Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lenalidomide Ranbaxy, 2,5 mg, kapsulki twarde
Lenalidomide Ranbaxy, 5 mg, kapsulki twarde
Lenalidomide Ranbaxy, 7,5 mg, kapsulki twarde
Lenalidomide Ranbaxy, 10 mg, kapsulki twarde
Lenalidomide Ranbaxy, 15 mg, kapsulki twarde
Lenalidomide Ranbaxy, 20 mg, kapsulki twarde
Lenalidomide Ranbaxy, 25 mg, kapsulki twarde

Lenalidomidum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lenalidomide Ranbaxy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lenalidomide Ranbaxy
Jak przyjmowac lek Lenalidomide Ranbaxy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lenalidomide Ranbaxy

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1 Co to jest lek Lenalidomide Ranbaxy i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Lenalidomide Ranbaxy
Lek Lenalidomide Ranbaxy zawiera substancje czynng ,,lenalidomid”. Lek ten nalezy do grupy lekow,
ktore wptywaja na dziatanie uktadu immunologicznego.

W jakim celu stosuje sie lek Lenalidomide Ranbaxy
Lek Lenalidomide Ranbaxy jest stosowany u dorostych pacjentow w leczeniu:
. szpiczaka mnogiego,
. zespotéw mielodysplastycznych,
. chtoniaka z komorek ptaszcza,
. chtoniaka grudkowego.

Szpiczak mnogi

Szpiczak mnogi jest rodzajem nowotworu, ktory atakuje pewien rodzaj biatych krwinek, nazywanych
komorkami plazmatycznymi. Komorki te gromadza sie w szpiku kostnym i ulegaja niekontrolowanym
podziatom. Moze to prowadzi¢ do uszkodzen kosci i nerek.

W zasadzie szpiczak mnogi jest nieuleczalny. Jednakze mozliwe jest czasowe znaczne ztagodzenie lub
usuniecie 0znak i objawow choroby. Nazywamy to ,,remisja”.

Nowo rozpoznany szpiczak mnogi — u pacjentdw po przeszczepie szpiku kostnego
W tym wskazaniu lek Lenalidomide Ranbaxy stosuje si¢ bez innych lekéw w leczeniu podtrzymujacym
po uzyskaniu odpowiedniego stanu po przeszczepie.

Nowo rozpoznany szpiczak mnogi — u pacjentdw, u ktdrych nie ma mozliwosci leczenia z
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wykorzystaniem przeszczepu szpiku kostnego
Lek Lenalidomide Ranbaxy jest przyjmowany z innymi lekami, w tym mig¢dzy innymi:
o 7 lekiem stosowanym w chemioterapii, zwanym bortezomibem;
o 7 lekiem przeciwzapalnym, zwanym deksametazonem;
o 7 lekiem stosowanym w chemioterapii zwanym melfalanem oraz
¢ lekiem hamujacym czynnos$¢ uktadu odpornosciowego zwanym prednizonem.
Pacjent rozpoczyna leczenie z wykorzystaniem dodatkowych lekdw, a potem je kontynuuje stosujac
sam lek Lenalidomide Ranbaxy.

Jezeli pacjent jest w wieku 75 lat lub starszym, lub ma problem dotyczacy nerek o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego - lekarz przeprowadzi doktadne badania przed rozpoczgciem leczenia.

Szpiczak mnogi — u pacjentéw poddanych wczeéniejszemu leczeniu
Lek Lenalidomide Ranbaxy jest przyjmowany w potaczeniu z lekiem przeciwzapalnym, zwanym
deksametazonem.

Lek Lenalidomide Ranbaxy moze zatrzymac¢ progresj¢ objawow i oznak szpiczaka mnogiego. Wykazano
rébwniez, ze moze opdzni¢ Nawrot szpiczaka mnogiego po leczeniu.

Zespoly mielodysplastyczne (MDS)

Zespoty mielodysplastyczne (MDS) to grupa réznych chordb krwi i szpiku kostnego. Obecne sg
nieprawidtowe komarki krwi, ktdre nie funkcjonujg prawidtowo. U pacjentow moga wystepowaé
rozne objawy podmiotowe i przedmiotowe, wlaczajac w to mata liczbg czerwonych krwinek
(anemia), konieczno$¢ przeprowadzania przetoczen Krwi oraz ryzyko zakazenia.

Lek Lenalidomide Ranbaxy w monoterapii stosuje si¢ w leczeniu dorostych pacjentow, u ktérych
rozpoznano MDS, jezeli spetnione sg wszystkie ponizsze warunki:

e pacjent z powodu matej liczby czerwonych krwinek potrzebuje regularnych przetoczen
krwi (,,anemia zalezna od przetoczen”);

e U pacjenta wystepuje nieprawidtowos¢ w komarkach szpiku kostnego nazywana ,,izolowana
nieprawidtowo$cig cytogenetyczng W postaci delecji 5q”. Oznacza to, ze organizm pacjenta
nie wytwarza wystarczajacej liczby zdrowych komorek krwi;

e U pacjenta stosowano uprzednio inne sposoby leczenia, ktore okazaty si¢ niewtasciwe lub nie
byly wystarczajaco skuteczne.

Przyjmowanie leku Lenalidomide Ranbaxy moze prowadzi¢ do zwigkszenia liczby zdrowych
krwinek produkowanych przez organizm, poprzez ograniczenie liczby komérek nieprawidtowych.
e moze to prowadzi¢ do zmniejszenia liczby wymaganych przetoczen krwi. Mozliwe jest,
ze przetoczenia nie beda juz potrzebne.

Chloniak z komorek plaszcza (MCL)

MCL to nowotwor czesci uktadu odpornosciowego (tkanki limfatycznej). Atakuje on pewien typ
biatych krwinek zwanych limfocytami B lub komdrkami B. Chtoniak z komoérek ptaszcza to choroba
charakteryzujaca si¢ niekontrolowanym wzrostem limfocytow B, w wyniku czego dochodzi do ich
nagromadzenia w tkance limfatycznej, szpiku kostnym lub krwi.

Lek Lenalidomide Ranbaxy w monoterapii stosuje sie w leczeniu dorostych pacjentéw, ktorzy byli
wczesniej leczeni innymi lekami.

Chloniak grudkowy (FL)

FL to powoli rosngcy nowotwor ztosliwy atakujacy limfocyty B. Jest to typ biatych krwinek
pomagajacych organizmowi w zwalczaniu zakazen. U pacjenta z FL moze dochodzi¢ do gromadzenia
zbyt duzej liczby limfocytdw B we krwi, szpiku kostnym, weztach chtonnych i §ledzionie.

Lek Lenalidomide Ranbaxy przyjmuje si¢ razem z innym lekiem zwanym rytuksymabem w leczeniu
dorostych pacjentow z uprzednio leczonym chtoniakiem grudkowym.
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W jaki sposéb dziala lek Lenalidomide Ranbaxy
Lek Lenalidomide Ranbaxy dziata poprzez wptyw na czynno$¢ uktadu immunologicznego i bezposredni
atak na komorki nowotworowe. Lek dziata na wiele réznych sposobow:

e poprzez zahamowanie rozwoju komorek nowotworowych;

e poprzez zahamowanie rozwoju naczyn krwiono$nych w nowotworze;

e poprzez stymulowanie czesci uktadu immunologicznego, tak aby atakowat komorki nowotworowe.

2 Informacje wazne przed przyjeciem leku Lenalidomide Ranbaxy

Przed rozpoczeciem leczenia za pomoca leku Lenalidomide Ranbaxy nalezy dokladnie przeczyta¢
ulotki wszystkich produktéw leczniczych przyjmowanych w skojarzeniu z lekiem Lenalidomide
Ranbaxy.

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Lenalidomide Ranbaxy:

o Jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa cigze lub planuje zajscie w cigze, poniewaz oczekuje
si¢, ze lek Lenalidomide Ranbaxy jest szkodliwy dla nienarodzonego dziecka (patrz punkt 2
,»Ciaza, karmienie piersia i $rodki antykoncepcyjne — informacja dla kobiet i mg¢zczyzn”).

o Jesli pacjentka moze zaj$¢é w cigze, chyba ze stosuje wszelkie wymagane srodki zapobiegania
cigzy (patrz punkt 2 ,,Cigza, karmienie piersig i srodki antykoncepcyjne — informacja dla kobiet i
mezezyzn”). Jesli pacjentka moze zajs¢ w ciaze, lekarz zawsze podczas przepisywania leku
dokona wpisu, ze zastosowane zostaty niezbedne srodki i zapewni o tym pacjentke.

o Jesli pacjent ma uczulenie na lenalidomid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W przypadku podejrzenia uczulenia nalezy zapyta¢ lekarza o rade.

Jesli ktorykolwiek z tych punktow dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowa¢ leku Lenalidomide Ranbaxy.
W razie watpliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lenalidomide Ranbaxy nalezy oméwi¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka, jezeli u pacjenta:

o W przeszio$ci wystepowaty zakrzepy krwi — 0znacza to zwiekszone ryzyko wytworzenia
skrzepow Kkrwi w zytach i tetnicach podczas leczenia;

o wystepuja jakiekolwiek objawy zakazenia, takie jak kaszel lub goraczka;

o wystepuje obecnie lub wystepowato W przesztosci zakazenie wirusowe, szczegolnie: zapalenia
watroby typu B, wirusem ospy wietrznej i potpasca , HIV. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
sie do lekarza. Leczenie lekiem Lenalidomide Ranbaxy moze spowodowaé ponowng aktywacje
wirusOw u pacjentdw zakazonych W przesztosci, prowadzac do nawrotu zakazenia. Lekarz
sprawdzi, czy u pacjenta wystepowato W przesztosci zapalenie watroby typu B;

o wystepujg problemy dotyczace nerek - lekarz moze dostosowa¢ dawke leku Lenalidomide
Ranbaxy;

o wystgpit zawal (atak) serca, kiedykolwiek wystapit skrzep, jezeli pacjent pali, ma wysokie
cisnienie tetnicze lub duze stezenie cholesterolu;

e wystgpity objawy alergiczne podczas przyjmowania talidomidu (innego leku stosowanego w
leczeniu szpiczaka mnogiego), takie jak wysypka, swiad, obrzek, zawroty gtowy lub trudnos$ci z
oddychaniem;

e wystgpito W przesztosci potaczenie ktorychkolwiek z nastepujacych objawoOw: rozlegta wysypka,
zaczerwienienie skory, wysoka temperatura ciata, objawy grypopodobne, podwyzszona
aktywno$¢ enzymow watrobowych, nieprawidtowosci w obrazie krwi (eozynofilia),
powiekszone wezty chtonne — sg to objawy cigzkiej reakcji skornej zwanej wysypka polekows z
eozynofilig i objawami uktadowymi, okreslanej rowniez jako ,,DRESS” lub ,,zesp6t
nadwrazliwosci na lek” (patrz rowniez punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarkg.



Nalezy bezzwlocznie powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub pielegniarce, jesli w dowolnym momencie w
trakcie lub po zakonczeniu leczenia u pacjenta wystapia:

e zaburzenia widzenia, utrata wzroku lub podwdjne widzenie, trudno$ci w méwieniu, ostabienie
reki lub nogi, zmiana sposobu chodzenia lub zaburzenia rownowagi, trwate dretwienie,
zmniejszone czucie lub utrata czucia, utrata pamieci lub dezorientacja. Moga to by¢ objawy
ciezkiej i mogacej zakonczy¢ sie $miercig choroby mozgu, zwanej postgpujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatig (PML). Jesli pacjent miat takie objawy przed leczeniem lekiem
Lenalidomide Ranbaxy, nalezy powiadomi¢ lekarza o wszelkich ich zmianach.

¢ dusznos¢, zmgczenie, zawroty glowy, bol w klatce piersiowej, przyspieszony rytm serca albo
obrzek nog lub kostek. Moga to by¢ objawy cigzkiego stanu znanego jako nadcisnienie ptucne
(patrz punkt 4).

Testy i badania
Przed leczeniem i w trakcie leczenia lekiem Lenalidomide Ranbaxy, u pacjenta beda wykonywane
regularne badania krwi, poniewaz lek Lenalidomide Ranbaxy moze spowodowac¢ zmniejszenie liczby
komorek krwi, ktore utatwiajg zwalczanie zakazenia (biate krwinki) i utatwiaja krzepnigcie krwi (ptytki
krwi). Lekarz wezwie pacjenta na badania krwi:

e przed leczeniem,

e CO tydzien przez pierwsze 8 tygodni leczenia,

e nastepnie CO Najmniej raz w miesigcu.
Przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem i w trakcie leczenia pacjent moze zosta¢ poddany ocenie
pod katem problemow dotyczacych krazenia i oddychania.

Pacjenci z MDS przyjmujacy Lenalidomide Ranbaxy

Jezeli u pacjenta wystepuja zespoty mielodysplastyczne, istnieje zwigkszona Szansa rozwoju cigzkiej
choroby nazywanej ostra biataczka szpikowa. Ponadto nie wiadomo, jak lek Lenalidomide Ranbaxy
wpltywa na prawdopodobienstwo zachorowania na ostrg biataczke szpikowag. W zwiazku z tym lekarz
moze przeprowadzi¢ badania i sprawdzi¢ oznaki, ktore pozwola lepiej przewidziec¢ ryzyko ostrej
biataczki szpikowej podczas leczenia lekiem Lenalidomide Ranbaxy.

Pacjenci z MCL przyjmujacy Lenalidomide Ranbaxy
Lekarz poprosi 0 wykonanie badania krwi:
e  przed leczeniem,
e  Co tydzien przez pierwsze 8 tygodni (2 cykle) leczenia,
e nastgpnie cO 2 tygodnie w cyklach 3. i 4. (wigcej informacji zawarto w punkcie 3 ,,Cykl
leczenia”),
e nastepnie ha poczatku kazdego cyklu oraz
e  CO hajmniej raz w miesigcu.

Pacjenci z FL przyjmujacy lek Lenalidomide Ranbaxy

Lekarz poprosi 0 wykonanie badania krwi:

e przed leczeniem,

e co tydzien przez pierwsze 3 tygodnie (1 cykl) leczenia,

e nastgpnie CO 2 tygodnie w cyklach od 2. do 4. (wigcej informacji zawarto w punkcie 3 ,,CykI
leczenia”).

e nastgpnie na poczatku kazdego cyklu oraz

e CO Najmniej raz w miesiacu.

Lekarz moze przeprowadzi¢ badanie, czy u pacjenta wystepuje duza ilo§¢ tkanki nowotworowej w
organizmie, wiaczajac w to szpik kostny. Moze to prowadzi¢ do sytuacji, w ktdrej tkanka nowotworowa
zacznie obumiera¢ i spowoduje nieprawidlowy wzrost stezenia r6znych substancji we Krwi, co moze
prowadzi¢ do niewydolnosci nerek (stan nazywany ,,zespotem rozpadu guza”).

Lekarz moze przeprowadzi¢ badanie pacjenta w celu sprawdzenia, czy nie pojawily si¢ zmiany skorne,
takie jak czerwone plamki lub wysypka.



Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Lenalidomide Ranbaxy lub przerwaé leczenie na podstawie wynikdw
badan krwi pacjenta i jego stanu 0golnego. Jezeli choroba jest niedawno rozpoznana, lekarz moze rowniez
oceni¢ leczenie w oparciu 0 wiek pacjenta oraz inne schorzenia, ktore mogly wystapi¢ u niego w
przesztosci.

Oddawanie krwi
Podczas leczenia i przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia pacjentowi nie wolno oddawacé
krwi.

Dzieci i mlodziez
Lek Lenalidomide Ranbaxy nie jest zalecany do stosowania przez dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18
lat.

Osoby w podesztym wieku i osoby, u ktorych wystepuja problemy dotyczace nerek
Jezeli pacjent jest w wieku 75 lat lub starszy, lub ma problemy dotyczace nerek o nasileniu
umiarkowanym do cig¢zkiego - lekarz przeprowadzi doktadne badania przed rozpoczeciem leczenia.

Lek Lenalidomide Ranbaxy a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio. Jest to konieczne, poniewaz lek Lenalidomide Ranbaxy moze wptywa¢ na dziatanie
innych lekow. Rowniez inne leki moga wptywac na dziatanie leku Lenalidomide Ranbaxy.

W szczegoblno$ci nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke jezeli pacjent przyjmuje nastgpujace
leki:
¢ niektore leki zapobiegajace cigzy, takie jak doustne $rodki antykoncepcyjne, poniewaz moga one
przestac dziatac;
o niektdre leki stosowane przy problemach z sercem — takie jak digoksyna;
¢ niektore leki stosowane w celu rozrzedzania krwi — takie jak warfaryna.

Ciaza, karmienie piersia i §rodki antykoncepcyjne — informacja dla kobiet i mezczyzn

Dla kobiet stosujgcych lek Lenalidomide Ranbaxy

¢ Nie wolno stosowa¢ leku Lenalidomide Ranbaxy, jesli pacjentka jest w cigzy, poniewaz oczekuje
sie, ze jest on szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

o Kobiecie nie wolno zajs¢ w cigzg podczas stosowania leku Lenalidomide Ranbaxy. Z tego
wzgledu u kobiet mogacych zaj$¢ w cigze konieczne jest stosowanie skutecznej metody
zapobiegania ciazy (patrz ,,Antykoncepcja”).

o Jesli pacjentka zajdzie w ciazg podczas leczenia lekiem Lenalidomide Ranbaxy, musi
natychmiast przerwaé¢ leczenie i poinformowac lekarza.

Dla mezczyzn stosujacych lek Lenalidomide Ranbaxy
Jesli partnerka mezczyzny bedacego w trakcie leczenia lekiem Lenalidomide Ranbaxy zajdzie w ciaze,
powinna natychmiast poinformowa¢ lekarza. Partnerka powinna zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku me¢zczyzn rowniez konieczne jest stosowanie skutecznej metody zapobiegania ciazy
(patrz ,,Antykoncepcja”).

Karmienie piersia
Nie wolno karmi¢ piersia podczas stosowania leku Lenalidomide Ranbaxy, poniewaz nie wiadomo, czy
lek przenika do mleka ludzkiego.

Antykoncepcja
Kobiety stosujace lek Lenalidomide Ranbaxy
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zapyta¢ lekarza o mozliwos¢ zajscia W cigze, nawet jesli pacjentka
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uwaza to za nieprawdopodobne.

Kobiety mogace zaj$¢ W ciaze:

e beda mialy testy cigzowe wykonane pod nadzorem lekarza (przed kazdym leczeniem, przynajmniej
co 4 tygodnie w trakcie leczenia i co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia), z wyjatkiem
przypadkow, kiedy przecieto i uniedrozniono jajowody, w celu zapobiegniecia przedostania sie
jajeczka do macicy (sterylizacja jajowodowa)

ORAZ

e muszg stosowac¢ skuteczne metody zapobiegania cigzy przez co najmniej 4 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia, W trakcie leczenia i co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia. Lekarz
zaleci pacjentce wiasciwe metody antykoncepcji.

Mezczyzni stosujacy lek Lenalidomide Ranbaxy

Lek Lenalidomide Ranbaxy przenika do ludzkiej spermy. Jezeli kobieta jest w ciazy lub moze zajs¢ w
cigze i nie stosuje skutecznej metody antykoncepcji, jej partner powinien uzywac prezerwatywy w
czasie leczenia oraz przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia. Dotyczy to réwniez m¢zczyzn po
wazektomii.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazddw ani nie obstugiwac¢ maszyn, jesli u pacjenta po zazyciu leku Lenalidomide
Ranbaxy wystepuja zawroty gtowy, zmegczenie, senno$¢, zaburzenia rownowagi spowodowane przez
zawroty glowy pochodzenia btednikowego lub niewyrazne widzenie.

Lek Lenalidomide Ranbaxy zawiera laktoze

Lek Lenalidomide Ranbaxy zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje
niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Lenalidomide
Ranbaxy.

3 Jak przyjmowa¢ lek Lenalidomide Ranbaxy

Lek Lenalidomide Ranbaxy musi by¢ podawany przez fachowy personel medyczny, ktéry posiada
doswiadczenie w leczeniu szpiczaka mnogiego, MDS, MCL lub FL.

W przypadku stosowania leku Lenalidomide Ranbaxy w leczeniu szpiczaka mnogiego u pacjentow, u
ktérych nie ma mozliwosci leczenia z wykorzystaniem przeszczepu szpiku kostnego lub ktérzy zostali
w przesztosci poddani innemu leczeniu, lek stosuje si¢ z innymi lekami (patrz punkt 1 ,,W jakim celu
stosuje si¢ lek Lenalidomide Ranbaxy”).

W przypadku stosowania leku Lenalidomide Ranbaxy w leczeniu szpiczaka mnogiego u pacjentow po
przeszczepie szpiku kostnego lub w leczeniu pacjentow z MDS lub MCL lek nalezy stosowa¢ w
monoterapii.

Gdy lek Lenalidomide Ranbaxy stosuje sie w leczeniu chtoniaka grudkowego, przyjmuje si¢ go razem
z innym lekiem zwanym rytuksymabem.

Lek Lenalidomide Ranbaxy nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli pacjent przyjmuje lek Lenalidomide Ranbaxy jednoczesnie z innymi lekami, powinien zapoznac
si¢ Z ulotkg zataczong do ich opakowan, aby uzyska¢ informacje na temat stosowania i dziatania tych
lekow.

CyKkl leczenia

Lek Lenalidomide Ranbaxy przyjmowany jest w konkretnych dniach w czasie trzech tygodni (21 dni).

e Kazde 21 dni nazywane jest cyklem leczenia.

e W zaleznosci od dnia cyklu pacjent przyjmie jeden lub wigcej lekdw. Jednakze w niektore dni
pacjent nie bedzie przyjmowat zadnych lekéw.

e Po zakonczeniu kazdego 21-dniowego cyklu pacjent powinien rozpoczaé nowy cykl trwajacy
21 dni.
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Lek Lenalidomide Ranbaxy przyjmowany jest w konkretnych dniach w czasie czterech tygodni (28 dni).
e Kazde 28 dni nazywane jest cyklem leczenia.
e W zaleznos$ci od dnia cyklu pacjent przyjmie jeden lub wigcej lekdw. Jednakze w niektore dni
pacjent nie bedzie przyjmowat zadnych lekow.
e Po zakonczeniu kazdego 28-dniowego cyklu pacjent powinien rozpoczaé nowy cykl trwajacy
28 dni.

Zalecana dawka leku Lenalidomide Ranbaxy

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz poinformuje pacjenta:

o ile leku Lenalidomide Ranbaxy powinien przyjmowac;

e ile innych lekdw pacjent powinien przyjmowac w skojarzeniu z lekiem Lenalidomide Ranbaxy,
jezeli konieczne jest przyjmowanie innych lekow;

e w ktorych dniach cyklu przyjmowac jakie leki.

Jak i kiedy przyjmowa¢ lek Lenalidomide Ranbaxy

o Kapsulke nalezy potyka¢ w catosci, najlepiej popijajac woda.

o Nie tama¢, nie otwiera¢ ani nie rozgryza¢ kapsutek. W razie kontaktu proszku z uszkodzonej
kapsutki leku Lenalidomide Ranbaxy ze skora, nalezy natychmiast doktadnie umy¢ skére woda z
mydtem.

e Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego, opiekunowie i cztonkowie rodziny
powinny nosi¢ rekawiczki jednorazowe podczas pracy z blistrem lub kapsutkg. Rekawiczki
nalezy nastgpnie ostroznie zdja¢, aby uniknaé narazenia skory, umiesci¢ w zamykanej
polietylenowej torebce plastikowej i usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Nastepnie nalezy
doktadnie umy¢ rece mydlem i wodg. Kobiety w cigzy lub podejrzewajace, ze mogg byé w
cigzy, nie powinny dotykac¢ blistra ani kapsutki.

o Kapsulki mozna zazywaé z positkiem lub bez.

o Lek Lenalidomide Ranbaxy nalezy zazywaé¢ W przyblizeniu 0 tej samej porze kazdego dnia, w
ktorym zaplanowane zostato podanie produktu.

Przyjmowanie tego leku
W celu wyjecia kapsulki z blistra:
o  kapsutke nalezy nacisng¢ wytacznie z jednej strony i wypchna¢ ja przez folig;
e nie nalezy naciska¢ srodka kapsutki, poniewaz moze to spowodowa¢ jej uszkodzenie.

Czas trwania leczenia lekiem Lenalidomide Ranbaxy

Lek Lenalidomide Ranbaxy stosuje si¢ w cyklach leczenia; kazdy cykl trwa 21 lub 28 dni (patrz powyzej
»CYKI leczenia”). Cykle leczenia nalezy kontynuowa¢ do momentu przerwania stosowania leku przez
lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lenalidomide Ranbaxy
W przypadku przyjecia wigkszej niz przepisana dawki leku Lenalidomide Ranbaxy nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Lenalidomide Ranbaxy
Jesli pominieto przyjecie leku Lenalidomide Ranbaxy o wyznaczonej porze i
e 0d tego czasu uptyneto mniej niz 12 godzin: nalezy natychmiast przyja¢ kapsutke;
e 0d tego czasu uptyneto ponad 12 godzin: nie nalezy przyjmowac kapsultki. Nalezy przyjac kolejna
7



kapsutke 0 Wyznaczonej porze nastgpnego dnia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4 Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia jakiekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Lenalidomide Ranbaxy i natychmiast zwréci¢ sie¢ do lekarza — moze by¢
konieczne natychmiastowe leczenie:

e  pokrzywka, wysypka, obrzgk oczu, ust lub twarzy, trudnosci w oddychaniu lub $wiad, ktére moga
by¢ objawami ciezkich postaci reakcji alergicznych nazywanych obrzgkiem naczynioruchowym i
reakcjg anafilaktyczna;

e  ciezka reakcja alergiczna moggca zaczyna¢ sie jako wysypka w jednym miejscu, ulegajaca
rozszerzeniu na obszar catego ciata i przebiegajaca ze znaczng utrata naskorka (zespot Stevensa-
Johnsona i (lub) toksyczno-rozptywna martwica naskérka);

e rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych,
nieprawidtowo$ci w obrazie krwi (eozynofilia), powiekszone wezty chtonne i zajecie innych
narzadow (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi okreslana réwniez jako
»DRESS” lub ,,zesp6t nadwrazliwo$ci na lek”). Patrz rowniez punkt 2.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o wystapieniu ktéregokolwiek z ponizszych ciezkich
dzialan niepozadanych:

e goraczka, dreszcze, bol gardta, kaszel, owrzodzenie w jamie ustnej lub jakiekolwiek inne objawy
zakazenia (wlaczajac w to zakazenia Krwi (posocznica));
krwawienie lub siniaczenie przy braku urazu;
bol w klatce piersiowej lub bél nog;
dusznosg;
bol kosci, ostabienie miesni, uczucie splatania lub zmeczenie mogace wynika¢ z wysokiego
stezenia wapnia we Krwi.

Lek Lenalidomide Ranbaxy moze zmniejsza¢ liczbe krwinek biatych, ktore zwalczaja zakazenie, a takze
komorek krwi, ktore utatwiaja krzepnigcie krwi (ptytek krwi), co moze prowadzi¢ do zaburzen
krzepniecia, np. krwawienia z nosa oraz siniaczenia.

Lek Lenalidomide Ranbaxy moze réwniez powodowaé powstawanie zakrzepow w zytach (zakrzepica).

Inne dzialania niepozadane

Nalezy zauwazy¢, ze u niewielkiej liczby pacjentdw moze dojs¢ do rozwoju innych rodzajow raka oraz
ze jest mozliwe, iz ryzyko to moze sie zwiekszy¢ przez leczenie lekiem Lenalidomide Ranbaxy. Dlatego
lekarz prowadzacy powinien doktadnie oceni¢ korzysci i ryzyko przepisujac lek Lenalidomide Ranbaxy
pacjentowi.

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogg wystapi¢ U wiecej niz 1 0soby na 10):

e zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co moze powodowa¢ niedokrwisto$¢ prowadzaca do
meczliwosci i ostabienia;

o wysypki, $wiad;

e skurcze mie$ni, ostabienie mig$ni, bol migéni, bolesno$¢ migéni, bol kosci, bol stawow, bél plecow,
bol konczyn;

e uogolnione obrzeki, w tym obrzeki rak i ndg;

e oslabienie, zmeczenie;

e grypa i objawy grypopodobne, w tym gorgczka, bél miesni, bdl gtowy, bol ucha, kaszel i
dreszcze,

e zmniejszenie apetytu, zmienione odczuwanie smakow;
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nasilenie bolu, powiekszenie si¢ guza lub zaczerwienienie wokot guza;

zmniejszenie masy ciata;

zaparcie, biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha, zgaga;

mate stezenie potasu lub wapnia i (lub) sodu we krwi;

nieprawidtowo niska czynno$¢ tarczycy;

bol n6g (ktéry moze by¢ objawem zakrzepicy), bél w klatce piersiowej lub dusznos¢ (ktére mogg
by¢ objawem obecnosci skrzeplin krwi w ptucach, nazywang zatorowos$cia ptucng);
wszystkie rodzaje zakazen, w tym zakazenie zatok przynosowych, zakazenie ptuc i gornych drog
oddechowych;

dusznosc¢;

zamazane widzenie;

zamglone widzenie (za¢ma);

problemy dotyczace nerek, migdzy innymi nieprawidtowa praca nerek lub niezdolno$¢ do
utrzymania prawidtowej czynnosci nerek;

nieprawidtowe wyniki badan dotyczacych watroby;

zwigkszenie wartosci wynikow badan czynnosci watroby;

zmiany dotyczace biatek krwi, prowadzace do obrzgku naczyn (zapalenie naczyn)
zwiekszenie stezenia cukru we krwi (cukrzyca);

zmniejszenie stezenia cukru we krwi;

bol gtowy;

krwawienie z nosa;

suchos¢ skory;

depresja, zmiana nastroju, trudnosci ze snem;

kaszel,

spadek cisnienia krwi;

niejasne uczucie fizycznego dyskomfortu, zte samopoczucie;

bolacy stan zapalny ust, sucho$¢ w jamie ustnej;

odwodnienie.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapic U nie wigcej niz 1 osoby na 10):

rozpad czerwonych krwinek (niedokrwistos¢ hemolityczna);

niektdre rodzaje guzow skory;

krwawienie z dzigset, zotadka lub jelit;

zwigkszenie ci$nienia krwi, wolny, szybki lub nieregularny rytm pracy serca;

zwigkszenie ilosci substancji powstajacej w wyniku prawidtowego i nieprawidtowego rozpadu
czerwonych krwinek;

zwiekszenie stezenia biatka wskazujacego na wystepowanie stanu zapalhego w organizmie;
ciemnienie skory; zabarwienie skory w wyniku krwawienia pod jej powierzchnia, zwykle
wywotanego przez siniaczenie; obrzek skory napetnionej krwia, siniaki;

zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego we krwi;

wykwity skorne, zaczerwienienie skory, pekanie, schodzenie lub tuszczenie si¢ skory, pokrzywka;
$wiad, wzmozone pocenie, poty nocne;

trudnosci W przetykaniu, bol gardta, problemy z jakoscia gtosu lub zmiany gtosu;

niezyt nosa (katar);

wydalanie znacznie wigkszej lub znacznie mniejszej ilosci moczu niz prawidtowo lub niezdolnos¢
do kontrolowania czasu oddawania moczu;

wydalanie krwi w moczu;

duszno$é, zwlaszcza w pozycji lezacej (Co moze by¢ objawem niewydolnosci serca);

trudno$ci ze wzwodem;

udar, omdlenia, zawroty gtowy (zaburzenia ucha wewngtrznego wywotujace uczucie, ze wszystko
wokot wiruje), przej$ciowa utrata przytomnosci;

bol w Klatce piersiowej rozprzestrzeniajacy si¢ do ramion, szyi, zuchwy, plecow lub brzucha,
uczucie pocenia si¢ i braku oddechu, nudnosci lub wymioty, ktére moga by¢ objawami ataku serca
(zawal mig$nia Sercowego);

9



stabo$¢ miesni, brak energii;

bol szyi, bol w klatce piersioweyj;

dreszcze;

obrzeki stawow;

spowolnienie lub zablokowanie wyptywu zo6tci z watrobys;
mate stezenie fosforan6w lub magnezu we krwi;
trudnos$ci w moéwieniu;

uszkodzenie watroby;

zaburzenia rownowagi, trudnosci z poruszaniem sig;
ghuchota, szumy uszne (dzwonienie w uszach);

bol nerwdw, nieprzyjemne nieprawidtowe odczucia, zwlaszcza w reakcji na dotyk;
nadmierna ilo$¢ zelaza w organizmie;

pragnienie;

uczucie splatania;

b6l zeba;

upadek mogacy prowadzi¢ do urazu.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100):

krwawienie wewnatrz czaszki;

problemy dotyczace krazenia;

utrata widzenia;

utrata popedu ptciowego (libido);

wydalanie duzych ilo$ci moczu, z towarzyszacym bdlem kosci i ostabieniem, O moze by¢ objawem
choroby nerek (zespot Fanconiego);

76tte zabarwienie skdry, bton sluzowych lub oczu (z6ttaczka), jasne zabarwienie stolca, ciemne
zabarwienie moczu, $wiad skory, wysypka, bol lub obrzek brzucha — moga by¢ objawami
uszkodzenia watroby (niewydolnos¢ watroby);

bol brzucha, wzdecie lub biegunka, ktére moga by¢ objawami zapalenia jelita grubego (zapalenie
okre¢znicy lub zapalenie katnicy); uszkodzenie komoérek nerek (zwane martwica kanalikow
nerkowych);

zmiana koloru skory, wrazliwo$¢ na swiatto stoneczne;

zespot rozpadu guza — powiktania przemiany materii, ktdre moga wystapi¢ w trakcie leczenia
nowotworu, jak rowniez czasami bez leczenia. Powiktania te spowodowane sg przez produkty
rozpadu obumierajacych komdrek nowotworowych i moga obejmowac: zmiany w sktadzie
chemicznym krwi; duze stezenia potasu, fosforu, kwasu moczowego oraz male st¢zenie wapnia
prowadzace w konsekwencji do zaburzen czynnosci nerek, rytmu serca, wystapienia drgawek,
a czasem $mierci;

podwyzszone cisnienie kKrwi w naczyniach krwionosnych prowadzacych do ptuc (nadci$nienie
ptucne).

Dziatania niepozadane 0 nieznanej czgstosci (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

¢ nagly lub tagodny, ale nasilajacy si¢ bol w gornej czgsci brzucha i (lub) plecow, trwajacy przez
kilka dni, najczgsciej z towarzyszacymi nudnosciami, wymiotami, goragczka oraz nagtym
przyspieszeniem tetna — objawy te mogg wystapi¢ W zwigzku z zapaleniem trzustki;

e $wiszczacy oddech, duszno$¢ lub suchy kaszel, ktérych przyczyna moze by¢ zapalenie tkanki
ptuc;

e obserwowano rzadkie przypadki rozpadu miegsni (bol, ostabienie lub obrzgk migéni) mogace
prowadzi¢ do probleméw dotyczacych nerek (rabdomioliza), niektére z nich wowczas, gdy lek
Lenalidomide Ranbaxy podawano jednoczesnie ze statyng (rodzaj leku obnizajacego stezenie
cholesterolu we krwi);

e choroba skory wywotana przez zapalenie matych naczyn krwiono$nych, przebiegajaca z bolem
stawow i goraczka (leukocytoklastyczne zapalenie naczyn);

e rozpad Sciany zotgdka lub jelita, co moze prowadzi¢ do bardzo ciezkiego zakazenia. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi silny bol zotadka, goraczka, nudnosci, wymioty, krew w
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kale lub zmiany w czynnosci jelit;

e zakazenia wirusowe, w tym wirusem potpasca (choroba wirusowa powodujaca bolesna wysypke
skorng z pecherzami) oraz nawrot zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (Co moze
powodowa¢ zazotcenie skory i oczu, ciemnobrazowe zabarwienie moczu, bol podbrzusza po
prawej stronie, goraczke, nudnosci oraz wymioty);

o odrzucenie przeszczepu narzgdu migzszowego (nNp. nerki, serca).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5 Jak przechowywac¢ lek Lenalidomide Ranbaxy

o Leknalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

¢ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i kartoniku po:
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

¢ Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek uszkodzenia lub $lady otwierania
opakowania.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Niewykorzystane leki nalezy zwroci¢ do apteki. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6 Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lenalidomide Ranbaxy

Lenalidomide Ranbaxy 2,5 mg, 10 mg, 20 mg, kapsutki twarde:
e Substancja czynna leku jest lenalidomid. Kazda kapsutka zawiera odpowiednio 2,5 mg, 10 mg,
20 mg lenalidomidu.
e Pozostate sktadniki to:
- zawarto$¢ kapsuitki: laktoza jednowodna (patrz punkt 2), celuloza mikrokrystaliczna,
kroskarmeloza sodowa i magnezu stearynian
- otoczka kapsulki: tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132), zelatyna i zelaza tlenek zotty (E
172);
- tusz nadruku: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172) i potasu wodorotlenek.

Lenalidomide Ranbaxy 5 mg i 25 mg, kapsutki twarde:
. Substancja czynng leku jest lenalidomid. Kazda kapsutka zawiera odpowiednio 5 mg, 25 mg
lenalidomidu.
. Pozostate sktadniki to:
- zawarto$¢ kapsultki: laktoza jednowodna (patrz punkt 2), celuloza mikrokrystaliczna,
kroskarmeloza sodowa i magnezu stearynian;
- otoczka kapsulki: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna
- tusz nadruku: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172) i potasu wodorotlenek.

Lenalidomide Ranbaxy 7,5 mg kapsutki twarde:
. Substancja czynng leku jest lenalidomid. Kazda kapsutka zawiera 7,5 mg lenalidomidu.
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. Pozostate sktadniki to:
- zawarto$¢ kapsutki: laktoza jednowodna (patrz punkt 2), celuloza mikrokrystaliczna,
kroskarmeloza sodowa i magnezu stearynian;
- otoczka kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna i zelaza tlenek zotty (E 172);
- tusz nadruku: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172) i potasu wodorotlenek.

Lenalidomide Ranbaxy 15 mg kapsutki twarde:
o Substancja czynna leku jest lenalidomid. Kazda kapsutka zawiera 15 mg lenalidomidu.
. Pozostate sktadniki to:
- zawarto$¢ kapsutki: laktoza jednowodna (patrz punkt 2), celuloza mikrokrystaliczna,
kroskarmeloza sodowa i magnezu stearynian;
- otoczka kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171) i indygotyna (E 132), zelatyna;
-  tusz nadruku: szelak, zelazatlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Lenalidomide Ranbaxy i co zawiera opakowanie

Lek Lenalidomide Ranbaxy, 2,5 mg, kapsutki twarde to twarde kapsutki zelatynowe o dtugosci okoto 14
mm z niebieskozielonym, nieprzezroczystym wieczkiem i bialym, nieprzezroczystym korpusem z
napisem "RL’’ na wieczku i ’78” na korpusie, zawierajgce proszek w postaci granulek w kolorze
bialym do biatawego.

Lek Lenalidomide Ranbaxy, 5 mg, kapsutki twarde to twarde kapsutki zelatynowe o dlugosci okoto 18
mm z biatym, nieprzezroczystym wieczkiem i biatym, nieprzezroczystym korpusem z napisem “RL’’ na
wieczku 1 ”79” na korpusie, zawierajace proszek w postaci granulek w kolorze biatym do biatawego.

Lek Lenalidomide Ranbaxy, 7,5 mg, kapsutki twarde to twarde kapsutki zelatynowe o dlugosci okoto 18
mm, z jasnozoltym, nieprzezroczystym wieczkiem i biatym, nieprzezroczystym korpusem z napisem
”RL’" na wieczku i ”86” na korpusie, zawierajgce proszek w postaci granulek w kolorze biatym do
biatawego.

Lek Lenalidomide Ranbaxy, 10 mg, kapsulki twarde to twarde kapsulki Zelatynowe o dtugosci okoto
21 mm, z niebieskozielonym, nieprzezroczystym wieczkiem i jasnozottym, nieprzezroczystym
korpusem z napisem ”"RL’’ na wieczku i 80" na korpusie, zawierajace proszek w postaci granulek w
kolorze biatym do biatawego.

Lek Lenalidomide Ranbaxy, 15 mg, kapsutki twarde to twarde kapsulki zelatynowe o dtugosci okoto 21
mm, z bladoniebieskim, nieprzezroczystym wieczkiem i biatym, nieprzezroczystym korpusem z
napisem "RL’’ na wieczku i ”81” na korpusie, zawierajace proszek w postaci granulek w kolorze
biatym do biatawego.

Lek Lenalidomide Ranbaxy, 20 mg, kapsutki twarde to twarde kapsutki Zelatynowe o dtugosci okoto 21
mm, z niebieskozielonym, nieprzezroczystym wieczkiem i bladoniebieskim, nieprzezroczystym
korpusem z napisem ”"RL’’ na wieczku i 82" na korpusie, zawierajgce proszek w postaci granulek w
kolorze biatym do biatawego.

Lek Lenalidomide Ranbaxy, 25 mg, kapsutki twarde to twarde kapsulki zelatynowe o dtugosci okoto 21
mm, z bialym, nieprzezroczystym wieczkiem i bialym, nieprzezroczystym korpusem z napisem "RL"’
na wieczku i ”83” na korpusie, zawierajgce proszek w postaci granulek w kolorze biatym do biatawego.

Lek Lenalidomide Ranbaxy 2,5 mg/5 mg/ 7,5 mg/10 mg/ 15 mg/20 mg/25 mg dostgpny jest w
opakowaniach zawierajgcych 7, 14, 21, 28 lub 42 kapsultki w tekturowym pudetku.

Lek Lenalidomide Ranbaxy 2.5 mg/ 5 mg/ 7.5 mg/ 10 mg/ 15 mg/ 20 mg/ 25 mg dostepny jest w
opakowaniach zawierajacych 7 x 1, 14 x 1,21 x 1, 28 x 1 lub 42 x 1 kapsutki w tekturowym pudetku.
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Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. ldzikowskiego 16
00-710 Warszawa

Polska

Wytwadrca/lmporter

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr. 124
400632 Cluj-Napoca
Rumunia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 25.07.2023 r.
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