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Indlaegsseddel: Information til patienten

Imnovid 1 mg harde kapsler
Imnovid 2 mg harde kapsler

Imnovid 3 mg harde kapsler

Imnovid 4 mg harde kapsler

pomalidomid

VDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt
tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de

bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Imnovid forventes at forarsage sveere medfgdte misdannelser og kan medfare, at

fostret dor.

« Du ma ikke tage dette leegemiddel, hvis du er gravid, eller hvis du kan blive gravid.

 Du skal fglge radgivningen om praevention beskrevet i denne indleegsseddel.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.



- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlien

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Imnovid
Sadan skal du tage Imnovid

Bivirkninger

Opbevaring

o GBS W N =

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Virkning
Imnovid indeholder det aktive stof ‘pomalidomid’. Dette leegemiddel er i familie med thalidomid og

tilhgrer en gruppe laegemidler, som pavirker immunsystemet (kroppens naturlige forsvar).

Anvendelse

Imnovid bruges til at behandle voksne med en type kraeft, der kaldes ‘myelomatose’.

Imnovid bruges enten sammen med:

* to andre leegemidler - der kaldes ‘bortezomib’ (en type kemoterapi) og ‘dexamethason’ (et
antiinflammatorisk leegemiddel), til personer, som har faet mindst én anden behandling - herunder

lenalidomid.

Eller

» ét andet leegemiddel - der kaldes ‘dexamethason’, til personer, hvis myelomatose er forveerret,

selvom de har faet mindst to andre behandlinger - herunder lenalidomid og bortezomib.


http://www.indlaegsseddel.dk/
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Hvad er myelomatose?
Myelomatose er en kreefttype, der pavirker visse hvide blodlegemer (der kaldes ‘plasmaceller’). Disse
celler vokser ukontrolleret og ophobes i knoglemarven. Dette fgrer til beskadigelse af knogler og nyrer.

Myelomatose kan normalt ikke helbredes. Behandling kan imidlertid nedsaette tegn og symptomer,

eller fa dem til at forsvinde i en periode. Nar dette forekommer, kaldes det en 'remission’.

Sadan virker Imnovid

Imnovid virker pa flere forskellige mader:

* ved at stoppe myelomcellernes udvikling.

« ved at stimulere immunsystemet, sa kraeftcellerne angribes.

* ved at stoppe dannelsen af blodkar, som forsyner kraeftcellerne.

Nar Imnovid anvendes sammen med bortezomib og dexamethason hos personer, som har faet mindst

én anden behandling, kan det forhindre, at myelomatosen forveerres:

« Nar Imnovid bruges sammen med bortezomib og dexamethason, har det i gennemsnit varet op til
11 maneder, fgr myelomatosen vendte tilbage - sammenlignet med 7 maneder, nar patienterne

kun fik bortezomib og dexamethason.

Nar Imnovid anvendes sammen med dexamethason hos personer, som har faet mindst to andre

behandlinger, kan det forhindre, at myelomatosen forveerres:

» Nar Imnovid bruges sammen med dexamethason, har det i gennemsnit varet op til 4 maneder, for
myelomatosen vendte tilbage - sammenlignet med 2 maneder, nar patienterne kun fik

dexamethason.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE
IMNOVID

Tag ikke Imnovid:



* hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid - dalmnovid
forventes at veere skadeligt for det ufgdte barn. (Maend og kvinder, som tager dette
laegemiddel, skal lesese punktet "Graviditet, preevention og amning - information til kvinder og
meend” nedenfor).

« hvis du kan blive gravid, med mindre du traeffer alle ngdvendige forholdsregler for at undga at blive
gravid (se "Graviditet, preevention og amning - information til kvinder og maand”). Hvis du kan blive
gravid, vil din lesege notere, at alle ngdvendige forholdsregler er blevet truffet, og vil bekraefte dette
over for dig, hver gang du far ordineret lzegemidlet.

* hvis du er allergisk over for pomalidomid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Imnovid (angivet i
punkt 6). Hvis du mener, du kan vaere allergisk, skal du spgrge laegen til rads.

Hvis du er i tvivl, om nogle af ovenstdende betingelser geelder for dig, sa sperg laegen,

apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du tager Imnovid.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du tager Imnovid:

* hvis du tidligere har haft blodpropper. Under din behandling med Imnovid vil du have en gget risiko
for at fa blodpropper i dine vener og arterier. Din leege kan anbefale, at du tager ekstra laegemidlet
(f.eks. warfarin), eller laegen kan reducere dosis af Imnovid, for at nedsaette risikoen for, at du far
blodpropper.

* hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion, sdsom udsleaet, klge, haevelse, svimmelhedsfglelse
eller vejrtraekningsbesvaer, mens du har taget beslaegtede leegemidler, der hed enten ‘thalidomid’
eller ‘lenalidomid’.

* hvis du har haft et hjerteanfald, lider af hjertesvigt, har vejrtraekningsbesveer, eller hvis du ryger,
har hgjt blodtryk eller forhgjet kolesterol.

* hvis du har en hgj total tumorbyrde i hele kroppen, herunder i knoglemarven. Dette kan fgre til en
tilstand, hvor tumorerne nedbrydes og giver usaedvanlige niveauer af salte i blodet, hvilket kan fgre
til nyreskade. Du kan ogsa opleve uregelmaessige hjerteslag. Denne tilstand kaldes
tumorlysesyndrom.

« hvis du har eller tidligere har haft neuropati (nerveskade, der forarsager prikken eller smerter i
haender eller fgdder).

* hvis du har eller tidligere har haft en infektion med hepatitis B. Behandling med Imnovid kan fagre til,
at hepatitis B-virus igen bliver aktiv hos patienter, der er baerer af virus, og medfgre, at infektionen
vender tilbage. Din leege bgr teste, om du nogensinde har haft hepatitis B-infektion.

* hvis du oplever eller tidligere har oplevet en kombination af nogle af fglgende symptomer: udslaet i
ansigtet eller udbredt udslaet, hudrgdme, hgj feber, influenzalignende symptomer, forstgrrede
lymfeknuder (tegn pa en alvorlig hudreaktion, der kaldes laegemiddelfremkaldt reaktion med
eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) eller lsegemiddeloverfglsomhedssyndrom, toksisk

epidermal nekrolyse (TEN) eller Stevens-Johnsons syndrom (SJS). Se ogsa punkt 4 “Bivirkninger”).



Det er vigtigt at bemeaerke, at patienter med myelomatose, der behandles med pomalidomid, kan
udvikle andre typer kreeft. Derfor skal laegen ngje vurdere fordele og risici, nar du far dette leegemiddel

ordineret.

Du skal gjeblikkeligt fortaelle det til leegen eller sygeplejersken, hvis du pa noget tidspunkt under eller
efter behandlingen oplever noget af fglgende: slgret syn, synstab, dobbeltsyn, talebesveer, sveekkelse
af en arm eller et ben, sendring af den made, du gar pa, eller problemer med at holde balancen,
vedvarende falelseslgshed, nedsat fgleevne, tab af fgleevne, hukommelsestab eller forvirring. Alle
disse reaktioner kan vaere symptomer pa en alvorlig og potentielt dedelig hjernelidelse, der kaldes
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Hvis du havde disse symptomer fgr behandlingen med

Imnovid, skal du forteelle det til lsegen, hvis du oplever en a&ndring af dem.

Ved behandlingens afslutning skal du aflevere alle ubrugte kapsler pa apoteket.

Graviditet, praevention og amning - information til kvinder og maend

Falgende skal overholdes som beskrevet i "Programmet til svangerskabsforebyggelse” for Imnovid.
Kvinder, der tager Imnovid, ma ikke blive gravide, og maend ma ikke blive feedre. Dette skyldes, at
pomalidomid kan skade barnet. Du og din partner skal anvende sikker praevention, mens du tager

dette laegemiddel.

Kvinder

Tag ikke Imnovid, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid.
Dette skyldes, at leegemidlet forventes at skade det ufgdte barn. Fgr behandlingen indledes, skal du

forteelle det til laegen, hvis du er i stand til at blive gravid, selvom du tror, det er usandsynligt.

Hvis du kan blive gravid:

« skal du bruge sikker praevention i mindst 4 uger fagr, behandlingen pabegyndes, i al den tid, du far
behandlingen, og i mindst 4 uger efter behandlingsophgr. Tal med laegen om den bedste
preeventionsmetode for dig.

 hver gang din laege skriver en recept til dig, vil han sikre, at du forstar de ngdvendige
forholdsregler, som skal tages for at undga graviditet.

* din leege vil sgrge for, at der bliver udfgrt graviditetstest far behandlingen, mindst hver 4. uge under

behandlingen, og mindst 4 uger efter behandlingen er ophgrt.

Hvis du bliver gravid trods svangerskabsforebyggelse:

« skal du omgdende stoppe behandlingen og straks kontakte laegen.

Amning



Det er ukendt, om Imnovid udskilles i human brystmaelk. Fortael det til laegen, hvis du ammer eller

planlaegger at amme. Din laege vil rddgive dig, om du skal stoppe eller fortsaette amningen.

Maend

Imnovid udskilles i sseden hos mennesker.

* Hvis din partner er eller kan blive gravid, skal du bruge kondom i al den tid, du far behandlingen, og
i 7 dage efter behandlingsophar.
* Hvis din partner bliver gravid, mens du tager Imnovid, skal du straks forteelle det til laegen. Din

partner skal 0ogsa straks forteelle det til sin laege.

Du ma ikke donere szed eller sperm under behandlingen og i 7 dage efter behandlingsophar.

Bloddonation og blodpraover

Du ma ikke veere bloddonor under behandlingen og i 7 dage efter behandlingsophar.

Du vil fa taget blodprgver fgr behandlingen og regelmaessigt under behandlingen med Imnovid. Dette
skyldes, at leegemidlet kan forarsage et nedsat antal blodlegemer, der hjaelper med at bekeempe

infektion (hvide blodlegemer), og et nedsat antal blodplader, der hjeelper med at stoppe blgdningen.

Din lzege vil bede dig om at fa taget en blodprave:

* fgr behandling
* hver uge de fgrste 8 uger af behandlingen

* mindst hver maned derefter, sa laenge du tager Imnovid.

Ud fra disse prgver kan laegen andre din dosis af Imnovid eller standse behandlingen. Laegen kan ogsa

aendre dosis eller stoppe behandlingen pa grund af din almene helbredstilstand.

Born og unge

Imnovid bar ikke anvendes til barn og unge mennesker under 18 ar.

Brug af andre lsegemidler sammen med Imnovid

Fortzel altid laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig
har taget andre laegemidler eller planlaagger at tage andre leegemidler. Dette skyldes, at Imnovid kan
pavirke den made, nogle af de andre laegemidler virker pa. Andre laegemidler kan ogsa pavirke den

made, Imnovid virker pa.

Forteel iseer laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du tager Imnovid, hvis du tager nogen

af de fglgende laegemidler:



* nogle leegemidler mod svampeinfektion, sdsom ketoconazol
* nogle antibiotika (for eksempel ciprofloxacin, enoxacin)

« visse laeegemidler mod depression, sdsom fluvoxamin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle personer fgler sig traette, svimle, forvirrede eller mindre opmaerksomme, nar de tager Imnovid.

Hvis dette forekommer, ma du ikke fgre motorkgretgj eller betjene vaerktgj eller maskiner.

Imnovid indeholder natrium
Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det

veesentlige natriumfrit.

3. SADAN SKAL DU TAGE IMNOVID

Du vil fa Imnovid af en leege med erfaring i at behandle myelomatose.

Tag altid dine laegemidler ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen,

apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvornar skal du tage Imnovid sammen med andre laegemidler?

| ” | i I I

* Se indleegssedlerne, der fglger med bortezomib og dexamethason, for yderligere oplysninger om
brug og virkning.
* Imnovid, bortezomib og dexamethason tages i ‘behandlingscyklusser’. Hver cyklus varer 21 dage (3
uger).
* Diagrammet nedenfor viser, hvad du skal tage hver dag i en 3-ugers cyklus:
e Hver dag skal du kigge i diagrammet og finde den korrekte dag for at se hvilke lsegemidler, du
skal tage.
* Nogle dage tager du alle 3 laegemidler, nogle dage kun 2 lzegemidler eller 1 lsegemiddel og nogle

dage slet ikke nogen.

e« IMN: Imnovid; BOR: Bortezomib; DEX: Dexamethason
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