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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Imnovid 1 mg cietas kapsulas

Imnovid 2 mg cietas kapsulas

Imnovid 3 mg cietas kapsulas
Imnovid 4 mg cietas kapsulas

Pomalidomidum

vSTm zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadejadi bus iesp€jams atri identificet
jaunako informaciju par So zalu droSumu. JUs varat palidzét, zinojot par jebkadam

novérotajam blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Paredzams, ka Imnovid izraisa smagus iedzimtus defektus un var izraisit vel

nedzimusa bérna navi.

* Nelietojiet Sis zales, ja esat grutniece vai Jums varétu bt gritnieciba.

* Jums jaieveéro Saja instrukcija aprakstitie ieteikumi par kontracepciju.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespé&jams, ka vélak to vajadzés parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.



- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

- Tas attiecas ari uz iespejamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir Imnovid un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Imnovid lietoSanas
Ka lietot Imnovid

lespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Imnovid

e WS W =

lepakojuma saturs un cita informacija

1. KAS IR IMNOVID UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Kas ir Imnovid
Imnovid satur aktivo vielu pomalidomidu. Sis zales ir radniecigas talidomidam un pieder zalu grupai,

kas ietekmé imuno sistému (organisma dabisko aizsargsistému).

Kadam nolukam lieto Imnovid

Imnovid lieto, lai pieauguSajiem arstétu véza veidu, ko sauc par multiplo mielomu.

Imnovid lieto kopa ar:

* divam citam zalem, ko sauc par bortezomibu (kimijterapijas zalu veids) un deksametazonu

(pretiekaisuma zales), cilvekiem, kuri sanémusi vismaz vienu citu arstéSanu, ieskaitot lenalidomidu,

vai

* vienam citam zalem, ko sauc par deksametazonu, cilvékiem, kuriem mieloma pasliktinajusies,

neraugoties uz vismaz divu citu arstésanu sanemsanu, ieskaitot lenalidomidu un bortezomibu.

Kas ir multipla mieloma

Multipla mieloma ir asins véZa veids, kas skar noteikta veida baltas asins Stinas (ko sauc par plazmas



$anam). Sis Slnas nekontroléti aug un uzkrajas kaulu smadzenés. Tas izraisa bojajumus kaulos un

nieres.

Multiplo mielomu parasti nevar izarstét. Tomér arstéSana var mazinat slimibas pazimes un simptomus

vai likt tiem uz kadu laiku izzust. Ja ta notiek, to sauc par atbildes reakciju.

Ka Imnovid darbojas

Imnovid darbojas vairakos atskirigos veidos:

 partraucot mielomas Stnu attistibu;
e stimuléjot imtno sistému uzbrukt véza sinam;

 partraucot asinsvadu veidosanos, kuri apgada véza Sdnas.

| | i lietod KopA ar | ! el

Ja Imnovid lieto kopa ar bortezomibu un deksametazonu cilvékiem, kuri sanémusi vismaz vienu citu

arstésSanu, tas var apturét multiplas mielomas pasliktinasanos:

* caurméra Imnovid, lietojot kopa ar bortezomibu un deksametazonu, aptur multiplas mielomas
atgriesanos lidz 11 méneSiem, salidzinot ar 7 méneSiem tiem pacientiem, kuri lieto tikai

bortezomibu un deksametazonu.

| | i lietod Kona ar del

Ja Imnovid lieto kopa ar deksametazonu cilvékiem, kuri sanémusi vismaz divas citas arstéSanas, tas

var apturét multiplas mielomas pasliktinasanos:

e caurméra Imnovid, lietojot kopa ar deksametazonu, aptur multiplas mielomas atgrieSanos lidz 4

menesSiem, salidzinot ar 2 méneSiem tiem pacientiem, kuri lieto tikai deksametazonu.

2. KAS JUMS JAZINA PIRMS IMNOVID LIETOSANAS

Nelietojiet Imnovid sados gadijumos:

* ja Jus esat grutniece, ja domajat, ka Jums varétu but grutnieciba, vai planojat grutniecibu, jo
paredzama Imnovid kaitiga iedarbiba uz vel nedzimusu bérnu (virieSiem un sievietém, kas
lieto Sis zales, talak teksta jaizlasa sadala “Gratnieciba, kontracepcija un baroSana ar krati -

informacija sievietém un virieSiem”);



 ja Jums var bt gritnieciba, ja vien JUs neievérojat visus nepiecieSamos pasakumus, lai izsargatos
no grutniecibas (skatit sadalu “Gritnieciba, kontracepcija un baroSana ar krati - informacija
sievietém un virieSiem”). Ja Jums var bt gritnieciba, katra zalu parakstisanas reizé JUsu arsts
atzimeés, ka ir veikti visi nepiecieSamie pasakumi, un Jus sanemsiet tam apstiprinajumu;

* ja Jums ir alergija pret pomalidomidu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu. Ja

domajat, ka Jums var but alergija, konsultéjieties ar arstu.

Ja neesat parliecinats, vai kads no Siem nosacijumiem attiecas uz Jums, pirms Imnovid lietoSanas

konsultéjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms Imnovid lietoSanas konsultéjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

* Jums jau ieprieks$ veidojusies asins recekli. Arstésanas laika ar Imnovid ir paaugstinats asins receklu
veido$anas risks vénas un artérijas. Arsts var ieteikt Jums papildu arstédanos (pieméram, varfarinu)
vai samazinat Imnovid devu, lai mazinatu asins receklu veidoSanas iespé&jamibu;

 Jums ieprieks, lietojot radniecigas zales, ko sauc par talidomidu vai lenalidomidu, bijusi alergiska
reakcija, pieméram, izsitumi, nieze, pietikums, reibonis vai apgritinata elpoSana;

* Jums ir bijusi sirdslekme, ir sirds mazspéja, ir apgrutinata elpoSana vai ja Jus smékéjat, Jums ir
augsts asinsspiediens vai augsts holesterina limenis;

* Jums ir liels kopé&jais audzéju skaits visa kermeni, taja skaita kaulu smadzenés. Tas var izraisit
stavokli, kad audzeji sabruk un izraisa neparastu kimisko vielu koncentraciju asinis, kas var izraisit
nieru mazspéju. Jums var bat ari nevienmériga sirdsdarbiba. Sadu stavokli sauc par audzéja
sabruksanas sindromu;

e Jums ir vai ir bijusi neiropatija (nervu sistémas bojajums, kas izraisa tirpSanu vai sapes plaukstas vai
pedas);

e Jums ir vai ir bijusi B hepatita infekcija. Pacientiem, kas ir virusa nésataji, arstéSana ar Imnovid var
izraisit atkartotu B hepatita aktivizéSanos, radot infekcijas atkartoSanos. Jlsu arstam japarbauda,
vai Jums kadreiz nav bijusi B hepatita infekcija.

e Jums ir vai ir bijusi jebkuru Sadu simptomu kombinacija: izsitumi uz sejas vai plasi izsitumi, adas
apsartums, stiprs drudzis, gripai lidzigi simptomi, palielinati limfmezgli (smagas adas reakcijas, ko
sauc par zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS) vai zalu
hipersensitivitates sindroms, toksiskas epidermas nekrolizes (TEN) vai Stivensa-Dzonsona sindroma |

SJS) pazimes. Skatit ar1 4. punktu “lespéjamas blakusparadibas”).

Svarigi atzimét, ka pacientiem ar multiplo mielomu, kurus arsté ar pomalidomidu, var attistities citi

véza veidi, tapéc arstam, parakstot Jums Sis zales, rlpigi janovérté ieguvums un risks.

Nekavéjoties pastastiet arstam vai medmasai, ja jebkura bridi arstéSanas laika vai péc tas Jums rodas

neskaidra redze vai dubultoSanas, apgratinata runasana, vajums roka vai kaja, gaitas izmainas vai



lidzsvara traucéjumi, neparejoss nejutigums, samazinata jutiba vai jutibas zudums, atminas zudums
vai apjukums. Tie visi var bt nopietnas un potenciali navéjoSas galvas smadzenu slimibas, ko sauc par
progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju (PML). simptomi. Ja Jums Sadi simptomi bija pirms

arstéSanas ar Imnovid, pastastiet arstam par jebkadam So simptomu izmainam.

ArstéSanas beigas visas neizlietotas kapsulas jaatdod farmaceitam.

Grutnieciba, kontracepcija un barosana ar kruti - informacija sievietém un virieSiem
Jaievéro talak minétais atbilstosi Imnovid gratniecibas nepielausanas programma noteiktajam.
Sievietem, kas lieto Imnovid, nedrikst iestaties gratnieciba, bet viriesi, kas lieto Sis zales, nedrikst
apauglot sievietes. Tas ir tapéc, ka paredzams, ka pomalidomids kaité vél nedzimusam bérnam. Jums

un Jasu partnerim/partnerei $o zalu lietosanas laika jaizmanto efektivas kontracepcijas metodes.

Sieviet

Nelietojiet Imnovid, ja JUs esat grutniece, ja domajat, ka Jums varétu bat gratnieciba, vai planojat
gratniecibu. Tas ir tapéc, ka paredzams, ka Sis zales kaité vél nedzimuSsam bérnam. Pirms arstésanas

uzsakSanas pastastiet arstam, ja Jums var iestaties grutnieciba, pat ja Jums tas Skiet maz ticams.

Ja Jums var but gratnieciba:

* Jums jalieto efektivas kontracepcijas metodes 4 nedélas pirms arstéSanas uzsaksanas, visa
arstésanas laika un 4 nedélas péc arstésanas partrauksanas. Konsultéjieties ar arstu par Jums
atbilstoSako kontracepcijas metodi;

 katra zalu parakstiSanas reizé Jasu arsts nodrosinas, ka JUs izprotat veicamos nepiecieSamos
pasakumus, lai nepielautu grutniecibu;

* arsts noorganizés grutniecibas noteikSanas testus pirms arstésanas, ik péc 4 nedelam arstésanas

laika un 4 nedélas péc arstéSanas beigam.
Ja, neraugoties uz grutniecibas nepielausanas pasakumiem, Jums iestajas grutnieciba:
* Jums tdlit japartrauc arstésanas un nekaveéjoties jakonsultéjas ar arstu.
Barosana ar kruti
Nav zinams, vai Imnovid nok|ust cilvéka krats piena. Pastastiet arstam, ja barojat bérnu ar kruti vai

planojat barot bérnu ar krati. Arsts Jums dos padomu, vai bérna baro$ana ar krati japartrauc, vai to var

turpinat.



\Viriedi

Imnovid nokldst virieSa sperma.

* Ja JUsu partnere ir gratniece vai vinai var bat gritnieciba, Jums jalieto prezervativi visa arstésanas
laika un 7 dienas péc arstéSanas beigam.
* Ja Jusu partnerei grutnieciba iestajas laika, kamer JUs lietojat Imnovid, nekavejoties izstastiet to

arstam. Ari Jusu partnerei tas nekavéjoties jaizstasta savam arstam.

JUs nedrikstat but seéklas vai spermas donors arstésanas laika un 7 dienas péc arstésanas beigam.

Asins nodosana un asins analizes

JUs nedrikstat bt asins donors arstésanas laika un 7 dienas péc arstéSanas beigam.

Pirms arstéSanas ar Imnovid un tas laika Jums regulari veiks asins analizes. Tas ir tapéc, ka Sis zales
var izraisit asins slnu, kuras palidz cinities ar infekciju (baltas Snas), un Stnu, kuras palidz apturét

asinoSanu (trombociti), skaita samazinasanos.

Arsts l0gs JUs veikt asins analizes:

* pirms arstésanas,
» katru nedélu pirmajas 8 arstéSanas nedélas,

* péc tam vismaz vienu reizi menesi, kamér vien lietosiet Imnovid.

AtbilstoSi So testu rezultatiem arsts var mainit Imnovid devu vai partraukt arstésanu. Ari Jlsu visparéja

veselibas stavokla dé| arsts var mainit devu vai partraukt arstésanu.

Béerni un pusaudzi

Imnovid nav ieteicams lietot bérniem un jauniesSiem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Imnovid
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pédéja laika esat lietojis
vai varétu lietot. Tas jadara tapéc, ka Imnovid var ietekmét citu zalu darbibas veidu. Ari dazas citas

zales var ietekmeét Imnovid darbibas veidu.

Ipasi pirms Imnovid lieto$anas pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja lietojat kadas no

sadam zalém:

* dazus pretsénisu lidzek|us, pieméram, ketokonazolu;
e dazas antibiotikas (pieméram, ciprofloksacinu, enoksacinu);

* noteiktus antidepresantus, pieméram, fluvoksaminu.



Transportlidzeklu vadiSsana un mehanismu apkalposana
Daziem cilvékiem Imnovid lietoSanas laika var bit nogurums, reibonis, samanas zudums, apjukums vai
samazinata modriba. Ja ta notiek ar Jums, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet iekartas vai

mehanismus.

Imnovid satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena kapsula,- batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. KA LIETOT IMNOVID

Imnovid Jums jasanem no arsta, kuram ir pieredze multiplas mielomas arstésana.

Vienmer lietojiet savas zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,

farmaceitam vai medmasai.

Kad lietot Imnovid kopa ar citam zalem

| d kopa ar | | el

* Lai iegUtu sikaku informaciju par bortezomiba un deksametazona lietosanu un iedarbibu, skatit to
lietoSanas instrukcijas.
e Imnovid, bortezomibu un deksametazonu lieto arstéSanas ciklu veida. Katrs cikls ilgst 21 dienu (3
nedélas).
* Informaciju par to, ko lietot katra 3 nedélu cikla diena, skatit turpmak tabula:
» katru dienu atrodiet tabula pareizo dienu, lai redzétu, kuras zales jalieto;
e dazas dienas Jums jalieto visas 3 zales, dazas dienas tikai 2 vai 1 zales, dazas dienas vispar

nekas.



IMN: Imnovid; BOR: bortezomibs; DEX: deksametazons

No 1. lidz 8. ciklam

ZALU NOSAUKUMS

IMN BOR DEX

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










