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Ihr Zeichen:

gemaB Durchfiihrungsbeschluss der Kommission C(2021) 6846 vom 16. 9. 2021 betreffend die
Zulassungen fiir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,Lenalidomid" hat die Europdische Kommission
gemaB Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates entschieden,
Erganzungen mit folgendem Wortlaut in die Produktinformation aller Humanarzneimittel mit dem

Wirkstoff ,Lenalidomid" aufzunehmen.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitédten beachten Sie auch die
vollstandige Kommissionsentscheidung unter folgendem Link: https://ec.europa.eu/health/documents/

community-register/html/ho27179.htm
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Anhang Il

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist

durehgestrichen)

. Abschnitt 4.4

Ein Warnhinweis sollte wie folgt Giberarbeitet werden:

Tumor-Flare-Reaktion und Tumorlysesyndrom

Da Lenalidomid eine antineoplastische Wirkung besitzt, kann es zu den Komplikationen eines
Tumorlysesyndroms (TLS) kommen. Félle von TLS und Tumor-Flare-Reaktionen (TFR),
elnschllethh todlich verlaufender Félle, Wurden berlchtet (S|ehe Abschnltt 4 8). El-H—T—lé—H—Hd

l:enahdemrd#er—Patlenten mlt einer hohen Tumorlast vor Behandlungsbeglnn smd fur das Auftreten
eines TLS und einer TFR geféhrdet. Bei der Einleitung einer Lenalidomid-Behandlung bei diesen
Patienten ist daher VVorsicht geboten. Diese Patienten sind engmaschig zu tberwachen, insbesondere
wéhrend des ersten Behandlungszyklus oder nach einer Dosiserhéhung, und es miissen geeignete
Vorsmhtsmaf&nahmen getroffen werden. 4%—5e#enen—l£a”emm%de—uber—e+n%—bea¥aﬂen@en—m&
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