Aktualizace provedené v informacich o pripravku REVLIMID

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Jiné zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti

Kardiovaskularni poruchy

Zilni tromboembolie

U pacientl s mnohocetnym myelomem je lécba kombinaci lenalidomidu s dexamethazonem spojena
se zvysenym rizikem hluboké zilni trombozy (DVT, deep vein thrombosis) a plicni embolie (PE) (viz
body 4.5 a 4.8). Soucasné podavani ptipravkti podporujicich erytropoezu ¢i predchozi anamnéza DVT
muze u téchto pacientt také zvysit riziko trombdzy. Ptipravky podporujici erytropoezu ¢i jiné
pripravky, které mohou zvysit riziko trombdzy, naptiklad hormonélni substitucni terapie, je proto
tteba pouZzivat u pacient s mnohocetnym myelomem uZivajicich lenalidomid s dexamethazonem se
zvySenou opatrnosti. Pii koncentraci hemoglobinu vyssi nez 12 g/dl by mélo byt pouZzivani ptipravkt
podporujicich erytropoezu preruseno. Pacientim a Iékaiftim se doporucuje sledovat mozné znamky a
priznaky tromboembolie. Je tfeba poucit pacienty, aby vyhledali 1ékafskou pomoc, pokud se u nich
vyskytnou ptiznaky jako dusnost, bolest na prsou a otok hornich ¢i dolnich koncetin. Doporucuje se
profylaktické podavani antitrombotik, naptiklad nizkomolekularnich heparint ¢i warfarinu, a to
zvlasté u pacientl s dal§imi rizikovymi trombotickymi faktory. O profylaktickém nasazeni
antitrombotik by mélo byt rozhodnuto po peclivém zhodnoceni zékladnich rizikovych faktorid u
jednotlivych pacientt.

Infarkt myokardu

Infarkt myokardu byl popséan u pacientii uzivajicich lenalidomid, zejména u pacientti se zndmymi
rizikovymi faktory. Pacienti se zndmymi rizikovymi faktory by tedy méli byt dikladné sledovéni a
méela by byt zajiSténa snaha o minimalizaci vSech modifikovatelnych rizikovych faktorti (napf.
koufeni, hypertenze, hyperlipidemie).

PRIBALOVA INFORMACE

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asté nezadouci ucinky

. snizeni poctu bilych krvinek, které brani t€lo proti infekci, krevnich desticek, které¢ poméhaji
srazet krev, coz muze vést ke krvacivosti, a Cervenych krvinek (anémie, ktera ma za nasledek
unavu a slabost)

Casté nezadouci ¢inky

. bolest nohou (coz mtize byt ptiznakem trombozy), zvyseny krevni tlak ¢i pokles krevniho tlaku,
zvlaste vestoje (coz miize mohou vést k zavratim ¢i omdleni vestoje), zrudnuti obliceje a krku,
bolest na prsou ¢i duSnost (mozny ptiznak krevnich srazenin v plicich), nepravidelny tep, buSeni
srdce (pocit zrychleného tepu)

. bolest na hrudi $itici se do pazi, krku, Celisti, zad nebo bficha, poceni a ztizené dychani, pocit na
zvraceni nebo zvraceni (coZ mohou byt pfiznaky srdecniho zachvatu/infarktu myokardu)



Méné Casté nezadouci u¢inky

. kolaps, obehové potize, rychly, zpomaleny ¢i nepravidelny tep, dusnost, zvlasté vleze (mozné
ptiznaky srdecniho selhani)





