Fletéudhézues: Informacion pér pacientin

KAHLERMID L 5 mg kapsula té forta
KAHLERMID L 10 mg kapsula té forta
KAHLERMID L 15 mg kapsula té forta
KAHLERMID L 25 mg kapsula té forta

Lenalidomide

Lexoni me kujdes kété fletéudhézues pérpara pérdorimit té kétij bari, sepse pérmban

informacion té réndésishém pér ju.

- Ruajeni kété fletéudhézues. Mund t’ju nevojitet ta lexoni pérséri mé vongé.

- Nése keni pyetje té métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté vetém pér ju. Mos ua jepni té tjeréve. Mund t’i démtojé ata, edhe nése
simptomat e tyre jané té njéjta me tuajat.

- Nése véreni ndonjé efekt anésor, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj. Kétu pérfshihet ¢do
efekt i mundshém anésor gé nuk éshté pérmendur né kété fletéudhézues. Shihni seksionin
4,

Cfaré pérmban ky fletéudhézues

Cfaré éshté KAHLERMID L dhe pérse pérdoret

Cfaré duhet té dini pérpara se té pérdorni KAHLERMID L
Si ta pérdorni KAHLERMID L

Efektet e mundshme anésore

Si ta ruani KAHLERMID L

Pérmbajtja e paketés dhe informacione té tjera

ogakrwdE

1.  Cfaré ésht¢ KAHLERMID L dhe pérse pérdoret

Cfaré ésht¢ KAHLERMID L
KAHLERMID L pérmban 1éndén aktive ‘lenalidomide’. Ky bar 1 pérket grupit t€ barnave qé
ndikojné ményrén e funksionimit té sistemit tuaj imunitar.

Pérse pérdoret KAHLERMID L
KAHLERMID L pérdoret te té rriturit pér:
o Mielomén multiple

o Limfomén folikulare

Mieloma multiple

Mieloma multiple é&shté njé lloj kanceri gé prek njé gelizé té bardhé té caktuar, té quajtur qelizé
plazmatike. Kéto geliza grumbullohen né palcén e kockés dhe ndahen, duke dalé jashté
kontrollit. Kjo mund té démtojé kockat dhe veshkat.

Pérgjithésisht, mieloma multiple éshté e pashérueshme. Megjithaté, shenjat dhe simptomat mund
té reduktohen ndjeshém ose t€ zhduken pér nj€ periudhé kohe. Kjo njihet si ‘reagim.



Mieloma multiple e diagnostikuar rishtas te pacientét gé kané kryer transplant té palcés sé kockés
KAHLERMID L pérdoret vegcmas si terapi mbajtése pasi pacientét jané rikuperuar mjaftueshém
pas transplantit té palcés sé kockeés.

Mieloma multiple e diagnostikuar rishtas te pacientét gé nuk mund té kryejné transplant té palcés
sé kockés

KAHLERMID L merret bashkérisht me medikamente té tjera:

o medikament kemioterapeutik i quajtur ‘bortezomib’

e  medikament antiinflamator i quajtur ‘deksametazon’

J medikament kemioterapeutik i quajtur ‘melphalan’ dhe

. njé medikament imunosupresant i quajtur ‘prednizon’.

Ju do t’i merrni kéto medikamente té tjera né fillim t€ trajtimit dhe mé pas do t€ merrni vetém
KAHLERMID L.

Nése jeni mbi moshén 75 vjec ose keni probleme té moderuara ose té rénda té veshkave, mjeku
juaj do t’ju kontrollojé me kujdes pérpara fillimit té trajtimit.

Mieloma multiple te pacientét gé kané marré trajtim mé paré
KAHLERMID L merret bashkérisht me njé medikament antiinflamator té quajtur
‘deksametazon’.

KAHLERMID L mund té ndalojé pérkegésimin e shenjave dhe simptomave té mielomés
multiple. Gjithashtu, éshté paré se ngadaléson rikthimin e mielomés multiple pas trajtimit.

Limfoma folikulare (FL)

FL éshté njé kancer me rritje té ngadalté gé prek limfocitet B. Kéto limfocite jané njé lloj
gelizash té bardha té gjakut, gé ndihmojné trupin té luftojé infeksionet. Kur keni FL, mund té
ndodhé grumbullim i njé numri té madh limfocitesh B né gjakun, palcén e kockés, nyjet
limfatike dhe shpretkén tuaj.

KAHLERMID L merret bashkérisht me njé medikament tjetér t&€ quajtur ‘rituximab’ pér
trajtimin e pacientéve té rritur me limfomé folikulare té trajtuar mé paré.

Si funksionon KAHLERMID L

KAHLERMID L funksionon duke ndikuar sistemin imunitar té trupit dhe duke sulmuar
drejtpérdrejt kancerin. Ai funksionon né njé séré ményrash té ndryshme:

- duke ndaluar zhvillimin e gelizave té kancerit

- duke ndaluar rritjen e enéve té gjakut te kanceri

- duke stimuluar njé pjesé té sistemit imunitar pér té sulmuar gelizat e kancerit.

2.  Cfaré duhet té dini pérpara se té pérdorni KAHLERMID L

Duhet té lexoni fletéudhézuesin e paketimit té té gjitha produkteve mjekésore gé do té merren
bashkérisht me KAHLERMID L pérpara fillimit té trajtimit me KAHLERMID L.



Mos e pérdorni KAHLERMID L:

- nése jeni shtatzéné, mendoni se mund té jeni shtatzéné ose po planifikoni njé shtatzéni,
pasi KAHLERMID L pritet té jeté i démshém pér fetusin (shihni seksionin 2
“Shtatzénia, ushqyerja me gji dhe kontraceptivét - informacion pér graté dhe burrat”).

- nése jeni né gjendje té mbeteni shtatzéné, pérvegse kur ndigni té gjitha masat e nevojshme
pér té parandaluar shtatzéniné (shihni seksionin 2 “Shtatzénia, ushqyerja me gji dhe
kontraceptivét - informacion pér graté dhe burrat”). nése jeni né gjendje t€ mbeteni
shtatzéné, mjeku juaj do té shénojé né ¢do receté se masat e nevojshme jané marré dhe do
t’ju pajis€ me konfirmimin pérkatés.

- nése jeni alergjik ndaj lenalidomide ose ndaj ¢cdo pérbérési tjetér té kétij bari, té pérmendur
né seksionin 6. Nése mendoni se mund té jeni alergjik, késhillohuni me mjekun tuaj.

Nése ndonjéra prej kétyre pikave vlen pér ju, atéheré mos pérdorni KAHLERMID L. Flisni me
mjekun tuaj nése jeni i/e pasigurt.

Paralajmérime dhe pérkujdesje paraprake

Flisni me mjekun, farmacistin ose infermierin tuaj pérpara se té pérdorni KAHLERMID L

nése:

- keni pésuar trombozé né té kaluarén - pasi keni gjasa mé té larta pér té pésuar trombozé né
vena dhe arterie gjaté trajtimit.

- keni ndonjé shenjé infeksioni, si kollé ose ethe

- nése keni ose keni pasur mé paré njé infeksion viral, vecanérisht infeksion hepatiti B,
varicela zoster ose HIV. Flisni me mjekun tuaj nése jeni i/e pasigurt. Trajtimi me
KAHLERMID L mund té aktivizojé sérish virusin te pacientét bartés, duke rishfaqur
infeksionin. Mjeku juaj duhet té kontrollojé nése keni pasur ndonjéheré infeksion hepatiti
B

- keni probleme me veshkat - mjeku juaj mund té pérshtaté dozén e KAHLERMID L

- keni pésuar infarkt zemre ose trombozé apo nése konsumoni duhan, keni presion té larté té
gjakut ose nivele té larta kolesteroli

- keni pasur reaksion alergjik gjaté marrjes sé thalidomide (njé medikament tjetér i pérdorur
pér trajtimin e mielomés multiple), si shpérthim né 1ékuré, kruajtje, énjtje, marrje mendsh
ose véshtirési né frymémarrje

- né té shkuarén keni pérjetuar njé kombinim té simptomave vijuese: shpérthim i pérhapur né
I6kuré, 1ékuré e skuqur, temperaturé e larté trupi, simptoma té ngjashme me gripin, rritje té
nivelit té enzimave té mélcisé, anomali té gjakut (eozinofili), zmadhim té nyjeve limfatike,
pasi jané shenja té njé reaksioni té réndé té l1eékurés té quajtur Reaksion ndaj Barit me
Eozinofili dhe Simptoma Sistemike, i njohur ndryshe si DRESS ose sindroma e
mbindjeshmérisé ndaj barnave. (shihni dhe seksionin 4 “Efekte t€ mundshme anésore”).

Nése ndonjé prej rasteve té mésipérme vlen pér ju, flisni me mjekun tuaj pérpara fillimit
té trajtimit.

Né cdo kohé gjaté ose pas trajtimit tuaj, flisni menjéheré me mjekun ose infermierin tuaj
né rast se ju:



- pérjetoni shikim té turbullt ose té dyfishté, apo humbje té shikimit, véshtirési né té folur,
dobési té krahut ose kémbés, ndryshim né ményrén e té ecurit ose probleme me ekuilibrin,
mpirje té vazhdueshme, reduktim ose humbje té ndjeshmérisé, humbje té kujtesés ose
konfuzion. Kéto mund té jené simptoma té njé problemi serioz dhe me gjasa fatale té
trurit, té njohur si leukoencefalopatia multifokale progresive (PML). Nése keni pasur
simptoma té tilla pérpara trajtimit me KAHLERMID L, i thoni mjekut tuaj pér ¢do
ndryshim té kétyre simptomave.

- pérjetoni véshtirési né frymémarrje, lodhje, marrje mendsh, dhimbje né gjoks, ritém
té shpejté zemre, ose énjtje té kémbéve ose kyceve té kémbéve. Kéto mund té jené
simptoma té njé problemi serioz té njohur si hipertension pulmonar (shihni
seksionin 4).

Testet dhe kontrollet

Pérpara dhe gjaté trajtimit me KAHLERMID L do té kryeni analiza té rregullta gjaku pasi
KAHLERMID L mund té shkaktojé reduktim té gelizave té gjakut qé luftojné infeksionet
(gelizat e bardha té gjakut) dhe ndihmojné me mpiksjen e gjakut (trombocitet).

Mjeku juaj do t’ju kérkojé t€ kryeni analizé gjaku:

- pérpara trajtimit

- cdo javé né 8 javét e para té trajtimit

- mé pas, té paktén njé heré né muaj.

Pér pacientét me FL gé marrin KAHLERMID L

Mjeku juaj do t’ju kérkojé t& kryeni analizé gjaku:

- pérpara trajtimit

- cdo javé né 3 javét e para (1 cikél) té trajtimit

- mé pas ¢do 2 javé né ciklet 2 deri 4 (shihni seksionin 3 “Cikli i trajtimit” pér informacion té
métejshém)

- ME pas, do té kryhet né fillim té ¢do cikli dhe té paktén ¢cdo muaj.

Mijeku juaj mund té kontrollojé nése keni njé numér té larté té pérgjithshém tumori né trupin tuaj,
duke pérfshiré palcén e kockés. Kjo mund té shkaktojé shpérbérje té tumoreve dhe nivele té
pazakonta l1éndésh kimike né gjak, cka mund té sjellé insuficiencé té veshkave (kjo gjendje njihet
si ‘Sindroma e Liz€s s€ Tumoreve’).

Mjeku juaj mund t’ju kontrollojé pér t€ paré nése kané ndodhur ndryshime né 1€kurén tuaj, si
pika té kuge ose shpérthime.

Mjeku juaj mund té pérshtaté dozén e KAHLERMID L ose té ndalojé trajtimin né bazé té
rezultateve té analizave té gjakut dhe gjendjes suaj té pérgjithshme. Nése sapo jeni diagnostikuar,
mjeku juaj mund té vlerésojé trajtimin edhe né bazé t& moshés dhe problematikave té tjera gé
mund té keni.

Dhurimi i gjakut
Nuk duhet té dhuroni gjak gjaté trajtimit dhe pér 1 javé pas pérfundimit té trajtimit.

Fémijét dhe adoleshentét



KAHLERMID L nuk rekomandohet té pérdoret te fémijét dhe adoleshentét nén moshén 18 vjec.

Té moshuarit dhe personat me probleme té veshkave
Nése jeni mbi moshén 75 vjeg ose keni probleme té moderuara ose té rénda té veshkave, mjeku
juaj do t’ju kontrollojé me kujdes pérpara fillimit té trajtimit.

Barna té tjera dhe KAHLERMID L

Tregojini mjekut ose infermierit tuaj nése jeni duke pérdorur ose keni pérdorur sé fundmi barna
té tjera. Arsyeja éshté se KAHLERMID L mund té ndikojé ményrén e funksionimit té disa
medikamenteve té tjera. Gjithashtu, disa medikamente té tjera mund té ndikojné ményrén e
funksionimit t¢ KAHLERMID L.

Né vecanti, i thoni mjekut ose infermierit tuaj nése jeni duke marré ndonjé prej medikamenteve

té méposhtme:

- disa medikamente té pérdorura pér parandalimin e shtatzénisg, si kontraceptivét oralé, pasi
mund té mos funksionojné mé

- disa medikamente té pérdorura pér problemet e zemrés, si digoxin

- disa medikamente té pérdorura pér hollimin e gjakut, si warfarin

Shtatzénia, ushqgyerja me gji dhe kontraceptivét - informacion pér graté dhe burrat

Shtatzénia

Pér graté gqé marrin KAHLERMID L

- Nuk duhet té pérdorni KAHLERMID L nése jeni shtatzéné, pasi ka gjasé té démtojé
fetusin.

- Nuk duhet té mbeteni shtatzéné gjaté kohés sé marrjes s¢ KAHLERMID L. Prandaj, duhet
té pérdorni metoda efikase kontraceptive nése jeni grua me mundési pér té ngelur shtatzéné
(shihni “Kontraceptivét” n€ vijim).

- Nése mbeteni shtatzéné gjaté trajtimit me Lenalidomide, duhet té ndérprisni trajtimin dhe
té njoftoni menjéheré mjekun tuaj.

Pér burrat gé marrin KAHLERMID L

- Nése partnerja juaj mbetet shtatzéné gjaté kohés gé merrni KAHLERMID L, duhet té
njoftoni menjéheré mjekun tuaj. Rekomandohet gé partnerja juaj té késhillohet me mjekun.

- Gjithashtu, duhet t€ pérdorni metoda efikase kontraceptive (shihni “Kontraceptivét” né
vijim).

Ushqyerja me gji
Nuk duhet té ushgeni fémijén me gji gjaté marrjes sé KAHLERMID L, pasi nuk dihet nése
KAHLERMID L kalon né quméshtin e gjirit.

Kontraceptivét

Pér graté gé marrin KAHLERMID L

Pérpara fillimit té trajtimit, pyeteni mjekun tuaj nése jeni né gjendje té mbeteni shtatzéné, edhe
nése mendoni se nuk ka gjasé té ndodhé.




Nése jeni né gjendje té mbeteni shtatzéné

- do té kryeni teste shtatzénie nén mbikéqyrjen e mjekut tuaj (pérpara ¢do trajtimi, ¢do 4
javé gjaté trajtimit dhe 4 javé pas pérfundimit té trajtimit), pérvecgse kur éshté konfirmuar
se tubat e fallopit jané preré dhe mbyllur, pér té penguar kalimin e vezés né mitér
(sterilizim i tubave)

DHE

- duhet té pérdorni metoda efikase kontraceptive pér 4 javé pérpara fillimit té trajtimit, gjaté
trajtimit dhe deri né€ 4 javé pas ndérprerjes s€ trajtimit. Mjeku juaj do t’ju késhillojé pér
metodat e pérshtatshme kontraceptive.

Pér burrat gé marrin KAHLERMID L

KAHLERMID L kalon né spermén e njeriut. Nése partnerja juaj éshté shtatzéné ose éshté né
gjendje té mbetet shtatzéné dhe nuk pérdor metoda kontraceptive efikase, atéheré ju duhet té
pérdorni prezervativé gjaté trajtimit dhe 1 javé pas pérfundimit té trajtimit, edhe nése keni kryer
vazektomi.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Mos drejtoni automjet apo té pérdorni makineri nése ndiheni té turbulluar, té lodhur, té
pérgjumur, keni marrje mendsh ose shikim té turbullt pas marrjes s¢ KAHLERMID L.

KAHLERMID L pérmban laktozé
KAHLERMID L pérmban laktozé. Nése mjeku ju ka théné se jeni intoleranté ndaj disa
shegernave, flisni me mjekun tuaj pérpara marrjes sé kétij bari.

3.  Sitapérdorni KAHLERMID L

KAHLERMID L duhet t’ju jepet nga profesionisté t€ kujdesit shéndetésor me pérvojé né

trajtimin e mielomé&s multiple ose FL-sé.

- Kur KAHLERMID L pérdoret pér trajtimin e mielomés multiple te pacienté gé nuk
mund té kryejné transplant té palcés sé kockés ose kané marré trajtime té tjera mé paré,
atéheré merret me medikamente t€ tjera (shihni seksionin 1 ‘Pérse pérdoret
KAHLERMID L ).

- Kur KAHLERMID L pérdoret pér trajtimin e mielomés multiple te pacienté gé kané
kryer transplant té palcés sé kockés, atéheré merret vetém.

- Kur KAHLERMID L pérdoret pér trajtimin e limfomés folikulare, merret bashkérisht
me njé medikament tjetér t€ quajtur ‘rituximab’.

Merreni KAHLERMID L gjithmoné sipas rekomandimit té mjekut tuaj. Nése jeni i/e pasigurt,
duhet té késhilloheni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Nése po merrni KAHLERMID L bashké me medikamente té tjera, duhet t’u referoheni
flet€éudhézuesve t€ paketimit t€ kétyre medikamenteve pér t’u informuar rreth pérdorimit dhe
efekteve té tyre.

Cikli i trajtimit
KAHLERMID L merret né dité té caktuara gjaté 3 javéve (21 dité).



- Cdo 21 dit€ quhet njé ‘cikél trajtimi’.

- Né varési té dités sé ciklit, do t& merrni njé ose mé shumé medikamente. Megjithaté, né
disa dité nuk do té merrni asnjé medikament.

- Pas pérfundimit té secilit cikél 21-ditor, duhet té rinisni njé ‘cikél’ t&€ ri pér 21 ditét e
ardhshme.

OSE

KAHLERMID L merret né dité té caktuara gjaté 4 javéve (28 dité).

- Cdo 28 dité quhet njé ‘cikél trajtimi’.

- Né varési té dités sé ciklit, do té€ merrni njé ose mé shumé medikamente. Megjithaté, né
disa dité nuk do té merrni asnjé medikament.

- Pas pérfundimit té secilit cikél 28-ditor, duhet té rinisni njé ‘cikél’ té ri pér 28 ditét e
ardhshme.

Sa KAHLERMID L duhet té merrni

Pérpara fillimit t€ trajtimit, mjeku juaj do t’ju thotg:

- sa KAHLERMID L duhet té merrni

- sa nga medikamentet e tjera duhet té merrni bashkérisht me KAHLERMID L, nése ka
- né cilat dité té ciklit té trajtimit duhet té merrni secilin medikament.

Si dhe kur duhet ta pérdorni KAHLERMID L

- Gélltitini kapsulat té plota, mundésisht me ujé.

- Mos i prishni, hapni apo pértypni kapsulat. Né rast se pluhuri nga njé kapsulé
KAHLERMID L e prishur bie né kontakt me Iékurén, lajeni até menjéheré dhe plotésisht
me sapun dhe ujé.

- Profesionistét e kujdesit shéndetésor, kujdestarét dhe pjesétarét e familjes duhet té pérdorin
doreza njépérdorimshe gjaté prekjes sé kapsulés. Mé pas, dorezat duhet té higen me kujdes
pér té parandaluar ekspozimin e I€kurés, té vendosen né njé gese plastike polietileni té
mbyllur dhe té asgjésohen né pérputhje me kérkesat vendore. Pastaj, duhet té lahen duart
me kujdes me sapun dhe ujé. Graté gé jané shtatzéné ose dyshojné se mund té jené
shtatzéné nuk duhet ta prekin kapsulén.

- Kapsulat mund té merren me ose pa ushgim.

- Duhet ta merrni KAHLERMID L né té njéjtén oré né ditét e parashikuara.

Kohézgjatja e trajtimit me KAHLERMID L
KAHLERMID L merret né cikle trajtimi, ku ¢cdo cikél zgjat pér 21 ose 28 dité (shihni mé lart
‘Cikli 1 trajtimit’). Duhet t’1 vazhdoni ciklet e trajtimit deri kur mjeku juaj t’ju thoté t€ ndaloni.

Nése merrni mé shumé KAHLERMID L sesa duhet
Nése merrni mé shumé KAHLERMID L sesa ju éshté pércaktuar, njoftoni menjéheré mjekun
tuaj.

Nése harroni té pérdorni KAHLERMID L

Nése harroni té pérdorni KAHLERMID L né orarin e zakonshém dhe

- kané kaluar mé pak se 12 oré - merreni kapsulén pérkatése menjéheré.

- kané kaluar mé shumé se 12 oré - mos e merrni kapsulén. Merreni kapsulén e radhés né
orarin e zakonshém ditén pasardhése.



Nése keni pyetje té métejshme mbi pérdorimin e kétij medikamenti, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

4.  Efektet e mundshme anésore
Sikurse té gjitha barnat, ky bar mund té shkaktojé efekte anésore edhe pse jo te ¢do person.

Ndérprisni marrjen e KAHLERMID L dhe shkoni menjéheré te mjeku nése vini re ndonjé
prej efekteve anésore serioze té méposhtme, pasi mund t’ju nevojitet trajtim mjekésor
urgjent:

- Urtikarie, shpérthime né I€kurg, énjtje e syve, gojés ose fytyrés, véshtirési né frymémarrje
ose kruajtje, pasi mund té jené
simptoma té formave té rénda té reaksioneve alergjike té quajtura angioedemé dhe reaksion
anafilaktik.

- Reaksion alergjik serioz qé mund té fillojé si shpérthim né njé zoné té lékurés por té
pérhapet, duke shkaktuar humbje té konsiderueshme té lékurés népér té gjithé trupin
(sindroma Stevens-Johnson dhe/ose nekroliza epidermale toksike).

- Shpérthim i pérhapur né Iékuré, temperaturé e larté, rritje e nivelit té enzimave té mélgiseé,
anomali té gjakut
(eozinofili), zmadhim i nyejve limfatike dhe prekje té organeve té tjera té trupit (Reaksion
ndaj Barit
me Eozinofili dhe Simptoma Sistemike, i njohur ndryshe si DRESS ose
sindroma e mbindjeshmérisé ndaj barnave). Shihni dhe seksionin 2.

Flisni menjéheré me mjekun tuaj nése vini re ndonjé nga efektet anésore serioze té

méposhtme:

- Ethe, té dridhura, dhimbje gryke, kollé, ulcera né gojé ose simptoma té tjera infeksioni,
duke pérfshiré ato té gjakut (sepsis)

- Gjakrrjedhje ose nxirje pa léndim

- Dhimbje gjoksi ose kémbe

- Véshtirési né frymémarrje

- Dhimbje kockash, dobési muskulore, konfuzion ose lodhje, gé mund té vijné pér shkak té
nivelit té larté té kalciumit né gjak.

KAHLERMID L mund té reduktojé numrin e gelizave té bardha té gjakut gé luftojné infeksionin
dhe gjithashtu gelizat e gjakut gé ndihmojné me mpiksjen (trombocitet), cka mund té
shkaktojé crregullime gjakrrjedhjeje, si gjak nga hundét dhe nxirje.

Gjithashtu, KAHLERMID L mund té shkaktojé trombozé né vena.

Efektet anésore serioze qé mund té prekin mé shumé se 1 né 10 persona (shumé té
zakonshme)

KAHLERMID L mund té reduktojé numrin e gelizave té bardha té gjakut gé luftojné infeksionin

dhe gjithashtu gelizat e gjakut gé ndihmojné me mpiksjen (trombocitet), cka mund té shkaktojé



crregullime gjakrrjedhjeje, si gjak nga hundét dhe nxirje. KAHLERMID L mund té shkaktojé
dhe trombozé né vena.

Prandaj, duhet té flisni menjéheré me mjekun tuaj nése pérjetoni:

- ethe, té dridhura, dhimbje gryke, kollé, ulcera né gojé ose simptoma té tjera infeksioni,
duke pérfshiré ato té gjakut (sepsis)

- gjakrrjedhje ose nxirje pa léndim

- dhimbje gjoksi ose kémbe

- véshtirési né frymémarrje

Efekte té tjera anésore

Eshté e réndésishme té theksohet se njé numér i vogél pacientésh mund té zhvillojé lloje té tjera
kanceri dhe ka mundési qé gjasat pér kété té rriten me trajtimin me KAHLERMID L, ndaj,
mjeku juaj duhet té vlerésojé me kujdes pérfitimin dhe rrezikun gjaté dhénies s¢ KAHLERMID
L.

Shumé té zakonshme (mund té prekin mé shumé se 1 né 10 persona)

- Rénie né numrin e gelizave té kuge té gjakut, cka mund té shkaktojé anemi, duke shfaqur
lodhje dhe dobési

- Shpérthime né 1ékuré, kruajtje

- Ngérce muskulore, dobési muskulore, dhimbje muskulore, lodhje muskulore, dhimbje
kockash, dhimbje kycesh, dhimbje shpine, dhimbje té gjymtyréve

- Enjtje e gjeneralizuar, duke pérfshiré énjtje té krahéve dhe kémbéve

- Dobési, lodhje

- Ethe dhe simptoma té ngjashme me gripin, duke pérfshiré ethe, dhimbje muskulore, dhimbje
koke, dhimbje veshi, kollé dhe té dridhura

- Mpirje, ndjesi shpimi ose djegieje né lékuré, dhimbje né duar ose kémbé, marrje mendsh,
dridhje

- Ulje oreksi, ndryshim i shijes

- Shtim i dhimbjes, rritje e madhésisé sé tumorit ose skugje pérreth tumorit

- Rénie né peshé

- Konstipacion, diarre, té pérziera, té vjella, dhimbje stomaku, urth

- Nivele té uléta kaliumi ose kalciumi dhe/ose natriumi né gjak

- Reduktim i funksionimit té tiroides

- Dhimbje kémbésh (mund té jeté simptomé tromboze), dhimbje gjoksi ose véshtirési né
frymémarrje (mund té jeté simptomé tromboze né mushkéri, e quajtur emboli pulmonare)

- Infeksione té té gjitha llojeve, duke pérfshiré infeksionin e sinuseve pérreth hundés,
infeksionin e mushkérisé dhe té traktit té sipérm respirator

- Véshtirési né frymémarrje

- Shikim i turbullt

- Veshje e syrit (katarakt)

- Probleme me veshkat, ku pérfshihet kegfunksionimi i veshkave ose paaftési pér té ruajtur
funksionin normal

- Rezultate anormale té testit té mélgisé

- Rritje e rezultateve té testit té mélgisé

- Ndryshime té njé proteine né gjak, qé mund té shkaktojé énjtje té arterieve (vaskulit)



- Rritje e nivelit té shegerit né gjak (diabet)

- Ulje e nivelit té shegerit né gjak

- Dhimbje koke

- Gjak nga hunda

- Lékuré e thaté

- Depresion, ndryshim humori, véshtirési me gjumin
- Kollitje

- Rénie e presionit té gjakut

- Ndjesi e pagarté parehatie, té ndierit keq

- Gojé e inflamuar dhe e dhimbshme, gojé e thaté
- Dehidratim

Té zakonshme (mund té prekin 1 né 10 persona)

- Shkatérrim i gelizave té kuge té gjakut (anemia hemolitike)

- Lloje té caktuara tumoresh té lékurés

- Gjakrrjedhje nga mishrat e dhémbéve, stomaku ose zorrét

- Rritje e presionit té gjakut, rrahje zemre té ngadalta, té shpejta ose té ¢rregullta

- Rritje e sasisé sé njé substance gé vjen nga shkatérrimi normal dhe anormal i gelizave
té kuge té gjakut

- Rritje e njé lloji proteine, gé tregon inflamacion né trup

- Ngjyrim i errét i Iékurés, ndryshim i ngjyrés sé Iékurés si pasojé e gjakrrjedhjes nén té,
zakonisht e shkaktuar nga nxirja, énjtje e 1ékurés e mbushur me gjak, nxirje

- Rritje e nivelit té acidit urik né gjak

- Shpérthime né 1ékuré, skugje e lékurés, carje, leskra ose rrjepje e 1ékurés, urtikarie

- Djersitje e shtuar, djersitje gjaté natés

- Véshtirési né gélltitje, dnimbje gryke, véshtirési né cilésiné e zérit ose ndryshime té zérit

- Rrjedhje nga hunda

- Prodhim mé shumé i shtuar ose i pakésuar i urinés se zakonisht, ose pamundési pér
té kontrolluar urinimin

- Dalja e gjakut né uriné

- Véshtirési né frymémarrje, vecanérisht gjaté géndrimit shtriré (mund té jeté simptomé e
insuficiencés sé zemrés)

- Véshtirési me ereksionin

- Goditje (stroke), té fikét, vertigo (problem me veshin e brendshém, qé shkakton ndjesiné se

- gjithcka rrotullohet), humbje e pérkohshme e vetédijes

- Dhimbje gjoksi gé pérhapet népér krahé, gafé, nofull, shpiné ose stomak, ndjesi
djersitjeje dhe mungese frymémarrjeje, ndjesi té vjelli ose té vjella, g€ mund té jené
simptoma té infarktit té zemrés (infarkti i miokardit)

- Dobési muskulore, mungesé energjie

- Dhimbje gafe, gjoksi

- Té dridhura

- Enjtje kycesh

- Ngadalésim ose bllokim i rrjedhjes sé I1éngut biliar nga mélgia

- Nivele té uléta fosfati ose magnezi né gjak

- Véshtirési né té folur

- Démtim i mélgisé
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Ekuilibér i démtuar, véshtirési né lévizje

Shurdhéri, kumbim né veshé (tinitus)

Dhimbje nervore, ndjesi anormale e parehatshme, vecanérisht gjaté prekjes
Tepricé hekuri né trup

Etje

Konfuzion

Dhimbje dhémbésh

Rrézim, gé mund té shkaktojé Iéndim

Té pazakonshme (mund té prekin 1 né 100 persona):

Gjakrrjedhje brenda kafkés

Probleme me garkullimin

Humbje e shikimit

Humbje e déshirés seksuale (libido)

Urinim né sasi t€ madhe me dhimbje kockash dhe dobési, gé mund té jené simptoma té
¢rregullimit té veshkave (sindroma Fanconi)

Pigmentim i verdhé i Iékurés, membranave mukoze ose syve (verdhéz), jashtéqitje né
ngjyré té zbehté, uriné né ngjyré té errét, kruajtje e lékurés, shpérthim né Iékuré, énjtje ose
dhimbje e stomakut, g€ mund té jené simptoma té démtimit té mélcisé (insuficiencé
hepatike)

Dhimbje stomaku, fryrje ose diarre, & mund té jené simptoma té inflamacionit né zorrén e
trashé (i quajtur kolit ose caecitis)

Démtim i gelizave té veshkeés (i quajtur nekroza tubulare renale)
Ndryshime né ngjyrén e lékurés, ndjeshméri ndaj drités sé diellit

Sindroma e lizés sé tumorit - komplikacione metabolike gé mund té ndodhin gjaté trajtimit
té kancerit dhe ndonjéheré dhe pa trajtim. Kéto komplikacione shkaktohen nga produktet e
shkatérrimit té gelizave té kancerit dhe mund té pérfshijné: ndryshime né kiminé e gjakut;
nivel té larté kaliumi, fosfori, acidi urik dhe nivel té ulét kalciumi, duke shkaktuar
ndryshime né funksionin e veshkave, rrahjet e zemrés, kriza dhe, ndonjéherg, vdekje

Rritje e presionit té gjakut brenda enéve té gjakut gé furnizojné mushkérité (hipertension

pulmonar).

Té rralla (mund té prekin 1 né 1,000 persona):

Reaksion alergjik serioz qé mund té fillojé si shpérthim né njé zoné té lékurés por té
pérhapet, duke shkaktuar humbje té konsiderueshme té lékurés népér té gjithé trupin
(sindroma Stevens-Johnson dhe/ose nekroliza epidermale toksike).

Sindroma e lizés sé tumorit - komplikacione metabolike gé mund té ndodhin gjaté trajtimit
té kancerit dhe ndonjéheré dhe pa trajtim. Kéto komplikacione shkaktohen nga produktet e
shkatérrimit té gelizave té kancerit dhe mund té pérfshijné: ndryshime né kiminé e gjakut;
nivel té larté kaliumi, fosfori, acidi urik dhe nivel té ulét kalciumi, duke shkaktuar
ndryshime né funksionin e veshkave, rrahjet e zemrés, kriza dhe, ndonjéherg, vdekje.

Efekte anésore té panjohura (shpeshtésia nuk mund té llogaritet nga té dhénat e disponueshme):

Dhimbje e papritur ose e lehté, por qé pérkeqgésohet, né pjesén e sipérme té stomakut
dhe/ose shpiné, gé zgjat pér disa dité, mundésisht e shogéruar me té pérziera, té vjella, ethe
dhe puls té shpejté. Kéto simptoma mund té vijné pér shkak té inflamacionit té pankreasit.
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- Fishkéllimé, véshtirési né frymémarrje ose kollé e thaté, gé mund té jené simptoma té
shkaktuara nga inflamacioni i indit t¢ mushkérisé.

- Jané konstatuar raste té rralla té shkatérrimit muskulor (dhimbje, dobési ose énjtje
muskulore), & mund té ¢ojé né probleme té veshkave (rhabdomiolizé), disa prej tyre kur
KAHLERMID L éshté administruar me njé statiné (lloj medikamenti pér uljen e
kolesterolit).

- Gjendje gé prek Iékurén, e shkaktuar nga inflamacioni i enéve té vogla té gjakut,
bashkérisht me dhimbje né kyce dhe ethe (vaskuliti leukocitoklastik).

- Shkatérrim i murit té stomakut ose zorrés. Kjo mund té sjellé infeksion shumé serioz.
Flisni me mjekun tuaj nése keni dhimbje té réndé stomaku, ethe, té pérziera, té vjella, gjak
né jashtéqitje ose ndryshime té jashtéqitjes.

- Infeksione virale, duke pérfshiré herpes zoster (i njohur dhe si ‘zjarri i natés’, njé s€émundje
virale qé shkakton njé shpérthim té dhimbshém me flluska né 1ékuré) dhe rishfagje e
infeksionit té hepatitit B (qé mund té shkaktojé zverdhje té Iékurés dhe syve, uriné né
ngjyré kafe té errét, dhimbje né anén e djathté té stomakut, ethe dhe té pérziera ose té
vjella).

- Flakje e organeve té ngurta té transplantuara (si veshka, zemra).

Raportimi i efekteve anésore

Nése véreni ndonjé efekt anésor, flisni me mjekun, farmacistin ose infermierin tuaj. Kétu
pérfshihet cdo efekt i mundshém anésor gé nuk éshté pérmendur né kété fletéudhézues.
Gjithashtu, ju mund t’i raportoni efektet tuaja anésore drejtpérdrejt né€ sistemin kombétar t&
raportimit. Népérmjet raportimit té efekteve anésore, ju mund té ndihmoni né zgjerimin e
informacionit lidhur me siguriné e kétij bari.

5. Sitaruani KAHLERMID L

Mbajeni kété bar larg fémijéve.

Mos e pérdorni barin pas datés s€ skadimit t€ shénuar né karton pas “EXP”. Data e skadimit 1
referohet dités sé fundit té muajit pérkatés.

Ky produkt nuk kérkon kushte té vecanta ruajtjeje.

Mos e pérdorni kété bar nése vini re ndonjé démtim ose shenjé ndérhyrjeje né paketim.

Mos hidhni barnat népérmjet ujérave té ndotura ose mbetjeve shtépiake. Pyesni farmacistin tuaj
pér ményrén e hedhjes sé barnave té panevojshme. Kéto masa do té ndihmojné né mbrojtjen e
mjedisit.

6. Pérmbajtja e paketés dhe informacione té tjera

Cfaré pérmban KAHLERMID L

KAHLERMID L 5 mg kapsula té forta:

- Lénda aktive é&shté lenalidomide. Cdo kapsulé pérmban 5 mg lenalidomide.
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- Pérbérésit e tjeré jané:
e pérmbajtja e kapsulés: laktozé anhidrike (shihni seksionin 2), celulozé
mikrokristaling, kroskarmelozé natrium dhe stearat magnezi

e veshja e kapsulés: xhelating, dioksid titani (E171), oksid hekuri (111) (E172)

KAHLERMID L 10 mg kapsula té forta:
- Lénda aktive éshté lenalidomide. Cdo kapsulé pérmban 10 mg lenalidomide.
- Pérbérésit e tjeré jané:
e pérmbajtja e kapsulés: laktozé anhidrike (shihni seksionin 2), celulozé
mikrokristaling, kroskarmelozé natrium dhe stearat magnezi
e veshja e kapsulés: xhelating, dioksid titani (E171)

KAHLERMID L 15 mg kapsula té forta:
- Lénda aktive éshté lenalidomide. Cdo kapsulé pérmban 15 mg lenalidomide.
- Pérbérésit e tjeré jané:
e pérmbajtja e kapsulés: laktozé anhidrike (shihni seksionin 2), celulozé
mikrokristaling, kroskarmelozé natrium dhe stearat magnezi
e veshja e kapsulés: xhelating, dioksid titani (E171)

KAHLERMID L 25 mg kapsula té forta:
- Lénda aktive éshté lenalidomide. Cdo kapsulé pérmban 25 mg lenalidomide.
- Pérbérésit e tjeré jané:
e pérmbajtja e kapsulés: laktozé anhidrike (shihni seksionin 2), celulozé
mikrokristaling, kroskarmelozé natrium dhe stearat magnezi
e veshja e kapsulés: xhelating, dioksid titani (E171)

Si duket KAHLERMID L dhe pérmbajtja e paketés

Kapsulat e forta KAHLERMID L 5 mg kané pjesén e sipérme portokalli/trupin té bardhé, me

madhési kapsule nr. 2

Kapsulat e forta KAHLERMID L 10 mg kané pjesén e sipérme té bardhé/trupin té bardhé, me

madhési kapsule nr. 0

Kapsulat e forta KAHLERMID L 15 mg kané pjesén e sipérme té bardhé/trupin té bardhé, me

madhési kapsule nr. 0

Kapsulat e forta KAHLERMID L 25 mg kané pjesén e sipérme té bardhé/trupin té bardhé, me

madhési kapsule nr. 0
Kuti kartoni, qé pérmban njé shishe plastike me 21 kapsula.
Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim
LEKLI sh.p.k

Rr. “Reshit Petrela”

Nd. 7/143, 1057 Tirané,

Shqipéri
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Prodhuesi

LEKLI sh.p.k

Rr. “Reshit Petrela”
Nd. 7/143, 1057 Tirané,
Shqipéri

Rishikimi i fundit i kétij fletéudhézuesi u krye né 01/2022
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