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beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Lenabdor und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Lenabdor einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lenabdor aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

L

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lenabdor beachten?

1. Was ist Lenabdor und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Lenabdor?

Lenabdor enthalt den Wirkstoff ,Lenalidomid®. Dieses
Arzneimittel gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
die Funktionsweise des Immunsystems beeinflussen.

Wofiir wird Lenabdor angewendet?

Lenabdor wird angewendet bei Erwachsenen mit:
— Multiplem Myelom

— Myelodysplastischen Syndromen

— Mantelzell-Lymphom

— Follikularem Lymphom

Multiples Myelom

Ein multiples Myelom ist eine Krebsart, die bestimmte
weile Blutzellen betrifft, die als Plasmazellen bezeichnet
werden. Diese Zellen sammeln sich im Knochenmark an
und teilen sich unkontrolliert.

Dadurch kénnen die Knochen und Nieren geschadigt
werden.

Das multiple Myelom kann im Allgemeinen nicht geheilt
werden. Allerdings kdnnen die Anzeichen und Symptome
stark abgeschwacht werden oder eine Zeitlang sogar
ganz verschwinden. In diesem

Fall spricht man von einer ,Remission®.
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Neu diagnostiziertes multiples Myelom — bei Patienten
nach einer Knochenmarktransplantation

In diesem Anwendungsgebiet wird Lenabdor allein und
nach angemessener Erholung von der Transplantation
als Erhaltungstherapie angewendet.

Neu diagnostiziertes multiples Myelom — bei Patienten,

bei denen keine Knochenmarktransplantation

durchgefihrt werden kann

Lenabdor wird zusammen mit anderen Arzneimitteln

eingenommen, wie u.a.:

— mit dem Chemotherapeutikum Bortezomib

— mit dem entzindungshemmenden Arzneimittel
,Dexamethason”

— mit ,Melphalan®, einem Chemotherapeutikum, und

— mit ,Prednison®, einem Arzneimittel, das das Immun-
system unterdriickt.

Zu Beginn der Behandlung nehmen Sie diese anderen
Arzneimittel zusammen mit Lenabdor ein, spater nehmen
Sie nur noch Lenabdor ein.

Wenn Sie 75 Jahre oder &lter sind oder wenn lhre
Nierenfunktion maRig bis stark eingeschrankt ist, wird Sie
Ihr Arzt vor Behandlungsbeginn sorgfaltig untersuchen.

Multiples Myelom — bei Patienten, die zuvor bereits eine
Behandlung erhalten haben

Lenabdor wird in Kombination mit dem entziindungs-
hemmenden Arzneimittel ,Dexamethason” eingenom-
men.

Lenabdor kann die Verschlimmerung der Anzeichen und
Symptome des multiplen Myeloms aufhalten. Es wurde
aulerdem gezeigt, dass Lenabdor das Wiederauftreten
des multiplen Myeloms nach erfolgter Behandlung
verzdgert.

Myelodysplastische Syndrome (MDS)

Unter MDS wird eine Gruppe von verschiedenen Erkran-
kungen des Blutes und Knochenmarks zusammenge-
fasst. Die Blutzellen entwickeln sich abnormal und kénnen
ihre Funktion nicht mehr richtig erfullen. Die betroffenen
Patienten kénnen eine Reihe von Zeichen und Sympto-
men aufweisen, darunter eine niedrige Zahl roter Blut-
zellen (Anéamie), sie bendtigen Bluttransfusionen und
haben ein erhdhtes Infektionsrisiko.

Lenabdor wird allein angewendet zur Behandlung von

erwachsenen Patienten mit diagnostizierten MDS, wenn

die folgenden Kriterien alle erfullt sind:

— Sie benétigen regelmafige Bluttransfusionen zur
Behandlung einer erniedrigten Zahl von roten Blut-
zellen (,transfusionsabhangige Andmie®).

— Sie haben eine Anomalie der Knochenmarkszellen, die
als ,isolierte Deletion 5q zytogenetische Anomalie*
bezeichnet wird. Dies bedeutet, dass Ihr Kérper nicht
geniigend gesunde Blutzellen bilden kann.

— Andere Behandlungen, die Sie erhalten haben, waren
ungeeignet oder nicht ausreichend wirksam.

Lenabdor kann die Anzahl von gesunden roten Blutzellen,

die im Kérper gebildet werden, erhéhen, indem es die

Anzahl der abnormalen Zellen verringert:

— Dies kann die Anzahl der benétigten Bluttransfusionen
senken, mdéglicherweise sind auch gar keine Transfu-
sionen mehr notwendig.

Mantelzell-Lymphom (MCL)

MCL ist eine Krebserkrankung eines Teils des Immun-
systems (Lymphgewebe). Sie geht von bestimmten
weilen Blutzellen, den sogenannten ,B-Lymphozyten®
oder B-Zellen, aus. Beim MCL wachsen die B-Zellen in
unkontrollierter Weise und reichern sich im Lymphge-
webe, im Knochenmark oder im Blut an.

Lenabdor allein wird zur Behandlung von erwachsenen
Patienten angewendet, die mit anderen Arzneimitteln
vorbehandelt sind.

Follikuldres Lymphom (FL)

Das FL ist ein langsam wachsender Krebstumor der B-
Lymphozyten. Diese Zellen gehéren zu den weil3en Blut-
zellen, die fiir die Infektionsbekdmpfung des Kérpers
zustéandig sind. Wenn Sie ein FL haben, kdnnen sich zu
viele dieser B-Lymphozyten in lhrem Blut, Knochenmark,
in den Lymphknoten und in der Milz anreichern.

Lenabdor wird zusammen mit einem anderen Arzneimittel
namens “Rituximab” zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit vorbehandeltem follikularem Lymphom an-
gewendet.

Wie wirkt Lenabdor?

Lenabdor wirkt durch Beeinflussung des Immunsystems

des Korpers und durch direkten Angriff an der Krebser-

krankung. Es wirkt auf verschiedene (Arten und) Weisen:

— Es unterbindet die Entwicklung der Krebszellen.

— Es unterbindet das Wachstum von Blutgefaen im
Krebs.

— Es regt einen Teil des Immunsystems dazu an, die
Krebszellen anzugreifen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Lenabdor beachten?

Vor dem Beginn der Behandlung mit Lenabdor
miissen Sie die Gebrauchsinformationen von allen
Arzneimitteln durchlesen, die in Kombination mit
Lenabdor anzuwenden sind.

Lenabdor darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu
sein, oder eine Schwangerschaft planen, da zu
erwarten ist, dass Lenabdor dem ungeborenen
Kind schadet (siehe Abschnitt 2, ,Schwangerschaft,
Stillzeit und Empfangnisverhitung — Informationen fir
Frauen und Manner").

— wenn Sie schwanger werden kénnen, es sei denn, Sie
befolgen alle notwendigen MaRnahmen, die verhin-
dern, dass Sie schwanger werden (siehe Abschnitt 2
~Schwangerschaft, Stillzeit und Empfangnisverhitung
— Informationen fir Frauen und Manner”). Wenn Sie
schwanger werden kénnen, wird lhr Arzt bei jeder
Verschreibung festhalten, dass die notwendigen
MaRnahmen ergriffen worden sind, und Ihnen dies
bestatigen.

— wenn Sie allergisch gegen Lenalidomid oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie vermuten, aller-
gisch zu sein, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft, diirfen Sie
Lenabdor nicht einnehmen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Lenabdor einnehmen,

— wenn Sie schon einmal ein Blutgerinnsel hatten —
wahrend der Behandlung besteht fiir Sie in diesem Fall
ein erhohtes Risiko, dass sich Gerinnsel in den Venen
und Arterien bilden.

— wenn Sie Anzeichen einer Infektion wie Husten oder
Fieber haben.

— wenn Sie eine Virusinfektion haben oder friiher einmal
eine Virusinfektion hatten, insbesondere eine Hepati-
tis-B-Infektion, Windpocken, Gurtelrose oder eine HIV-
Infektion. Falls Sie unsicher sind, fragen Sie Ihren Arzt.
Die Behandlung mit Lenabdor kann dazu fihren, dass
das Virus bei Patienten, die das Virus in sich tragen,
wieder aktiviert wird. Dies fiihrt zum Wiederauftreten
der Infektion. Ihr Arzt sollte Uberprifen, ob Sie schon
einmal eine Hepatitis-B-Infektion hatten.

— wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung leiden — lhr
Arzt wird in diesem Fall eventuell Ihre Lenabdor-Dosis
anpassen.

— wenn Sie einen Herzinfarkt hatten oder wenn bei lhnen
friher einmal Blutgerinnsel aufgetreten sind, wenn Sie
rauchen, hohen Blutdruck oder hohe Cholesterinwerte
haben.

— wenn Sie wahrend der Einnahme von Thalidomid
(einem anderen Medikament zur Behandlung des
multiplen Myeloms) eine allergische Reaktion, wie z. B.
einen Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen,
Schwindel oder Atembeschwerden, hatten.

— wenn bei lhnen schon einmal mehrere der folgenden
Symptome gleichzeitig aufgetreten sind: ausgedehnter
Hautausschlag, rote Haut, hohes Fieber, grippeartige
Symptome, Anstieg der Leberenzyme, Blutanomalien
(Eosinophilie), vergréRerte Lymphknoten. Dies sind
Anzeichen einer schweren Hautreaktion, die als
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemi-
schen Symptomen oder auch als DRESS oder
Arzneimitteliberempfindlichkeits-Syndrom bezeichnet
wird (siehe auch Abschnitt 4, ,Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?¢).

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft, missen
Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal vor Beginn der Behandlung dartiber informieren.

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fach-
personal unverziglich, wenn wéhrend oder nach der
Behandlung folgendes auftreten sollte:

— verschwommenes Sehen, Verlust des Sehvermdgens
oder Doppeltsehen, Sprachschwierigkeiten, Schwa-
che in einem Arm oder Bein, Verdnderungen lhrer
Gangart oder Gleichgewichtsprobleme, dauerhaftes
Taubheitsgefiihl, verminderte Sinnesempfindung oder
Verlustder Sinnesempfindung, Gedachtnisverlust oder
Verwirrtheit. Dies kbnnen Symptome einer schweren
und potenziell tédlichen Hirnerkrankung sein, die als
progressive multifokale Leukoenzephalopathie (PML)
bezeichnetwird. Wenn Sie diese Symptome bereits vor
der Behandlung mit Lenabdor hatten, informieren Sie
Ihren Arzt Gber jegliche Veranderungen lhrer Symp-
tome.

— Kurzatmigkeit, Mudigkeit, Schwindel, Schmerzen in
der Brust, schnellerer Herzschlag oder Schwellung in
den Beinen oder Kndcheln. Dies kénnen Anzeichen
einer schweren Erkrankung, bekannt als pulmonale
Hypertonie (siehe Abschnitt 4), sein.

Untersuchungen und Kontrollen

Vor und wahrend der Behandlung mit Lenabdor werden
bei lhnen regelmafige Blutuntersuchungen durchgefihrt.
Das ist notwendig, weil Lenabdor dazu fiihren kann, dass
die Zahl der Blutzellen, die helfen, eine Infektion zu
bekadmpfen (weille Blutzellen), und die Zahl der Blutplatt-
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chen, die fiir die Blutgerinnung verantwortlich sind,

abnehmen kénnen.

Ihr Arzt wird Sie zu einer Blutuntersuchung auffordern:

— vor der Behandlung,

— wahrend der ersten 8 Wochen der Behandlung
wochentlich,

— danach mindestens einmal monatlich.

Vor und wéhrend der Behandlung mit Lenalidomid kdnnen
Sie auf Anzeichen eines kardiopulmonalen Problems
untersucht werden.

Far Patienten mit MDS, die Lenabdor einnehmen

Wenn Sie an MDS leiden, besteht eine gréere Wahr-
scheinlichkeit, dass Sie eine fortgeschrittenere Erkran-
kung entwickeln, die als akute myeloische Leuka&mie
(AML) bezeichnet wird. Auerdem ist nicht bekannt,
inwiefern Lenabdor die Wahrscheinlichkeit beeinflusst,
dass Sie eine AML entwickeln. Ihr Arzt wird deshalb
maoglicherweise Untersuchungen durchfiihren, um nach
Anzeichen zu suchen, die eine bessere Prognose des
Risikos, dass Sie wahrend lhrer Behandlung mit Lenab-
dor eine AML entwickeln kénnten, erlauben.

Far Patienten mit MCL, die Lenabdor einnehmen. lhr Arzt

wird einen Bluttest bei Ihnen anordnen:

— vor der Behandlung

— inden ersten 8 Wochen (2 Zyklen) der Behandlung jede
Woche

— danach alle 2 Wocheninden Zyklen 3 und 4 (fir weitere
Informationen siehe Abschnitt 3 ,,Behandlungszyklus®)

— danach zu Beginn eines jeden Zyklus und

— mindestens einmal monatlich

Far Patienten mit FL, die Lenabdor einnehmen. |hr Arzt

wird einen Bluttest bei Ihnen anordnen:

— vor der Behandlung

— indenersten 3 Wochen (1 Zyklus) der Behandlung jede
Woche

— danach alle 2 Wochen in den Zyklen 2 bis 4 (fiir weitere
Informationen siehe Abschnitt 3 ,Behandlungszyklus®)

— danach zu Beginn eines jeden Zyklus und

— mindestens einmal monatlich.

Ihr Arzt kann gegebenenfalls prifen, ob bei lhnen insge-
samt eine groRe Tumormenge im Korper, einschliellich
im Knochenmark, vorliegt. Dies kdnnte dazu fiihren, dass
die Tumore zerfallen und zu ungewéhnlich hohen Spie-
geln von chemischen Substanzen im Blut fihren, die
wiederum zu Nierenversagen fihren kénnen (diesen
Zustand bezeichnet man als , Tumorlysesyndrom®).

Ihr Arzt wird Sie gegebenenfalls auf Hautverdnderungen
wie rote Flecken oder Ausschldge untersuchen.

In Abhangigkeit von den Ergebnissen lhrer Blutunter-
suchungen und lhres Allgemeinzustandes wird |hr Arzt
eventuell die Lenabdor-Dosis anpassen oder die
Behandlung beenden. Wenn bei Ihnen die Erkrankung
erstmals festgestellt wurde, wird Ihr Arzt Ihre Behandlung
gegebenenfalls auch unter Berticksichtigung lhres Alters
und weiterer bei lhnen bereits vorliegender Erkrankungen
anpassen.

Blutspenden
Sie dirfen wéhrend der Behandlung und fiir mindestens 7
Tage nach Ende der Behandlung kein Blut spenden.

Kinder und Jugendliche
Lenabdor wird nicht fur die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen.

Altere Menschen und Patienten mit Nierenproblemen
Bei Patienten, die 75 Jahre oder &lter sind oder an einer
mittelschweren bis schweren Nierenerkrankung leiden,
wird der Arzt eine sorgféltige Untersuchung durchfiihren,
bevor die Behandlung beginnt.

Einnahme von Lenabdor zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fach-
personal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Das ist
notwendig, weil Lenabdor die Wirkung einiger anderer
Arzneimittel beeinflussen kann. Andererseits kbnnen
auch andere Arzneimittel die Wirkung von Lenabdor
beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fach-
personal insbesondere dann, wenn Sie eines der folgen-
den Arzneimittel einnehmen:

— Bestimmte Arzneimittel zur Verhiitung einer Schwan-
gerschaft, wie z. B. orale Kontrazeptiva, denn sie kén-
nen unwirksam werden.

— Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
problemen, wie z. B. Digoxin.

— Bestimmte Arzneimittel zur Blutverdiinnung, wie z. B.
Warfarin.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Empfangnisverhiitung
— Informationen fiir Frauen und Manner

Schwangerschaft

Far Frauen, die Lenabdor einnehmen

— Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Lenabdor nicht
einnehmen, da zu erwarten ist, dass es dem unge-
borenen Kind schadet.

— Sie durfen nicht schwanger werden, solange Sie
Lenabdor einnehmen. Deshalb missen Sie zuverlas-
sige Methoden der Empfangnisverhitung anwenden,
wenn Sie eine gebarfahige Frau sind (siehe
~LEmpfangnisverhitung“ weiter unten).

— Wenn Sie wahrend lhrer Behandlung mit Lenabdor
schwanger werden, missen Sie sofort die Behandlung
abbrechen und lhren Arzt informieren.

Far Manner, die Lenabdor einnehmen

— Wenn lhre Partnerin schwanger wird, wéhrend Sie
selbst gerade Lenabdor einnehmen, missen Sie lhren
Arzt sofort informieren. Es wird empfohlen, dass auch
Ihre Partnerin einen Arzt aufsucht.

— Auch Sie missen zuverldssige Methoden der
Empfangnisverhitung anwenden (siehe ,Empféng-
nisverhitung®).

Stillzeit

Sie durfen nicht stillen, wahrend Sie Lenabdor einneh-
men, da nicht bekannt ist, ob Lenabdor in die Muttermilch
Ubergeht.

Empfangnisverhiitung

Fir Frauen, die Lenabdor einnehmen

Vor Beginn der Behandlung mussen Sie lhren Arzt fragen,
ob bei lhnen die Méglichkeit besteht, dass Sie schwanger
werden kénnen, auch wenn Sie denken, dass dies
unwahrscheinlich ist.

Wenn bei Ihnen die Méglichkeit besteht, dass Sie

schwanger werden kénnen,

— werden bei lhnen unter Aufsicht lhres Arztes Schwan-
gerschaftstests durchgefuhrt (vor jeder Behandlung,
mindestens alle 4 Wochen wéhrend der Behandlung
und mindestens 4 Wochen nach Ende der Behand-
lung), aufder im Fall einer bestatigten Sterilisation der
Eileiter, bei der die Eileiter durchtrennt und verschlos-
sen wurden, damit keine Eizellen mehr in die Gebér-
mutter gelangen kénnen (Tubensterilisation)

UND

— Sie mussen mindestens 4 Wochen vor Behandlungs-
beginn, wéhrend der Behandlung und bis mindestens 4
Wochen nach Ende der Behandlung zuverlassige
Methoden der Empféngnisverhitung anwenden. lhr
Arzt wird Ihnen geeignete Verhitungsmethoden
empfehlen.

Far Manner, die Lenabdor einnehmen

Lenabdor tritt in die menschliche Samenflussigkeit tber.
Wenn lhre Partnerin schwanger ist oder schwanger
werden kann und keine zuverlassigen Verhitungsme-
thoden verwendet, missen Sie wahrend der Behandlung
und fur mindestens 7 Tage nach Ende der Behandlung
Kondome verwenden, auch wenn Sie sich einer Vasek-
tomie unterzogen haben. Sie dirfen wahrend der
Behandlung und fir mindestens 7 Tage nach Ende der
Behandlung keinen Samen bzw. kein Sperma spenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sie durfen kein Fahrzeug fuhren und keine Maschinen
bedienen, wenn Sie sich benommen, miide, schlafrig oder
schwindelig fiihlen oder bemerken, dass Sie
verschwommen sehen, nachdem Sie Lenabdor einge-
nommen haben.

Lenabdor enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Hartkapsel, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Lenabdor einzunehmen?

Die Behandlung mit Lenabdor muss unter der Aufsicht
von Arzten erfolgen, die Erfahrung in der Behandlung des
multiplen Myeloms, MDS, MCL oder FL besitzen.

— Bei Anwendung von Lenabdor zur Behandlung des
multiplen Myeloms bei Patienten, die nicht transplan-
tierbar sind oder zuvor andere Behandlungen erhalten
haben, wird es zusammen mit anderen Arzneimitteln
eingenommen (siehe Abschnitt 1, Woflr wird Lenabdor
angewendet?”).

— Bei Anwendung von Lenabdor zur Behandlung des
multiplen Myeloms bei Patienten nach einer Knochen-
marktransplantation oder zur Behandlung von Patien-
ten mit MDS oder MCL wird es allein eingenommen.

— Bei Anwendung von Lenabdor zur Behandlung des
follikuldren Lymphoms wird es zusammen mit einem
anderen Arzneimittel namens ,Rituximab“ eingenom-
men.

Nehmen Sie Lenabdor immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Wenn Sie Lenabdor in Kombination mit anderen Arznei-

mitteln einnehmen, entnehmen Sie weitere Informationen
Uber deren Anwendung und Wirkungen bitte den jeweili-
gen Packungsbeilagen.

Behandlungszyklus

Lenabdor wird an bestimmten Tagen eines Zeitraums von

3 Wochen (21 Tagen) eingenommen.

— Jeder Zeitraum von 21 Tagen wird als ,Behandlungs-
zyklus* bezeichnet.

— Jenach Zyklustag nehmen Sie eines oder mehrere der
Arzneimittel ein. An manchen Tagen nehmen Sie
jedoch keines der Arzneimittel ein.

— Nach Abschluss jedes 21-tdgigen Zyklus sollten Sie mit
dem néachsten 21-tagigen Zyklus beginnen.

ODER

Lenabdor wird an bestimmten Tagen eines Zeitraums von

4 Wochen (28 Tagen) eingenommen.

— Jeder Zeitraum von 28 Tagen wird als ,Behandlungs-
zyklus* bezeichnet.

— Je nach dem Tag des Zyklus nehmen Sie eines oder
mehrere der Arzneimittel ein. An manchen Tagen
nehmen Sie jedoch keines der Arzneimittel ein.

— Nach Abschluss jedes 28-tdgigen Zyklus sollten Sie mit
dem nachsten 28-tagigen Zyklus beginnen.

Wie viel Lenabdor ist einzunehmen?

Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, werden Sie von

Ihrem Arzt darliber informiert:

— wie viel Lenabdor Sie einnehmen sollen

— wie viel Sie von den anderen Arzneimitteln einnehmen
sollen, die Sie gegebenenfalls in Kombination mit
Lenabdor anwenden

— an welchen Tagen |Ihres Behandlungszyklus Sie das
jeweilige Arzneimittel einnehmen sollen.

Wie und wann ist Lenabdor einzunehmen?

— Schlucken Sie die Kapseln im Ganzen, vorzugsweise
mit Wasser.

— Die Kapseln diirfen nicht zerbrochen, ged&ffnet oder
zerkaut werden. Wenn das Pulver einer zerbrochenen
Lenabdor Kapsel mit der Haut in Beriihrung kommt,
mussen Sie die Haut sofort griindlich mit Wasser und
Seife waschen.

— Angehorige der Heilberufe, Pflegekrafte und Familien-
mitglieder missen bei der Handhabung der Blister-
packung oder Kapseln Einweghandschuhe tragen.
Danach sind die Handschuhe vorsichtig auszuziehen,
um Hautkontakt zu vermeiden, und in einem
verschlieRbaren Plastikbeutel aus Polyethylen ent-
sprechend den 6rtlichen Vorschriften zu entsorgen.
Anschlief3end sind die Hadnde griindlich mit Wasserund
Seife zu waschen. Schwangere oder Frauen, die

schwanger sein kénnten, durfen die Blisterpackung
oder Kapseln nicht handhaben.

— Die Kapseln kdnnen mit oder ohne Mahlzeit einge-
nommen werden.

— Nehmen Sie Lenabdor nach Méglichkeit an den
vorgesehenen Behandlungstagen etwa zur selben Zeit
ein.

Einnahme dieses Arzneimittels

Um eine Kapsel der Blisterpackung zu entnehmen:

1. Halten Sie die Blisterpackung an den Ecken und
trennen Sie eine Zelle der Blisterpackung von der
Blisterpackung durch vorsichtiges Rei3en entlang der
Perforation ab.

2. Ziehen Sie die Ecke der Folie hoch und I6sen Sie die
Folie komplett ab.

3. Kippen Sie die Kapsel auf lhre Hand.

SC

1. Schlucken Sie die Kapsel als Ganzes, vorzugsweise
mit Wasser.

Dauer der Behandlung mit Lenabdor

Lenabdor wird in Behandlungszyklen eingenommen,
jeder Zyklus dauert 21 oder 28 Tage (siehe oben
,Behandlungszyklus®). Setzen Sie die Behandlungszyk-
len fort, bis Ihr Arzt sie beendet.

Wenn Sie eine groRere Menge von Lenabdor einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge von Lenabdor eingenom-
men haben, als Ihnen verschrieben wurde, teilen Sie dies
Ihrem Arzt sofort mit.

Wenn Sie die Einnahme von Lenabdor vergessen

haben

Wenn Sie vergessen haben, Lenabdor zu Ihrer gewohn-

ten Zeit einzunehmen, und es sind:

— weniger als 12 Stunden vergangen: Nehmen Sie lhre
Kapsel sofort ein.

— mehrals 12 Stunden vergangen: Nehmen Sie keine
Kapsel ein. Nehmen Sie die nachste Kapsel zur
gewohnten Zeit am n&chsten Tag.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Brechen Sie die Einnahme von Lenabdor ab und
suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eine der
nachfolgend genannten schwerwiegenden
Nebenwirkungen bemerken - Sie benétigen unter
Umstédnden dringend eine medizinische Behandlung:
— Nesselsucht, Hautausschlége, Anschwellen von
Augen, Mund oder Gesicht, Atemnot oder Juckreiz, die
Anzeichen von einer schwerwiegenden allergischen
Reaktion sein kénnen, die als Angio6dem und
anaphylaktische Reaktion bezeichnet werden.

— Eine schwerwiegende allergische Reaktion, die sich zu
Beginn als 6rtlich begrenzter Hautausschlag duf3ert,
sich dann aber Uber den gesamten Kérper mit grof3-
flachigen Hautablésungen ausbreitet (Stevens-John-
son-Syndrom und/oder toxische epidermale Nekro-
lyse).

— Ausgedehnter Hautausschlag, hohe Kérpertempera-
tur, Anstieg der Leberenzyme, Blutanomalien (Eosi-
nophilie), vergréRerte Lymphknoten und Beteiligung
anderer Organe (Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen, die auch als DRESS
oder Arzneimittel-Hypersensitivitdtssyndrom bezeich-
net wird). Siehe auch Abschnitt 2.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eine der
folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen be-
merken:

— Fieber, Schittelfrost, Halsentziindung, Husten,
Geschwire im Mund oder andere Symptome einer
Infektion, auch in der Blutbahn (Sepsis)

— Blutungen oder Bluterglisse ohne Verletzung

— Schmerzen in der Brust oder in den Beinen

— Kurzatmigkeit

— Knochenschmerzen, Muskelschwache, Verwirrtheit
oder Midigkeit, die durch einen hohen Kalziumspiegel
im Blut hervorgerufen werden kénnen

Lenabdor kann die Anzahl der wei3en Blutkérperchen, die
Infektionen bekdmpfen, sowie die der Blutzellen, die die
Blutgerinnung férdern (Blutpléttchen), reduzieren. Dies
kann zu Blutungsstérungen wie Nasenbluten und Bluter-
gussen fiihren.

Lenabdor kann auch Blutgerinnsel in den Venen verur-
sachen (Thrombose).

Weitere Nebenwirkungen

Es ist wichtig zu beachten, dass es bei einer geringen
Anzahl von Patienten zur Entwicklung weiterer Krebs-
arten kommen kann, und es ist méglich, dass sich dieses
Risiko bei einer Behandlung mit Lenabdor eventuell
erhoht. Daher sollte Ihr Arzt bei der Verschreibung von
Lenabdor eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Bewertung
vornehmen.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10

betreffen)

— Eine Abnahme der roten Blutzellen, die eine Andmie
verursachen kann, die zu Midigkeit und Schwéche-
gefahl fihrt

— Hautausschlége, Juckreiz

— Muskelkrampfe, Muskelschwéache, Muskelschmerzen,
Knochenschmerzen, Gelenkschmerzen, Riicken-
schmerzen, Schmerzen in den Gliedmalien

— Generalisierte Schwellungen einschlieRlich Schwel-
lungen der Arme und Beine

— Schwache, Mudigkeit

— Fieber und grippeartige Symptome einschlieRlich
Fieber, Muskelschmerzen, Kopfschmerzen, Ohren-
schmerzen, Husten und Schittelfrost

— Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder Brennen der Haut,
Schmerzen an Handen oder Fulken, Schwindel, Zittern

— Verminderter Appetit, Veranderungen der
Geschmackswahrnehmung

— Zunahme von Schmerzen, Tumorgréf3e oder Rétung
um den Tumor

— Gewichtsabnahme

— Verstopfung, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Magen-
schmerzen, Sodbrennen

— Erniedrigte Kalium- oder Kalzium- und/oder Natrium-
spiegel im Blut

— Herabgesetzte Schilddrisenfunktion

— Beinschmerzen (dies kénnte ein Anzeichen fiir eine
Thrombose sein), Brustschmerzen oder Kurzatmigkeit
(dies kdnnten Anzeichen flr Blutgerinnsel in der Lunge
sein; diesen Zustand bezeichnet man als Lungenem-
bolie)

— Infektionen aller Art, einschlie3lich Infektionen der
Nasennebenhoéhlen, Lunge und oberen Atemwege

— Kurzatmigkeit

— Verschwommenes Sehen

— Trubung der Augenlinse (grauer Star/Katarakt)

— Nierenprobleme, wobei die Nieren nicht mehr richtig
funktionieren oder nicht in der Lage sind, eine normale
Funktion aufrechtzuerhalten

— Abnormale Leberwerte

— Erhdhte Leberwerte

— Veranderungen eines Eiweilstoffs (Protein) im Blut,
wodurch es zu Schwellungen der Arterien (Vaskulitis)
kommen kann

— Erhéhungen des Blutzuckerspiegels (Diabetes)

— Absinken des Blutzuckerspiegels
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Kopfschmerzen

Nasenbluten

Trockene Haut

Depression, Veranderungen der Stimmungslage,
Schlafstérungen

Husten

Blutdruckabfall

Unklare koérperliche Beschwerden, Unwohlsein
Entztindung der Mundschleimhaut, Mundtrockenheit
Austrocknung (Dehydrierung)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Zerstorung von roten Blutzellen (hdmolytische An-
amie)

Bestimmte Arten von Hauttumoren

Zahnfleischbluten, Magen- oder Darmblutungen
Anstieg des Blutdrucks, langsamer, schneller oder
unregelmaRiger Herzschlag

Anstieg der Menge einer Substanz, die beim normalen
und abnormalen Abbau von roten Blutzellen entsteht
Anstieg eines Eiweilles, das auf Entziindungen im
Kdrper hinweist

Dunkelférbung der Haut, Hautverfarbung durch
Blutungen unter der Haut, die in der Regel durch
Prellungen bedingt sind; Anschwellen der mit Blut
gefillten Haut; Hamatom

Anstieg der Harnsdure im Blut

Hautausschlag, Hautrétung, rissige Haut, Abschuppen
oder Schalen der Haut, Nesselsucht

Vermehrtes Schwitzen, Nachtschweil}
Schluckbeschwerden, Halsschmerzen, Schwierigkei-
ten mit der Stimmqualitat oder Stimmverédnderungen
Laufende Nase

Bildung von sehr viel mehr oder sehr viel weniger Urin
als normal oder Unfahigkeit, die Harnentleerung zu
kontrollieren

Ausscheidung von Blut im Urin

Kurzatmigkeit, insbesondere im Liegen (dies kann ein
Anzeichen fur Herzinsuffizienz sein)
Erektionsprobleme

Schlaganfall, Ohnmachtsanfall, Vertigo (Problem mit
dem Innenohr, das zu einem Schwindelgefihl fuhrt),
voribergehende Bewusstlosigkeit

Brustschmerzen, die in Arme, Nacken, Kiefer, Rlicken
oder Magen ausstrahlen, Schwitzen und Kurzatmig-
keit, Ubelkeit oder Erbrechen; dies kénnen Symptome
eines Herzinfarkts sein (Myokardinfarkt)
Muskelschwéache, Energiemangel
Nackenschmerzen, Brustschmerzen

Schittelfrost

Gelenkschwellung

Verlangsamter oder blockierter Gallenfluss aus der
Leber

Erniedrigte Phosphat- oder Magnesiumspiegel im Blut
Schwierigkeiten beim Sprechen

Leberschadigung

Gleichgewichtsstérungen, Bewegungsstérungen

Taubheit, Ohrensausen (Tinnitus)
Nervenschmerzen; unangenehmes abnormales
Empfinden insbesondere bei Berihrung
Eisenliberladung

Durst

Verwirrtheit

Zahnschmerzen

Sturz mit eventuell daraus resultierender Verletzung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Blutungen innerhalb des Schédels

Kreislaufstérungen

Verlust der Sehkraft

Libidoverlust (Verlust des sexuellen Verlangens)
Erhéhte Urinausscheidung mit Knochenschmerzen
und Schwache; dies kann ein Anzeichen flr eine
Nierenerkrankung (Fanconi-Syndrom) sein
Gelbfarbung der Haut, Schleimhaute oder Augen
(Gelbsucht), blasser Stuhl, dunkelgefarbter Urin,
Hautjucken, Hautausschlag, Bauchschmerzen oder
Schwellung des Bauches — dies kénnen Symptome
eines Leberschadens sein (Leberversagen)
Bauchschmerzen, aufgeblahter Bauch oder Durchfall,
wobei es sich um Symptome einer Dickdarmentziin-
dung (sogenannte Colitis oder Typhlitis) handeln kann
Schadigung von Nierenzellen (sogenannte Nierentu-
bulusnekrose)

Veranderungen der Farbe lhrer Haut, Sonnenemp-
findlichkeit

Tumorlysesyndrom — Stoffwechselkomplikationen, zu
denen es wahrend der Krebsbehandlung kommen
kann und manchmal sogar ohne Behandlung. Verur-
sacht werden diese Komplikationen von den Abbau-
produkten absterbender Tumorzellen. Dabei kann es
unter anderem zu folgenden Erscheinungen kommen:
Verédnderungen der Zusammensetzung des Blutes;
Anstieg der Kalium-, Phosphat-, Harnsadurekonzentra-
tion sowie Abfall der Kalziumkonzentration, welche
wiederum zu Veranderungen der Nierenfunktion und
des Herzschlages, zu Krampfanfallen und in manchen
Fallen zum Tod fiihren kénnen.

Erhoéhter Blutdruck innerhalb der Blutgefalie, die die
Lunge versorgen (pulmonale Hypertonie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren
Daten nicht abschatzbar)

Plétzliche oder leichte, aber stérker werdende
Schmerzen im Oberbauch und/oder Riicken, die einige
Tage andauern und unter Umstanden von Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber und beschleunigtem Puls begleitet
sind. Diese Symptome kdnnen auf eine Entziindung
der Bauchspeicheldrise zuriickzufihren sein.
Keuchatmung, Kurzatmigkeit oder trockener Husten
als mégliche Symptome einer Entziindung des
Lungengewebes.
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— Es wurden seltene Félle von Muskelabbau (Muskel-
schmerzen, -schwache oder -schwellung) beobachtet,
die zu Nierenproblemen (Rhabdomyolyse) fiihren
kénnen; einige dieser Falle traten auf, wenn Lenabdor
zusammen mit einem Statin (eine bestimmte Gruppe
von cholesterinsenkenden Arzneimitteln) angewendet
wurde.

— Eine Erkrankung der Haut, die durch eine Entziindung
kleiner BlutgefaRe hervorgerufen wird und mit Ge-
lenkschmerzen und Fieber einhergeht (leukozytoklas-
tische Vaskulitis).

— Beschadigung der Magen- oder Darmwand. Dies kann
zu sehr schwerwiegenden Infektionen fuhren. Infor-
mieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwere Bauch-
schmerzen, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Blut im Stuhl
oder Verédnderungen des Stuhlgangs haben.

— Virusinfektionen, einschlieRlich Herpes Zoster
(bekannt als ,Gurtelrose®, eine Viruserkrankung, die
einen schmerzhaften Hautausschlag mit Blasen
verursacht) und das Wiederauftreten einer Hepatitis-B-
Infektion (was zur Gelbfarbung der Haut und der
Augen, zu dunkelbraunem Urin und rechtsseitigen
Bauchschmerzen, Fieber sowie Ubelkeit und allge-
meinem Krankheitsgefthl fiihren kann).

— Abstofiung eines transplantierten soliden Organs (wie
etwa Niere, Herz)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Lenabdor aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu

entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lenabdor enthalt
— Der Wirkstoff ist Lenalidomid.

Lenabdor 2,5 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthalt 2,5mg Lenalidomid (Lenali-
domidhydrochlorid-Monohydrat).

Lenabdor 5mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthalt 5mg Lenalidomid (Lenalido-
midhydrochlorid-Monohydrat).

Lenabdor 7,5 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 7,5mg Lenalidomid (Lenali-
domidhydrochlorid-Monohydrat).

Lenabdor 10 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthalt 10 mg Lenalidomid (Lenalido-
midhydrochlorid-Monohydrat).

Lenabdor 15 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 15 mg Lenalidomid (Lenalido-
midhydrochlorid-Monohydrat).

Lenabdor 20 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthalt 20 mg Lenalidomid (Lenalido-
midhydrochlorid-Monohydrat).

Lenabdor 25 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthalt 25 mg Lenalidomid (Lenalido-
midhydrochlorid-Monohydrat).

— Die sonstigen Bestandteile im Kapselinhalt sind Man-
nitol (Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose, vorverkleis-
terte Starke (Mais), Weinsaure (Ph.Eur.) und Glyce-
roldibehenat (Ph.Eur.).

— Die sonstigen Bestandteile in der Kapselhdille der
2,5mg Hartkapseln sind Hypromellose, Carrageen,
Kaliumchlorid, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,O (E172), Indigocarmin (E132), Druckfarbe
(wachsfreier Schellack, Eisen(ll,lll)-oxid (E172)).

— Die sonstigen Bestandteile in der Kapselhdille der 5mg
Hartkapseln sind Hypromellose, Carrageen, Kalium-
chlorid, Titandioxid (E171), Indigocarmin (E132),
Druckfarbe (wachsfreier Schellack, Eisen(ll,l1l)-oxid
(E172)).
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— Die sonstigen Bestandteile in der Kapselhille der
7,5mg Hartkapseln sind Hypromellose, Carrageen,
Kaliumchlorid, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,O (E172), Eisen()doxid (E172), Eisen(ll,1II)-
oxid (E172), Druckfarbe (wachsfreier Schellack, Povi-
don K30, Titandioxid (E171)).

— Die sonstigen Bestandteile in der Kapselhiille der
10 mg Hartkapseln sind Hypromellose, Carrageen,
Kaliumchlorid, Titandioxid (E171), Eisen(lIl)-hydroxid-
oxid x H,O (E172), Eisen()doxid (E172), Eisen(ll,1II)-
oxid (E172), Indigocarmin (E132), Druckfarbe (wachs-
freier Schellack, Povidon K30, Titandioxid (E171)).

— Die sonstigen Bestandteile in der Kapselhiille der
15mg Hartkapseln sind Hypromellose, Carrageen,
Kaliumchlorid, Titandioxid (E171), Eisen(lIl)-hydroxid-
oxid x H,O (E172), Eisen()doxid (E172), Eisen(ll,III)-
oxid (E172), Indigocarmin (E132), Druckfarbe (wachs-
freier Schellack, Eisen(ll,lll)-oxid (E172)).

— Die sonstigen Bestandteile in der Kapselhulle der
20 mg Hartkapseln sind Hypromellose, Carrageen,
Kaliumchlorid, Titandioxid (E171), Eisen(lIl)-hydroxid-
oxid x H,O (E172), Indigocarmin (E132), Druckfarbe
(wachsfreier Schellack, Eisen(ll,Ill)-oxid (E172)).

— Die sonstigen Bestandteile in der Kapselhlle der
25mg Hartkapseln sind Hypromellose, Carrageen,
Kaliumchlorid, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,O (E172), Eisen()doxid (E172), Eisen(ll,lII)-
oxid (E172), Druckfarbe (wachsfreier Schellack, Povi-
don K30, Titandioxid (E171)).

Wie Lenabdor aussieht und Inhalt der Packung

2,5mg Hartkapseln (Kapseln): Hartkapselkappe ist griin,
Hartkapselkorper ist griin mit dem schwarzen Aufdruck
2,5. Kapselinhalt ist weil3 bis gelb oder braun-weilRes
Pulver. Hartkapselgréfie: 4, Lange 14 £ 1 mm.

5mg Hartkapseln (Kapseln): Hartkapselkappe ist blau,
Hartkapselkorper ist blau mit dem schwarzen Aufdruck 5.
Kapselinhalt ist weif3 bis gelb oder braun-weil3es Pulver.
HartkapselgroRe: 2, Ladnge 18+ 1 mm.

7,5mg Hartkapseln (Kapseln): Hartkapselkappe ist braun,
Hartkapselkérper ist braun mit dem weilRen Aufdruck 7,5.
Kapselinhalt ist weil3 bis gelb oder braun-weif3es Pulver.
HartkapselgroRe: 1, Ladnge 19 £ 1 mm.

10 mg Hartkapseln (Kapseln): Hartkapselkappe ist griin,
Hartkapselkorper ist braun mit dem weilRen Aufdruck 10.
Kapselinhalt ist weif3 bis gelb oder braun-weiles Pulver.
HartkapselgroRe: 0, Ladnge 21 £ 1 mm.

15mg Hartkapseln (Kapseln): Hartkapselkappe ist braun,

Hartkapselkorper ist blau mit dem schwarzen Aufdruck
15. Kapselinhalt ist weil? bis gelb oder braun-weifies
Pulver. Hartkapselgrofie: 2, Ldnge 18 £ 1 mm.

20 mg Hartkapseln (Kapseln): Hartkapselkappe ist grun,
Hartkapselkorper ist blau mit dem schwarzen Aufdruck
20. Kapselinhalt ist weild bis gelb oder braun-weilles
Pulver. HartkapselgréRe: 1, Lange 19 £ 1 mm.

25mg Hartkapseln (Kapseln): Hartkapselkappe ist braun,
Hartkapselkorper ist braun mit dem weifl3en Aufdruck 25.
Kapselinhalt ist weil? bis gelb oder braun-weifl3es Pulver.
Hartkapselgrofie: 0, Lange 21 £ 1 mm.

Lenabdor ist erhéltlich in Faltschachteln mit:

— 7 x 1 oder 21 x 1 Hartkapsel in abziehbaren Einzel-
dosis-Blistern,

— 7x1,14x1,21x1,28x1,42x1 oder 63 x 1 Hartkapsel
in abziehbaren Einzeldosis-Blistern mit Wochentagen
(Kalenderpackung).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 5

27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0

Fax: (04721) 606-333

E-Mail: info@tad.de

Hersteller

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mit- Name des Arzneimittels
gliedsstaates

Slowenien

Lenabdor 2.5mg trde kapsule
Lenabdor 5mg trde kapsule

Lenabdor 7.5mg trde kapsule
Lenabdor 10 mg trde kapsule
Lenabdor 15mg trde kapsule
Lenabdor 20 mg trde kapsule
Lenabdor 25 mg trde kapsule
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
April 2023.
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