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Betegtdjékoztatd: Informacidk a beteg szamara

Imnovid 1 mg kemény kapszula
Imnovid 2 mg kemény kapszula

Imnovid 3 mg kemény kapszula

Imnovid 4 mg kemény kapszula

pomalidomid

sz a gyodgyszer fokozott fellgyelet alatt all, mely lehet6évé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomaésara juté barmilyen
mellékhatds bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének mddjairdl a4. pont végén

(Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi tajékoztatast.

Az Imnovid varhatéan stilyos sziiletési rendellenességeket okoz, és a magzat halalat

eredményezheti.

* Ne szedje ezt a gydgyszert, ha terhes vagy teherbe eshet!

* Be kell tartania a betegtdjékoztatéban leirt fogamzasgatlasi tandcsokat.

Mielé6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.




- Tartsa meg a betegtdjékoztatét, mert a benne szerepl6 informacidkra a kés6bbiekben is sziiksége

lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé

egészséqligyi szakemberhez.
Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szdmara

artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tinetei az Onéhez hasonldak.

Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa errél kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy

a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert.
Ez a betegtdjékoztatdéban fel nem sorolt badrmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd

4. pont.
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A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusl gydgyszer az Imnovid és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalék az Imnovid szedése elétt

Hogyan kell szedni az Imnovid-ot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Imnovid-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

@ S W=

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ IMNOVID ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Milyen tipusu gyoégyszer az Imnovid?
Az Imnovid a ,,pomalidomid” nev(i hatéanyagot tartalmazza. Ez a gydgyszer hasonlé a talidomidhoz, és
az immunrendszer (a szervezet természetes védekezdrendszere) mikodésére haté gydgyszerek

csoportjdba tartozik.
Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Imnovid?
Az Imnovid-ot a daganatos betegségek egyik tipusdban, dgynevezett ,mieléma multiplexben”

szenvedd feln6ttek kezelésére alkalmazzak.

Az Imnovid-ot a kovetkezé gydgyszerekkel egytt alkalmazzak:



» két masik gyodgyszerrel - az Ugynevezett ,,bortezomibbal” (a kemoterapids gydgyszerek egyik
tipusa) és , dexametazonnal” (gyulladédsgatldé gyégyszer) egyltt olyan betegeknél alkalmazzak, akik
mar legalabb egy masik, lenalidomidot tartalmazé kezelést kaptak.

Vagy

* egy masik gydgyszerrel -az Ugynevezett ,dexametazonnal” (gyulladdsgéatlé gyégyszer) egyitt
olyan betegeknél alkalmazzdk, akiknél a mielémdas megbetegedés rosszabbodott, annak ellenére,
hogy kordbban mar legaldbb kétféle, lenalidomid és bortezomib hatéanyagot is tartalmazé

kezelésben részesultek.

Mi a mieléma multiplex?
A mieldma multiplex a rék egyik fajtaja, amely bizonyos tipusu fehérvérsejteket (az Ugynevezett
~plazmasejteket” érinti). Ezek a sejtek a csontvelében szabéalyozatlanul névekednek és

felhalmozdédnak. Ez karositja a csontokat és a vesét.

A mieldma multiplex altaldban gydgyithatatlan. A betegség tlineteit és a panaszokat azonban a

kezeléssel mérsékelni lehet vagy atmenetileg meg is lehet szlintetni. Ezt nevezzik ,vélaszreakciénak”.

Hogyan hat az Imnovid?
Az Imnovid tébbféle mdédon fejti ki hatasat:

* a mieldmasejtek fejlédésének ledllitdsaval,
e az immunrendszer serkentésével, hogy az megtdmadja a radkos sejteket.

* a daganatsejteket taplald erek keletkezésének ledllitasaval.

Az Imnovid bortezomibbal és dexametazonnal egyltt alkalmazva képes megéllitani a mieldma

multiplex rosszabbodasat olyan egyéneknél, akik mar részeslltek legaldbb egy masik kezelésben:

* Az Imnovid bortezomibbal és dexametazonnal egyltt alkalmazva atlagosan akar 11 hénapig is
megakadalyozta a mieldma multiplex kitjulasat, szemben a csak bortezomib- és

dexametazon-kezelésben részesiilé betegeknél tapasztalt 7 hénappal.

: I .I | l I ..lll--l/ 7 ” | 7 7 | In

Az Imnovid dexametazonnal egyltt alkalmazva képes megallitani a mieléma rosszabbodasat olyan

egyéneknél, akik mar részesiltek legaldbb két masik kezelésben:



* Az Imnovid dexametazonnal egyiitt alkalmazva atlagosan akdr 4 hénapig is megakadalyozta a
mieldma multiplex kiGjuldsat, szemben a csak dexametazon-kezelésben részesild betegeknél

tapasztalt 2 honappal.

2. TUDNIVALOK AZ IMNOVID SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Imnovid-ot

» ha On terhes, azt gondolja, hogy esetleg terhes vagy terhességet tervez - erre azért van szikség,
mert az Imnovid varhatéan artalmas a meg nem sziiletett gyermek szamara (A gyégyszert
szedd férfiaknak és néknek el kell olvasniuk az aldbbi, , Terhesség, fogamzasgatlas és szoptatas -
informacié nék és férfiak szamara” cimu pontot.)

* ha teherbe eshet, kivéve, ha minden szlkséges intézkedést megtesz a teherbe esés elkerlilésére
(ldsd ,Terhesség, fogamzasgatlds és szoptatds - informéacié nbék és férfiak szamara”). Ha teherbe
eshet, kezel6orvosa minden Gjabb adag felirdsakor feljegyzi, hogy On minden sziikséges
dvintézkedést megtett, és errél Onnek is ad egy igazolast.

* ha allergiads a pomalidomidra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevéjére. Ha gy

gondolja, allergias lehet, kérje kezelborvosa tanacsat.

Ha bizonytalan abban, hogy a fenti allapotok koziil érvényes-e Onre valamelyik, az Imnovid szedése
el6tt kérje ki kezel6orvosa, gydgyszerésze, vagy a gondozdsat végzé egészségigyi szakember

tanacsat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Imnovid szedése elétt beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészséqgligyi szakemberrel, ha:

» kordbban volt vérrogképzddése, ugyanis az Imnovid-kezelés alatt megnd a gyljtéerekben és a
veréerekben a vérrogok kialakuldsanak kockazata. Kezel6orvosa kiegészitd kezelést (példaul
warfarint) vagy az Imnovid dézisdnak csékkentését javasolhatja Onnek, a vérrogképzddés
kockazatdnak mérséklése érdekében.

* ha korabban allergids reakciét tapasztalt a pomalidomiddal rokon ,talidomid”, illetve ,lenalidomid”
nevl gydgyszerek szedése sordn, példaul a bdrkiltést, viszketést, duzzanatot, szédllést vagy
légzési nehézséget.

» ha szivrohama volt, szivelégtelenségben szenved, 1égzési nehézsége van, vagy dohdnyzik, magas a

vérnyomdasa vagy magas a koleszterinszintje.



* testszerte sok daganata van, beleértve a csontvel6t is. Ez egy olyan éallapot kialakuldsdhoz
vezethet, amikor a daganatok szétesnek és a vérben |évé vegyi anyagok szintjét a megszokottdl
eltérére valtoztatjak, ami veseelégtelenséghez vezethet. Szabalytalan szivm(ikodést is tapasztalhat.
Ezt a kérallapotot tumor lizis szindrémdénak nevezik.

e kordbban vagy jelenleg neuropatidban szenved (idegkarosodas, amely a kezében vagy ldbdban
zsibbadast vagy fajdalmat okoz).

» ha Onnél hepatitisz B-fertézés (fert6z6 majgyulladas) all fenn, vagy allt fenn kordbban. Az
Imnovid-dal végzett kezelés a hepatitisz B virus ismételt aktivalédasat idézheti el a virust hordozé
betegeknél, a fertézés visszatérését eredményezve. Kezel6orvosénak ellenériznie kell, hogy volt-e
Onnek valaha hepatitisz B-fertézése.

e kordbban a kovetkezd tlinetek barmelyikének kombinacidjat tapasztalta vagy jelenleg tapasztalja
ezeket: kilitések az arcon vagy kiterjedt borkitités, b6rpir, magas 1az, influenzaszeri tinetek,
nyirokcsomoé-megnagyobboddas (a DRESS nevd sulyos bdrreakcid jelei, amely eozinofilidval, azaz az
Un. eozinofil fehérvérsejtek szamanak emelkedésével és szisztémds tlinetekkel jaré
gyégyszerreakcid, vagy gyoégyszer-tilérzékenységi szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis (TEN)
vagy Stevens-Johnson-szindréma (S)S), ldsd még 4. pont, ,Lehetséges mellékhatasok”).

Fontos megjegyezni, hogy a pomalidomiddal kezelt mieléma multiplexes betegeknél Ujabb
daganattipusok alakulhatnak ki, ezért kezel6orvosdnak gondosan fel kell mérnie az el6nyoket és
kockazatokat, amikor felirja Onnek ezt a gyégyszert.

Azonnal szamoljon be orvosdnak vagy az ellatasat végzd6 egészségligyi szakembernek, ha a kezelés
alatt vagy azutdn barmikor: homalyos latast, latdsvesztést vagy kettds |atast, beszédzavart, a kar vagy
a lab gyengeségét, a jarasaban bekodvetkez6 valtozast vagy egyensulyproblémakat, hosszan tarté
zsibbadast, csokkent érzékelést vagy érzéskiesést, emlékezetkiesést vagy zavartsagot tapasztal. Ezek
barmelyike tiinete lehet a sllyos és akar haldlos kimeneteld, progressziv multifokdlis enkefalopatidnak
(PML) nevezett, agyat érintd betegségnek. Amennyiben a fenti tiinetek fennallitak Onnél az Imnovid-
kezelés el6tt, a tlinetekkel kapcsolatos barmilyen véltozasrél szdmoljon be orvosanak.

A kezelés végén az dsszes fel nem hasznélt kapszuldt vissza kell juttatni a gydgyszertarba.

Terhesség, fogamzasgatlas és szoptatas - informacié nék és férfiak szamara

A kovetkezbket az Imnovid Terhességmegel6zési Programban leirtaknak megfeleléen be kell tartani.
Az Imnovid-ot szedd nék nem eshetnek teherbe, a férfiak pedig nem nemzhetnek gyermeket. Erre
azért van szlikség, mert a pomalidomid vérhatéan artalmas a meg nem szliletett gyermek szamara.

Onnek és partnerének a gydgyszer szedése sordn hatékony fogamzéasgatlé mddszert kell alkalmaznia.
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Ne szedje az Imnovid-ot, ha On terhes, azt gondolja, hogy esetleg terhes vagy terhességet tervez. Erre



azért van sziikség, mert a gyégyszer varhatéan artalmas a meg nem szlletett gyermek szdmara. A
kezelés megkezdése eldtt kérdezze meg kezelSorvosat arrél, hogy On teherbe eshet-e, még abban az

esetben is, ha On Ggy gondolja, hogy ez valészin(tlen.

Ha On teherbe eshet:

* hatékony fogamzasgdatlé mddszert kell alkalmaznia a kezelés el6tt legaldbb 4 hétig, a kezelés teljes
ideje alatt, illetve az azt kovetden legaldbb 4 héten keresztlil. KezelGorvosa tdjékoztatni fogja a
megfelel6 fogamzasgdatlé mddszerekrdl.

« kezel6orvosa minden Gjabb adag felirdsakor meggyézd8dik arrél, hogy On megértett minden
szlkséges évintézkedést, amelyek a terhesség megel6zéséhez sziikségesek.

» kezelBorvosa |épéseket tesz annak érdekében, hogy terhességi tesztet végezzenek Onnél minden

kezelés el6tt, a kezelés sordn legalabb 4 hetente, és legaldbb 4 héttel a kezelés befejezése utan.)

Ha On a prevenciés mdédszerek ellenére teherbe esik:

» a kezelést haladéktalanul meg kell szakitania, és értesitenie kell kezel6orvosat.

Szoptatas
Nem ismert, hogy az Imnovid atjut-e az emberi anyatejbe. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha szoptat
vagy szoptatni szdndékozik. Kezel6orvosa tajékoztatni fogja, hogy abba kell-e hagynia a szoptatast

vagy folytathatja azt.

Eérfial

Az Imnovid atjut az onddba.

» Ha az On partnere terhes vagy teherbe eshet, akkor Onnek a kezelés teljes ideje alatt, illetve a
kezelés befejezését kovetd 7 napon at dvszert kell hasznalnia.
« Ha partnere teherbe esik, amig On Imnovid-ot szed, haladéktalanul értesitse kezel§orvosat.

Partnerének is azonnal tdjékoztatnia kell sajat kezel6orvosat.

On nem adhat ondét vagy spermét a kezelés alatt és annak befejezését kévetd 7 napon ét.

Véradas és vérvizsgalatok

On nem adhat vért a kezelés alatt és annak befejezését kbvets 7 napon at.

Az Imnovid-kezelés elétt és alatt Onnél rendszeresen vérvizsgélatot fognak végezni. Erre azért van
szikség, mert a gydgyszer hatdsara csokkenhet a fertézések elleni kiizdelmet seqitd vérsejtek

(fehérvérsejtek) szdma és a vérzést gatld sejtek (vérlemezkék) szama.



Kezel6orvosa Ont vérvizsgalatra fogja kiildeni:

* a kezelés el6tt,
* a kezelés els6 8 hete sordn minden héten,

« és ezutdn minden hénapban legaldbb egyszer, mindaddig, amig On az Imnovid-ot szedi.

A vérvizsgalat eredményétél fliggdéen kezelborvosa mddosithatja az Imnovid adagjat vagy ledllithatja a
kezelést. Kezel6orvosa az On &ltaldnos egészségi allapota miatt is donthet az adag mddositdsa vagy a
kezelés ledllitdsa mellett.

Gyermekek és serdiilé6k

Az Imnovid alkalmazdsa nem javallt gyermekek és 18 év alatti fiatalok esetében.

Egyéb gyogyszerek és az Imnovid

Feltétlenil tadjékoztassa kezel6orvosat, gyégyszerészét vagy apoldjat a jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirél. Erre azért van szlikség, mert az Imnovid
befolydsolhatja egyes gydgyszerek hatdsmaédjat, bizonyos gydgyszerek pedig az Imnovid hatdsmaédjat
befolyasolhatjak.

Kilonosen fontos, hogy szdéljon kezelborvosanak, gydgyszerészének vagy az dpoléjanak, ha az aldbbi
gyégyszerek valamelyikét szedi:

* bizonyos gombaellenes gydgyszerek, példaul a ketokonazol
* bizonyos antibiotikumok példaul ciprofloxacin, enoxacin

» egyes antidepresszansok, mint példaul a fluvoxamin

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Egyes betegek az Imnovid szedése soran faradtsagot, szédulést, djulast, zavartsagot vagy csdkkent
éberséget tapasztalnak. Ha On ezek valamelyikét észleli, ne vezessen gépjarmdvet és ne hasznaljon

semmilyen eszkdzt vagy gépet.

Az Imnovid natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszuldnként, azaz gyakorlatilag

,hatriummentes”.



3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ IMNOVID-0OT?

Az Imnovid-ot mieléma multiplex kezelésében jaratos orvosnak kell felirnia.

A gyodgyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos
az adagoldst illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat, gyégyszerészét vagy a gondozasat végzo

egészséqgligyi szakembert.

Mikor kell bevenni az Imnovid-ot mas gyégyszerekkel egyutt?

| | ibbal &< d | equi

* A bortezomib és a dexametazon alkalmazdasara és hatdsaira vonatkozé tovabbi informacidkat
illetéen olvassa el a bortezomibhoz, illetve a dexametazonhoz mellékelt betegtdjékoztatoét.
e Az Imnovid-ot, a bortezomibot és a dexametazont , kezelési ciklusokban” kell szedni. Mindegyik
ciklus 21 napig (3 hétig) tart.
* Az aldbbi tabldzat mutatja be, hogy a 3 hetes ciklus egyes napjain mely gydgyszereket kell bevenni.
e Minden nap nézze meg a tabladzatot, és keresse ki, hogy az adott napon mely gydégyszereket kell
bevennie.
e Bizonyos napokon mindharom gydégyszert, mas napokon csak egy vagy két gydégyszert kell

bevennie, és olyan napok is vannak, amikor egyiket sem.



IMN: Imnovid; BOR: bortezomib; DEX: dexametazon

1-8. ciklus

GYOGYSZER NEVE

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

20
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