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1. Apibendrinimas

Lenalidomid Devatis yra lenalidomido prekinis pavadinimas.

Nustatyta, kad Lenalidomid Devatis gyviinams sukelia sklaidos defekty; tikétina, kad toks poveikis
pasireiskia ir Zmonéms.

Tikétina, kad Lenalidomid Devatis sukels Zalinga poveikj dar negimusiam vaikui.

Lenalidomid Devatis niekada negalima vartoti nés¢ioms ar pastoti galin¢ioms moterims.

Vyrams gydymo Lenalidomid Devatis metu ir 1 savaite po jo nutraukimo, jei partneré yra néscia ar
vaisinga ir nenaudoja veiksmingy kontracepcijos priemoniy, lytiniy santykiy metu bdtina naudoti
prezervatyva.

Gydymo metu ir 1 savaite po gydymo Lenalidomid Devatis nutraukimo pacientas negali bati kraujo
donoru.

Lenalidomid Devatis niekada negalima duoti kam nors kitam.

Nesuvartotas Lenalidomid Devatis kapsules kiek jmanoma greiciau reikia graZinti j vaistine, kur jos bus

saugiai sunaikintos.

Jei manote, kad JUs ar JUsy partneré galite bati néscia, turite skubiai kreiptis j savo gydytoja.

Lenalidomid Devatis, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms. Tam tikras Salutinis poveikis gali bati sunkesnis, o tam tikras - daZnesnis. Jei pastebésite bet
kokiy toliau iSvardyty sutrikimy, nedelsdami turite kreiptis j gydytojg ar ligonine (daugiau informacijos apie
iSvardintus ir kitus $alutinius poveikius rasite Sioje brositroje). Dazniausias sunkus Lenalidomid Devatis
Salutinis poveikis yra su infekcija kovojanciy baltyjy kraujo Igsteliy bei kraujui kreséti padedanciy Igsteliy
kiekio sumazéjimas. Dél Sios priezasties gydytojas Jums nurodys bent jau pirmosiomis 8 gydymo savaitémis
kas savaite atlikti kraujo tyrimus. Be to, Lenalidomide Devatis gali sukelti tromboembolijos reiskiniy (kraujo
kresuliy atsiradima venose ir arterijose).

Privalote skubiai kreiptis j ligonine, jei pasijusite blogai ar atsiras bet kuris toliau paminétas poveikis.

Bet koks karsc¢iavimas, Saltkrétis, gerklés skausmas, kosulys, burnos iSopéjimas ar bet kokie kiti infekcijos
simptomai

Bet koks kraujavimas ar kraujosruva nesusizeidus
Bet koks kratinés ar kojos skausmas

Bet koks dusulys

Bet koks kitas Jums nerima keliantis simptomas

Jeigu yra bet kokiy tromboembolijos atsiradimo rizikos veiksniy, pvz., rikote, Jisy kraujospidis ar cho-
lesterolio kiekis yra didelis, yra kraujo kreséjimo sutrikimas ar anksciau jau buvo susidares kraujo kresulys
(venoje arba arterijoje), apie tai turite pasakyti savo gydytojui.

Kreipkités j savo gydytojg arba slaugytoja, jei Jums reikia daugiau informacijos arba norite, kad paais-
kinty bet kurj Siame buklete naudojama terming.



2. Saugumo informacija visiems pacientams

Niekada negalima vartoti Lenalidomid Devatis, jeigu:
esate néscia;
maitinate kratimi;
jeigu esate pastoti galinti moteris, net jei pastoti neplanuojate. Pastoti galinCios moterys turi naudoti

veiksmingg kontracepcijos metoda 4 savaites pries gydyma Lenalidomide Devatis, gydymo metu ir 4
savaites po gydymo pabaigos;

yra alergija lenalidomidui arba bet kuriai pagalbinei kapsulés medZiagai.

Lenalidomid Devatis gali pakenkti dar negimusiam kadikiui

Lenalidomid Devatis struktiira panasi j talidomido, kuris sukelia sunkiy ir gyvybei pavojingy apsigimi-
my.
Jei moteris néStumo laikotarpiu vartoja Lenalidomid Devatis, tikétina, kad bus pakenkta dar negimu-
siam vaikui.

Moterys

Jei Lenalidomid Devatis vartojamas néstumo laikotarpiu, tikétina, kad pasireiks sunkiy ir gyvybei pavo-
jingy apsigimimy. Jeigu esate néscia, manote, kad galblt esate néscia, arba planuojate pastoti,
Lenalidomid Devatis vartoti negalite. Net jei Jisy ménesinés néra reguliarios arba artéja menopauzé vis
tiek galite pastoti.

Jei dél bet kokiy priezasciy manote, kad Lenalidomid Devatis vartojimo metu ar 4 savaiciy laiko-
tarpiu po gydymo nutraukimo galéjote pastoti, privalote nedelsdama nutraukti Lenalidomid
Devatis vartojima ir kreiptis j savo gydytoja.

Vyrai

Lenalidomid Devatis patenka j vyry sperma. Jei Jlsy partneré yra néscia arba gali pastoti ir nenaudoja
veiksmingo kontracepcijos metodo, turite naudoti prezervatyvg gydymo metu, pertrauky tarp doziy
vartojimo laikotarpiu ir 1 savaite po gydymo nutraukimo net tuo atveju, jei Jums atlikta vazektomija.

Turite skubiai kreiptis j savo gydytoja, jei jtariate, kad Jiisy partneré galéjo pastoti Jums vartojant
Lenalidomid Devatis ar per 4 savaites po gydymo nutraukimo.

Salutinis poveikis

Lenalidomid Devatis, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmo-
néms. Tam tikras $alutinis poveikis gali bati sunkesnis, o tam tikras - daZnesnis. Cia paminéti ne visi
Salutiniai poveikiai , kurie yra pastebéti vartojant Lenalidomid Devatis. Jei norite suZinoti daugiau,
kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Beveik visi Salutiniai poveikiai yra laikini ir jy galima nesunkiai iSvengti arba juos iSgydyti. Svarbiausia yra
Zinoti, ko tikétis ir ka pranesti gydytojui.

Svarbu, kad pranestuméte gydytojui apie bet kokj gydymo Lenalidomid Devatis metu pasireiskusj Salutinj
poveikj. Be to, apie Salutinj poveikj galite pranesti registracijos institucijoms.

Sunkus Salutinis poveikis ir j ka reikia atkreipti démesj
Mazas baltyjy kraujo Iasteliy ir trombocity skaicius
DaZniausias sunkus Lenalidomid Devatis Salutinis poveikis yra su infekcija kovojancéiy baltyjy
kraujo lasteliy bei kraujui kreséti padedanciy lasteliy kiekio sumazéjimas. Dél Sios prieZasties gydytojas Jums
nurodys bent jau pirmosiomis 8 gydymo savaitémis kas savaite atlikti kraujo tyrimus. Be to, Lenalidomid
Devatis
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gali sukelti tromboembolijos reiskiniy (kraujo kresuliy atsiradimg venose ir arterijose).

Turite nedelsdami kreiptis j gydytoja, jei pasireiks bet kuris toliau paminétas poveikis.

Bet koks karsc¢iavimas, Saltkrétis, gerklés skausmas, kosulys, burnos iSopéjimas ar bet kokie kiti infekcijos
simptomai

Bet koks kraujavimas ar kraujosruva nesusizeidus
Bet koks kratinés ar kojos skausmas

Bet koks dusulys

Bet koks kitas Jums nerima keliantis simptomas

Jeigu yra bet kokiy tromboembolijos atsiradimo rizikos veiksniy, pvz., rikote, Jisy kraujospidis ar cho-
lesterolio kiekis yra didelis, yra kraujo kreséjimo sutrikimas ar anksciau jau buvo susidares kraujo kresulys
(venoje arba arterijoje), apie tai turite pasakyti savo gydytojui.

Kraujo kresuliai venose, arterijose ir plauciuose

Gydymo Lenalidomid Devatis metu gali padidéti kraujo kreSuliy atsiradimo tam tikrose kino venose ir
arterijose (vadinamyjy tromboembolijos reiskiniy) rizika. Mieloma sergantiems Zmonéms kraujo kresuliy
atsi-radimo rizika gali bati jau padidéjusi. Galimi kraujo kresuliy atsiradimo simptomai yra kojy skausmas,
apatiniy kojy ar ranky daliy patinimas ir paraudimas. Tokius simptomus gali sukelti kraujo kre3uliy
atsiradimas kojos venoje (giliosios venos trombozé). Kartais kresuliai su kraujo srove gali patekti j plaucius ir
sukelti tokius simptomus kaip kratinés skausmas ir dusulys. Bet koks j rankas, kaklg, Zandikaulj, nugara ar
pilvg plintantis kratinés skausmas, smarkus prakaitavimas ar dusulys (vadinamoji plauciy embolija),
pykinimas ar vémimas gali bati sukelti kraujo kresuliy arterijose (tai gali bati Sirdies priepuolio ar miokardo
infarkto simptomai). Jums gali bati skirtas gydymas, padedantis iSvengti kraujo kresuliy susidarymo.

Jeigu yra bet kokiy tromboembolijos reiskiniy atsiradimo rizikos veiksniy, pvz., rikote, Jisy kraujospudis ar
cholesterolio kiekis yra didelis, yra kraujo kreséjimo sutrikimas ar anksciau jau buvo susidares kraujo kresulys
(venoje arba arterijoje), apie tai turite pasakyti savo gydytojui.

Turite nedelsdami kreiptis j gydytoja, jei pasireiks bet kuris toliau paminétas poveikis
Kratinés skausmas ar kvépavimo pasunkéjimas.
Ranky ar kojy skausmas ar patinimas.

Bet koks kitas Jums nerimg keliantis simptomas.

Kitoks daZnas vartojant Lenalidomide Devatis pasireiSkiantis Salutinis poveikis
Raumeny méslungis ar silpnumas

Viduriavimas

Viduriy uzkietéjimas

ISbérimas

Pykinimas (Sleikstulys)

Nuovargis

Apetito sumazéjimas

Edema (patinimas)

Matomo vaizdo neryskumas

Atsiminkite, kad beveik visais atvejais Salutinis poveikis yra laikinas ir jo galima nesunkiai iSvengti arba jj iSgy-
dyti. Jei Jums pasireiskia bet koks nerima keliantis Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja



Specialus stebéjimas

Lenalidomid Devatis gali sukelti baltyjy kraujo lasteliy ir trombocity kiekio sumazéjimg, todél gydymo
metu bus reguliariai atliekami kraujo tyrimai. Be to, gydytojas stebés, kaip veikia Jusy inkstai. Kelis
pirmuosius ménesius po gydymo pradZios kraujo tyrimai Jums bus atliekami dazniau.

Jasy gydytojas gali koreguoti Lenalidomid Devatis doze ar sustabdyti gydyma, atsizvelgdamas j Jisy krau-
jo rezultatus bei bendrajg bikle. Jei gydymas dél bet kokios prieZasties bus nutrauktas, gydytojas su Jumis
aptars kitas gydymo galimybes.

3. Informacija pastoti galincioms moterims

Tikétina,kad Lenalidomid Devatis sukels Zalingg poveikj dar negimusiam vaikui.
Nustatyta, kad Lenalidomid Devatis gyviinams sukelia sklaidos defekty; tikétina, kad toks poveikis
pasireiskia ir Zmonéms.
Jei moteris néStumo laikotarpiu vartoja Lenalidomid Devatis, tikétina, kad bus pakenkta dar negimu-
siam vaikui.
Jeigu esate néscia, manote, kad galblt esate néscia, arba planuojate pastoti, Lenalidomid Devatis
vartoti negalite.
Net jei ménesinés néra reguliarios arba artéja menopauzé, kai kurios moterys vis tiek gali pastoti.
Kiekviena pastoti galinti moteris (net jei ji pastoti neplanuoja) turi laikytis Siame skyriuje aprasyty atsar-
gumo priemoniy, kad baty iSvengta pastojimo ir uztikrinta, kad ji néra néséia. Pasirasydama savo
gydymo sutikimo forma Jis sutinkate laikytis tokiy atsargumo priemoniy.

Gydyma Lenalidomid Devatis turite pradéti kiek jmanoma greiciau po to, kai bus patvirtintas neigiamas
néstumo testo rezultatas.

Néstumo prevencijos programa

Jei galite pastoti, privalote laikytis visy bltiny apsaugos priemoniy, kad nepastotuméte ir uztikrintuméte, kad
gydymo metu nebdsite néscia. Pries pradedant gydyma, turétuméte kreiptis j gydytoja, jei galite pastoti, net
jei manote, kad tai mazai tikétina.

Jei dél bet kokiy priezas¢iy manote, kad Lenalidomid Devatis vartojimo metu ar 4 savaiciy laikotar-
piu po gydymo nutraukimo galéjote pastoti, privalote nedelsdama nutraukti Lenalidomid Devatis
vartojima ir kreiptis j savo gydytoja.

Prie$ pradédama gydyma Lenalidomid Devatis su savo gydytoju turite aptarti, ar yra kokia nors galimybeé,
kad galite pastoti. Net jei ménesinés néra reguliarios arba artéja menopauzé, kai kurios moterys vis tiek gali
pastoti.

Jus privalote laikytis Siame skyriuje pateikiamy patarimy dél néstumo iSvengimo, nebent Jums tinka viena
i$ toliau paminéty salyg
Esate ne jaunesné kaip 50 mety ir nuo paskutiniy ménesiniy praéjo ne maziau kaip vieneri metai (jei Jusy
menstruacijos nutriko dél véZzio gydymo, Jis vis dar galite pastoti)

Buvo pasalinta JUsy gimda (atlikta histerektomija)
Buvo pasalinti abu Jasy kiausintakiai ir abi kiausidés
Jums yra ginekologo patvirtintas prieslaikinis kiausidZiy nepakankamumas

Jums yra XY genotipas, Ternerio (Turner) sindromas, gimdos agenezé (neissivystymas)
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JUs turite susitikti su ginekologijos specialistu ir atlikti tyrimus, kad baty patvirtinta, jog negalite pastoti. Kie-
kviena pastoti galinti moteris (net jei ji pastoti neplanuoja) turi laikytis Siame skyriuje aprasyty atsargumo
priemoniy.

Kontracepcija siekiant iSvengti néstumo

Jei esate pastoti galinti moteris, turite:

naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda 4 savaites prie$ pradédamos gydyma Lenalidomid Devatis,
gydymo Lenalidomid Devatis metu, bet kokiy gydymo Lenalidomid Devatis pertrauky metu ir 4 savaites
po gydymo Lenalidomid Devatis pabaigos

ARBA
sutikti visiskai susilaikyti nuo lytiniy santykiy su partneriu vyru 4 savaites pries pradédamos gydyma
Lenalidomid Devatis, gydymo Lenalidomid Devatis metu, bet kokiy gydymo Lenalidomid Devatis
pertrauky metu ir 4 savaites po gydymo Lenalidomid Devatis pabaigos. Jisy kas ménesj bus prasoma tai
patvirtinti.

Gydymo Lenalidomid Devatis metu tinka ne visi kontracepcijos metodai. Jis ir JUsy partneris turite aptarti
su savo gydytoju tinkamas kontracepcijos formas, kurios yra priimtinos Jums abiem. Jei reikia, gydytojas Jus
gali nukreipti pas specialista, kuris patars dél kontracepcijos.

Gali bati apsvarstomi Sie tinkamos kontracepcijos metody pavyzdziai:

Kontraceptinis implantas;

Levonorgestrelj atpalaiduojanti vartojimo j gimda sistema (VGS);

Medroksiprogesterono acetato depo injekcija;

Kiausintakiy sterilizacija;

Lytiniai santykiai tik su vyru, kuriam atlikta vazektomija, kuri patvirtinta dviem neigiamais ejakuliato tyri-
mais;

Ovuliacija slopinancios tik progestogeno turincios kontraceptinés tabletés (t.y. dezogestrelis).

Néstumo testai, atliekami norint jsitikinti, kad nesate nés¢ia
Jei esate pastoti galinti moteris, pries gydymo Lenalidomide Devatis pradzig turite atlikti néStumo testg,
kad baty jsitikinta, jog nesate néscia.
Be to, néstumo testg gydymo laikotarpiu reikés kartoti kas 4 savaites, kad baty jsitikinta, jog nesate nés-
Cia.
Kitas Lenalidomide Devatis receptas Jums negalés bati iSduotas tol, kol nebus patvirtinta, kad nesate
néscia.
Néstumo testo atlikima turés stebéti Jus priziGrintis gydytojas arba slaugytojas.
Jei Jums buvo atlikta operacija, po kurios nebegalite pastoti (kiausintakiysterilizacija), néStumo testy at-
likti nereikeés.

Kad baty uztikrinta, jog Lenalidomid Devatis nesukelty poveikio dar negimusiam vaikui, Jiisy gydytojas
kiekvienam receptui uzpildys Recepto patvirtinimo forma. Sioje formoje bus dokumentuota, kad Jiis
sutinkate bati gydoma Lenalidomid Devatis ir buvote informuota apie rizika negimusiam vaikui bei
atsargumo priemones, kuriy turite laikytis.

Turite uztikrinti, kad Lenalidomid Devatis bty iSduotas per 7 dienas nuo recepto iSraSymo. Kitu atveju
Jums prireiks naujo recepto.



4. Informacija pastoti negalinCioms moterims

Tikétina, kad Lenalidomide Devatis sukels Zalingg poveikj dar negimusiam vaikui.
Nustatyta, kad Lenalidomid Devatis ir gyviinams sukelia sklaidos defekty; tikétina, kad toks poveikis
pasireiskia Zmonémes.
Jei moteris néstumo laikotarpiu vartoja Lenalidomid Devatis, tikétina, kad bus pakenkta dar negimu-
siam vaikui.
Prie$ pradédama gydyma Lenalidomid Devatis, su gydytoju turite aptarti, ar yra galimybé, kad galite
pastoti.
Net jei ménesinés néra reguliarios arba artéja menopauzé, kai kurios moterys vis tiek gali pastoti.
Jums gali reikéti susitikti su ginekologijos specialistu ir atlikti tyrimus, kad baty patvirtinta, jog negalite
pastoti.
Kiekviena pastoti galinti moteris (net jei ji pastoti neplanuoja) turi laikytis skyriuje ,Informacija pastoti
negalin¢ioms moterims“ aprasyty atsargumo priemoniy.

JGs esate laikoma pastoti negalin¢ia moterimi, jei Jums tinka viena i$ toliau paminéty salygy.

Esate ne jaunesné kaip 50 mety ir nuo paskutiniy ménesiniy praéjo ne maziau kaip vieneri metai (jei Jisy
menstruacijos nutriko dél vézio gydymo, Jis vis dar galite pastoti)

Buvo pasalinta Jasy gimda (atlikta histerektomija)
Buvo pasalinti abu Jusy kiausintakiai ir abi kiausidés
Jums yra ginekologo patvirtintas prieslaikinis kiausidZiy nepakankamumas

Jums yra XY genotipas, Ternerio (Turner) sindromas, gimdos agenezé (neissivystymas)

Kad baty uztikrinta, jog Lenalidomide Devatis nesukelty poveikio dar negimusiam vaikui, Jisy gydytojas
kiekvienam receptui uzpildys Recepto patvirtinimo forma. Sioje formoje bus dokumentuota, kad Jiis
sutinkate biiti gydoma Lenalidomide Devatis ir buvote informuota apie rizika negimusiam vaikui bei
atsargumo priemones, kuriy turite laikytis.

Turite uZtikrinti, kad Lenalidomide Devatis biity iSduotas per 7 dienas nuo recepto iSraSymo. Kitu atveju
Jums prireiks naujo recepto.

5. Informacija vyrams

Tikétina, kad Lenalidomid Devatis sukels Zalingg poveikj dar negimusiam vaikui.
Nustatyta, kad Lenalidomide Devatis gyvinams sukelia sklaidos defekty; tikétina, kad toks poveikis
pasireiskia ir Zmonéms.
Jei néStumo metu pasireiskia Lenalidomid Devatis ekspozicija vaisiaus organzime, tikétina, kad bus
pakenkta dar negimusiam vaikui.
Lenalidomid Devatis patenka j vyry sperma.

Jei JUsy partneré yra néscia arba gali pastoti ir nenaudoja veiksmingo kontracepcijos metodo, turite nau-
doti prezervatyva kiekvieno lytinio akto metu.

Turite naudoti prezervatyva gydymo Lenalidomid Devatis metu, pertrauky tarp doziy vartojimo laiko-
tarpiu ir 1 savaite po gydymo nutraukimo net tuo atveju, jei Jums atlikta vazektomija.

Jei JUsy partneré pastoja Jums vartojant Lenalidomid Devatis, ir JUs, ir JU parneré turi kreipti j gydytojus.

Kad baty uztikrinta, jog Lenalidomid Devatis nesukelty poveikio dar negimusiam vaikui, Jiisy gydytojas
kiekvienam receptui uzpildys Recepto patvirtinimo forma. Sioje formoje bus dokumentuota, kad Jis
sutinkate bati gydomas Lenalidomid Devatis ir buvote informuotas apie rizika negimusiam vaikui bei
atsargumo priemones, kuriy turite laikytis.

Turite uztikrinti, kad Lenalidomid Devatis baty iSduotas per 7 dienas nuo recepto iSraSymo. Kitu atveju
Jums prireiks naujo recepto.

6. Ka turite pasakyti gydytojui prie$ Lenalidomide Devatis vartojima

Jeigu esate néscia, manote, kad galbGt esate néscia, arba planuojate pastoti, nes Lenalidomid Devatis
gali sukelti Zalinga poveikj dar negimusiam vaikui.

Jeigu manote, kad galite pastoti, ir Jums reikia pasitarti dél veiksmingos kontracepcijos.
Jeigu maitinate kratimi.
Jeigu Jums yra buvusi alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija j Lenalidomid Devatis.

Jeigu Jums yra buvusi alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija j bet kokia pagalbine Lenalidomid Devatis
kapsuliy medziaga. Pasitarkite su vaistininku.

Jeigu Jums yra buve inksty sutrikimy.
Jeigu Jums yra buvusi trombozé (buvo susidare kraujo kresuliy).

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto.

7. Kaip vartoti vaistg

Vaistininkas Jums gali padéti ir patarti dél vaisty vartojimo. Kai kuriems Zmonéms patogu vaisto suvartojimg
kasdien pazymeéti kalendoriuje ar nustatyti Zadintuva, kuris priminty, kad reikia vartoti vaistus.

Lenalidomid Devatis
Gydytojas paskirs Jums tinkamg Lenalidomid Devatis doze.
Jei Lenalidomid Dovatis vartojamas dauginei mielomai gydyti, kartu vartojama deksametazono. Le-
nalidomid Devatis ir deksametazono derinj visada vartokite taip, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate,
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Daugiau informacijos apie deksametazono vartojima ir Salutinj
poveikj pateikiama deksametazono pakuotés pakelyje.
Gydytojas gali koreguoti doze atsizvelgdamas j JUsy kraujo tyrimy rezultatus ir bet kokj Salutinj poveikj,
kuris gali Jums pasireiksti.
Nevartokite daugiau kapsuliy nei skyré gydytojas. Jei abejojate, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Lenalidomid Devatis kapsules reikia nuryti sveikas, uzgeriant stikline vandens.

Lenalidomid Devatis galima vartoti bet kuriuo dienos metu, bet kasdien batina vartoti mazdaug tuo
paciu metu.

Lenalidomide Devatis galima vartoti su maistu ar be jo.

Lenalidomid Devatis dozé dauginei mielomai gydyti

Rekomenduojama dozé yra 25 mg, ji vartojama kartg per para. Lenalidomid Devatis vartojamas gydymo
ciklais, kiekvienas ciklas trunka 28 dienas.



Gydymo ciklas:
1-21 dienomis: kartg per parg vartojama 25 mg Lenalidomid Devatis dozé

22-28 dienomis: Lenalidomid Devatis NEVARTOJAMAS

UZbaigus kiekvieng ciklg, pradedamas naujas ciklas.

Deksametaonas

Jprastiné pradiné kartg per parg vartojama dozé yra 40 mg. Deksametazonas taip pat vartojamas gydymo
ciklais, kiekvienas ciklas trunka 28 dienas.

Pirmieji 4 gydymo ciklai:
1-4,9-12 ir 17-20 dienomis: kartg per parg vartojama 40 mg deksametazono dozé

21-28 dienomis: deksametazonas NEVARTOJAMAS

Tolesni gydymo ciklai:
1-4 dienomis: kartg per parg vartojama 40 mg deksametazono dozé

5-28 dienomis: deksametazonas NEVARTOJAMAS

Jei vartojate ir deksametazono tableciy, jas galite iSgerti tuo pat metu kaip ir Lenalidomid Devatis.

Deksametazonas paprastai kiekvieng savaite vartojamas kelias dienas. AtidZiai vykdykite gydytojo ir
vais-tininko nurodymus.

Jei jmanoma, deksametazong reikia vartoti ryte valgant arba po valgio.

K3 daryti pavartojus per didele Lenalidomide Devatis doze nei skirta

Jei netycia suvartosite per daug kapsuliy, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.

Ka daryti pamirsus pavartoti Lenalidomid Devatis

Jei pamirSote pavartoti Lenalidomid Devatis ir atsiminéte praéjus maziau kaip 12 valandy nuo praleistos
dozés, nedelsiant isgerkite Lenalidomid Devatis ir kitg doze vartokite jprastu laiku. Jei po praleistos dozés
praéjo daugiau kaip 12 valandy, jos nebevartokite ir kitg doze gerkite jprastu laiku. Kito vizito pas gydytoja
metu jam pasakykite apie praleistg doze.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Jei lankotés pas kita gydytojg ar sveikatos priezitros specialistg (pvz., odontologg), jam
turite pasakyti, kad vartojate Lenalidomid Devatis ir deksametazona.

Kaip saugiai laikyti Lenalidomide Devatis

Lenalidomid Devatis laikykite saugioje vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Lenalidomid
Devatis kapsules laikykite gamintojo pakuotéje kambario temperatiroje.
Nevartokite pasibaigus ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui.

8. Gydymo pabaigos reikalavimai

Svarbu, kad pabaige gydyma Lenalidomide Devatis:
visas nesuvartotas Lenalidomid Devatis kapsules grazintuméte vaistininkui;

nebldtumeéte kraujo donoru 1 savaite.

Papildomi patarimai moterims, kurios gali pastoti
Teskite veiksmingo kontracepcijos metodo naudojimg dar 4 savaites.

Gydytojas po 4 savaiciy atliks paskutinj néstumo testa.

Papildomi patarimai pacientams vyrams
Jei naudojate veiksmingg kontracepcijos metodg, jj naudokite dar 1 savaite.

Jei JUsy partneré naudoja veiksmingg kontracepcijos metoda, ji turi testi jo naudojima dar 4 savaites.

Papildoma informacija

Kas yra dauginé mieloma?

Dauginé mieloma yra tam tikro tipo véZys, veikiantis plazmines Igsteles. Plazminés Igstelés yra gaminamos
kauly Ciulpuose ir yra organizmo imuninés sistemos dalis. Imuninés sistemos funkcija yra kova su ligomis ir
infekcija. Mieloma gali pasireiksti daugelyje kauly Ciulpy viety ir todél daznai yra vadinama daugine mieloma.
Dauginé mieloma, kuri nereaguoja j pradinj gydyma ar po jo atsinaujina, yra vadinama recidyvuojancia ar j
gydyma nereaguojancia daugine mieloma.

Kas yra Lenalidomid Devatis?

Lenalidomid Devatis priklauso vaisty, vadinamy imunine sistema moduliuojanciais vaistais, grupei. lJie
veikia keisdami ar reguliuodami imunine sistema. Lenalidomid Devatis Europoje yra patvirtintas vartoti
kartu su steroidu deksametazonu pacienty, kurie pries tai yra gave maziausiai vieng gydymo kursg, dauginei
mielomai gydyti. Lenalidomid Devatis struktdra panasi j talidomido, kuris sukelia sunkiy ir gyvybei pavo-
jingy apsigimimy. Batina imtis atsargumo priemoniy, kad baty iSvengta Lenalidomid Devatis espozicijos dar
negimusio vaiko organizme.

Kaip Lenalidomid Dovatis gali man padéti?

Lenalidomid Devatis veikia organizmo imunine sistema ir tiesiogiai kovoja su véziu. Vaistas veikia jvairiai:
slopindamas vézio Igsteliy vystymasi;

stabdydamas kraujagysliy augima navike;

skatindamas tam tikras imuninés sistemos Iasteles kovoti su véZio Igstelémis.

Dauginé mieloma

Lenalidomid Devatis gali pristabdyti dauginés mielomos poZymiy ir simptomy sunkéjima: Lenalidomid
Devatis pailgina laikg iki dauginés mielomos atsinaujinimo iki 48 savaiciy, palyginti su 20 savaiciy, jei
Lenalidomid Devatis nevartojamas.

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant pakuotés lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Siais bldais:

- tiesiogiai uzpildant formga internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/
vvkt-web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC;

- uzpildant paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija forma, kuri skelbiama
https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiun¢iant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It);

- nemokamu telefonu 0 800 73 568.








