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Bipacksedel: Information till patienten

Imnovid 1 mg harda kapslar

Imnovid 2 mg harda kapslar

Imnovid 3 mg harda kapslar
Imnovid 4 mg harda kapslar

pomalidomid

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att
snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet

av avsnitt 4.

Imnovid vantas ge svara medfodda missbildningar och kan leda till déden for ett ofott

barn.

e Ta inte detta lakemedel om du ar gravid eller skulle kunna bli gravid.

» Du maste félja raden om preventivmedelsanvandning i denna bipacksedel.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.




Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta Iakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta galler dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Seavsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Imnovid ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Imnovid

Hur du tar Imnovid

Eventuella biverkningar

Hur Imnovid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o @ W =

1. VAD IMNOVID AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Vad Imnovid ar
Imnovid innehaller den aktiva substansen pomalidomid. Detta ldkemedel ar beslaktat med substansen

talidomid och tillhor en grupp lakemedel som paverkar immunsystemet (kroppens naturliga férsvar).

Vad Imnovid anvands for

Imnovid anvands for att behandla vuxna personer som har multipelt myelom.

Imnovid anvands antingen tillsammans med:

 tva andra lakemedel, som kallas bortezomib (en sorts cellgift) och dexametason (ett
antiinflammatoriskt 1akemedel), till personer som har fatt minst en annan behandling, inklusive

lenalidomid.

Eller

« ett annat lakemedel, som kallas dexametason, till personer vilkas myelom har férvarrats, trots att

de har fatt minst tva andra behandlingar, inklusive lenalidomid och bortezomib.



Vad multipelt myelom ar

Multipelt myelom &r en form av cancer som paverkar en viss typ av vita blodkroppar (som kallas
plasmaceller). Dessa celler forokar sig okontrollerat och ansamlas i benmargen. Detta kan leda till
skador pa skelettet och njurarna.

Multipelt myelom kan i allménhet inte botas. Behandling kan dock minska tecknen och symtomen pa
sjukdomen, eller f& dem att forsvinna under en tid. Nar detta intraffar kallas det att behandlingen ger

"svar”.

Hur Imnovid verkar

Imnovid verkar pa ett antal olika satt:

* genom att hamma myelomcellernas utveckling

* genom att stimulera immunsystemet att angripa cancercellerna

* genom att hindra att det bildas blodkarl som férsorjer cancercellerna.

Nar Imnovid anvands tillsammans med bortezomib och dexametason, till personer som har fatt minst

en annan behandling, kan det hindra multipelt myelom fran att férvarras:

* Imnovid anvant tillsammans med bortezomib och dexametason hindrade i genomsnitt multipelt
myelom fran att komma tillbaka i upp till 11 manader - jdmfért med 7 manader for patienter som

enbart behandlades med bortezomib och dexametason.

Eérdel | af “nda | id till | d |

Nar Imnovid anvands tillsammans med dexametason, till personer som har fatt minst tva andra

behandlingar, kan det hindra multipelt myelom fran att férvarras:

* Imnovid anvant tillsammans med dexametason hindrade i genomsnitt multipelt myelom fran att
komma tillbaka i upp till 4 manader jamfért med 2 manader for patienter som enbart behandlades

med dexametason.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU TAR IMNOVID

Ta inte Imnovid:



e om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, eftersom Imnovid
forvantas skada fostret. Kvinnor och man som tar detta Iakemedel ska Iasa avsnittet "Graviditet,
preventivmedel och amning - information till kvinnor och man” nedan.

e om du skulle kunna bli gravid och inte vidtar alla de atgarder som kravs for att férhindra att du blir
gravid (se "Graviditet, preventivmedel och amning - information till kvinnor och man”). Om du
skulle kunna bli gravid kommer din |akare att vid varje foérskrivning notera att de nddvandiga
atgarderna har vidtagits och kommer att ge dig denna bekraftelse.

e om du ar allergisk mot pomalidomid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk ska du fréga din lakare om rad.

Om du ar osédker pad om nagot av ovanstdende galler dig ska du tala med lakare, apotekspersonal eller

sjukskoterska innan du tar Imnovid.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Imnovid

¢ om du nagon gang har haft blodpropp. Under behandlingen med Imnovid 6kar risken for att det ska
bildas blodproppar i dina vener och artarer. Lakaren kan rekommendera ytterligare behandling
(t.ex. warfarin) eller sénka dosen av Imnovid for att minska risken for att du ska fa blodproppar.

« om du nagon gang har fatt en allergisk reaktion, som t.ex. utslag, kldda, svullnad, yrsel eller
andningssvarigheter, nar du har tagit liknande Iakemedel som kallas talidomid eller lenalidomid.

« om du har haft en hjartattack, har hjartsvikt, har svart att andas eller om du réker, har hégt
blodtryck eller héga kolesterolnivaer.

* om du har en stor total mangd tumorer genom hela kroppen, inklusive i benmargen. Det kan leda
till ett tillstand dar tumorerna bryts ner vilket ger upphov till en onormalt hég niva av kemikalier i
kroppen, vilket i sin tur kan leda till njursvikt. Du kan ocksa fa ojamna hjartslag. Detta tillstand
kallas tumaorlyssyndrom.

e om du har eller har haft neuropati (nervskador som gor att du far krypningar eller smarta i hander
eller fotter).

« om du har eller har nagon gang haft hepatit B-infektion. Behandling med Imnovid kan leda till att
hepatit B-viruset blir aktivt igen hos patienter som bar pa viruset, och resultera i ett aterfall av
infektionen. Din ldkare ska kontrollera om du ndgon gang har haft hepatit B-infektion.

« om du upplever eller ndgon gang tidigare har upplevt en kombination av nagra av féljande symtom:
utslag i ansiktet eller utbredda utslag, réd hud, hég feber, influensaliknande symtom, férstorade
lymfkortlar (detta ar tecken pa en svar hudreaktion som kallas ldkemedelsreaktion med eosinofili
och systemiska symtom (DRESS) eller 6verkanslighetssyndrom mot ldkemedel, toxisk epidermal

nekrolys (TEN) eller Stevens-Johnsons syndrom (S)S). Se aven avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

Det ar viktigt att notera att patienter med multipelt myelom som behandlas med pomalidomid kan fa

andra typer av cancer, darfor ska din lakare noga beddéma nyttan och risken nar du ordineras detta



|lakemedel.

Tala omedelbart om for Iakare eller sjukskéterska om du nagon géng under eller efter behandlingen far
nagot av féljande: dimsyn, synférlust eller dubbelseende, talsvarigheter, svaghet i en arm eller ett

ben, férandring i sattet att ga eller problem med balansen, ihallande domningar, nedsatt kansel eller
forlorad kansel, minnesforlust eller férvirring. Alla dessa symtom kan tyda pa en allvarlig och
potentiellt livshotande hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Om du
hade dessa symtom fére behandlingen med Imnovid, tala om for Iakaren om symtomen férandras pa

nagot satt.

| slutet av behandlingen maste du Idmna tillbaka alla 6verblivna kapslar till apoteket.

Graviditet, preventivmedel och amning - information till kvinnor och man

Nedanstdende maste féljas sd som anges i graviditetspreventionsprogrammet fér Imnovid.

Kvinnor och man som tar Imnovid far inte bli gravida eller skaffa barn, eftersom pomalidomidforvantas
skada fostret. Du och din partner maste anvanda effektiva preventivmetoder under behandlingen med

detta lakemedel.

Kvinnor

Ta inte Imnovid om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, eftersom detta
lakemedel forvantas skada fostret. Innan du bérjar behandlingen maste du beratta for din 1dkare om

du kan bli gravid, aven om du tror att det ar osannolikt.

Om du skulle kunna bli gravid

« maste du anvanda effektiva preventivmetoder i minst 4 veckor fére behandlingsstarten, under hela
behandlingstiden och i minst 4 veckor efter det att behandlingen har avslutats. Prata med ldkaren
om lampliga preventivmetoder.

« vid varje forskrivning kommer lakaren att forsékra sig om att du férstar de nédvandiga atgarderna
som maste vidtas for att férhindra graviditet.

» kommer lakaren att ordna s att du far genomga graviditetstester fore behandling, atminstone var

4:e vecka under behandling och atminstone 4 veckor efter det att behandlingen har avslutats.

Om du blir gravid trots preventivmedelsanvandning:

» maste du avbryta behandlingen omedelbart och genast informera din ldkare.

Amning

Det ar inte kdnt om Imnovid passerar dver till brostmjolk. Tala om for Ilakaren om du ammar eller



planerar att amma. Lakaren kan rada dig om du ska sluta eller fortsatta med amningen.

M

Imnovid passerar over till sadesvatska hos manniska.

» Om din partner ar gravid eller kan bli gravid maste du anvanda kondom under hela
behandlingstiden och i 7 dagar efter det att behandlingen har avslutats.
* Om din partner blir gravid medan du tar Imnovid ska du omedelbart informera lakaren. Det

rekommenderas att aven din partner omedelbart kontaktar sin lakare.

Du far inte donera sadesvatska eller sperma under behandlingen och i 7 dagar efter det att

behandlingen har avslutats.

Bloddonation och blodprover

Du ska inte donera blod under behandlingen och i 7 dagar efter det att behandlingen har avslutats.
Fore och under behandlingen med Imnovid kommer du att regelbundet f& [dmna blodprover eftersom
lakemedlet kan minska antalet blodkroppar som bidrar till att bekdmpa infektioner (vita blodkroppar)

och antalet blodkroppar som hjalper till att stoppa blédning (trombocyter).

Lakaren kommer att be dig att lamna ett blodprov:

» fore behandlingen
* varje vecka under de forsta 8 behandlingsveckorna

 darefter minst en gang i manaden sa lange som du tar Imnovid.

Beroende pa resultaten av blodproverna kan ldkaren dndra dosen av Imnovid eller avbryta
behandlingen. Lakaren kan ocksa andra dosen eller avbryta behandlingen pa grund av ditt

allmantillstand.

Barn och ungdomar

Imnovid rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Imnovid
Tala om for Iakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Detta pa grund av att Imnovid kan paverka andra ldkemedels effekt. Dessutom kan

vissa andra lakemedel paverka effekten av Imnovid.

Du ska i synnerhet tala om for lakaren, apotekspersonalen eller sjukskdterskan innan du tar Imnovid
om du tar nagot av féljande lakemedel:



* vissa lakemedel mot svamp sasom ketokonazol
* vissa antibiotika (t.ex. ciprofloxacin, enoxacin)

* vissa medel mot depression sdsom fluvoxamin.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Vissa personer kan kanna trotthet, yrsel, svaghet, forvirring eller slohet efter att ha tagit Imnovid. Om

detta hander dig ska du inte kéra bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Imnovid innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, d.v.s. ar nastintill

"natriumfritt”.

3. HUR DU TAR IMNOVID

Endast en lakare med erfarenhet av behandling av multipelt myelom far férskriva Imnovid till dig.

Ta alltid dina lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller

sjukskoterska om du ar osaker.

Nar du ska ta Imnovid tillsammans med andra lakemedel

I id | bort i hd I

* Las bipacksedlarna som medféljer bortezomib och dexametason for mer information om deras
anvandning och effekter.
* Imnovid, bortezomib och dexametason tas i behandlingscykler. Varje cykel ar 21 dagar (3 veckor)
lang.
« Titta pa diagrammet nedan f6r att se vad du ska ta varje dag i 3-veckorscykeln:
* Varje dag ska du titta pd diagrammet och hitta ratt dag for att se vilka lakemedel du ska ta.
* Vissa dagar tar du alla 3 lakemedlen, vissa dagar bara 2 eller 1 lakemedel och vissa dagar inget

alls.



IMN: Imnovid; BOR: Bortezomib; DEX: Dexametason

Cykel 1 till 8
LAKEMEDELSNAMN
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










