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Pribalova informace: informace pro pacienta

Imnovid 1 mg tvrdé tobolky
Imnovid 2 mg tvrdé tobolky

Imnovid 3 mg tvrdé tobolky

Imnovid 4 mg tvrdé tobolky

pomalidomidum

vTento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MUzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas

vyskytnou. Jak hlasit nezadouci Ucinky je popsano v zévéru bodu 4.

Oéekava se, ze pripravek Imnovid mize zpusobit zavazné vrozené vady a muze vést k

umrti nenarozeného ditéte.

* Neuzivejte tento Iék, pokud jste téhotna nebo byste mohla otéhotnét.

» Musite dodrzovat doporuceni tykajici se antikoncepce popsana v této pribalové informaci.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potrebovat precist znovu.




Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl predepsadn vyhradné Vam. Nedéavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit, a

to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkl, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi nebo

zdravotni sestre.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢ink{, které nejsou uvedeny v této pribalové

informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Imnovid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vé&novat pozornost, nez za¢nete pfipravek Imnovid uzivat
Jak se pripravek Imnovid uzivé

Mozné nezadouci Ucinky

Jak pripravek Imnovid uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

o Ol S W E

1. CO JE PRIPRAVEK IMNOVID A K CEMU SE POUZIVA

Co je pripravek Imnovid
Pripravek Imnovid obsahuje 1éCivou latku ,,pomalidomid”. Tento Iécivy pfipravek je pribuzny s

thalidomidem a patfi ke skupiné 1ékd, které ovliviiuji imunitni systém (prirozena obrana téla).

K ¢emu se pripravek Imnovid pouziva

Pripravek Imnovid se pouziva k 1&¢bé dospélych pacientl s typem zhoubného nadorového onemocnéni,
které se nazyva ,mnohocetny myelom®*.

Pripravek Imnovid se pouzivd bud:

* s dvéma dalsimi léky - zvanymi ,bortezomib“ (typ chemoterapeutika) a ,,dexamethason”

(protizanétlivy 1ék) u lidi, ktefi jiz podstoupili nejméné jednu dalsi 1é¢bu zahrnujici lenalidomid.

nebo



* s jednim dalsSim Iékem - zvanym ,,dexamethason” u lidi, u nichz doSlo ke zhorseni myelomu

navzdory tomu, ze jiz podstoupili alespon dvé dalsi IéCby zahrnujici lenalidomid a bortezomib.

Co je mnohocetny myelom
Mnohocetny myelom je typ zhoubného nddorového onemocnéni, které postihuje urcity typ bilé krvinky
(zvany plazmocyt). Tyto buriky nekontrolované rostou a hromadi se v kostni dreni. To zplsobuje

poskozeni kosti a ledvin.

Obecné se mnohocetny myelom neda vylécit. Nicméné 1é¢ba mize zndmky a priznaky onemocnéni
zmirnit nebo m0ze na urcitou dobu zpUsobit jejich vymizeni. Kdyz k tomu dojde, hovofime o ,,odpovédi

na lécbu”.

Jak pfipravek Imnovid pusobi

Pripravek Imnovid plsobi nékolika riznymi zplsoby:

* zastavuje vyvoj bunék myelomu,
 stimuluje imunitni systém k Gtoku na naddorové bunky,

 zastavuje tvorbu krevnich cév zasobujicich nddorové burky.

EVI v-|/ v/ | I . | | l .| | ||

Pokud se pripravek Imnovid pouziva s bortezomibem a dexamethasonem u lidi, ktefi podstoupili

nejméné jednu dalsi 1é¢bu, mize zastavit zhorSovani mnohocetného myelomu:

* Pripravek Imnovid pri pouziti s bortezomibem a dexamethasonem v priméru pozastavil
znovuobjeveni mnohocetného myelomu az o 11 mésicd - ve srovnani se 7 mésici u pacientd, kteri

pouzivali pouze bortezomib a dexamethason.

Ev, VIII v/ I I . I I ||

Pokud se pfipravek Imnovid pouziva s dexamethasonem u lidi, ktefi podstoupili nejméné dvé dalsi

lécby, mlze zastavit zhorSovani mnohocetného myelomu:

* Pripravek Imnovid pri pouziti s dexamethasonem v prdméru pozastavil znovuobjeveni
mnohocetného myelomu az o 4 mésice ve srovnani s 2 mésici u pacientd, ktefi pouzivali pouze

dexamethason.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ
ZACNETE PRIPRAVEK IMNOVID UZIVAT



Neuzivejte pripravek Imnovid:

e jestlize jste téhotnd, domnivate se, ze mlzete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét -oéekavaji
se totiz skodlivé ucinky pripravku Imnovid na nenarozené dité (Muzi a Zeny uzivajici tento
léCivy pripravek si musi precist bod ,Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni - informace pro Zeny a
muze“ nize).

* jestlize byste mohla otéhotnét a nedodrzujete potfebnd antikoncepcni opatreni (viz ,, Téhotenstvi,
antikoncepce a kojeni - informace pro zeny a muze”). Pokud byste mohla otéhotnét, |ékar
zaznamend pri kazdém predepsani |éku, Zze byla provedena potrebnd opatreni, a toto potvrzeni Vam
také vyda.

* jestlize jste alergicky(d) na pomalidomid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou

v bodé 6). Jestlize se domnivate, Ze mizete byt alergicky(a), pozadejte o radu Iékare.

Pokud si nejste jisty(a), zda se na Vas vztahuje nékterd z vyse uvedenych podminek, poradte se pred

uzitim pripravku Imnovid se svym lékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pripravku Imnovid se poradte se svym lékarem, |ékdrnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

* jste kdykoli v minulosti mél(a) krevni srazeniny. B&hem |éCby pripravkem Imnovid u Vas existuje
zvysené riziko vzniku krevnich srazenin v zildch a v tepnach. Lékar Vam mize doporudit uzivani
dalSich 1éc¢ivych pripravkd (napr. warfarinu) nebo snizeni davky pripravku Imnovid, aby se snizila
pravdépodobnost vyskytu krevnich srazenin.

* jste uz nékdy mél(a) alergickou reakci, napriklad vyrazku, svédéni, otoky, zavraté nebo dychaci
potize, pfi uzivani pribuznych Iécivych pripravkd, jako je ,thalidomid“ nebo ,lenalidomid”.

* jste prodélal(a) srdecni prihodu (infarkt myokardu), trpite srde¢nim selhanim, mél(a) jste dychaci
potize nebo pokud koufite, mate vysoky krevni tlak nebo vysoké hladiny cholesterolu.

» mate vysoky celkovy pocet nadorl v celém téle, véetné kostni dfené. To mlze vést ke stavu, kdy
dochazi k rozpadu nadord, coz zplsobuje neobvyklé hladiny chemickych latek v krvi a vysledkem
mUze byt selhani ledvin. MizZete také zaznamenat nepravidelny tlukot srdce. Tento stav se nazyva
syndrom nadorového rozpadu.

e v soucasné dobé trpite nebo jste trpél(a) neuropatii (poskozeni nervl zpUsobujici mravenéeni nebo
bolest rukou nebo nohou).

» mate nebo jste mél(a) hepatitidu B (Zloutenku typu B). Lé¢ba pripravkem Imnovid mlze u pacientd,
kteri jsou nosici viru hepatitidy B, zpUsobit opétovnou aktivaci tohoto viru, coz vede k navratu

infekce. Lékar zkontroluje, zda jste v minulosti prodélal(a) infekci hepatitidou B.



e zaznamenate nebo jste v minulosti zaznamenal(a) kombinaci kterychkoli z nasledujicich priznakd:
vyrazka na obli¢eji nebo rozsahla vyrazka, zarudla kdze, vysokd horecka, pfiznaky podobajici se
chripce, zvétsené mizni uzliny (zndmky zavazné kozni reakce zvané lIékova reakce s eozinofilii a
systémovymi priznaky (DRESS), nebo syndrom precitlivélosti na Iék, toxicka epidermalni nekrolyza

(TEN) nebo Stevenstv-Johnsonlv syndrom (SJS), viz také bod 4 ,Mozné nezadouci G¢inky“).

Je nutné poznamenat, Ze u pacientd s mnohocetnym myelomem lé¢enych pomalidomidem se mohou
rozvinout dalsi typy rakoviny. Lékar proto musi peclivé vyhodnotit pfinosy a rizika, je-li Vdm tento

pripravek predepsan.

Kdykoliv béhem [é¢by nebo po ni informujte ihned svého Iékare nebo zdravotni sestru, pokud
zaznamenate: rozmazané nebo dvojité vidéni, ztratu zraku, obtize pfi mluveni, slabost v rukou nebo v
nohou, zménu zptsobu chlize, potize s rovnovahou, pretrvavajici necitlivost nebo snizeni ¢i ztratu (iti,
ztrdtu paméti nebo zmatenost. Toto vSechno mohou byt priznaky zadvazného onemocnéni mozku,
zvaného progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), které nékdy muize vést i k Gmrti. Pokud jste
tyto priznaky mél(a) jesté pred zahdjenim |éCby pripravkem Imnovid, informujte o jakychkoliv zménéch

téchto priznakd svého lékare.

Po ukonceni 1é¢by musite vratit vSechny nepouzité tobolky do |ékarny.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni - informace pro Zzeny a muze

Je nutné dodrzovat nasledujici body, které jsou uvedeny v Programu prevence poceti pro pripravek
Imnovid.

Zeny a muzi uzivajici pfipravek Imnovid nesmi ot&hotnét, respektive po¢it dité. Otekava se totiz, Zeby
pomalidomid mohl nenarozenému ditéti uskodit. Vy i VAs partner (Vase partnerka) musite pfi uzivani

tohoto Iéku pouzivat uc¢inné metody antikoncepce.

Zeny

Neuzivejte pripravek Imnovid, jestlize jste téhotnd, domnivate se, Ze mlzete byt téhotnd nebo
planujete otéhotnét. Ocekava se totiz, Ze by tento pripravek mohl nenarozenému ditéti uskodit. Pred
zalatkem lé¢by musite svého lékare informovat, zda byste mohla otéhotnét, i kdyz si myslite, Zze to je

nepravdépodobné.
Pokud u Vas existuje moznost, ze mlzete otéhotnét:
e musite pouzivat Uc¢inné metody antikoncepce nejméné 4 tydny pred Ié¢bou, po celou dobu IéCby a

nejméné 4 tydny po lIécbé. Poradte se se svym Iékarem o tom, jakd metoda antikoncepce je pro Vas

nejlepsi.



 pri kazdém predepsani Iéku se Vas lékar ujisti, Ze rozumite nezbytnym opatfenim, ktera je tfeba
prijmout, aby se predeslo otéhotnéni.
» V&s Iékar pripravi téhotenské testy pred zahajenim IéCby, nejméné kazdé 4 tydny béhem ni a

nejméné 4 tydny po jejim ukonceni.

Pokud otéhotnite navzdory preventivnim opatrenim:

* musite |é¢bu ihned prerusit a neprodlené se poradit se svym |Iékarem.

Kojeni
Neni zndmo, zda Imnovid neprechazi do lidského materského mléka. Informujte svého |ékare, pokud

kojite nebo mate v planu kojit. Lékar Vam poradi, zda mate s kojenim prestat nebo mUzete dale kojit.

MUZi

Imnovid prechazi do muzského semene.

* Pokud je Vase partnerka téhotnd nebo by mohla otéhotnét, musite po celou dobu Vasi |é¢by a 7 dni
po ukonceni lé¢by pouzivat kondom.
* Pokud Vase partnerka otéhotni v dobé, kdyz uzivate Imnovid, ihned to sdélte svému |ékari. Také

VasSe partnerka to musi ihned sdélit svému |ékari.

Nesmite darovat semeno nebo sperma béhem Ié¢by a 7 dni po ukonceni |éCby.

Darovani krve a krevni testy

Nesmite darovat krev béhem IéCby a 7 dni po ukonceni IéCby.

Pred |écbou pripravkem Imnovid a béhem ni budete absolvovat pravidelné krevni testy. Pripravek totiz
mdze zpUsobit pokles poctu krevinek, které bojuji proti infekci (bilé krvinky) a po¢tu bunék, které

pomahaiji zastavit krvaceni (krevni desticky).
Lékar Vas pozadd o absolvovani krevniho testu:

» pred zahajenim lécby

¢ kazdy tyden béhem prvnich 8 tydn( IéCby

* alespon jednou mési¢né po uplynuti prvnich 8 tydn@ |é¢by po dobu uzivani pripravku Imnovid.

Na zdkladé vysledkl téchto testl mlze Vas Iékar davku pripravku Imnovid zménit nebo 1é¢bu ukondit.
Lékar také mlze zménit davku nebo ukoncit podavani pripravku na zakladé Vaseho celkového

zdravotniho stavu.

Déti a dospivajici



Pouzivani pripravku Imnovid u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi lIécivé pripravky a pripravek Imnovid
Informujte svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzival(a) nebo které moznéa budete uzivat. Pfipravek Imnovid totiz m@ze ovliviiovat

plsobeni nékterych jinych 1ékd. Nékteré jiné léky také mohou ovliviiovat plsobeni pripravku Imnovid.

Zejména informujte svého lékare, |ékarnika nebo zdravotni sestru pred uzitim pripravku Imnovid,

pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1ék{:

* nékterd antimykotika (pripravky k 1é¢bé plisni), jako je ketokonazol
» nékterd antibiotika (napfr. ciprofloxacin, enoxacin)

 urcitd antidepresiva (k 1é¢bé deprese), jako je fluvoxamin.

Rizeni dopravnich prostiedkl a obsluha strojt
Nékteri lidé pri uzivani pripravku Imnovid pocituji Unavu, zavraté, mdloby, zmatenost nebo snizenou
pozornost. Pokud k tomu u Vas dojde, nefidte dopravni prostifedek ani neobsluhujte Zadné pfistroje

nebo stroje.

Pripravek Imnovid obsahuje sodik
Tento |éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tobolce, to znamena, ze je v

podstaté , bez sodiku”.

3. JAK SE PRIPRAVEK IMNOVID UZIiVA

Pripravek Imnovid Vam musi dat l1ékar se zkusenosti s Ié¢bou mnohocetného myelomu.

Vzdy uzZivejte tento pripravek presné podle pokyn( svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se

svym |lékarem, Iékdrnikem nebo zdravotni sestrou.

Kdy se uziva pripravek Imnovid s dalsimi léky

pYi Kl id <] ! I |

* Vice informaci o pouzivani a ucincich bortezomibu a dexamethasonu naleznete v jejich pfibalovych
informacich.
e Imnovid, bortezomib a dexamethason se uzivaji v ,Ié¢ebnych cyklech”. Kazdy cyklus trvéd 21 dni (3

tydny).



» Podivejte se do niZze uvedené tabulky, abyste vidél(a), co se ktery den 3tydenniho cyklu uziva:
» Kazdy den se podivejte do tabulky a vyhledejte spravny den, abyste védél(a), jaké léky uzit.
* Nékteré dny uzijete vSechny 3 Iéky, nékteré dny pouze 2 Iéky nebo 1 Iék a nékteré dny vibec

zadné.



IMN: Imnovid; BOR: Bortezomib; DEX: Dexamethason

Cykly 1 az 8

NAZEV PRiPRAVKU

IMN BOR

1 v v v
2 v v
3 v

4 v v v
5 v v
6 v

7 v

8 v v v
9 v v
10 v

11 v v v
12 v v
13 v

14 v
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