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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Imnovid 1 mg kapselit, kovat

Imnovid 2 mg kapselit, kovat

Imnovid 3 mg kapselit, kovat
Imnovid 4 mg kapselit, kovat

pomalidomidi

VTéhén laakkeeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi

haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Imnovidin oletetaan aiheuttavan vaikea-asteisia synnynnaisia epamuodostumia ja

mahdollisesti sikion kuoleman.

+ Al3 ota tata |ddkettd, jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi.

* Noudata tassa pakkausselosteessa annettuja raskaudenehkaisya koskevia ohjeita.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laakkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

* Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.




* Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

* Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

* Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

* Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa

pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Imnovid on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Imnovidia
Miten Imnovidia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Imnovidin sailyttdminen

Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

O U

1. MITA IMNOVID ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Mita Imnovid on
Imnovid sisaltaa vaikuttavana aineena pomalidomidia. Tdma lddke on sukua talidomidille, ja se kuuluu
laakeryhmaan, joka vaikuttaa immuunijarjestelman (elimiston luonnollisen puolustusjarjestelman)

toimintaan.

Mihin Imnovidia kaytetaan
Imnovidia kaytetaan aikuisille multippeliksi myeloomaksi kutsutun syévan hoitoon.

Imnovidia kaytetaan joko:

* kahden muun laakkeen, bortetsomibin (solunsalpaajalaake) ja deksametasonin (tulehdusta
estava laake), kanssa potilaille, jotka ovat saaneet vahintaan yhta muuta hoitoa, mukaan lukien

lenalidomidia.

tai



* yhden muun l[ddkkeen, deksametasonin (tulehdusta estava laake), kanssa potilaille, joiden
myelooma on pahentunut, vaikka he ovat saaneet vahintaan kahta muuta hoitoa, mukaan lukien

lenalidomidia ja bortetsomibia.

Mika multippeli myelooma on
Multippeli myelooma on syopatyyppi, joka vaikuttaa tietyntyyppisiin veren valkosoluihin (joita
kutsutaan plasmasoluiksi). Nama solut jakaantuvat hallitsemattomasti ja kerdantyvat luuytimeen, mika

johtaa luu- ja munuaisvaurioihin.

Multippelia myeloomaa ei yleensa voida parantaa. Hoidon avulla sen oireita ja |6yddksia voidaan

kuitenkin vahentaa, tai ne voidaan saada haviamaan joksikin aikaa. Tata kutsutaan vasteeksi.

Miten Imnovid vaikuttaa

Imnovid vaikuttaa useilla eri tavoilla:

* estamalld myeloomasolujen kehittymista

e stimuloimalla immuunijarjestelmaa tuhoamaan syopasoluja

* estamalla sydpasoluja ruokkivien verisuonten muodostumista.

Imnovid voi yhdessa bortetsomibin ja deksametasonin kanssa kaytettyna estaa multippelia

myeloomaa pahenemasta potilailla, jotka ovat saaneet vahintdan yhta muuta hoitoa:

* Imnovidin, bortetsomibin ja deksametasonin yhdistelma esti multippelin myelooman uusiutumisen

keskimaarin enintaan 11 kuukauden ajan verrattuna 7 kuukauteen potilailla, jotka kayttivat pelkkaa

bortetsomibia ja deksametasonia.

Imnovid voi yhdessa deksametasonin kanssa kaytettyna estaa multippelia myeloomaa pahenemasta

potilailla, jotka ovat saaneet vahintaan kahta muuta hoitoa:

* Imnovidin ja deksametasonin yhdistelma esti multippelin myelooman uusiutumisen keskimaarin
enintaan 4 kuukauden ajan verrattuna 2 kuukauteen potilailla, jotka kayttivat pelkkaa

deksametasonia.



2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN OTAT
IMNOVIDIA

Ala ota Imnovidia

* jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, silla Imnovidin oletetaan
vahingoittavan sikiota. Seka miesten ettd naisten, jotka ottavat tata laaketta, tulee lukea kohta
"Raskaus, ehkaisy ja imetys - tietoa miehille ja naisille” jaljempana.

* jos voit tulla raskaaksi, ellet noudata asianmukaisia raskaudenehkaisytoimenpiteita (ks. kohta
"Raskaus, ehkaisy ja imetys - tietoa miehille ja naisille”). Jos voit tulla raskaaksi, 1aakarisi tarkistaa
jokaisen laakemaarayksen yhteydessa, etta tarvittavia toimenpiteita on noudatettu, ja vahvistaa
sinulle varmistaneensa taman.

* jos olet allerginen pomalidomidille tai taman Iddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos epailet olevasi allerginen, kaanny laakarisi puoleen.

Jos olet epavarma siita, koskeeko jokin edella mainitusta sinua, kdanny laakarin,

apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen ennen kuin otat Imnovidia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele [dakarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Imnovidia, jos:

* sinulla on ollut aiemmin veritulppia. Laskimo- ja valtimotukosten riski on Imnovid-hoidon aikana
suurentunut. Laakari saattaa suositella lisdhoitoa (esim. varfariinia) tai Imnovid-annoksen
pienentamista, jotta veritulppariskia voidaan pienentaa.

* olet joskus saanut allergisen reaktion, kun olet ottanut taman ldakkeen kanssa samankaltaista
talidomidi- tai lenalidomidi-nimista [aaketta. Allergisen reaktion oireita ovat esim. ihottuma, kutina,
turvotus, huimauksen tunne tai hengitysvaikeudet.

* sinulla on ollut sydankohtaus, sairastat sydamen vajaatoimintaa, sinulla on hengitysvaikeuksia,
tupakoit tai sinulla on korkea verenpaine tai korkea veren kolesterolipitoisuus.

* elimistossasi on suuri kokonaismaara kasvaimia luuydin mukaan lukien. Tama voi johtaa tilaan,
jossa kasvaimet hajoavat ja aiheuttavat tiettyjen kemiallisten aineiden epatavallisen korkean
pitoisuuden veressa, mika voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan. Sydamesi sykerytmi voi myos
muuttua epasaannolliseksi. Tata tilaa kutsutaan tuumorilyysioireyhtymaksi.

* sinulla on tai on ollut neuropatiaa (hermovaurioita, joista aiheutuu pistelya tai kipua kasiin tai
jalkateriin).

* sinulla on tai on joskus ollut hepatiitti B -infektio. Imnovid-hoito saattaa aiheuttaa hepatiitti B
-viruksen kantajille viruksen aktivoitumisen uudelleen, jolloin infektio uusiutuu. Laakarin pitaa

tarkistaa, onko sinulla joskus ollut hepatiitti B -infektio.



* sinulla ilmenee tai on aiemmin ilmennyt samanaikaisesti joitakin seuraavista oireista: ihottuma
kasvoissa tai laaja-alainen ihottuma, punoittava iho, korkea kuume, flunssan kaltaiset oireet,
suurentuneet imusolmukkeet (merkkeja vaikeasta ihoreaktiosta, jota kutsutaan yleisoireiseksi
eosinofiiliseksi oireyhtymaksi [DRESS] tai laakeyliherkkyysoireyhtymaksi, tai toksisesta
epidermaalisesta nekrolyysista [TEN] tai Stevens-Johnsonin oireyhtymasta [SJS]. Ks. myds kohta 4
"Mahdolliset haittavaikutukset”).

On tarkeaa huomioida, etta multippelin myelooman hoitoon pomalidomidia saaville potilaille saattaa
kehittya muuntyyppisia sydpia. Laakarin on siksi tata laaketta maaratessaan huolellisesti arvioitava

hoidon hyodyt ja riskit.

Kerro laakarille tai hoitajalle heti, jos hoidon aikana tai sen jalkeen ilmenee jotakin seuraavista: naén
hamartyminen, ndénmenetys tai kahtena nakeminen, puhevaikeudet, heikkous kasivarressa tai
jalassa, muutokset kavelytavassa tai tasapaino-ongelmat, jatkuva puutuminen, tuntoaistin
heikkeneminen tai haviaminen, muistinmenetys tai sekavuus. Nama kaikki voivat olla oireita
vakavasta ja mahdollisesti kuolemaan johtavasta aivosairaudesta, jonka nimi on progressiivinen
multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML). Jos sinulla on ollut nadita oireita ennen pomalidomidihoitoa,
kerro laakarille, jos oireissa tapahtuu muutoksia.

Sinun on hoidon paatyttya palautettava kaikki kayttamattomat kapselit apteekkiin.

Raskaus, ehkaisy ja imetys - tietoa naisille ja miehille

Seuraavia kohtia on noudatettava Imnovidia koskevassa raskaudenehkaisyohjelmassa mainitulla
tavalla.

Imnovid-hoitoa saavat naiset ja miehet eivat saa tulla raskaaksi tai siittaa lasta, silld pomalidomidin
oletetaan vahingoittavan sikiota. Sinun ja kumppanisi on kaytettava luotettavaa ehkaisymenetelmaa

taman laakkeen kayton aikana.

Naiset

Al3 ota Imnovidia, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, silld tdman
ldakkeen oletetaan vahingoittavan sikiéta. Kerro ennen hoidon aloittamista l1aakarille, jos voit tulla

raskaaksi, vaikka pitaisitkin sitd epatodennakdisena.

Jos voit tulla raskaaksi:

* sinun on kaytettava luotettavaa ehkaisymenetelmaa vahintaan neljan viikon ajan ennen hoidon
alkamista, koko hoidon ajan ja vahintaan neljan viikon ajan hoidon paattymisesta. Keskustele

[dakarin kanssa siita, mika ehkaisymenetelma sopii sinulle parhaiten.



* |adkari varmistaa jokaisella kerralla, kun han kirjoittaa sinulle reseptin, etta ymmarrat, mita
toimenpiteitd sinulta edellytetdan raskauden ehkaisemiseksi.
» laakari jarjestaa sinulle raskaustestin ennen hoidon alkamista, vahintaan neljan viikon valein hoidon

aikana ja vahintaan neljan viikon kuluttua hoidon paattymisesta.

Jos tulet raskaaksi ehkdisytoimenpiteistd huolimatta:

e sinun on valittdmasti lopetettava hoito ja kdannyttava laakarin puoleen.

Imetys
Ei tiedeta, erittyykdé Imnovid ihmisen rintamaitoon. Kerro ladkarille, jos imetat tai aiot imettda. Laakari

kertoo, onko sinun lopetettava imetys vai voitko jatkaa sita.

Miehet
Imnovidia erittyy ihmisen siemennesteeseen.

* Jos kumppanisi on raskaana tai voi tulla raskaaksi, sinun on kaytettava hoidon aikana ja 7 paivaa
hoidon paattymisen jalkeen kondomia.
* Jos kumppanisi tulee raskaaksi Imnovid-hoitosi aikana, kerro siitd valittomasti 1aakarille. Myds

kumppanisi on otettava heti yhteytta omaan laakariinsa.

Al3 luovuta siittidita tai spermaa hoidon aikana ja 7 paivaan hoidon paattymisen jalkeen.

Veren luovuttaminen ja verikokeet

Et saa luovuttaa verta hoidon aikana etka 7 paivaan hoidon paattymisen jalkeen.

Sinulta otetaan verikokeita saanndllisesti ennen Imnovid-hoitoa ja sen aikana, silla Imnovid saattaa
aiheuttaa infektioita ehkaisevien verisolujen (valkosolujen) ja verenvuotoa tyrehdyttavien solujen

(verihiutaleiden) maaran vahenemista.

Laakarisi tulisi pyytaa sinua kaymaan verikokeissa:

* ennen hoitoa

* joka viikko hoidon kahdeksan ensimmaisen viikon aikana

* tdman jalkeen vahintaan kerran kuussa niin kauan kuin otat Imnovidia.

Laakari saattaa verikokeiden perusteella muuttaa Imnovid-annostasi tai lopettaa hoidon. Laakari voi
myos muuttaa annostasi tai lopettaa hoidon yleisen terveydentilasi perusteella.

Lapset ja nuoret



Imnovidia ei suositella lapsille eika alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut laakevalmisteet ja Imnovid
Kerro ldakarille, apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet askettain
ottanut tai saatat ottaa muita laakkeita. Imnovid voi muuttaa joidenkin muiden laakkeiden vaikutusta.

Jotkut muut Iddkkeet voivat myds muuttaa Imnovidin vaikutusta.

Kerro laakarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos kaytat jotakin seuraavista

laakkeista:

* tiettyja sienilaakkeita, kuten ketokonatsolia
* tiettyja antibiootteja (esim. siprofloksasiinia tai enoksasiinia)

e tiettyja masennuslaakkeita, kuten fluvoksamiinia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joillakin potilailla esiintyy Imnovid-hoidon aikana vasymysta, huimausta, heikotusta, sekavuutta tai

vireystilan heikkenemista. Jos sinulla esiintyy naita, ala aja autoa alaka kayta tydkaluja tai koneita.

Imnovid sisaltaa natriumia
Tama lddkevalmiste sisaltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan

"natriumiton”.

3. MITEN IMNOVIDIA OTETAAN

Laakari, jolla on kokemusta multippelin myelooman hoidosta, maaraa Imnovidin sinulle.

Ota ladkkeesi juuri siten kuin l1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet Iaakarilta, apteekista tai

sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Milloin Imnovidia ja muita laakkeita otetaan

| d | ibin.ia del in|

» Katso lisatietoja bortetsomibin ja deksametasonin kaytosta ja vaikutuksista niiden
pakkausselosteista.

* Imnovidia, bortetsomibia ja deksametasonia otetaan hoitosykleissa. Yksi hoitosykli kestaa 21 paivaa
(3 viikkoa).

* Katso alla olevasta taulukosta, mita minakin paivana otetaan 3 viikon hoitosyklien aikana:



* Hae joka paiva oikea paiva kaaviosta, jotta naet mita ladkkeita sinun tulee ottaa.
* Tiettyina paivina otat kaikkia kolmea [ddketta, tiettyind paivina vain kahta tai yhta |1daketta ja
tiettyina paivina et mitaan laaketta.



IMN: Imnovid; BOR: bortetsomibi; DEKS: deksametasoni

Hoitosyklit 1-8

LAAKKEEN NIMI

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

15

16

17

18

19
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