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Prospect: Informatii pentru pacient

Imnovid 1 mg capsule

Imnovid 2 mg capsule

Imnovid 3 mg capsule
Imnovid 4 mg capsule

pomalidomida

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de lapct. 4 pentru modul de

raportare a reactiilor adverse.

Se anticipeaza ca Imnovid provoaca malformatii congenitale severe care pot duce la

decesul fatului.

* Nu luati acest medicament daca sunteti gravida sau ati putea ramane gravida.

» Trebuie sa urmati sfaturile privind contraceptia descrise in acest prospect.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.



- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezipct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Imnovid si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Imnovid
Cum sa luati Imnovid

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Imnovid

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE IMNOVID SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Ce este Imnovid
Imnovid contine substanta activa ,pomalidomida”. Acest medicament este inrudit cu talidomida si
apartine unei clase de medicamente care influenteaza sistemul imunitar (sistemele naturale de

aparare ale organismului).

Pentru ce se utilizeaza Imnovid

”

Imnovid este utilizat pentru tratamentul pacientilor adulti cu un tip de cancer numit ,mielom multiplu”.

Imnovid este utilizat Tn asociere cu:

* doua alte medicamente - numite ,,bortezomib” (un tip de medicament chimioterapic) si
,dexametazona” (un medicament antiinflamator) la persoanele care au urmat cel putin un alt

tratament, inclusiv cu lenalidomida.

Sau



* un alt medicament - numit ,,dexametazona” - la persoanele la care mielomul s-a agravat, in
pofida faptului ca au primit deja cel putin doua alte tipuri de tratamente, inclusiv medicamentele

lenalidomida si bortezomib.

Ce este mielomul multiplu
Mielomul multiplu este un tip de cancer care afecteaza un anumit tip de globule albe sanguine (numite
.plasmocite”). Aceste celule se dezvolta fara control si se acumuleaza in maduva osoasa. Acest lucru

duce la afectarea oaselor si rinichilor.

in general, nu exista vindecare pentru mielomul multiplu. Cu toate acestea, tratamentul poate reduce
semnele si simptomele de boala sau le poate face sa dispara pentru o perioada de timp. Cand se

produce, aceasta se numeste ,raspuns”.

Cum actioneaza Imnovid

Imnovid actioneaza in cateva moduri diferite:

* opreste dezvoltarea celulelor mielomului

» stimuleaza sistemul imunitar pentru a ataca celulele canceroase

» opreste formarea vaselor de sange care alimenteaza celulele canceroase.

Cand se utilizeaza n asociere cu bortezomib si dexametazona la persoanele care au urmat cel putin un

alt tratament, Imnovid poate opri agravarea mielomului multiplu:

+ In medie, Imnovid utilizat in asociere cu bortezomib si dexametazona impiedica revenirea
mielomului multiplu timp de pana la 11 luni, comparativ cu 7 luni la pacientii carora li se

administreaza numai bortezomib si dexametazona.
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Cand se utilizeaza Tn asociere cu dexametazona la persoanele care au urmat cel putin alte doua

tratamente, Imnovid poate opri agravarea mielomului multiplu:

in medie, Imnovid utilizat in asociere cu dexametazona impiedica revenirea mielomului multiplu timp

de pana la 4 luni, comparativ cu 2 luni la pacientii carora li se administreaza numai dexametazona.



2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI IMNOVID

Nu luati Imnovid:

» daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau daca intentionati sa ramaneti gravida,
deoarece se anticipeaza ca Imnovid are efecte daunatoare asupra fatului (Barbatii si
femeile care iau acest medicament trebuie sa citeasca punctul ,,Sarcina, contraceptia si alaptarea -
informatii pentru femei si barbati” de mai jos).

» daca este posibil sa ramaneti gravida, cu exceptia cazului in care respectati toate masurile
necesare pentru a nu ramane gravida (vezi ,Sarcina, contraceptia si alaptarea - informatii pentru
femei si barbati”). Daca este posibil sa ramaneti gravida, cu ocazia fiecarei prescrieri a
medicamentului, medicul dumneavoastra va consemna faptul ca au fost luate masurile necesare si
va va inmana aceasta confirmare.

» daca sunteti alergic la pomalidomida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). Daca credeti ca ati putea fi alergic, adresati-va medicului

dumneavoastra pentru recomandari.

in cazul in care nu stiti sigur daca vreuna dintre aceste situatii se aplica in cazul dumneavoastra,

adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Thainte de a lua Imnovid.

Atentionari si precautii
inainte s& luati Imnovid, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale

daca:

* ati avut vreodata in trecut cheaguri de sange. Pe durata tratamentului cu Imnovid prezentati un risc
crescut de a dezvolta cheaguri de sange in vene si artere. Medicul dumneavoastra va poate
recomanda sa luati tratamente suplimentare (de exemplu warfarina) sau sa scadeti doza de
Imnovid, pentru a scadea riscul de a dezvolta cheaguri de sange.

* ati avut vreodata vreo reactie alergica, cum sunt eruptii cutanate, mancarime, inflamatie, ameteli
sau dificultati de respiratie, in timp ce luati medicamente Tnrudite, numite fie ,talidomida”, fie
Llenalidomida”.

 ati avut un infarct miocardic, aveti insuficienta cardiaca, aveti dificultati de respiratie sau fumati,
aveti tensiune arteriala mare sau concentratii mari ale colesterolului Tn sange.

* aveti o masa tumorala mare Tn organism, incluzand maduva osoasa. Aceasta ar putea duce la o
afectiune in care tumorile se descompun si determina concentratii neobisnuite de substante chimice
in sange, care pot duce la insuficienta renala. Puteti de asemenea sa prezentati batai neregulate ale

inimii. Aceasta afectiune este numita sindrom de liza tumorala.



 ati avut sau aveti neuropatie (leziuni ale nervilor care provoaca furnicaturi sau durere la nivelul
mainilor si picioarelor).

* aveti sau ati avut vreodata in trecut infectie cu hepatita B. Tratamentul cu Imnovid poate sa
provoace virusul hepatitei B sa devina din nou activ la pacientii care sunt purtatori ai virusului,
determinand o reaparitie a infectiei. Medicul dumneavoastra trebuie sa verifice daca ati avut
vreodata o infectie cu virusul hepatitei B.

* aveti sau ati avut in trecut o asociere dintre urmatoarele simptome: eruptie trecatoare pe fata sau
eruptie pe piele extinsa, piele inrosita, febra mare, simptome asemanatoare gripei, ganglioni
limfatici mariti (semne de reactie pe piele severa denumita reactie la medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice (RMESS), sau sindrom de hipersensibilitate la medicament, necroliza
epidermica toxica (TEN) sau sindromul Stevens-Johnson (SS)), vezi si pct. 4 ,Reactii adverse
posibile”).

Este important de notat ca pacientii cu mielom multiplu tratati cu pomalidomida pot prezenta alte
tipuri de cancer, prin urmare medicul dumneavoastra trebuie sa evalueze cu atentie beneficiul si riscul

cand va prescrie acest medicament.

in orice moment pe durata tratamentului si dupa incheierea acestuia, informati-va imediat medicul sau
asistenta medicala daca va confruntati cu: vedere incetosata, pierdere a vederii sau vedere dubla,
dificultati de vorbire, slabiciune la nivelul unui brat sau picior, modificare a modului in care mergeti sau
probleme de echilibru, senzatie de amorteala persistenta, scadere sau pierdere a capacitatii de
percepere a senzatiilor, pierdere de memorie sau confuzie. Toate acestea pot fi simptomele unei
afectiuni cerebrale grave si care poate duce la deces, cunoscuta sub denumirea de leucoencefalopatie
multifocala progresiva (LMP). Daca ati avut aceste simptome inainte de tratamentul cu Imnovid,

informati-va medicul despre orice modificare a acestor simptome.

La sfarsitul tratamentului, trebuie sa inapoiati farmacistului toate capsulele neutilizate.

Sarcina, contraceptia si alaptarea - informatii pentru femei si barbati

Urmatoarele trebuie respectate asa cum se specifica in Programul de prevenire a sarcinii pentru
Imnovid.

Femeile si barbatii care iau Imnovid nu trebuie sa procreeze. Acest lucru din cauza faptului ca se
anticipeaza ca pomalidomida poate avea efecte daunatoare asupra fatului. Dumneavoastra si
partenerul (partenera) dumneavoastra trebuie sa folositi metode contraceptive eficace pe durata

utilizarii acestui medicament.

Eemei

Nu luati Imnovid daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti

gravida. Acest lucru din cauza faptului ca se anticipeaza ca acest medicament poate avea efecte



daunatoare asupra fatului. inainte de a incepe tratamentul, trebuie sa discutati cu medicul daca este

posibil sa ramaneti gravida, chiar daca dumneavoastra credeti ca acest lucru este improbabil.

Daca este posibil sa ramaneti gravida:

* trebuie sa utilizati metode contraceptive eficace timp de cel putin 4 saptamani inainte de inceperea
tratamentului, pe toata durata perioadei de tratament si timp de pana la cel putin 4 saptamani dupa
incheierea tratamentului. Discutati cu medicul despre cea mai potrivita metoda contraceptiva
pentru dumneavoastra.

* cu ocazia fiecarei prescrieri a medicamentului, medicul dumneavoastra se va asigura ca intelegeti
masurile necesare pe care trebuie sa le luati pentru a preveni sarcina.

» medicul dumneavoastra va programa teste de sarcina inainte de tratament, la intervale de cel putin

4 saptamani pe durata tratamentului si la cel putin 4 saptamani dupa incheierea tratamentului.

Daca ramaneti gravida in pofida masurilor preventive:

* trebuie sa intrerupeti imediat tratamentul si sa va adresati imediat medicului dumneavoastra

Alaptarea
Nu se cunoaste daca Imnovid se excreta in laptele uman. Spuneti medicului dumneavoastra daca
alaptati sau intentionati sa alaptati. Medicul dumneavoastra va va spune daca trebuie sa opriti sau sa

continuati alaptarea.

Barbati
Imnovid trece in sperma.

» Daca partenera dumneavoastra este gravida sau este posibil sa ramana gravida, trebuie sa utilizati
prezervative pe toata durata perioadei de tratament si timp de 7 zile dupa incheierea acestuia.
* Daca partenera dumneavoastra ramane gravida in timp ce luati Imnovid, informati imediat medicul.

Partenera dumneavoastra trebuie, de asemenea, sa isi informeze imediat medicul.

Pe durata tratamentului si timp de 7 zile dupa incheierea acestuia, nu trebuie sa donati sperma.

Donarea de sange si analizele de sange

Pe durata tratamentului si timp de 7 zile dupa incheierea acestuia, nu trebuie sa donati sange.
inaintea si in timpul tratamentului cu Imnovid vi se vor face, in mod periodic, analize de sange. Acest
lucru din cauza faptului ca medicamentul poate determina scaderea numarului de celule sanguine care

lupta impotriva infectiilor (globule albe) si numarul de celule care ajuta la oprirea sangerarii (plachete).



Medicul trebuie sa va solicite sa faceti analize de sange:

* Thaintea tratamentului
* in fiecare saptamana, in decursul primelor 8 saptamani de tratament

* cel putin o data pe luna, dupa aceea, cat timp luati Imnovid.

Ca urmare a acestor teste, medicul va poate modifica doza de Imnovid sau va poate intrerupe
tratamentul. De asemenea, medicul poate modifica doza sau intrerupe administrarea medicamentului

si in functie de starea dumneavoastra generala.

Copii si adolescenti

Imnovid nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Imnovid impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente. Acest lucru se datoreaza faptului ca Imnovid poate afecta
modul in care actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care

actioneaza Imnovid.

inainte s& luati Imnovid, spuneti, in mod special, medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

* unele medicamente antifungice, cum este ketoconazol
* unele medicamente antibiotice (de exemplu ciprofloxacina, enoxacina)

* anumite medicamente antidepresive, cum este fluvoxamina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Unele persoane prezinta oboseala, ameteli, senzatie de lesin, stare de confuzie sau scaderea senzatiei
de vigilenta atunci cand iau Imnovid. Daca acest lucru vi se intampla si dumneavoastra, nu conduceti

vehicule si nu operati unelte sau utilaje.

Imnovid contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe capsula, adica practic ,nu contine
sodiu”.

3. CUM SA LUATI IMNOVID

Imnovid trebuie sa va fie administrat de catre un medic cu experienta in tratamentul mielomului



multiplu.

Luati Intotdeauna medicamentele exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu

medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala daca nu sunteti sigur.

Cand sa luati Imnovid impreuna cu alte medicamente
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* Cititi prospectele furnizate Tmpreuna cu bortezomib si cu dexametazona pentru informatii
suplimentare privind utilizarea si efectele acestora.
* Imnovid, bortezomib si dexametazona se administreaza in ,cicluri de tratament”. Fiecare ciclu
dureaza 21 de zile (3 saptamani).
» Consultati tabelul de mai jos pentru a vedea ce medicamente sa luati in fiecare zi a ciclului de 3
saptamani:
* Zilnic, parcurgeti in jos tabelul si gasiti ziua corecta, pentru a vedea ce medicamente sa luati.
+ In unele zile luati toate 3 medicamentele, in unele zile doar 2 medicamente sau 1 medicament si

in unele zile, niciunul.



IMN: Imnovid; BOR: Bortezomib; DEX: Dexametazona

Ciclurile 1-8

DENUMIREA
MEDICAMENTULUI

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

15

16

17

18

19

20










