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Pisomna informacia pre pouzivatela

Imnovid 1 mg tvrdé kapsuly
Imnovid 2 mg tvrdé kapsuly

Imnovid 3 mg tvrdé kapsuly

Imnovid 4 mg tvrdé kapsuly

pomalidomid

vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informéacii o bezpecnosti. M6Zete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Ucinky, ak sa

u vas vyskytnud. Informécie o tom ako hlasit vedlajsie Ucinky, ndjdete na koncicasti 4.

Ocakava sa, ze Imnovid sposobuje zavazné vrodené chyby a méze viest k umrtiu plodu.

» Neuzivajte tento liek, ak ste tehotna alebo mdzete otehotniet.
* Musite dodrziavat antikoncepcné odporicania popisané v tejto pisomnej informdcii.

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat tento liek,

pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.



- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

- To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri

Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Imnovid a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Imnovid
Ako uzivat Imnovid

Mozné vedlajsie UcCinky

Ako uchovavat Imnovid

o @ W =

Obsah balenia a dalSie informacie

1. CO JE IMNOVID A NA CO SA POUZIiVA

Co je Imnovid
Imnovid obsahuje lie¢ivo ,,pomalidomid“. Tento liek je pribuzny s talidomidom a patri do skupiny

liekov, ktoré ovplyvnujl imunitny systém (prirodzenl obranyschopnost tela).

Na c¢o sa Imnovid pouziva
Imnovid sa pouziva na lie¢cbu dospelych pacientov s typom rakoviny, ktord sa nazyva ,mnohopocetny

myelém*.

Imnovid sa pouziva s:

e dvoma dalsimi liekmi nazyvanymi ,bortezomib” (typ chemoterapeutického lieku) a
~dexametazén” (protizdpalovy liek) u l'udi, ktorym bola podand minimélne jedna odliSna liecba,
vratane lenalidomidu.

alebo

» jednym dalsim liekom nazyvanym ,dexametazén” u ludi, u ktorych doslo k zhorseniu myelému

napriek tomu, Ze boli podané minimalne dve odliSné liecby, vratane lenalidomidu a bortezomibu.



Co je mnohopoéetny myelém

Mnohopocletny myeldm je typ rakoviny, ktord postihuje urcity typ bielych krviniek (nazyvanych
.plazmatické bunky“). Tieto bunky nekontrolovatelne rastl a hromadia sa v kostnej dreni. To mé za
nasledok posSkodenie kosti a obliciek.

Mnohopocetny myeldm sa vo vSeobecnosti neda vyliecit. LieCba vsak mbze zmiernit prejavy a priznaky
ochorenia, alebo mb6ze spbsobit, ze na urcitd dobu vymiznu. Ak k tomu dojde, nazyva sa to ,odpoved

na liecbu”.

Ako Imnovid posobi

Imnovid p6sobi viacerymi odliSnymi sposobmi:

» zastavenim vyvoja buniek myelému
 stimulaciou imunitného systému, aby utocil na nadorové bunky

» zastavenim tvorby krvnych ciev zdsobujlcich nddorové bunky.

IZII I v . I . I I l .I I l 7

Ak sa Imnovid uziva s bortezomibom a dexametazénom u l'udi, ktorym bol podany minimalne jeden

odlisny druh lie¢by, mo6ze zabranit zhorSovaniu mnohopocetného myelému:

* Imnovid v kombindcii s bortezomibom a dexametazénom zabranuje opatovnému vyskytu
mnohopocetného myelédmu v priemere pocas az 11 mesiacov v porovnani so 7 mesiacmi u tych

pacientov, ktori uzivaju len bortezomib a dexametazén.
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Ak sa Imnovid uziva s dexametazénom u l'udi, ktorym boli podané minimalne dve odlisné liecby, mo6ze

zabranit zhorsovaniu mnohopocetného myelému:

Imnovid v kombinacii s dexametazénom zabranuje opatovnému vyskytu mnohopocetného myelému v
priemere pocas az 4 mesiacov v porovnani s 2 mesiacmi u tych pacientov, ktori uzivali len

dexametazdn.

2. CO POTREBUJETE VEDIET PREDTYM, AKO UZIJETE
IMNOVID



Neuzivajte Imnovid:

« ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mdzete byt tehotnd, alebo ak planujete otehotniet - pretozesa
ocakava skodlivy ucinok Imnovidu na plod (Muzi a zeny uzivajuci tento liek si musia precitat
¢ast ,Tehotenstvo, antikoncepcia a dojc¢enie - informacie pre Zzeny a muzov" nizsie).

» ak mozete otehotniet, s vynimkou, ak dodrziavate vsetky nutné opatrenia na prevenciu tehotenstva
(pozri , Tehotenstvo, antikoncepcia a doj¢enie - informacie pre zeny a muzov”). Ak mozete
otehotniet, vas lekdr zaznamend a potvrdi pri kazdom predpisani lieku, ze boli prijaté vsetky
potrebné opatrenia.

 ak ste alergicky na pomalidomid alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6). Ak si myslite, ze mate alergiu, poradte sa so svojim lekarom.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka niektord z vyssie uvedenych podmienok, pred uzitim lieku Imnovid sa

poradte so svojim lekarom, lekadrnikom alebo zdravotnou sestrou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat Imnovid, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

» ak ste mali niekedy v minulosti krvné zrazeniny. Pocas liecby liekom Imnovid ste vystaveny
zvySenému riziku vzniku krvnych zrazenin vo vasich Zildch a tepnach. Vas lekdr vdm moéze
odporucit, aby ste uzivali dalSie lieky (napr. warfarin) alebo nizSiu ddvku Imnovid na znizenie
pravdepodobnosti, Ze sa u vas vyskytnu krvné zrazeniny.

* ak ste niekedy mali alergicku reakciu ako je vyrazka, svrbenie, opuch, zavrat alebo stazené
dychanie pocas uzivania pribuznych liekov nazyvanych ,talidomid“ alebo ,lenalidomid”.

 ak ste mali infarkt, srdcové zlyhanie, mate problémy s dychanim, alebo ak fajcite, mate vysoky
krvny tlak alebo vysoké hladiny cholesterolu.

e ak mate vysoky celkovy pocet nadorov v tele, vratane kostnej drene. To by mohlo viest k stavu,
kedy dochédza k rozpadu nadorov, ¢o spdsobuje nezvycajné hladiny chemickych latok v krvi a
vysledkom moéze byt zlyhanie obli¢iek. MOZete tiez pocitovat nepravidelny tep. Tento stav sa nazyva
syndrém z rozpadu nadoru.

» ak mate alebo ste mali neuropatiu (nervové poskodenie spésobujlice brnenie alebo bolest v rukach
alebo chodidlach).

» ak mate alebo ste niekedy mali hepatitidu B (zltacku typu B). Lie¢ba Imnovidom moze spdsobit, ze
sa u pacientov, ktori st nosi¢mi virusu hepatitidy B, virus znovu aktivuje, ¢o vedie k znovuobjaveniu

sa infekcie. V&s lekar vas mé pred zacatim lieCby testovat, ¢i ste niekedy mali infekciu hepatitidy B.



e ak sa u vas prejavi alebo v minulosti prejavila kombindacia ktorychkolvek z nasledujuicich priznakov:
vyradzka na tvari alebo rozsirend vyrézka, zacCervenanie pokozky, vysokd teplota, priznaky podobné
chripke, zvacsené lymfatické uzliny (prejavy zédvaznej koznej reakcie nazyvané liekova reakcia s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), alebo syndrém precitlivenosti na liek, toxicka
epidermalna nekrolyza (TEN) alebo Stevensov-Jjohnsonov syndrém (SJS), pozri tiez ¢ast 4 ,,Mozné

vedlajSie ucinky").

Je délezité poznamenat, ze u pacientov s mnohopocetnym myelémom lie¢enych pomalidomidom sa
mozu rozvinut dalsie typy rakoviny, preto ma vas lekar starostlivo posudit prinos a riziko pri

predpisovani tohto lieku.

Kedykolvek polas vasej lie¢by alebo po nej informujte ihned svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak
sa u vas vyskytne rozmazané alebo dvojité videnie, strata zraku, tazkosti pri rozpravani, slabost v
ramendch alebo nohach, zmena spbésobu chédze alebo problémy s rovnovahou, pretrvavajica
necitlivost, znizen4 citlivost alebo strata citlivosti, strata pamati alebo zmatenost. Vo vsetkych

pripadoch moze ist o priznaky zdvazného a potencidlne smrtelného ochorenia mozgu zndmeho ako

progresivna multifokdlna leukoencefalopatia (PML). Ak sa u vas tieto priznaky vyskytli pred liecbou

Imnovidom, informujte svojho lekdra o akychkolvek zmenach tychto priznakov.

Po ukonceni lie¢by musite vSetky nepouzité kapsuly vratit do lekarne.

Tehotenstvo, antikoncepcia a doj¢enie - informacie pre Zzeny a muzov

Nasledujice podmienky musia byt dodrzané tak, ako je to uvedené v Programe prevencie gravidity pre
Imnovid.

Zeny a muzi uzivajuci Imnovid nesmu otehotniet alebo splodit dieta. Je to preto, Ze u pomalidomidu sa
oc¢akava skodlivy Uc¢inok na plod. Poc¢as uzivania lieku mate vy a vas partner pouzivat G¢inné metédy

antikoncepcie.

Zeny

Neuzivajte Imnovid, ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet. Je to
preto, Zze u tohto lieku sa ocakava skodlivy Ucinok na plod. Pred zacatim lie¢cby musite informovat

svojho lekdra, ak mozete otehotniet, a to aj v pripade, ak si myslite, Ze to nie je pravdepodobné.
Ak mbzete otehotniet:
* musite pouzivat Gc¢inné metddy antikoncepcie pocas najmenej 4 tyzdriov pred zaciatkom liecby,

pocas celého trvania liecby a aspon 4 tyzdne po skonceni liecby. O najlepSej metéde antikoncepcie

sa poradte so svojim lekdrom.



 pri kazdom predpisani lieku sa lekar presveddi, ¢i ste porozumeli nevyhnutnym opatreniam, ktoré
treba prijat, aby sa predislo tehotenstvu.

» vas lekdr vdm pred lie¢bou, najmenej kazdé 4 tyzdne pocas lie¢by a aspon 4 tyzdne po ukonceni
lieCby urobi tehotensky test

Ak otehotniete napriek preventivnym opatreniam:

* musite ihned ukoncit lie¢bu a okamzite informovat svojho lekara.

Dojcenie
Nie je zndme, ¢i Imnovid prestupuje do l'udského materského mlieka. Ak dojcite alebo planujete dojcit,

informujte svojho lekara. VAs lekar vam poradi, ¢i mate prestat alebo pokracovat v dojceni.

MUSi

Imnovid prechddza do muzskej spermy.

e Ak je vaSa partnerka tehotnd alebo mo6ze otehotniet, musite pouzivat kondémy pocas celého trvania
lieCby a 7 dni po skonceni liecby.
* Ak vaSa partnerka otehotnie polas uzivania Imnovidu, okamzite informujte svojho lekara. Vasa

partnerka ma tiez vyhladat lekara.

Pocas lie¢by a eSte 7 dni po skonceni lie¢cby nesmiete darovat semeno ani spermie.

Darovanie krvi a vysSetrenia krvi

Pocas lieCby a este 7 dni po skonceni liecby nesmiete darovat krv.

Pred lie¢cbou Imnovidom a pocas nej budete pravidelne absolvovat krvné testy. Je to preto, ze vas liek
moze spdsobit pokles poctu krviniek, ktoré pomahaju bojovat proti infekcidm (biele krvinky) a poctu
buniek, ktoré pomdahaju zastavit krvacanie (krvné dosticky).

Vas lekar vas poZiada o krvny test:
 pred liecbou
» kazdy tyzden pocas prvych 8 tyzdnov liecby

* nasledne aspon kazdy mesiac pocas uzivania Imnovidu.

Na zaklade vysledkov tychto vysetreni vam moze vas lekar upravit vasu davku Imnovidu alebo ukoncit
vasu lie¢bu. Lekar vdam moze tiez upravit davku alebo ukoncit lie¢bu na zaklade vasho celkového

zdravotného stavu.

Deti a dospievajuci



Neodporuca sa pouzivat Imnovid u deti a mladych l'udi do 18 rokov.

Iné lieky a Imnovid
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Je to preto, ze Imnovid méze ovplyviiovat spésob

v

Ucinku niektorych inych liekov. Tiez niektoré iné lieky moézu ovplyviiovat spdésob Gcinku Imnovidu.

Pred uzivanim Imnovidu ozndmte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, predovsetkym,

ak uzivate niektory z nasledujlcich liekov:

* niektoré antimykotika (lieky proti hubovym infekcidm), ako je ketokonazol
 niektoré antibiotikd (napriklad ciprofloxacin, enoxacin)

* niektoré antidepresiva ako je fluvoxamin.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori fudia pocituji Unavu, zavrat, mdloby, zmatenost alebo s menej bdeli pri uzivani Imnovidu. Ak

k tomu dbéjde, nevedte vozidld ani neobsluhujte Ziadne nastroje ani stroje.

Imnovid obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na kapsulu, t.j. v podstate zanedbatelné

mnozstvo sodika.

3. AKO UZIiVAT IMNOVID

Imnovid vdm musi podavat lekar so skisenostami v lie¢be mnohopocetného myelému.

Vzdy uzivajte lieky presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u

svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Kedy uzivat Imnovid v kombinacii s inym liekom

I id s bort i | taz6

 Pozrite pribalovy letdk bortezomibu a dexametazénu pre dalSie informéacie ohladom ich pouzivania
a ucinkov.

e Imnovid, bortezomib a dexametazén sa uzivaju v ,lie¢ebnych cykloch”. Kazdy cyklus trva 21 dni (3
tyzdne).

 Pozrite tabul'ku nizsie pre ddvkovanie na kazdy den 3-tyzdnového cyklu:



» Kazdy den si v tabul'ke najdite spravny den a zodpovedajuci liek.

» Niektoré dni uzijete vsetky tri lieky, niektoré dni iba 2 alebo 1 liek a niektoré dni Ziaden.

¢ IMN: Imnovid; BOR: Bortezomib; DEX: Dexametazon












