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Полная информация по препарату содержится в инструкции по медицинскому применению лекарственного препарата.

КРАТКАЯ ИНСТРУКЦИЯ 
ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА ТОРГОВОЕ НАИМЕНОВАНИЕ ПРЕПАРАТА: Ревлимид®. РЕГИСТРАЦИОННЫЙ НОМЕР: ЛСР-003870/09. 

МЕЖДУНАРОДНОЕ НЕПАТЕНТОВАННОЕ НАИМЕНОВАНИЕ: леналидомид
ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА: капсулы 5 мг, 10 мг, 15 мг, 25 мг
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ: Множественная миелома. Для поддерживающего лечения в монотерапии взрослых пациентов с впервые диагностированной множественной миеломой после трансплантации аутологичных гемопоэтических стволовых клеток. Для 
лечения в составе комбинированной терапии взрослых пациентов с ранее не леченной множественной миеломой, которым не показана трансплантация гемопоэтических стволовых клеток. В комбинации с дексаметазоном для лечения взрослых пациентов с 
множественной миеломой, которые получили, по меньшей мере, одну линию терапии. Миелодиспластические синдромы. Для лечения взрослых пациентов с трансфузионно-зависимой анемией, развившейся на фоне миелодиспластических синдромов низкой или 
промежуточной-1 группы риска, ассоциированных с цитогенетическим нарушением в виде делеции 5q в присутствии или в отсутствие других цитогенетических нарушений. Лимфома из клеток мантийной зоны. Для лечения взрослых пациентов с рецидивирующей или 
рефрактерной лимфомой из клеток мантийной зоны. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: Повышенная чувствительность к леналидомиду или другим компонентам препарата; беременность и период грудного вскармливания; сохраненный репродуктивный потенциал, за исключением 
случаев, когда возможно соблюдение всех необходимых условий Программы контролируемого медицинского применения препарата Ревлимид®; невозможность или неспособность соблюдать необходимые меры контрацепции; детский возраст до 18 лет. Полную 
информацию см. инструкцию по применению к препарату. С ОСТОРОЖНОСТЬЮ: У пациентов с ВДММ в возрасте 75 лет и старше; у пациентов с почечной и/или печеночной недостаточностью; у пациентов, имеющих факторы риска тромбоэмболий, включая тромбоз в 
анамнезе (при лечении леналидомидом в комбинации с дексаметазоном); при совместном применении со статинами; с миелодепрессивными препаратами; с препаратами, повышающими склонность к кровотечениям; с препаратами, повышающими риск тромбозов, а 
именно, с препаратами, обладающими эритропоэтической активностью, и гормонозаместительной терапией у пациентов с ММ, принимающих леналидомид в комбинации с дексаметазоном; у пациентов с ЛМК с высокой опухолевой массой; у пациентов с гепатитом В (HBV) 
в анамнезе, включая пациентов с положительным результатом на антитела к ядерному антигену HBV (анти-HBc) и отрицательным результатом на поверхностный антиген вируса HBV (HBsAg); у пациентов с наследственной непереносимостью лактозы, дефицитом лактазы 
или нарушенным всасыванием глюкозы-галактозы. Полную информацию см. инструкцию по применению к препарату. БЕРЕМЕННОСТЬ И ПЕРИОД ГРУДНОГО ВСКАРМЛИВАНИЯ: Учитывая наличие тератогенного потенциала применение леналидомида должно 
осуществляться в строгом соответствии с Программой контролируемого медицинского применения препарата Ревлимид®, за исключением тех случаев, когда отсутствие репродуктивного потенциала у пациентки надежно подтверждено. Женщинам с сохраненным 
репродуктивным потенциалом следует использовать эффективные методы контрацепции. Вследствие ожидаемого тератогенного эффекта леналидомида его прием противопоказан во время беременности. В период лечения леналидомидом грудное вскармливание 
должно быть прекращено. Полную информацию см. инструкцию по применению к препарату. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ: Внутрь. Капсулы препарата Ревлимид® нельзя открывать, разламывать или разжевывать, их рекомендуется принимать согласно схеме терапии 
в одно и то же время до или после приема пищи, проглатывая целиком и запивая водой. Полную информацию см. инструкцию по применению к препарату. ПОБОЧНОЕ ДЕЙСТВИЕ: Пневмония, инфекции верхних дыхательных путей, бактериальные, вирусные и грибковые 
инфекции (включая оппортунистические), инфекции с нейтропенией, бронхит, грипп, гастроэнтерит, синусит, назофарингит, ринит, фарингит, инфекции, инфекции мочевыводящих путей, инфекции нижних дыхательных путей, инфекционные заболевания легких, сепсис, 
миелодиспластический синдром, синдром «вспышки» опухоли, нейтропения, фебрильная  нейтропения, тромбоцитопения, лейкопения, анемия, лимфопения, геморрагические нарушения, панцитопения, гипотиреоз, гипертиреоз, гипокалиемия, гипергликемия, 
гипокальциемия, снижение аппетита, снижение массы тела, гипомагниемия, гиперурикемия, обезвоживание, гиперкальциемия, перегрузка железом, дегидратация, депрессия, бессонница, парестезии, периферическая нейропатия, периферическая нейропатия (за 
исключением двигательной нейропатии), головокружение, тремор, извращение вкуса (дисгевзия), головная боль, атаксия, нарушение равновесия, катаракта, нечеткость зрительного восприятия, снижение остроты зрения, глухота (в т. ч. тугоухость), шум в ушах, вертиго 
фибрилляция предсердий, брадикардия, тромбоэмболия легочной артерии, тромбоэмболические нарушения (преимущественно тромбоз глубоких вен и тромбоэмболия легочной артерии), снижение и повышение артериального давления, экхимозы, гематома, кашель, 
одышка, ринорея, носовое кровотечение, диарея, запор, боль в животе, тошнота, рвота, боль в эпигастрии, диспепсия, желудочно-кишечное кровотечение (включая ректальное, геморроидальное, гингивальное кровотечение и кровотечение при пептической язве), сухость 
во рту, стоматит, дисфагия, сыпь (включая аллергический дерматит), сухость кожи, кожный зуд, крапивница, гипергидроз, гиперпигментация кожи, экзема, эритема, ночная потливость, мышечные судороги, миалгия, костно-мышечная боль, боль в костях, боль и 
дискомфорт со стороны костно-мышечной и соединительной ткани (включая боль в спине), артралгия, мышечная слабость, припухание суставов, костно-мышечная боль (в т. ч. боль в спине и боли в конечности), отклонения от нормы значений показателей 
функциональных проб печени, почечная недостаточность (включая острую), гематурия, задержка мочи, недержание мочи, эректильная дисфункция, повышенная утомляемость, астения, лихорадка, отеки (включая периферические), гриппоподобный синдром (включая 
лихорадку, кашель, фарингит, миалгию, костно-мышечную боль, головную боль и озноб), озноб, боль в груди, летаргия, повышение концентрации С-реактивного белка, падение, ушиб. Полную информацию см. инструкцию по применению к препарату. УСЛОВИЯ 
ХРАНЕНИЯ: При температуре не выше 250С. Хранить в недоступном для детей месте. СРОК ГОДНОСТИ: 3 года.  УСЛОВИЯ ОТПУСКА: По рецепту. 2019-RUS-090
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