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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Imnovid 1 mg hord hylki

Imnovid 2 mg hord hylki

Imnovid 3 mg hord hylki
Imnovid 4 mg hord hylki

pémalidémid

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma

fram. Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna @ aukaverkanir.

Buist er vido ad Imnovid valdi alvarlegum faedingargollum og pad getur valdid dauda

ofzaedds barns.

 Ekki taka lyfid ef pu ert pungud eda getur ordid pungud.

* Fylgja verdur radleggingum um getnadarvarnir sem eru i pessum fylgisedli.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.



Leitid til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdid peim

skada, jafnvel pétt um sOmu sjikdémseinkenni sé ad raeda.
Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir.

betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sjakafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Imnovid og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Imnovid

Hvernig nota & Imnovid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Imnovid

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. UPPLYSINGAR UM IMNOVID OG VID HVERJU PAD ER
NOTAD

Upplysingar um Imnovid
Imnovid inniheldur virka efnid ,pémalidémid”. Lyfid er skylt talidémidi og tilheyrir flokki lyfja sem geta

haft ahrif & 6naamiskerfid (nattlrulegar varnir likamans).

Vid hverju Imnovid er notad
Imnovid er notad til ad medhdndla fullordna med krabbamein sem nefnist ,,mergaexli“.

Imnovid er annadhvort notad med:

* tveimur 68rum lyfjum sem nefnast , bortezémib” (teqund af krabbameinslyfi) og ,,dexametasén”
(bdélgueydandi lyf) hja einstaklingum sem hafa fengi® ad minnsta kosti eina adra med&ferd, p.m.t.
lenalidémid.

Eda

e einu 6d8ru lyfi sem nefnist ,dexametasén” hja einstaklingum par sem mergeexlid hefur versnad

pratt fyrir ad minnsta kosti tveer adrar medferdir, p.m.t. lenalidémid og bortezémib.



Hvad er mergaexli?
Mergaexli er tegund krabbameins sem hefur dhrif & dkvedna tegund hvitra blédkorna (sem nefnast
B-eitilfrumur (e. plasma cells)). bessar frumur fjolga sér stjérnlaust og safnast upp i beinmergnum. bad

leidir til skemmda & beinum og nyrum.

Mergaexli er yfirleitt ekki haegt ad leekna. Hins vegar getur medferd dregid Ur einkennum sjukdémsins,

eda eytt peim timabundid. Pad er kallad ,,svérun®”.

Verkun Imnovid

Imnovid verkar & mismunandi hatt:

* med pvi ad koma i veg fyrir fjolgun mergaexlisfrumna
* med pvi ad 6rva dnaemiskerfid til ad rédast & krabbameinsfrumurnar

* med pvi ad koma i veg fyrir myndun blédaeda sem naera krabbameinsfrumurnar.
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Pegar Imnovid er notad dsamt bortezémibi og dexametaséni hja einstaklingum sem hafa fengid ad
minnsta kosti eina adra medferd, getur pad komid i veg fyrir ad mergaexlid versni:

e begar Imnovid var notad dsamt bortezémibi og dexametasdéni kom pad i veg fyrir endurkomu
mergaexla i allt ad 11 manudi ad medaltali, samanborid vid 7 manudi hja peim sjiklingum sem

notudu adeins bortezémib og dexametason.
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Pegar Imnovid er notad dsamt dexametaséni hja einstaklingum sem hafa fengid ad minnsta kosti tveer
adrar medferdir, getur pad komid i veg fyrir ad mergaexlid versni:

e begar Imnovid var notad 4samt dexametaséni kom pad i veqg fyrir endurkomu mergaexla i allt ad 4
manudi ad medaltali, samanborid vid 2 manudi hja peim sjuaklingum sem notudu adeins

dexametason.

2. ADUR EN BYRJAD ER AP NOTA IMNOVID

Ekki ma nota Imnovid:



» ef pu ert pungud, telur ad pu getir verid pungud eda dformar ad verda pungud - par sem buist er
vid ad Imnovid skadi 6fzett barn. (Karlar og konur sem taka lyfid verda ad lesa kaflann
~Medganga, getnadarvarnir og brjéstagjof - upplysingar fyrir konur og karla“ hér ad nedan).

 ef pu getur ordid pungud, nema pu farir eftir 6llum naudsynlegum adgerdum til ad koma i veg fyrir
bungun (sja kaflann ,Medganga, getnadarvarnir og brjéstagjof - upplysingar fyrir konur og karla“).
Ef b getur ordid pungud mun leeknirinn ganga ur skugga um pad vid hverja dvisun lyfsins ad farid
hafi verid eftir 6llum naudsynlegum adferdum og veitir pér stadfestingu & pvi.

e ef um er ad reeda ofnaemi fyrir pémalidémidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp |

kafla 6). Leitadu rdda hja laeekninum ef pu heldur ad pu sért med ofnaemi.

Ef pu ert i vafa um hvort eitthvert af ofangreindum atridum & vid um pig, leitadu pa til laeknisins,
lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins adur en pu tekur Imnovid.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en Imnovid er notad ef:

* pbuU hefur einhvern tima fengid blédtappa. Medan & medferd med Imnovid stendur ert pu i aukinni
heettu & ad fa blédtappa i bldaedar og slageedar. Laeknirinn gaeti rddlagt pér ad vera a
vidobétarmedferd (t.d. warfarini), eda minnkad skammtinn af Imnovid til pess ad minnka likurnar & ad
bu fair blédtappa.

* bU hefur einhvern tima synt ofnaemisvidbrégd svo sem utbrot, kldda, prota, sundl eda
ondunarerfidleika & medan pu hefur verid & medferd med skyldum lyfjum sem nefnast ,talidémid*
eda ,lenalidémid”.

* buU hefur fengid hjartadrep, ert med hjartabilun, éndunarerfidleika, eda ef pu reykir, hefur hdan
blédprysting eda ha kélesterdlgildi.

e pu hefur mikla aexlisbyrdi i likamanum, p.m.t. i beinmerg. bad gaeti leitt til 4stands par sem aexlin
brotna nidur og valda évenjulega miklu magni af efnum { blédinu sem geta valdid nyrnabilun. bu
geetir einnig fundid fyrir éreglulegum hjartslaetti. betta dstand nefnist aexlislysuheilkenni.

e pu hefur eda hefur fengid taugakvilla (taugaskemmdir sem hafa valdid ndladofa eda verkjum {
héndum eda fétum).

e pu hefur eda hefur einhvern tima fengid lifrarbdlgu B sykingu. Medferd med Imnovid getur valdid pvi
ad lifrarbdlgu B veiran verdur virk & ny hja sjaklingum sem bera veiruna og pad getur leitt til
endurtekinnar sykingar. Laeknirinn aetti ad athuga hvort pu hefur einhvern tima fengid lifrarbélgu B
veirusykingu.

* bu feerd eda hefur adur fengid samsetningu af einhverjum eftirfarandi einkenna: Utbrot i andliti eda
Utbreidd utbrot, raud hud, har hiti, flensulik einkenni, staekkadir eitlar (merki um alvarleg
hudvidobrogd sem kallast lyfjaltbrot med fjolgun raudkyrninga og altaekum einkennum (DRESS) eda
lyfjaofnaemisheilkenni, eitrunardreplos hudpekju eda Stevens-Johnsons heilkenni. Sja einnig kafla 4

»,Hugsanlegar aukaverkanir”).



Mikilveegt er ad hafa i huga ad sjuklingar med mergaexli sem fa medferd med pémalidémidi geta fengid
adrar tegundir krabbameins, pvi aetti leeknirinn ad meta dvinning og dhaettu vandlega pegar hann

avisar pessu lyfi fyrir pig.

Segdu leekninum eda hjukrunarfraedingnum tafarlaust frd hvenaer sem er medan & medferd stendur
eda eftir ad medferd lykur ef pu finnur fyrir: pokusyn, sjénmissi eda tvisyni, talérdugleikum, mattleysi |
handlegg eda fétlegg, breytingu & géngulagi eda jafnveegistruflunum, praldtum dofa, minnkadri
tilfinningu eda tilfinningaleysi, minnistruflun eda ringlun. betta geta allt verid einkenni alvarlegs og
hugsanlega lifshaettulegs sjukdéms i heila sem nefnist dgeng fjolhreidra innlyksuheilabdlga. Segdu
laekninum fra pvi ef pu hefur haft pessi einkenni 4dur en medferd med Imnovid héfst og pu finnur fyrir

einhverjum breytingum a peim.

AD lokinni medferd verdur pu ad afhenda lyfjafraedingi 6ll notud hylki.

Medganga, getnadarvarnir og brjéstagjof - upplysingar fyrir konur og karla

Fylgja verdur eftirfarandi atridum sem lyst er i skilyrdum um getnadarvarnir fyrir Imnovid.

Konur sem taka Imnovid mega ekki verda pungadar og karlar sem taka Imnovid mega ekki geta barn.
Pad er vegna pess ad buist er vid ad pémalidémid skadi 6faett barn. P4 og maki pinn eigid ad nota

O0ruggar getnadarvarnir medan & medferd med lyfinu stendur.

Konur

Ekki taka Imnovid ef pu ert pungud, telur ad pu geetir verid pungud eda fyrirhugar ad verda pungud.
Pad er vegna pess ad lyfid getur skadad barnid. Adur en medferd er hafin verdur pu ad segja lsekninum

ef pu getur ordid pungud, pd svo pu teljir pad dliklegt.

Ef pU getur ordid pungud:

e verdur pu ad nota 6rugga getnadarvorn i ad minnsta kosti 4 vikur fyrir upphaf medferdar, allan
timann medan & medferd stendur og i ad minnsta kosti 4 vikur eftir ad medferd er haett. R4dfaerdu
pig vid laekninn um hvada getnadarvoérn hentar pér best.

* mun laeknirinn ganga Ur skugga um pad vid hverja avisun lyfsins ad pu sért vel upplyst um peer
naudsynlegu varudarradstafanir sem verdur ad gera til ad koma i veg fyrir pungun.

e mun laeknirinn sja til pess ad gert sé pungunarpréf fyrir medferdina, 4 ad minnsta kosti 4 vikna fresti

medan & medferd stendur og ad minnsta kosti 4 vikum eftir ad medferd lykur.

Ef pU verdur pungud pratt fyrir varidarradstafanirnar:

e verdur pu ad haetta & medferdinni samstundis og hafa samband vid laekninn strax.

Brjéstagjof



Ekki er vitad hvort Imnovid skilst Gt i brijéstamjélk. Segdu laekninum fra pvi ef pu ert med barn & brjosti
eda aetlar ad hafa barn & brjésti. Laeknirinn mun gefa pér rdd um hvort pu eigir ad haetta brjéstagjofinni

eda halda henni afram.

Karlar

Imnovid berst i saedi hja ménnum.

e Ef pl stundar kynlif med konu sem er pungud eda getur ordid pungud verdur pud ad nota smokka
allan timann medan & medferdinni stendur og i 7 daga eftir ad medferdinni lykur.
e Ef konan verdur pungud & medan pu ert 3 medferd med Imnovid att pu ad hafa samband vid

laekninn an tafar. Konan & lika a® hafa samband vid sinn laekni an tafar.

Ekki ma gefa saedi medan & medferd stendur og i 7 daga eftir ad medferd lykur.

Blédgjafir og blédrannsdéknir

Ekki ma gefa bl6d medan & medferd stendur og i 7 daga eftir ad medferd lykur.

Fyrir og medan & medferd med Imnovid stendur munt pu fara reglulega i bléSprufur. Pad er vegnapess
ad lyfid getur valdid faekkun peirra blédfrumna sem hjalpa til vid ad berjast gegn sykingum (hvitra

blédkorna) og fjdlda frumna sem taka patt i ad stédva blaedingar (blédflagna).

Leeknirinn aetti ad bidja pig um ad fara i blé6dprufu:

 fyrir medferd
* vikulega fyrstu 8 vikur medferdar

e ad minnsta kosti manadarlega eftir pad, svo lengi sem pu ert & medferd med Imnovid.

Samkveemt nidurstédum pessara blédrannsékna gaeti laeknirinn breytt skammtinum af Imnovid eda
|atid pig haetta @ medferd. Laeknirinn gaeti einnig breytt skammtinum eda stédvad medferdina vegna

almenns heilsufars pins.

Born og unglingar

Imnovid er ekki setlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Imnovid
Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjdkrunarfraedinginn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. bad er vegna pess ad Imnovid getur haft dhrif & verkun annarra

lyfja. Onnur lyf geta einnig haft ahrif & verkun Imnovid.

Sérstaklega parftu ad lata leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita, 4dur en pu tekur



Imnovid, ef pu tekur einhver eftirtalinna lyfja:

e sum sveppalyf, svo sem ketdkdnazél
» sum syklalyf (til deemis cipréfloxasin og enoxasin)

e akvedin punglyndislyf svo sem flivoxamin.

Akstur og notkun véla
Sumir einstaklingar finna fyrir preytu, sundli, yfirlidstilfinningu, rugli eda minni arvekni pegar peir taka
Imnovid. Ef petta & vid um pig attu ekki ad aka eda stjérna teekjum eda vélum.

Imnovid inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmadl (23 g) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. HVERNIG NOTA A IMNOVID

Medferd med Imnovid skal veitt af laeekni med reynslu af medferd mergaexla.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota & Iyfid skal leita

upplysinga hja laekninum, lyfjafreedingi eda hjdkrunarfraedingnum.

Hveneer taka & Imnovid asamt 68rum lyfjum
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 Sja nanari upplysingar um notkun og verkun bortezémibs og dexametaséns i fylgisedlunum med
peim.
* Imnovid, bortezémib og dexametasoén eru tekin i ,medferdarlotum®. Hver lota tekur 21 dag (3 vikur).
e Skodadu listann hér fyrir nedan til ad sja hvada lyf pu att ad taka & hverjum degi 3 vikna lotunnar:
« A hverjum degi attu ad skoda listann og finna rétta daginn til pess ad sja hvada lyf pu att ad taka.

* Suma daga tekur pu 6ll 3 lyfin, suma daga adeins 2 eda 1 lyf og suma daga alls ekkert Iyf.

e IMN: Imnovid; BOR: Bortezémib; DEX: Dexametason












