muškarce“). Ako ste u stanju da zatrudnite, Vaš ljekar će prilikom svakog propisivanja recepta zabilježiti da su preduzete neophodne mjere i o tome Vam izdati potvrdu.
· ako ste alergični na lenalidomid ili na bilo koji drugi sastojak lijeka naveden u odjeljku 6. Ukoliko mislite da postoji mogućnost da ste alergični, obratite se svom ljekaru za savjet.
Ako se nešto od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzeti lijek Revlimid. Provjerite sa sa vašim ljekarom ako nijeste sigurni.

Upozorenja i mjere opreza:

Prije uzimanja lijeka Revlimid obavijestite ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru:

· ako ste u prošlosti imali krvni ugrušak – imate povećan rizik od nastanka krvnog ugruška u venama i arterijama tokom liječenja

· ako imate bilo kakve znakove infekcije, kao što je kašalj ili groznica  

· ako imate ili ste prethodno imali virusne infekcije, naročito infekciju virusom hepatitisa B, varicella zoster, HIV. Ako ste u nedoumici posavjetujte se sa ljekarom. Terapija lijekom Revlimid može izazvati ponovnu aktivaciju virusa, kod pacijenata koji nose virus. Ovo ima za posljedicu vraćanje infekcije. Vaš ljekar bi trebalo da provjeri da li ste ikada imali infekciju virusom hepaititisa B.
· ako imate probleme sa bubrezima – ljekar Vam tada može prilagoditi dozu lijeka Revlimid

· ako ste imali srčani udar, ako ste bilo kada imali krvni ugrušak ili ako pušite, imate visok krvni pritisak ili visok nivo holesterola

· ako ste prilikom uzimanja talidomida (još jednog lijeka koji se koristi za terapiju multiplog mijeloma)  imali alergijsku reakciju kao što je osip, svrab, oticanje, vrtoglavica ili teškoće sa disanjem
· ako ste ranije imali kombinaciju bilo kojih   od sljedećih simptoma kao što su: proširen osip, crvenilo kože, visoka tjelesna temperatura, simptomi slični gripu, povišene vrijednosti enzima  jetre, poremećaji krvi (eozinofilija) uvećanje limfnih čvorova - to su znaci teških reakcija kože koja se naziva reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima, koja je takođe poznata i kao  DRESS sindrom ili sindrom preosjetljivosti na lijek  (vidjeti i odeljak 4 “Moguća neželjena dejstva”).
Ako se nešto od navedenog odnosi na Vas, kažite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri   prije početka liječenja.

U bilo kom trenutku za vrijeme ili nakon liječenja, odmah obavijestite Vašeg ljekara  ili medicinsku sestru ako:

· Vam se pojavi zamagljen vid, gubitak vida ili dvostruka slika, poteškoće u govoru, slabost u ruci ili nozi, promjene u načinu hodanja ili problemi sa ravnotežom, utrnulost koja ne prolazi, smanjen osjećaj ili gubitak osjećaja, gubitak pamćenja ili zbunjenost. Sve to mogu biti simptomi ozbiljnog i potencijalno smrtonosnog oštećenja mozga, poznatog kao progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML). Ako ste imali ove simptome prije početka liječenja Revlimidom, obavijestite Vašeg ljekara  o svim promjenama ovih simptoma.
· osjetite nedostatak vazduha, umor, vrtoglavicu, bol u grudima,  ubrzane otkucaje srca ili oticanje

nogu ili članaka. To mogu biti simptomi ozbiljnog stanja koje se naziva plućna hipertenzija

(vidjeti dio 4).

Testovi i ispitivanja

Prije i tokom terapije lijekom Revlimid imaćete redovne testove krvi. Ovo je potrebno pošto Revlimid može da izazove pad broja ćelija krvi koje pomažu odbranu od infekcija (bijela krvna zrnca) i pomažu zgrušavanje krvi (krvne pločice). Vaš ljekar će da traži od Vas da uradite test krvi: 

· prije terapije
· svake nedjelje tokom prvih 8 nedjelja terapije 
· onda nakon toga bar jednom mjesečno. 
Možda će Vam se obaviti procjena znakova srčano-plućnih problema  prije i tokom liječenja lenalidomidom.
Za pacijente sa MDS koji uzimaju Revlimid

Ako imate MDS, postoji veća mogućnost da ćete dobiti uznapredovalo stanje koje se zove akutna mijeloidna leukemija (AML).  Dodatno, nije poznato kako lijek Revlimid utiče na mogućnost da dobijete AML. Zbog toga Vaš ljekar može da uradi testove kako bi provjerio znake koji mogu da daju bolju prognozu vjerovatnoće da Vi dobijete AML tokom terapije lijekom Revlimid. 

Za pacijente sa MCL koji uzmaju Revlimid

Vaš ljekar će da traži da uradite test krvi:

· prije terapije

· svake nedjelje prvi 8 nedjelja (2 ciklusa) terapije

· onda svake 2 nedjelje u 3. i 4. ciklusu (vidjeti dio 3 „Terapijski ciklus“ za više informacija)
· nakon ovoga, na početku svakog ciklusa i
· najmanje svakog mjeseca

Za pacijente sa FL koji uzimaju Revlimid

Vaš ljekar će da traži da uradite test krvi:

· prije terapije

· svake nedjelje tokom prve 3 nedjelje (1 ciklus) terapije

· onda svake 2 nedjelje u 2., 3. i 4. ciklusu. (vidjeti dio 3 „Terapijski ciklus“ za više informacija)

· nakon ovoga, na početku svakog ciklusa i

· najmanje svakog mjeseca

Vaš ljekar će provjeriti ako imate veliku ukupnu količinu tumora u tijelu, uključujući koštanu srž. Ovo može dovesti do stanja u kojem se tumori razgrađuju i prouzrokuju neuobičajene nivoe hemijskih supstanci u krvi, što može dovesti do oštećenja funkcije bubrega (stanje koje se zove sindrom lize tumora)

Ljekar će možda provjeriti da li imate promjene na koži kao što su crvene mrlje ili osip.

Vaš ljekar može prilagoditi Vašu dozu lijeka Revlimid ili obustaviti Vašu terapiju u zavisnosti od rezultata testova krvi i Vašeg opšteg stanja. Ako Vam je dijagnoza postavljena nedavno, ljekar će možda takođe procijeniti liječenje prema Vašoj starosti i drugim zdravstvenim stanjima koja već imate.
Doniranje krvi

Ne bi trebalo da donirate krv tokom terapije i još  najmanje 7 dana nakon prestanka terapije.

Djeca i adolescenti

Ne preporučuje se primjena lijeka Revlimid kod djece i adolescenata ispod 18 godina.

Stariji pacijenti koji imaju probleme sa bubrezima

Ako imate 75 godina ili ste stariji ili imate umjerene do teške probleme sa bubrezima – ljekar će Vas pažljivo pregledati prije početka liječenja.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru ili medicinskoj sestri ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek. Ovo je potrebno zato što Revlimid može da utiče na to kako neki drugi ljekovi djeluju. Takođe, neki drugi ljekovi mogu da utiču na djelovanje lijeka Revlimid.

Kažite svom ljekaru ili medicinskoj sestri, naročito ako uzimate sljedeće ljekove:

· neke ljekove koji se koriste za sprečavanje trudnoće kao što su oralni kontraceptivi, pošto mogu prestati da djeluju

· neke ljekove koji se koriste kod problema sa srcem - kao što je digoksin

· neke ljekove koji se koriste za razređivanje krvi - kao što je varfarin

Plodnost, trudnoća i dojenje – informacije za žene i muškarce
Trudnoća
Žene koje uzimaju lijek Revlimid

· Lijek Revlimid ne smijete koristiti ako ste trudni, pošto se očekuje da Revlimid bude štetan po nerođeno dijete. 
· Ne smijete da zatrudnite dok uzimate Revlimid. Iz tog razloga, morate koristiti efikasne metode kontracepcije ako ste žena koja može da rađa (vidjeti ispod dio „Kontracepcija”).

· Ukoliko zatrudnite tokom vaše terapije lijekom Revlimid, morate prekinuti terapiju i odmah obavijestiti svog ljekara.

Muškarci koji uzimaju lijek Revlimid

· Ako Vaša partnerka zatrudni dok Vi uzimate lijek Revlimid, morate odmah obavijestiti svog ljekara. Preporučuje se da Vaša partnerka zatraži ljekarski savjet.

· Takođe, morate koristiti efikasne metode kontracepcije (vidjeti ispod dio „Kontracepcija”)

Dojenje

Ne smijete da dojite dok uzimate lijek Revlimid, pošto nije poznato da li Revlimid prelazi u majčino mlijeko.

Kontracepcija

Žene koje uzimaju Revlimid

Prije započinjanja liječenja, provjerite sa svojim ljekarom da li ste u stanju da zatrudnite, čak i ako mislite da to nije vjerovatno.

Ako ste u stanju da zatrudnite

· radićete test za utvrđivanje trudnoće pod nadzorom Vašeg ljekara (prije svake terapije, najmanje svake 4 nedjelje tokom terapije i najmanje 4 nedjelje nakon završetka terapije), osim u slučaju da je potvrđeno da su jajovodi presječeni i zapečaćeni da bi se spriječio put jajnoj ćeliji do materice (podvezivanje jajovoda)

I
· morate koristiti efikasan metod kontracepcije najmanje 4 nedjelje prije terapije, tokom terapije i još najmanje 4 nedjelje nakon završetka terapije. Vaš ljekar će Vas posavjetovati o odgovarajućoj metodi kontracepcije.

Muškarci koji uzimaju Revlimid

Lenalidomid prolazi u sjemenu tečnost. Ukoliko je Vaša partnerka trudna ili u stanju da zatrudni, a ne koristi efikasne metode kontracepcije, morate koristiti kondom tokom terapije i najmanje 7 dana  nakon završetka terapije, čak iako ste imali vazektomiju. Ne bi trebalo da donirate spermu tokom liječenja i najmanje 7 dana nakon završetka liječenja.
Uticaj lijeka Revlimid na sposobnost upravljanja  vozilima i rukovanje mašinama 
Nemojte da vozite ili rukujete mašinama ukoliko osjećate ošamućenost, umor, pospanost, vrtoglavicu ili imate zamućen vid nakon uzimanja lijeka Revlimid. 
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Revlimid  
Revlimid sadrži laktozu. Ukoliko Vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK REVLIMID
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Revlimid treba da Vam da ljekar sa iskustvom u liječenju multiplog mijeloma,  MDS, MCL ili FL.
· Kada se Revlimid koristi u terapiji multiplog mijeloma kod pacijenata koji ne mogu da imaju transplantaciju koštane srži  ili su prethodno imali druge terapije, uzima se u kombinaciji sa drugim ljekovima (vidjeti dio 1 ”ŠTA JE LIJEK REVLIMID I ČEMU JE NAMIJENJEN“). 
· Kada se Revlimid koristi u terapiji multiplog mijeloma kod pacijenata koji su imali transplantaciju kotane srži ili u terapiji pacijenata sa MDS ili MCL, uzima se sam. 
· Kada se Revlimid koristi u terapiji folikularnog limforma, uzima se sa još jednim lijekom koji se naziva „rituksimab“.

Lijek Revlimid uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

Ako uzimate lijek Revlimid u kombinaciji sa drugim ljekovima, u uputstvima za te ljekove potražite dodatne informacije o tome kako se koriste i kako djeluju.

Ciklusi liječenja

Revlimid uzima se na određene dane tokom 3 nedjelje (21 dan).

· Svako razdoblje od 21 dan naziva se ‘ciklus liječenja’.

· Zavisno od dana ciklusa uzimaćete jedan ili više ljekova. Međutim, nekim danima nećete uzimati nijedan lijek.

· Nakon završetka svakog 21-dnevnog ciklusa, treba da započnete novi 'ciklus' tokom sljedećih 21 dan.

ILI

Revlimid uzima se na određene dane tokom 4 nedjelje (28 dana).

· Svako razdoblje od 28 dana naziva se ‘ciklus liječenja’.

· Zavisno od dana ciklusa uzimaćete jedan ili više ljekova. Međutim, nekim danima nećete uzimati nijedan lijek.

· Nakon završetka svakog 28-dnevnog ciklusa, treba da započnete novi 'ciklus' tokom sljedećih 28 dana.

Koliko lijeka Revlimid uzeti

Prije nego što započnete liječenje, ljekar će Vam reći:

· koliko lijeka Revlimid treba da uzmete

· koliko drugih ljekova treba da uzmete u kombinaciji sa lijekom Revlimid, ako je potrebno  

· na koje dane ciklusa liječenja treba da uzmete svaki od tih ljekova.

Kako i kada uzeti Revlimid

· Kapsule progutati cijele, najbolje sa vodom. 
· Kapsule ne treba otvarati, lomiti ili žvakati. Ako prašak iz slomljene kapule Revlimida dođe u kontakt sa kožom, odmah temeljno oprati kožu vodom i sapunom.
· Zdravstveni radnici, njegovatelji i članovi porodice  prilikom rukovanja  blisterima ili kapsulama moraju nositi rukavice za jednokratnu upotrebu. Rukavice nakon toga treba pažljivo skinuti kako bi se spriječilo izlaganje kože, staviti u polietilensku plastičnu kesu koja se može nepropusno zatvoriti, i zbrinuti u skladu sa  nacionalnim propisima. Nakon toga ruke treba temeljno oprati vodom i sapunom. Trudnice ili žene koje misle da bi mogle biti trudne ne smiju rukovati blisterima ili kapsulama.
· Kapsule se mogu uzeti sa ili bez hrane. 
· Revlimid treba uzimati u otprilike isto vrijeme dana određenog za uzimanje lijeka.
Uzimanje ovog lijeka

Kada vadite kapsulu iz blistera:

·  da bi ste je istisnuli kroz foliju pritisnite kapsulu samo na jednom kraju.
· nemojte kapsulu pritiskati na sredini jer je tako možete slomiti.
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Trajanje terapije lijekom Revlimid  
Revlimid se uzima u terapijskim ciklusima, svaki ciklus traje 21 ili 28 dana (vidjeti iznad ” Terapijski ciklus”). Cikluse terapije treba da nastavite dok Vam ljekar ne kaže da prestanete.

Ako ste uzeli više lijeka Revlimid nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka Revlimid nego što Vam je propisano, odmah obavijestite Vašeg  ljekara.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Revlimid
Ako ste zaboravili da uzmete Revlimid u uobičajeno vrijeme i

· prošlo je manje od 12 sati: odmah uzmite Vašu kapsulu.

· prošlo je više od 12 sati: nemojte uzeti kapsulu. Uzmite Vašu narednu kapsulu u uobičajeno vrijeme narednog dana.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Revlimid može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ako primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava,  prestanite da uzimate lijek Revlimid i odmah se obratite Vašem  ljekaru - možda će Vam biti potrebno hitno medicinsko liječenje:

· koprivnjača, osipi, oticanje očiju, usta ili lica, otežano disanje ili svrab, što mogu biti simptomi ozbiljnih vrsta alergijskih reakcija koje se nazivaju angioedem i anafilaktička reakcija.

· ozbiljna alergijska reakcija koja može početi kao osip u jednom dijelu ali se širi po cijelom tijelu sa obimnim gubitkom kože (Stevens-Johnson-ov sindrom i/ili toksična epidermalna nekroliza).

· proširen osip, visoka tjelesna temperatura, povišene vrijednost enzima jetre, poremećaji krvnih parametara (eozinofilija), uvećanje limfnih čvorova uključujući i ostale organe (reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima koja je takođe poznata i kao  DRESS sindrom ili sindrom preosjetljivosti na lijek). Pogledajte takođe dio 2. 

Odmah se obratite Vašem  ljekaru,  ako primijetite bilo koje  od sljedećih neželjenih dejstava:
· Groznica, jeza, zapaljenje grla, kašalj, rane u ustima ili bilo koji drugi simptom infekcije (uključujući onu u krvotoku, tzv. sepsu)
· Krvarenje ili modrice u odsustvu povrede

· Bol u grudima ili bol u nozi

· Otežano disanje  
· Bol u kostima, slabost mišića, konfuzija ili umor koji se mogu javiti usljed povećanog nivoa kalcijuma u krvi
Revlimid može da smanji broj bijelih krvnih zrnaca koja se bore protiv infekcije, kao i broj krvnih ćelija koje pomažu u zgrušavanju krvi (trombocita) što može dovesti do poremećaja krvarenja kao što su krvarenje iz nosa ili pojava modrica. 
Revlimid takođe može da izazove krvne ugruške u venama (trombozu).
Ostala neželjena dejstva 

Važno je naglasiti da se kod malog broja pacijenata mogu razviti dodatne vrste raka i moguće je da terapija lijekom Revlimid može povećati ovaj rizik. Stoga, Vaš ljekar će pažljivo da procijeni korist i rizike prilikom propisivanja lijeka Revlimid. 

Veoma česta neželjena dejstva (koja se mogu javiti kod više od 1 od 10 pacijenata):

· Pad broja crvenih krvnih zrnaca što može da izazove anemiju koja dovodi do umora i slabosti

· Osipi, svrab 
· Grčevi mišića, slabost u mišićima, bolovi u mišićima, bol u kostima, bol u zglobovima, bol u leđima, bol u udovima 
· Generalizovano oticanje uključujući oticanje ruku i nogu

· Slabost, umor

· Groznica i simptomi nalik gripu uključujući groznicu, bol u mišićima, glavobolju, bol u uvetu, kašalj i jezu

· Neosjetljivost, osjećaj mravinjanja ili pečenja po koži, bolovi u šakama ili stopalima, vrtoglavica, drhtanje
· Smanjenje apetita, poremećaj ukusa
· Povećanje boli, veličine tumora ili crvenila oko tumora

· Gubitak težine

· Zatvor, proliv, mučnina, povraćanje, bol u želucu, gorušica

· Niski nivoi kalijuma ili kalcijuma i/ili natrijuma u krvi

· Oslabljena aktivnost štitne žlijezde

· Bol u nozi (koji može biti simptom tromboze), bol u grudima ili otežano disanje (koje može biti simptom krvnih ugrušaka u plućima, što se zove plućna embolija)

· Infekcije svih vrsta, uključujući infekcije sinusa koji okružuju nos, infekciju pluća i gornjeg respiratornog trakta
· Kratak dah 
· Zamućen vid

· Zamućenje oka (katarakta)

· Problemi sa bubrezima, što uključuje nepravilan rad bubrega ili nemogućnost održavanja normalne funkcije
· Poremećeni rezultati ispitivanja jetre

· Povišeni rezultati ispitivanja   jetre

· Promjene nivoa proteina u krvi što može izazvati oticanje arterija (vaskulitis)

· Porast nivoa šećera u krvi (dijabetes)

· Sniženje nivoa šećera u krvi

· Glavobolja

· Krvarenje iz nosa

· Suva koža

· Depresija, promjene raspoloženja, teškoće sa spavanjem

· Kašalj

· Pad krvnog pritiska

· Nejasan osjećaj tjelesne nelagode, loše osjećanje

· Bolno zapaljenje sluzokože usta, suva usta

· Dehidratacija

Česta neželjena dejstva (koja se mogu javiti kod najviše 1 od 10 pacijenata):
· Razaranje crvenih krvnih ćelija (hemolitička anemija) 

· Određeni tipovi tumora kože
· Krvarenje desni, želuca ili crijeva

· Povećan krvni pritisak, usporeni, ubrzani ili nepravilni otkucaji srca

· Porast količine supstance koja nastaje normalnom i abnormalnom razgradnjom crvenih krvnih ćelija

· Porast vrste proteina koji ukazuje na upalu u tijelu

· Tamnija boja kože, promjena boje kože koja je posljedica krvarenja ispod kože, obično zbog modrice; oticanje kože ispunjene krvlju; modrica
· Porast koncentracije mokraćne kiseline u krvi

· Kožne erupcije, crvenilo kože, pucanje, perutanje ili ljuštenje kože, koprivnjača
· Pojačano znojenje, noćno znojenje
· Otežano gutanje, grlobolja, narušen kvalitet glasa ili promjene glasa
· Curenje nosa
· Stvaranje znatno više ili znatno manje urina nego što je uobičajeno ili nemogućnost kontrole mokrenja
· Pojava krvi u urinu

· Kratak dah naročito u ležećem položaju (što može biti simptom srčane insuficijencije)

· Otežano postizanje erekcije

· Šlog, nesvjestica, vrtoglavica (problem s unutrašnjim uhom koji dovodi do osjećaja da se sve okreće), privremeni gubitak svijesti
· Bol u grudnom košu koji se širi u ruke, vrat, vilicu, leđa ili želudac, osjećaj oznojenosti i nedostatka vazduha, osjećaj mučnine ili povraćanje, što mogu biti simptomi srčanog udara (infarkt miokarda)

· Mišićna slabost, nedostatak energije
· Bol u vratu, bol u grudima

· Jeza 

· Oticanje zglobova

· Usporen ili blokiran protok žuči iz jetre  

· Niski nivoi fosfata ili magnezijuma u krvi

· Otežan govor

· Oštećenje jetre
· Poremećena ravnoteža, otežano kretanje 

· Gluvoća, zujanje u ušima (tinitus)

· Bol nerva, neugodan i neprirodan osjećaj naročito na dodir

· Preveliki nivo gvožđa u organizmu
· Žeđ

· Zbunjenost

· Zubobolja

· Padovi koji mogu rezultovati povredom
Povremena neželjena dejstva (koja se mogu javiti kod najviše 1 od 100 pacijenata):

· Krvarenje u lobanji

· Problemi u cirkulaciji

· Gubitak vida

· Gubitak seksualne želje (libida)

· Izlučivanje velikih količina urina sa bolom u kostima i slabošću, što mogu biti simptomi poremećaja bubrega (Fankonijev sindrom)

· Žuta pigmentacija kože, sluznice ili očiju (žutica), blijeda boja stolice, tamno obojena mokraća, svrab kože, osip, bol ili oticanje trbuha – to mogu biti simptomi oštećenja jetre (otkazivanje jetre)

· Bol u trbuhu, nadutost ili proliv što mogu biti simptomi zapaljenja debelog crijeva (zvanog kolitis i cecitis)
· Oštećenje bubrežnih ćelija (nekroza bubrežnih tubula)

· Promjena boje kože, osjetljivost na sunčevu svjetlost

· Sindrom lize tumora – metaboličke komplikacije koje mogu nastati tokom liječenja raka, a ponekad i bez liječenja. Ove komplikacije prouzrokovane su proizvodima raspada umirućih ćelija raka i mogu uključivati sljedeće: promjene u biohemijskom sastavu krvi, povišene vrijednosti kalijuma, fosfora i mokraćne kiseline te snižene vrijednosti kalcijuma što posljedično vodi do promjena u funkciji bubrega, srčanih otkucaja, do napada i ponekad smrti

· Porast krvnog pritiska u krvnim sudovima koji snabdijevaju pluća (plućna hipertenzija)

Nepoznata (učestalost se ne može procijeniti na osnovu raspoloživih podataka):

· Iznenadan ili blag bol koji se pogoršava u gornjem dijelu stomaka i/ili leđima, koji se održava nekoliko dana, koji može biti praćen mučninom, povraćanjem, groznicom i ubrzanim pulsom -ovo mogu biti simptomi zapaljenja pankreasa.

· Šištanje, kratak dah ili suvi kašalj, što mogu biti simptomi izazvani upalom tkiva u plućima.

· Primijećeni su rijetki slučajevi razgradnje mišića (bol u mišićima, slabost ili oticanje) koji mogu da dovedu do problema sa bubrezima (rabdomioliza), neki od njih kada se Revlimid primijeni sa statinima (vrsta lijeka za snižavanje holesterola).

· Stanje koje zahvata kožu, uzrokovano upalom malih krvnih sudova i praćeno bolom u zglobovima i temperaturom (leukocitoklastični vaskulitis).

· Raspadanje zida želuca ili crijeva. Ovo može dovesti do veoma ozbiljne infekcije. Kažite Vašem ljekaru ako imate jak bol u stomaku, groznicu, mučninu, povraćanje, krv u stolici ili promjene u radu crijeva.

· Virusne infekcije, uključujući herpes zoster (poznat kao i „zoster“, virusna bolest koja izaziva bolne kožne osipe sa plikovima) i vraćanje infekcije virusom hepatitisa B (koji može uzrokovati žutu prebojenost kože i očiju, urin tamnobraon boje, bol u stomaku na desnoj strani, groznicu i osjećaj mučnine ili malaksalosti)
· Odbacivanje transplantiranih organa (kao što su bubreg, srce).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 

nezeljenadejstva@cinmed.me 

putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK REVLIMID
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na blisteru i kutiji iza „EXP“.  Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite bilo kakva oštećenja pakovanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Revlimid
Revlimid, 2,5 mg, kapsule, tvrde:

· Aktivna supstanca je lenalidomid. Svaka kapsula sadrži 2,5 mg lenalidomida.

· Pomoćne supstance su:
· Sadržaj kapsule: laktoza bezvodna (vidjeti dio 2), celuloza mikrokristalna, kroskarmeloza natrijum i magnezijum stearat;
· Omotač kapsule: želatin, titan dioksid (E171), indigo karmin (E132) i gvožđe oksid, žuti (E172);
· Mastilo za štampu: šelak, propilen glikol (E1520), gvožđe oksid, crni (E172) i kalijum hidroksid.
Revlimid, 5 mg, kapsule, tvrde:

· Aktivna supstanca je lenalidomid. Svaka kapsula sadrži 5 mg lenalidomida.

· Pomoćne supstance su:
· Sadržaj kapsule: laktoza bezvodna (vidjeti dio 2), celuloza mikrokristalna, kroskarmeloza natrijum i magnezijum stearat;
· Omotač kapsule: želatin i titan dioksid (E171);
· Mastilo za štampu: šelak, propilen glikol (E1520), gvožđe oksid, crni (E172) i kalijum hidroksid. 

Revlimid, 10 mg, kapsule, tvrde:

· Aktivna supstanca je lenalidomid. Svaka kapsula sadrži 10 mg lenalidomida.

· Pomoćne supstance su:
· Sadržaj kapsule: laktoza bezvodna (vidjeti dio 2), celuloza mikrokristalna, kroskarmeloza natrijum i magnezijum stearat;
· Omotač kapsule: želatin, titan dioksid (E171), indigo karmin (E132) i gvožđe oksid, žuti (E172);
· Mastilo za štampu: šelak, propilen glikol (E1520), gvožđe oksid, crni (E172) i kalijum hidroksid. 
Revlimid, 15 mg, kapsule, tvrde:

· Aktivna supstanca je lenalidomid. Svaka kapsula sadrži 15 mg lenalidomida.

· Pomoćne supstance su:
· Sadržaj kapsule: laktoza bezvodna (vidjeti dio 2), celuloza mikrokristalna, kroskarmeloza natrijum i magnezijum stearat;
· Omotač kapsule: želatin, titan dioksid (E171) i indigo karmin (E132);
· Mastilo za štampu: šelak, propilen glikol (E1520), gvožđe oksid, crni (E172) i kalijum hidroksid.
Revlimid, 25 mg, kapsule, tvrde:

· Aktivna supstanca je lenalidomid. Svaka kapsula sadrži 25 mg lenalidomida.

· Pomoćne supstance su:
· Sadržaj kapsule: laktoza bezvodna (vidjeti dio 2), celuloza mikrokristalna, kroskarmeloza natrijum i magnezijum stearat;
· Omotač kapsule: želatin i titan dioksid (E171);
· Mastilo za štampu: šelak, propilen glikol (E1520), gvožđe oksid, crni (E172) i kalijum hidroksid. 

Kako izgleda lijek Revlimid i sadržaj pakovanja

Revlimid 2,5 mg kapsule, tvrde su plavo-zelene/bijele kapsule, sa oznakom “REV 2.5 mg”.

Unutrašnje pakovanje je PVC/PCTFE-aluminijumski blister koji sadrži 7 kapsula, tvrdih.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 3 blistera (ukupno 21 kapsula, tvrda) i Uputstvo za lijek.

Revlimid 5 mg kapsule, tvrde su bijele kapsule, sa oznakom “REV 5 mg”.

Unutrašnje pakovanje je PVC/PCTFE-aluminijumski blister koji sadrži 7 kapsula, tvrdih.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 3 blistera (ukupno 21 kapsula, tvrda) i Uputstvo za lijek.

Revlimid 10 mg kapsule, tvrde su plavo-zelene/svjetložute kapsule, sa oznakom “REV 10 mg”.

Unutrašnje pakovanje je PVC/PCTFE-aluminijumski blister koji sadrži 7 kapsula, tvrdih.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 3 blistera (ukupno 21 kapsula, tvrda) i Uputstvo za lijek.

Revlimid 15 mg kapsule, tvrde su svijetloplave/bijele kapsule, sa oznakom “REV 15 mg”.

Unutrašnje pakovanje je PVC/PCTFE-aluminijumski blister koji sadrži 7 kapsula, tvrdih.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 3 blistera (ukupno 21 kapsula, tvrda) i Uputstvo za lijek.

Revlimid 25 mg kapsule, tvrde su bijele kapsule, sa oznakom “REV 25 mg”.

Unutrašnje pakovanje je PVC/PCTFE-aluminijumski blister koji sadrži 7 kapsula, tvrdih.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 3 blistera (ukupno 21 kapsula, tvrda) i Uputstvo za lijek.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Amicus Pharma d.o.o. Podgorica
Bulevar Džordža Vašingtona br. 51, 81000 Podgorica, Crna Gora 
Proizvođač:

Celgene Distribution B.V., 
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holandija 
Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept. 
Broj i datum dozvole
Revlimid, kapsula, tvrda, 2,5 mg, blister, 21 kapsula, tvrda: 2030/24/6891 - 5930 od 24.12.2024. godine
Revlimid, kapsula, tvrda, 5 mg, blister, 21 kapsula, tvrda: 2030/24/6888 - 5931 od 24.12.2024. godine
Revlimid, kapsula, tvrda, 10 mg, blister, 21 kapsula, tvrda: 2030/24/6892 - 5933 od 24.12.2024. godine
Revlimid, kapsula, tvrda, 15 mg, blister, 21 kapsula, tvrda: 2030/24/6890 - 5934 od 24.12.2024. godine
Revlimid, kapsula, tvrda, 25 mg, blister, 21 kapsula, tvrda: 2030/24/6889 - 5935 od 24.12.2024. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2024. godine
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