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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Imnovid 1 mg kapsutki twarde

Imnovid 2 mg kapsutki twarde

Imnovid 3 mg kapsutki twarde
Imnovid 4 mg kapsutki twarde

pomalidomid

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym
pomdc zgtaszajgc wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystgpity po zastosowaniu leku. Aby

dowiedziec sie, jak zgtaszac dziatania niepozgdane - patrzpunkt 4.

Nalezy spodziewac sie, ze lek Imnovid spowoduje ciezkie wady rozwojowe i moze prowadzi¢ do

Smierci ptodu.

* Nie wolno przyjmowac leku, jesli pacjentka jest w cigzy lub moze zajs¢ w cigze.

» Trzeba stosowac sie do porad dotyczacych antykoncepcji przedstawionych w niniejszej ulotce.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.



Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

 Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

« Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz

punkt 4.

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Imnovid i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imnovid
. Jak przyjmowac lek Imnovid

Mozliwe dziatania niepozgdane

. Jak przechowywac¢ lek Imnovid

. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK IMNOVID | W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Co to jest lek Imnovid
Lek Imnovid zawiera substancje czynng ,,pomalidomid”. Lek ten jest podobny do talidomidu i nalezy do
grupy lekéw, ktére wptywajg na dziatanie uktadu immunologicznego (naturalnej odpornosci organizmu).

W jakim celu stosuje sie lek Imnovid
Lek Imnovid jest stosowany do leczenia oséb dorostych, u ktérych wystepuje rodzaj nowotworu

ztosliwego zwany ,szpiczakiem mnogim”.
Lek Imnovid stosuje sie jednoczesnie z:
* dwoma innymi lekami, bortezomibem (rodzaj leku stosowanego w chemioterapii) i

deksametazonem (lek przeciwzapalny) u pacjentéw, ktérzy otrzymali juz co najmniej jeden inny

rodzaj leczenia zawierajgcy lenalidomid



lub

* jednym z innym lekiem, deksametazonem u pacjentéw ze szpiczakiem, ktérych stan ulegt
pogorszeniu, mimo ze w przesztosci otrzymali juz co najmniej dwa inne rodzaje leczenia zawierajagce

lenalidomid i bortezomib.

Co to jest szpiczak mnogi
Szpiczak mnogi jest nowotworem, ktéry atakuje pewien rodzaj komérek krwi (nazywanych komérkami
plazmatycznymi). Komérki te ulegajg niekontrolowanemu wzrostowi i gromadza sie w szpiku kostnym,

co powoduje uszkodzenie kosci i nerek.

W zasadzie szpiczak mnogi jest nieuleczalny. Leczenie moze jednak ztagodzi¢ objawy przedmiotowe i
podmiotowe choroby lub spowodowad, ze ustapig na pewien czas - nazywane jest to ,,odpowiedzig” na

leczenie.

W jaki sposdéb dziata lek Imnovid

Lek Imnovid dziata na wiele réznych sposobdw:

* przez zahamowanie rozwoju komérek szpiczakowych,
* przez pobudzanie uktadu immunologicznego tak, aby atakowat komdrki nowotworowe,

* hamujgc powstawanie naczyn krwionosnych, zasilajgcych komérki nowotworowe.
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Lek Imnovid, gdy jest stosowany jednoczesnie z bortezomibem i deksametazonem u pacjentéw, ktorzy

otrzymali juz co najmniej jeden inny rodzaj leczenia, moze zahamowad rozwdj szpiczaka mnogiego.

* Lek Imnovid stosowany z bortezomibem i deksametazonem zwykle opézniat nawrét szpiczaka
mnogiego do 11 miesiecy - w poréwnaniu z 7 miesigcami u pacjentéw, ktérzy przyjmowali jedynie

bortezomib i deksametazon.
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Lek Imnovid, gdy jest stosowany jednoczesnie z deksametazonem u pacjentéw, ktérzy otrzymali juz co

najmniej dwa inne rodzaje leczenia, moze zahamowacd rozwdj szpiczaka mnogiego.

e Lek Imnovid stosowany z deksametazonem zwykle opdZniat nawrdét szpiczaka mnogiego do 4

miesiecy - w poréwnaniu z 2 miesigcami u pacjentéw, ktérzy przyjmowali jedynie deksametazon.



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM
LEKU IMNOVID

Kiedy nie przyjmowac leku Imnovid:

* jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze zaszta w cigze lub planuje zajScie w cigze, poniewaz
nalezy spodziewac sie, ze lek Imnovid bedzie szkodliwy dla ptodu (mezczyZni i kobiety
przyjmujacy ten lek muszg przeczytac punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢ -
informacja dla kobiet i mezczyzn” zamieszczony ponizej).

* jesli pacjentka moze zajs¢ w cigze, chyba Ze stosuje wszystkie niezbedne metody zapobiegania
ciazy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢ - informacja dla kobiet i
mezczyzn”). Jesli pacjentka moze zajs¢ w cigze, lekarz zawsze podczas przepisywania leku dokona
wpisu, ze pacjentka zrozumiata wszystkie niezbedne metody zapobiegania cigzy, ktére musi
stosowacd i zapewni o tym pacjentke.

* jesli pacjent ma uczulenie na pomalidomid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku,
wymienionych w punkcie 6. W przypadku podejrzenia uczulenia na lek, nalezy zwréci¢ sie do lekarza
po porade.

Jesli pacjent nie jest pewien czy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji go dotyczy, nalezy zwréci¢ sie do

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed rozpoczeciem przyjmowania leku Imnovid.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Imnovid nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jesli:

* u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci zakrzepy krwi. Podczas leczenia lekiem Imnovid
wystepuje zwiekszone ryzyko powstawania zakrzepdéw krwi w zytach i tetnicach. Lekarz moze
zaleci¢ dodatkowe leczenie (np. warfaryng) lub zmniejszy¢ dawke leku Imnovid w celu zmniejszenia
ryzyka wystapienia zakrzepéw krwi.

 u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja nadwrazliwosci, jak wysypka, Swigd, obrzek, zawroty
gtowy lub problemy z oddychaniem w trakcie przyjmowania podobnych lekéw o nazwach
Ltalidomid” i ,lenalidomid”.

* pacjent miat zawat miesnia sercowego, ma niewydolnos$¢ serca, wystepuja u niego trudnosci w
oddychaniu lub jesli pali papierosy, ma wysokie cisnienie krwi lub duze stezenia cholesterolu.

* U pacjenta wystepuja rozlegte zmiany nowotworowe w organizmie, w tym w szpiku kostnym. Moga
one prowadzi¢ do stanu, w ktérym guzy ulegajg rozpadowi, przyczyniajac sie do wystgpienia
nietypowych stezen sktadnikéw chemicznych, co moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Pacjent

moze réwniez odczuwac zaburzenia bicia serca. Stan ten nazywany jest zespotem rozpadu guza.



* U pacjenta wystepuje lub wystepowata neuropatia (uszkodzenie nerwu powodujgce mrowienie lub
bdl dtoni, lub stép).

* U pacjenta wystepuje lub wystepowato zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B. Przyjmowanie
leku Imnovid moze spowodowac reaktywacje wirusa u wczesniej zakazonych pacjentéw, prowadzac
do nawrotu zakazenia. Lekarz powinien sprawdzi¢, czy pacjent byt w przesztosci zakazony wirusem
zapalenia watroby typu B.

* u pacjenta wystepuje lub wystapito w przesztosci potgczenie ktérychkolwiek z nastepujgcych
objawéw: wysypka na twarzy lub rozlegta wysypka, zaczerwienienie skéry, wysoka gorgczka, objawy
grypopodobne, powiekszone wezty chtonne (obserwowane przez pacjenta objawy ciezkiej reakcji
skérnej okreslanej jako ,,wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi” (ang. DRESS —
Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) lub ,zespét nadwrazliwosci na lek”,
toksyczna rozptywna martwica naskérka (TEN) lub zespét Stevensa-Johnsona (SJS), patrz réwniez

punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Nalezy podkresli¢, ze u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim leczonych pomalidomidem moze dojs$¢ do
rozwoju dodatkowych rodzajéw raka. Z tego wzgledu lekarz prowadzacy powinien doktadnie ocenic

korzysci i ryzyko zwigzane z przepisaniem tego leku pacjentowi.

W dowolnym momencie leczenia lub tez po jego zakohczeniu nalezy bezzwtocznie powiadomic lekarza
lub pielegniarke, gdy wystapia: zaburzenia widzenia, utrata wzroku lub podwéjne widzenie, trudnosci w
moéwieniu, ostabienie rak lub ndg, zmiana sposobu chodzenia lub problemy z rbwnowagg, utrzymujace
sie zdretwienie, zmniejszone czucie lub utrata czucia, utrata pamieci lub dezorientacja. Wszystkie
powyzsze objawy moga wskazywad na ciezka i potencjalnie Smiertelng chorobe mézgu zwang
postepujacg wieloogniskowga leukoencefalopatig (PWL). Jesli objawy te wystgpity przed stosowaniem

leku Imnovid, nalezy powiadomi¢ lekarza o wszelkich zmianach tych objawdw.

Po zakonczeniu leczenia pacjent powinien zwréci¢ wszystkie nieprzyjete kapsutki do apteki.

Ciaza, antykoncepcja i karmienie piersia - informacja dla kobiet i mezczyzn

Jak wskazano ponizej, podczas stosowania leku Imnovid musza by¢ przestrzegane warunki programu

zapobiegania cigzy.

Kobietom przyjmujacym lek Imnovid nie wolno zaj$¢ w cigze, nie wolno tez, zeby partnerka mezczyzny

leczonego pomalidomidem zaszta w cigze, poniewaz nalezy spodziewac sie, ze lek ten uszkodzi ptéd.

Pacjent i jego partnerka powinni stosowac¢ skuteczne metody antykoncepcji podczas przyjmowania

tego leku.



Kaobiety
Nie nalezy stosowad leku Imnovid, jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze jest w cigzy lub planuje
zajs¢ w cigze, poniewaz nalezy spodziewac sie, ze lek ten uszkodzi ptéd. Przed rozpoczeciem leczenia

pacjentka powinna zapytac lekarza prowadzgcego, czy moze zaj$¢ w cigze, nawet jesli uwaza to za

nieprawdopodobne.

Jesli pacjentka moze zajs$¢ w cigze:

* musi stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy przez co najmniej 4 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia, przez caty czas w trakcie leczenia i co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu
leczenia. Pacjentka powinna porozmawiac z lekarzem prowadzgcym o tym, ktéra metoda
zapobiegania cigzy jest dla niej najlepsza.

* za kazdym razem podczas przepisywania leku, lekarz prowadzgcy upewni sie, ze pacjentka
zrozumiata wszystkie niezbedne metody zapobiegania cigzy, ktére musi stosowad, aby zapobiec
zajsciu w cigze.

* lekarz prowadzacy zleci wykonanie testéw cigzowych przed leczeniem, nie rzadziej niz co 4 tygodnie

w trakcie leczenia i po co najmniej 4 tygodniach od zakonhczenia leczenia.

Jesli pomimo zastosowania metod zapobiegawczych pacjentka zajdzie w cigze:

e musi natychmiast przerwad leczenie i natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy lek Imnovid przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza
karmi¢ piersig, musi powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu. Lekarz prowadzacy poinformuje

pacjentke czy powinna przerwad, czy kontynuowad karmienie piersia.

Mezczvani

Lek Imnovid przenika do nasienia ludzkiego.

* Jesli partnerka jest w cigzy lub moze zaj$s¢ w cigze mezczyzna musi stosowad prezerwatywy podczas
catego okresu leczenia i przez 7 dni po zakonczeniu leczenia.
* Jesli partnerka mezczyzny bedacego w trakcie leczenia lekiem Imnovid zajdzie w cigze, nalezy

natychmiast poinformowac o tym lekarza. Partnerka powinna natychmiast zwrécic sie do lekarza.

Pacjent nie powinien by¢ dawca nasienia lub spermy podczas leczenia i przez 7 dni po zakohczeniu

leczenia.



Oddawanie krwi i badania krwi

Podczas leczenia i przez 7 dni po zakonczeniu leczenia pacjent nie powinien oddawac krwi.

Przed leczeniem i podczas leczenia lekiem Imnovid, u pacjenta beda wykonywane regularne badania
krwi. Postepuje sie tak, poniewaz lek ten moze spowodowad zmniejszenie liczby komoérek krwi (biatych
krwinek), ktére pomagajg zwalczad zakazenia oraz zmniejszenie liczby komoérek (ptytek krwi), ktére

pomagajg zahamowad krwawienia.

Lekarz prowadzacy powinien wezwac pacjenta na badania krwi:

* przed leczeniem,
 co tydzien podczas pierwszych 8 tygodni leczenia,
* nastepnie co najmniej raz w miesigcu tak dtugo, jak pacjent przyjmuje lek Imnovid.

Lekarz prowadzgcy moze zmieni¢ dawke leku Imnovid lub przerwa¢ leczenie na podstawie wynikéw
badan krwi pacjenta. Lekarz prowadzacy moze réwniez zmieni¢ dawke lub zaprzesta¢ stosowania leku,

z uwagi na ogdlny stan zdrowia pacjenta.

Dzieci i mtodziez

Lek Imnovid nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Imnovid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowa¢, poniewaz lek Imnovid moze

wptywadé na dziatanie innych lekéw. Réwniez inne leki mogg wptywad na dziatanie leku Imnovid.

Przed przyjeciem leku Imnovid nalezy poinformowa¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, w
szczegdlnosci, jezeli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujgcych lekéw:

* niektoére leki o dziataniu przeciwgrzybiczym, takie jak ketokonazol
 niektdre antybiotyki (na przyktad cyprofloksacyna, enoksacyna)

* niektére leki przeciwdepresyjne, takie jak fluwoksamina.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas przyjmowania leku Imnovid niektére osoby mogg odczuwaé zmeczenie, zawroty gtowy,
omdlenie, splatanie lub zmniejszong czujnos¢. Jesli takie objawy wystapig u pacjenta, nie nalezy

prowadzi¢ pojazddéw, postugiwac sie narzedziami ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Imnovid



Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy, ze produkt leczniczy

uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK IMNOVID

Lek Imnovid musi by¢ podawany przez lekarza majgcego doswiadczenie w leczeniu szpiczaka

mnogiego.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié

sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Kiedy przyjmowac lek Imnovid z innymi lekami

Lek | id 7| i i del

* Nalezy zapoznac sie z ulotkami dotgczonymi do bortezomibu i deksametazonu w celu uzyskania
dalszych informacji na temat ich zastosowania i dziatania.
* Lek Imnovid, bortezomib i deksametazon stosuje sie w cyklach leczenia. Kazdy cykl trwa 21 dni (3
tygodnie).
* Ponizsza tabela pozwala sprawdzi¢, jakie leki nalezy bra¢ w poszczegdlnych dniach 3-tygodniowego
cyklu:
» Kazdego dnia nalezy odnalez¢ na tabeli odpowiedni dzieh i sprawdzi¢, jakie leki trzeba przyjac.
* W niektére dni nalezy przyja¢ wszystkie 3 leki, w niektére dni tylko 2 leki lub 1 lek, a w niektére

dni nie nalezy przyjmowac zadnych lekéw.



IMN: Imnovid; BOR: bortezomib; DEX: deksametazon

Cykle od 1 do 8

NAZWA LEKU
IMN BOR

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










