ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

v Tento lé¢ivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na
nezadouci uéinky

Nazev léku: Revlimid 2,5/5/7,5/10/15/20 nebo 25 mg tvrda tobolka.

Slozeni: Kazda tobolka obsahuje 2,5/5/7,5/10/15/20 nebo 25 mg lenalidomidu. Indikace: Revlimid je v monoterapii
indikovan k udrzovaci léébé dospélych pacientli s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, ktefi
podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék. Revlimid je v kombinované terapii s dexamethasonem, nebo
s bortezomibem a dexamethasonem, nebo s melfalanem a prednisonem indikovan k |é¢bé dospélych pacientt s
doposud nelééenym mnohocetnym myelomem, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci. Revlimid je v
kombinaci s dexamethasonem indikovan k 1é€bé dospélych pacientl s mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali
alesporni jednu pfedchozi terapii. Revlimid je v monoterapii indikovan k 1é€bé pacient( s anémii zavislou na transfuzi,
ktera vznikla v dusledku myelodysplastickych syndromd s nizkym rizikem nebo stfednim rizikem 1. stupné,
spojenych s cytogenetickou abnormalitou izolované delece 5q v pfipadech, kdy jsou ostatni 1é€ebné moznosti
nedostatec¢né nebo neadekvatni. Revlimid je v monoterapii indikovan k 1é¢bé dospélych pacientli s relabovanym
nebo refrakternim lymfomem z plastovych bunék (MCL). Revlimid je v kombinaci s rituximabem (protilatka proti
CD20) indikovan k [é¢bé dospélych pacientd s dfive IéEenym folikularnim lymfomem (stupné 1-3a).

Davkovani a zplsob podani: Nové diagnostikovany mnohocetny myelom: Udrzovaci lécba lenalidomidem u
pacientl, ktefi podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT): Doporuc¢ena pocatecni davka
lenalidomidu je 10 mg peroralné jednou denné pribézné (v 1. az 28. den opakovanych 28dennich cykl) podavana
az do progrese onemocnéni nebo intolerance. Po 3 cyklech podavani udrzovaci davky lenalidomidu mize byt
davka, pokud je tolerovana, zvySena na 15 mg peroralné jednou denné. V kombinaci s dexamethasonem az do
progrese onemocnéni u pacientl, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci je doporu¢ena pocatecni
davka lenalidomidu 25 mg peroralné jednou denné v 1. az 21. den opakovanych 28dennich cykl. V kombinaci s
bortezomibem a dexamethasonem nasledovany lenalidomidem a dexamethasonem az do progrese onemocnéni u
pacient(, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci, je doporu¢ena poc¢ate¢ni davka lenalidomidu 25 mg
peroralné jednou denné 1. az 14. den kazdého 21denniho cyklu v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem.
Bortezomib se podava subkutanni injekci (v davce 1,3 mg/m? plochy télesného povrchu) dvakrat tydné 1., 4., 8 a
11. den kazdého 21denniho cyklu. Doporucuje se az osm 21dennich lé€ebnych cykll (24 tydn( inicialni 1éCby).
Pokracovaci lé¢ba: lenalidomid v kombinaci s dexamethasonem az do progrese - doporu¢ena davka lenalidomidu
je 25 mg peroralné jednou denné 1. az 21. den opakovanych 28dennich cykll v kombinaci s dexamethasonem.
Lécba ma pokracovat az do progrese onemocnéni nebo do vyskytu nepfijatelné toxicity. V kombinaci s melfalanem
a prednisonem s naslednou udrZovaci monoterapii u pacientt, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty na transplantaci,
je doporucena pocatecni davka 10 mg/denné peroralné v 1. az 21. den opakovanych 28dennich cykld po dobu az
9 cykld. Mnohocetny myelom s alespori jednou pfedchozi terapii: Doporu¢ena pocateéni davka lenalidomidu
v kombinaci s dexamethasonem je 25 mg peroralné jednou denné v 1. az 21. den opakovanych 28dennich cykll
Myelodysplastické syndromy: 10 mg peroralné jednou denné 1. az 21. den v opakovanych 28dennich cyklech.
Lymfom z plastovych bunék: 25 mg peroralné jednou denné 1. az 21. den opakovanych 28dennich cykla. Folikularni
lymfom: Doporu€ena pocatecni davka lenalidomidu je 20 mg peroralné jednou denné 1. az 21. den opakovanych
28dennich cykl( az po 12 cykl( Iéby. Doporu¢ena poéatecni davka rituximabu je 375 mg/m? intravenézné (i.v.)
kazdy tyden v 1. cyklu (1., 8., 15, a 22. den) a 1. den kazdého 28denniho cyklu ve 2. az 5. cyklu. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na Ié&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Téhotné Zeny. Zeny, které mohou otéhotnét,
pokud nejsou splnény v8echny podminky Programu prevence poceti (PPP). Upozornéni*: Jsou ocekavany
teratogenni ucinky lenalidomidu. VSechny pacientky i pacienti musi splfiovat podminky Programu prevence poceti
(PPP), pokud neni spolehlivy dilkaz o tom, Ze u pacientky je moznost otéhotnéni vylouena. Pacienti s rizikem
vzniku infekénich komplikaci by méli byt peclivé sledovani a pouceni, Ze v pfipadé objeveni se pfiznakl infekce
maji okamzité kontaktovat Iékafe. U pacientl s poruchou ledvin se doporucuje sledovat funkci ledvin. Pacientim a
lékarfllim se doporucuje sledovat mozné znamky a pfiznaky tromboembolie a méla by byt zajisténa snaha o
minimalizaci vS8ech modifikovatelnych rizikovych faktorl (napf. koufeni, hypertenze, hyperlipidemie). Pfipravky
podporujici erytropoezu &i jiné pfipravky, které mohou zvysit riziko trombdzy (napfiklad hormonalni substituéni
terapie), je tfeba pouzivat se zvySenou opatrnosti. Lenalidomid musi byt vysazen v pfipadé angioedému, vyrazky
4. stupné, exfoliacni i bulézni vyrazky nebo v pfipadé podezfeni na Stevens-Johnsonlv syndrom (SJS) ¢i toxickou
epidermalni nekrolyzu (TEN) nebo Iékovou reakci s eosinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a Ié€ba nesmi byt
po ukonéeni z divodu téchto reakci obnovena. U pacientd s vysokou nadorovou zatézi pfed zapocetim Iécby je
riziko vzniku syndromu lyzy tumoru a reakce vzplanuti tumoru. Byly pozorovany zavazné reaktivace virovych
onemocneéni (napf. hepres zoster nebo virové hepatitidy typu B (HBV), v€etné pfipadd umrti. Lécba pacientll HBV
pozitivnich by méla byt zahajena po konzultaci s odbornikem na lIéEbu HBV. Zvlastni pozornost musi byt vénovana
pacientim s predchozi infekci HBV, v€etné pacientl anti-HBc pozitivnich, ale HBsAg negativnich. Pfi uzivani
lenalidomidu byly hlaSeny pfipady progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), a to i fatalni. Zvlastni
skupiny pacientti*: Revlimid se nesmi pouZivat u déti a dospivajicich od narozeni az do 18 let véku. Pacienti starsi
75 let maji byt pfed zvazenim 1é¢by dukladné vysSetfeni z divodu EastéjSiho vyskytu nezadoucich G¢inkd. Pacienti
s vy$8i mirou poruchy funkce ledvin mohou hufe tolerovat 1é¢bu, proto je tfeba pfi volbé davky postupovat opatrné
a je doporuéeno sledovat funkci ledvin. Uginky lenalidomidu u pacientti s poruchou jaterni funkce nebyly formainé
sledovany a pro tuto skupinu neexistuji specificka davkovaci doporuceni. Vyznamné interakce: Béhem lécby se
doporucuje peclivé sledovat hladinu Warfarinu a Digoxinu. Pfi podavani statin s lenalidomidem existuje zvySené
riziko rhabdomyolyzy.


https://en.wikipedia.org/wiki/File:Black_triangle.s

Hlavni nezadouci u€inky: Hlavnimi toxicitami limitujicimi davky lenalidomidu jsou neutropenie a trombocytopenie.
Byly hlaseny pfipady SJS,TEN a DRESS, alergickych reakci/hypersenzitivnich reakci, selhani jater, vCetné
fatalnich pfipadl, hypotyredzy a hypertyreézy. Byl pozorovan narlst dalSich primarnich malignit. Podminky
uchovavani: Tento léCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registraéni ¢&isla: EU/1/07/391/001-009.
Posledni revize textu: fijen 2022

Pred predepsanim si prectéte uplny souhrn tudaji o pripravku (SPC)

Vydej léku je vazan na lékarsky predpis. VIé€bé mnohocetného myelomu je udrzovaci lécba a
kombinovana lééba s bortezomibem a dexamethasonem hrazena z prostiedkd vefejného zdravotniho
pojisténi lécby, v indikacich MCL, MDS a FL podléha uhrada Ié€by schvaleni reviznim lékafem.

Podrobné informace jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské Iékové agentury (EMA)
http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb
spol. s r.o., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, tel.: +420 221 016 111, www.bms.com/cz.

*V§imnéte si, prosim, zmén v Souhrnu Udajl o pfipravku.

Kontakty pro nahlaSeni zavaznych nezadoucich uéink( spojenych s lé¢bou: medinfo.czech@bms.com
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