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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Imnovid 1 mg kapsuli ibsin

Imnovid 2 mg kapsuli ibsin

Imnovid 3 mg kapsuli ibsin
Imnovid 4 mg kapsuli ibsin

pomalidomide

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi
tirrapporta kwalunkwe effett sekondariju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’sezzjoni 4 biex tara kif

ghandek tirrapporta effetti sekondarji.

Imnovid hu mistenni li jikkawza difetti severi tat-twelid u jista’ jwassal ghall-mewt ta

tarbija mhux imwielda.

e Tihux din il-medicina jekk inti tgila jew jekk tista’ tingabad tqgila.

* Trid issegwi |-pariri dwar il-kontrac¢ezzjoni deskritti f’"dan il-fuljett.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.




- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqgsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’'ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-
hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Dan jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Arasezzjoni 4.

F'dan il-fuljett:

X’inhu Imnovid u ghalxiex jintuza
X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Imnovid
Kif ghandek tiehu Imnovid

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Imnovid

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

o @ W =

1. X’INHU IMNOVID U GHALXIEX JINTUZA

X’inhu Imnovid
Imnovid fih is-sustanza attiva ‘pomalidomide’. Din il-medicina hi relatata ma’ thalidomide u tappartjeni

ghal grupp ta’ medicini li jaffettwaw is-sistema immuni (id-difiza naturali tal-gisem).

Ghalxiex jintuza Imnovid
Imnovid jintuza ghall-kura ta’ adulti li jkollhom tip ta” kancer imsejjah ‘majeloma multipla’.

Imnovid jintuza jew ma’:
* zewg medicini ohra - imsejha ‘bortezomib’ (tip ta’ medicina tal-kimoterapija) u ‘dexamethasone’

(medicina kontra I-inffammazzjoni) f'persuni li jkunu hadu mill-ingas kura wahda ohra - inkluz

lenalidomide.

Jew

 medicina ohra - imsejha ‘dexamethasone’ f'persuni li -majeloma taghhom tkun marret ghall-

aghar, minkejja li jkunu hadu mill-ingas zewg kuri ohrajn - inkluzi lenalidomide u bortezomib.



X’inhi majeloma multipla?
Majeloma multipla hi tip ta’ kancer li jaffettwa Certu tip ta’ cellula bajda tad-demm (imsejha ¢-"¢ellula
tal-plazma’). Dawn ic¢-celluli jikbru bla kontroll u jakkumulaw fil-mudullun. Dan jirrizulta fi hsara lill-

ghadam u I-kliewi.

[-majeloma multipla generalment ma tistax tigi kkurata. Madankollu, il-kura tista’ tnagqas is-sinjali u s-
sintomi tal-marda, jew iggieghelhom jisparixxu ghal perijodu ta’ zmien. Meta dan jigri, jissejjah

‘rispons’.

Kif jahdem Imnovid

Imnovid jahdem b’numru ta’ modi differenti:

* billi jwaqqgaf lic-celluli tal-majeloma milli jizviluppaw
* billi jistimula lis-sistema immuni biex tattakka li¢c-celluli tal-kancer

* billi jwagqaf il-formazzjoni ta’ kanali tad-demm li jissupplixxu c-celluli tal-kancer.

Meta Imnovid jintuza ma’ bortezomib u dexamethasone, f'persuni li hadu mill-inqgas kura wahda ohra,

jista’ jwaqqaf il-majeloma multipla milli tagleb ghall-aghar:

e Bhala medja, Imnovid meta jintuza ma’ bortezomib u dexamethasone waqgqaf il-majeloma multipla
milli terga’ titfacca sa 11-il xahar - meta mqgabbel ma’ 7 xhur ghal dawk il-pazjenti li uzaw biss

bortezomib u dexamethasone.

Meta Imnovid jintuza ma’ dexamethasone, f'persuni li hadu mill-inqas zewg kuri ohra, jista’ jwaqqaf il-

majeloma multipla milli tagleb ghall-aghar:

* Bhala medja, Imnovid meta intuza ma’ dexamethasone, waqqaf il-majeloma multipla milli tigi lura

ghal sa 4 xhur meta mgabbel ma’ xahrejn ghal dawk il-pazjenti li uzaw dexamethasone biss.

2. X’GHANDEK TKUN TAF QABEL MA TIEHU IMNOVID

Tihux Imnovid:



* jekk inti tgila jew tahseb li int tqila, jew jekk ged tippjana li tohrog tgila - dan hu minhabba li
Imnovid hu mistenni li jkun ta’ hsara ghat-tarbija fil-guf (Irgiel u nisa li jkunu ged jiehdu din
il-medicina jridu jagraw is-sezzjoni “Tqgala, kontracezzjoni u treddigh - informazzjoni ghan-nisa u I-
irgiel” hawn taht).

* jekk tista’ tohrog tqila, hlief jekk issegwi I-mizuri kollha necessarji ta’ prevenzjoni li ma jhallukx
tohrog tqila (ara “Tgala kontracezzjoni u treddigh - informazzjoni ghan-nisa u l-irgiel.”). Jekk tista’
tohrog tqila, it-tabib tieghek ser jikteb ma’ kull ricetta, li I-mizuri necessariji ttiehdu, u ser jaghtik din
il-konferma.

 jekk inti allergiku ghal pomalidomide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-

sezzjoni 6). Jekk tahseb li tista’ tkun allergiku/a, stagsi lit-tabib tieghek ghal parir.

Jekk m’intix cert jekk xi wahda mill-kundizzjonijiet t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib, lill-

ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel ma tiehu Imnovid.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel tiehu Imnovid jekk:

* fil-passat kellek xi emboli tad-demm. Matul il-kura b’Imnovid ikollok zieda fir-riskju li tizviluppa
emboli tad-demm fil-vini u fl-arterji tieghek. It-tabib tieghek jista’ jirrakkomanda li tiehu kuri
addizzjonali (ez. warfarin) jew ibaxxi d-doza ta’ Imnovid biex inagqas i¢-¢ans li tizviluppa dawn I-
emboli tad-demm.

» gatt kellek reazzjoni allergika bhal raxx, hakk, nefha, sturdament jew problemi biex tiehu n-nifs
waqt li kont ged tiehu medicini relatati li jissejhu jew ‘thalidomide’ jew ‘lenalidomide’.

* kellek attakk ta’ galb, ghandek insuffi¢cjenza tal-qalb, ghandek diffikulta biex tiehu n-nifs, jew jekk
tpejjep, ghandek pressjoni tad-demm gholja jew livelli gholjin ta’ kolesterol.

e ammont totali gholi ta’ tumur go gismek kollu, li jinkludi I-mudullun. Dan jista’ jwassal ghal
kundizzjoni fejn it-tumuri jitkissru u jikkawzaw livelli mhux tas-soltu ta’ kimici fid-demm li jistghu
jwasslu ghal insuffi¢jenza tal-kliewi. Jista’ jkollok tahbit irregolari tal-galb. Din il-kundizzjoni tissejjah
sindrome tal-lisi tat-tumur.

* ghandek jew kellek fil-passat newropatija (hsara fin-nervaturi li tikkawza tnemnim jew ugigh f’idejk
jew f'sagajk).

* ghandek jew qatt kellek infezzjoni tal-epatite B. It-trattament b’Imnovid jista’ jikkawza li I-virus tal-
epatite B jerga’ jsir attiv f'pazjenti li jgorru I-virus, u dan jirrizulta f'rikorrenza tal-infezzjoni. It-tabib
tieghek ghandu jiccekkja jekk gatt kellek infezzjoni bl-epatite B.

* jekk ikollok jew fil-passat kellek kombinazzjoni ta’ kwalunkwe mis-sintomi li gejjin: raxx fuq il-wi¢c
jew raxx estiz, gilda hamra, deni gawwi, sintomi bhal tal-influwenza, glandoli zghar tal-limfa (lymph
nodes) mkabbra (sinjali ta’ reazzjoni severa tal-gilda msejha Reazzjoni tal-Medi¢ina b’Eosinofilja u
Sintomi Sistemici (DRESS), jew sindrome ta’ sensittivita e¢cessiva ghall-medicina, Nekrolisi
Epidermali Tossika (TEN) jew Sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS), ara wkoll sezzjoni 4 “Effetti
sekondarji possibbli”).



Hu importanti li tinnota li I-pazjenti b’majeloma multipla kkurati b’pomalidomide jistghu jizviluppaw tipi
addizzjonali ta’ kancer, u ghalhekk it-tabib tieghek ghandu jevalwa bir-reqqa I-benefi¢cju u r-riskju

meta inti tinghata ricetta ghal din il-medicina.

Fi kwalunkwe hin waqt jew wara t-trattament tieghek, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih
jekk tesperjenza: vista mcajpra, telf tal-vista jew vista doppja, diffikulta biex titkellem, dghufija fi
driegh jew f'rigel, tibdil fil-mod kif timxi jew problemi bil-bilan¢ tieghek, themnim persistenti,
sensazzjoni mnaqgsa jew telf ta’ sensazzjoni, telf ta’ memorja jew konfuzjoni. Dawn kollha jistghu
jkunu sintomi ta’ kundizzjoni serja u potenzjalment fatali tal-mohh maghrufa bhala
lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML). Jekk kellek dawn is-sintomi gabel it-trattament

b’Imnovid, ghid lit-tabib tieghek dwar kwalunkwe tibdil f’"dawn is-sintomi.

Fit-tmiem tal-kura, ghandek tiehu lura |-kapsuli kollha mhux uzati ghand l-ispizjar.

Tqgala, kontracezzjoni u treddigh - informazzjoni ghan-nisa u rgiel

Dawn il-prekawzjonijiet li gejjin ghandhom jigu segwiti kif iddikjarat fil-Programm ghall-Prevenzjoni tat-
Tgala ta’ Imnovid. Nisa u rdiel li jkunu ged jiehdu Imnovid m’'ghandhomx johordu tqal jew inisslu
tarbija. Dan hu ghaliex pomalidomide hu mistenni li jaghmel hsara lit-tarbija mhux imwielda. Inti u s-
siehba tieghek ghandkom tuzaw metodi effettivi ta’ kontra¢ezzjoni waqt li tkunu ged tiehdu din il-

medicina.

Nisa

Tihux Imnovid jekk int tqila, tahseb li tista” tkun tqila jew jekk ged tippjana li tohrog tgila. Dan hu
ghaliex din il-medicina hi mistennija li taghmel hsara lit-tarbija mhux imwielda. Qabel tibda I-kura,
ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tista’ tohrog tqila, anki jekk tahseb li dan x’aktarx li mhux se
jsehh.

Jekk tista’ tohrog tqila:

* trid tuza metodi effettivi ta’ kontracezzjoni ghal mill-inqas 4 gimghat gabel ma tibda I-kura, ghaz-
zmien kollu li tkun ged tiehu I-kura, u sa mill-ingas 4 gimghat wara li twaqqgaf il-kura. Kellem lit-tabib
tieghek dwar I-ahjar metodu ta’ kontrac¢ezzjoni ghalik.

e kull darba li t-tabib tieghek jaghtik ricetta, hu se jizgura li inti tifhem il-mizuri necessarji li jridu
jittiehdu biex tevita t-tqala.

* it-tabib tieghek se jippjana biex ikollok testijiet tat-tqala gabel il-kura, kull mill-ingas 4 gimghat

matul il-kura, u mill-ingas 4 gimghat wara t-tmiem tal-kura

Jekk tohrog tqgila minkejja li tkun uzajt il-mizuri ta’ prevenzjoni:



e trid waqqgaf il-kura u tkellem lit-tabib tieghek immedjatment

Treddigh

Mhux maghruf jekk Imnovid jghaddix fil-halib tal-omm. Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew jekk
ghandek I-intenzjoni li tredda’. It-tabib tieghek se jaghtik parir jekk ghandekx twaqqgaf jew tkompli t-
treddigh.

réiel

Imnovid jghaddi fis-semen tal-bniedem.

* Jekk is-siehba tieghek hi tgila jew tista’ tohrog tqila, inti trid tuza I-kondoms ghaz-zmien kollu li tkun
ged tiehu I-kura u ghal 7 ijiem wara li tintemm il-kura.

* Jekk is-siehba tieghek tohrog tqila waqt li inti tkun ged tiehu Imnovid, ghandek tinforma lit-tabib
tieghek immedjatament. Is-siehba tieghek ghandha tghid lit-tabib taghha immedjatament ukoll.

M’ghandekx taghti semen jew sperma matul il-kura u ghal ghal 7 ijiem wara t-tmiem tal-kura.

Ghoti ta’ demm u testijiet tad-demm

M’ghandekx taghti demm matul il-kura u ghal 7 ijiem wara t-tmiem tal-kura.

Qabel u matul il-kura b’Imnovid, se jsirulek testijiet regolari tad-demm. Dan hu minhabba li I-medicina
tista’ tikkawza tnaqqis fin-numru ta’ ¢elluli tad-demm li jghinu biex jiggieldu kontra I-infezzjonijiet

(celluli bojod) u fin-numru ta’ celluli li jghinu biex iwaqqgfu I-hrug ta’ demm (plejtlits).

It-tabib tieghek ghandu jitolbok biex taghmel test tad-demm:

e qabel il-kura

* kull gimgha ghall-ewwel 8 gimghat tal-kura

e mill-ingas kull xahar wara dan il-perijodu sakemm iddum tiehu Imnovid.

B'rizultat ta’ dawn it-testijiet, it-tabib tieghek jista’ jibdel id-doza tieghek ta’ Imnovid jew iwaqqaf il-
kura tieghek. It-tabib jista” wkoll jibdel id-doza, jew iwaqqgaf il-medic¢ina, minhabba l-istat §enerali tas-

sahha tieghek.

Tfal u adolexxenti

Imnovid mhuwiex irrakkomandat ghall-uzu fi tfal jew zghazagh li ghandhom ingas minn 18-il sena.

Medicini ohra u Imnovid



Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.
Dan hu ghaliex Imnovid jista’ jaffettwa |I-mod li bih xi medic¢ini ohra jahdmu. Flimkien ma’ dan, Xi

medicini ohra jistghu jaffettwaw il-mod kif jahdem Imnovid.

B’'mod partikulari, ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel tiehu Imnovid jekk ged tiehu

Xi wahda minn dawn il-medicini li §gejjin:

* xi antifungali bhal ketoconazole
* xi antibijotici (perezempju ciprofloxacin, enoxacin)

 Certi antidipressanti bhal fluvoxamine.

Sewqgan u thaddim ta’ magni
Xi nies ihosshom ghajjenin, storduti, ihosshom hazin, konfuzi jew ingas attenti meta jiehdu Imnovid.
Jekk dan jigri lilek, issugx u thaddimx ghodda jew makkinarju.

Imnovid fih sodium
Dan il-prodott medicinali fih angas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f'kull kapsula, jigifieri

essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

3. KIF GHANDEK TIEAHU IMNOVID

Imnovid irid jinghatalek minn tabib b’esperjenza fil-kura ta’ majeloma multipla.

Dejjem ghandek tiehu I-medicini tieghek skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib, mal-
ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Meta ghandek tiehu Imnovid ma’ medicini ohrajn

| id ' bord i I tl

* Ara |-fuljetti ta’ taghrif li jigu ma’ bortezomib u dexamethasone ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu
u l-effetti taghhom.
* Imnovid, bortezomib u dexamethasone jittiehdu f'*¢ikli ta’ kura’. Kull ¢iklu jdum 21 jum (3 gimghat).
* Ara I-grafika t’hawn taht biex tara x’ghandek tiehu f'kull jum tac-¢iklu ta’ 3 gimghat:
* Kuljum, hares lejn il-grafika u sib il-jum it-tajjeb biex tara liema medicini ghandek tiehu.

e F’xi jiem, tiehu t-3 medicini kollha, f'xi jiem tiehu biss 2 medicini jew 1, u f'xi jiem ma tiehu xejn.



IMN: Imnovid; BOR: Bortezomib; DEX: Dexamethasone

Ciklu1sa 8

ISEM IL-MEDICINA

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
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