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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Imnovid 1 mg kietosios kapsulés

Imnovid 2 mg kietosios kapsulés

Imnovid 3 mg kietosios kapsulés
Imnovid 4 mg kietosios kapsulés

Pomalidomidas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj.

Apie tai, kaip pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Imnovid gali sukelti sunkius apsigimimus, dél kuriu negimes kudikis gali zati.

* Jeigu esate néscia arba galéjote pastoti, Sio vaisto nevartokite.

* Laikykités Siame lapelyje pateikty patarimy dél kontracepcijos.

Atidziai perskaitykite visa Si lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytojg, vaistininka arba slaugytoja.



- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiské salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Imnovid ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant Imnovid
Kaip vartoti Imnovid

Galimas sSalutinis poveikis

Kaip laikyti Imnovid

Pakuotés turinys ir kita informacija

e WS W =

1. KAS YRA IMNOVID IR KAM JIS VARTOJAMAS

Kas yra Imnovid
Imnovid sudétyje yra veikliosios medziagos pomalidomido. Sis vaistas yra susijes su talidomidu ir

priklauso vaisty, kurie veikia imuninés sistemos darbg (naturalia organizmo apsaugg), grupei.

Kam Imnovid vartojamas

Imnovid vartojamas suaugusiyjy, serganciy tam tikro tipo véziu - daugine mieloma, gydymui.

Imnovid vartojamas kartu su:

* dviem kitais vaistais, vadinamais bortezomibu (chemoterapiniu vaistu) ir deksametazonu (vaistu
nuo uzdegimo) Zmonéms, kurie pries tai yra gave maziausiai vieng kito gydymo kursg (jskaitant
gydyma lenalidomidu)

arba

 vienu kitu vaistu, vadinamu deksametazonu, Zzmonéms, kuriy biklé pablogéjo, nors pries tai jie

yra gave maziausiai du kito gydymo kursus, jskaitant gydyma lenalidomidu ir bortezomibu.

Kas yra dauginé mieloma



Dauginé mieloma yra tam tikro tipo vézys, veikiantis tam tikro tipo baltasias kraujo Igsteles
(vadinamas plazmos lgstelémis). Sios lastelés nekontroliuojamai dauginasi ir kaupiasi kauly ¢iulpuose.

Tai pazeidzia kaulus ir inkstus.

Paprastai dauginés mielomos isgydyti negalima. Taciau gydymas gali labai susilpninti arba kuriam

laikui pasalinti ligos pozymius ir simptomus. Tai vadinama ,,atsaku”.

Kaip veikia Imnovid

Imnovid veikia jvairiai:

* slopindamas mielomos lasteliy vystymasi;
» skatindamas imuninés sistemos lasteles kovoti su vézio Igstelémis;

 stabdydamas kraujagysliy, apripinanciy vézio lgsteles, susidaryma.
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Imnovid, vartojant kartu su bortezomibu ir deksametazonu, Zmonéms, kurie pries tai yra gave

maziausiai vieng kito gydymo kursa, gali pristabdyti dauginés mielomos sunkéjima:

* Imnovid kartu su bortezomibu ir deksametazonu vartojusiems pacientams laikas be dauginés
mielomos paimeéjimo vidutinisSkai pailgéjo iki 11 ménesiy, o vien bortezomibg ir deksametazong

vartojusiems pacientams Sio laiko trukmé — 7 ménesiai.
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Imnovid, vartojant kartu su deksametazonu, Zmonéms, kurie pries tai yra gave maziausiai du kito

gydymo kursus, gali pristabdyti dauginés mielomos sunkéjima:

* Imnovid kartu su deksametazonu vartojusiems pacientams laikas be dauginés mielomos paumeéjimo
vidutiniskai pailgéjo iki 4 ménesiy, o vien deksametazong vartojusiems pacientams Sio laiko trukmeé

— 2 ménesiai.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT IMNOVID

Imnovid vartoti draudziama:



* jeigu esate néscia arba manote, kad galblt esate néscia arba planuojate pastoti, nes Imnovid gali
sukelti kenksminga poveiki vaisiui. (Sj vaista vartojantys vyrai ir moterys turi perskaityti toliau
esantj skyriy ,,NéStumas, kontracepcija ir zindymo laikotarpis - informacija moterims ir vyrams*");

* jeigu galite pastoti, nebent JUs imsités visy blutiny apsaugos nuo néstumo priemoniy (zr. ,Néstumas,
kontracepcija ir zindymo laikotarpis - informacija moterims ir vyrams*). Jei galite pastoti, JlGsy
gydytojas kiekvieng kartg, iSraSydamas vaista, jrasys, kad laikomasi visy batiny priemoniy, ir Jums
bus pateikiamas Sis patvirtinimas;

* jeigu yra alergija pomalidomidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6

skyriuje). Jei manote, kad Jums yra alergija, pasitarkite su gydytoju.

Jei nesate tikri, ar kurios nors i$ pirmiau pateikty salygy tinka Jums, pasitarkite su gydytoju, vaistininku
arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Imnovid.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$S pradédami vartoti Imnovid, jeigu:

* praeityje buvo susidare kraujo kresuliy. Gydymo Imnovid metu Jums bus padidéjes kraujo kresuliy
susidarymo venose ir arterijose pavojus. Gydytojas gali rekomenduoti vartoti papildomy vaisty (pvz,
varfaring) arba sumazinti Imnovid doze, kad sumazéty kresuliy susidarymo tikimybé;

e Jums buvo pasireiskusi alerginé reakcija, pvz., iSbérimas, niezéjimas, patinimas, svaigulys ar
pasunkeéjes kvépavimas, vartojant susijusius vaistus, vadinamus talidomidu arba lenalidomidu;

* Jums pasireiske Sirdies smugis, Sirdies nepakankamumas, pasunkéjo kvépavimas arba jeigu rikote,
padidejes Jusy kraujospudis arba cholesterolio kiekis;

« yra didelis bendras naviko kiekis visame Jlsy organizme, jskaitant kauly Ciulpus. Tai gali sukelti
bUkle, kai navikas suyra ir kraujyje atsiranda nejprastas cheminiy medziagy kiekis, galintis sukelti
inksty nepakankamuma. Jums taip pat gali pasireiksti netolygus Sirdies plakimas. Si buklé vadinama
naviko suirimo sindromu;

 dabar sergate arba anksciau sirgote neuropatija (nervy pazeidimu, dél kurio persti ar skauda
plastakas ar pédas);

* sergate arba esate sirge hepatito B infekcija. Gydymas Imnovid gali sukelti pakartotinj hepatito B
viruso suaktyveéjima virusg nesiojantiems pacientams, dél to gali atsinaujinti infekcija. Gydytojas turi
patikrinti, ar esate sirge hepatito B infekcija.

* Jums pasireiskia arba praeityje pasireiské bet kuris i Siy simptomuy: veido iSbérimas arba iSplites
iSbérimas, odos paraudimas, didelis karsciavimas, | gripa panasis simptomai, limfmazgiy
padidéjimas (pozymis sunkios odos reakcijos, vadinamos vaisto reakcija su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (VRESS) arba padidejusio jautrumo vaistui sindromu, toksine epidermio nekrolizé (TEN)

arba Stivenso-DZonsono sindromas (SDS), taip pat zr, 4 skyriy , Galimas Salutinis poveikis*).

Svarbu paminéti, kad pomalidomidu gydomiems pacientams, sergantiems daugine mieloma, gali

pasireiksti kity tipy vézys, todél skirdamas Jums §j vaistg gydytojas turi atidziai jvertinti naudg ir rizika.



Nedelsdami kreipkités | gydytoja arba slaugytoja, jeigu kuriuo nors metu gydymo laikotarpiu arba
uzbaigus gydyma pradétumeéte neaiskiai matyti, apaktumeéte arba Jums pradéty dvejintis akyse, bty
sunku kalbéti, pasireiksty ranky ar kojy silpnumas, pasikeisty eisena arba sutrikty pusiausvyra,
pasireiksty nuolatinis tirpulys, sumazeéty jautrumas arba kuri nors kino dalis pasidaryty visiskai
nejautri, prarastumeéte atmintj arba pasireikSty sumisimo blsena. Visi Sie reiskiniai gali bati sunkaus
galvos smegeny sutrikimo, kuris gali bati mirtinas, vadinamo progresuojancia daugiazidine
leukoencefalopatija (PDL), simptomai. Jeigu jautéte Siuos simptomus dar prieS pradedant gydyma

Imnovid, pasakykite gydytojui, jeigu jie kaip nors pasikeisty.

Gydymo pabaigoje visos nesuvartotos kapsulés turi bati grazintos vaistininkui.

Néstumas, kontracepcija ir zindymo laikotarpis - informacija moterims ir vyrams

Reikia laikytis toliau iSvardyty salygy, iSdéstyty Imnovid néStumo prevencijos programoje.

Imnovid vartojan¢ioms moterims negalima pastoti, vyrams - pradéti vaiko, nes tikétina, kad
pomalidomidas pakenks vaisiui. Kol vartojate $j vaistg, JUs ir JUsy partneré (-is) turi naudoti veiksmingg

kontracepcijos metoda.

Moterys

Jeigu esate néscia, zindote kidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, Imnovid
nevartokite, nes tikétina, kad vaistas pakenks negimusiam kadikiui. Pries pradédama gydyma JUs

privalote pasakyti savo gydytojui, jeigu Jus galite pastoti, net jei Jus galvojate, kad tai yra nejmanoma.

Jei Jus galite pastoti:

* turite naudoti veiksmingus kontracepcijos metodus maziausiai 4 savaites prie$ gydyma, viso
gydymo metu ir maziausiai 4 savaites po gydymo pabaigos. Pasitarkite su gydytoju dél Jums
labiausiai tinkamo kontracepcijos metodo;

 kiekvieng kartg iSraSydamas Jums recepta, gydytojas uztikrins, kad suprastumeéte priemones, kuriy
reikia imtis néstumui iSvengti;

» gydytojas atliks néStumo testus pries gydyma, maziausiai kas 4 savaites gydymo metu ir maziausiai

4 savaites po gydymo pabaigos.
Jei Jus pastojote, nors émeétés prevencijos priemoniy:
e turite nedelsdama nutraukti vaisto vartojimg ir pasikalbéti su gydytoju.
Zindymo laikotarpis

NeZinoma, ar Imnovid iSsiskiria | motinos pieng. Pasakykite gydytojui, jeigu zZindote arba planuojate

zindyti. Gydytojas patars, ar reikia nutraukti Zindyma ar galite toliau zindyti.



Vyrai
Imnovid iSsiskiria | vyry sperma.

* Jeigu Jusy partnereé pastojo arba gali pastoti, turite naudotis prezervatyvais. Tai butina taikyti viso
gydymo metu ir ir 7 dienas po gydymo pabaigos.
* Jeigu Jums vartojant Imnovid Jusy partneré pastojo, nedelsdamas pasakykite gydytojui. Jusy

partneré taip pat turi nedelsdama apie tai pasakyti gydytojui.

Gydymo metu ir 7 dienas po gydymo pabaigos Jus negalite buti séklos arba spermos donoru.

Kraujo davimas ir kraujo tyrimai

Gydymo metu ir 7 dienas po gydymo pabaigos Jus negalite bati kraujo donoru.

Pries gydyma ir gydymo Imnovid metu Jums reguliariai bus atliekami kraujo tyrimai, nes vaistas gali
sukelti kraujo lasteliy, padedanciy kovoti su infekcija (baltyjy Igsteliy) ir ploksteliy, padedanciy

sustabdyti kraujavima (trombocity), skaiCiaus sumazéjima.

Jasy gydytojas paprasys atlikti kraujo tyrima:

* pries gydyma,
* vieng kartg per savaite (pirmgsias 8 gydymo savaites),

e po to - vieng kartg per meénesj, kol vartosite Imnovid.

Remdamasis Siy tyrimy rezultatais, Jisy gydytojas gali keisti Imnovid doze arba nutraukti gydyma.

Gydytojas taip pat gali keisti doze arba nutraukti vaisto vartojimg dél bendros Jusy sveikatos bukles.

Vaikams ir paaugliams

Imnovid nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir Imnovid
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Taip yra dél to, kad Imnovid gali turéti jtakos kai kuriy kity vaisty

veikimui. Taip pat kai kurie kiti vaistai gali tureti jtakos Imnovid veikimui.

Prie$ pradedant vartoti Imnovid, ypac svarbu pasakyti gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu

vartojate bet kurj i$ Siy vaistuy:

* kai kuriy priesgrybeliniy vaisty, pvz., ketokonazolg;
* kai kuriy antibiotiky (pvz., ciprofloksacing, enoksacing);

e tam tikry antidepresanty, pvz., fluvoksamina.



Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kai kurie zmonés vartodami Imnovid jaucia nuovargj, svaigulj, alpulj, sumiSima arba budrumo

sumazeéjima. Jeigu Jums tai pasireiskia, nevairuokite ir nevaldykite prietaisy ar mechanizmuy.

Imnovid sudétyje yra natrio

Sio vaisto vienoje kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neuri reik§més.

3. KAIP VARTOTI IMNOVID

Imnovid Jums turi skirti gydytojas, turintis dauginés mielomos gydymo patirties.

Visada vartokite Siuos vaistus tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja,

vaistininkg arba slaugytoja.

Kada vartoti Imnovid kartu su kitais vaistais
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» Daugiau informacijos apie bortezomibo ir deksametazono vartojima ir poveikj pateikta Siy vaisty
pakuotes lapeliuose.
* Imnovid, bortezomibas ir deksametazonas vartojami gydymo ciklais. Kiekvienas ciklas trunka 21
dieng (3 savaites).
e Toliau pateiktoje diagramoje matysite, kg vartoti kiekvieng 3 savaiciy ciklo diena:
» Kasdien pazilreékite | diagrama ir suraskite tinkama diena, kad zinotumeéte, kuriuos vaistus reikia
vartoti.
e Kai kuriomis dienomis vartosite visus 3 vaistus, kai kuriomis dienomis tik 2 arba 1 vaistg, o kai

kuriomis dienomis nevartosite neé vieno.



IMN: Imnovid; BOR: bortezomibas, DEKS: deksametazonas

Nuo 1 iki 8 ciklo

VAISTO PAVADINIMAS

IMN BOR DEKS
1 v 4 v
2 v v
3 v

4 4 v 4
5 v v
6 4

7 v

8 v v v
9 v v
10 v

11 v 4 v
12 v v
13 v

14 v

15

16

17

18

19

20










