IMNOVID (pomalidomid)

EDUKACNI BROZURA
PRO PACIENTA

V¥ Tento ptipravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. K tomu muiZete pfispét i Vy a to tim, Ze nahlésite jakékoli nezadouci Gcinky,
které se u Vas vyskytnou.
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Tato brozura obsahuje informace o rizicich 1é€by a opatieni nutnych na omezeni téchto rizik, které
se 1i81 pro tfi nasledujici kategorie pacientl:

1) pro muze;

2) pro zeny, které nemohou oté¢hotnét;

3) pro Zeny, které mohou otéhotnét.

INFORMACE PRO VSECHNY PACIENTY

* Imnovid® je obchodni nazev 1é¢ivého piipravku, ktery obsahuje u¢innou latku pomalidomid.
Pomalidomid je strukturné¢ podobny thalidomidu, o némz je znamo, Ze zplsobuje tézké
a zivot ohrozujici vrozené vady u déti, které mu byly v prubéhu téhotentsvi vystaveny.
Pokud by se pomalidomid uzival béhem t¢hotenstvi, ma se za to, Ze bude mit podobné tera-
togenni UCinky jako thalidomide. Ukazalo se rovnéz, ze pomalidomid zplsobuje vrozené
vady u zvifat, a o¢ekava se, ze bude mit podobné ucinky i u lidi.

* O pomalidomid se nikdy s nikym nedé€lte. Nepouzité tobolky vzdy vratte co nejdiive 1é-
karnikovi k jejich bezpecné likvidaci.

* V prubéhu lécby a jesté 7 dni od jejiho ukonceni nesmite darovat krev. To se piipadné tyka
1 obdobi, kdy je 1écba prerusena.

Nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny léky mlize pomalidomid zptisobit i dal§i nezddouci uc¢inky, které se vsak ne-
musi vyskytnout u kazdého. Pokud chcete ziskat vice informaci, zeptejte se svého lékaie nebo 1¢-
karnika a prectéte si Pfibalovou informaci. Ptibalova informace (PIL) pro pacienta je ptilozena
ke kazdému baleni 1é¢ivého piipravku a lze ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani na-
zvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL. Téméf vSechny nezddouci ucinky jsou docasné a lze jim
predchazet nebo je 1&Cit. Nejdilezitéjsi je uvédomit si, co mizete o¢ekdvat a o cem mate informovat
svého l¢ékare. Je dilezité, abyste se v pfipadé vyskytu jakychkoli nezddoucich G€inkti béhem 1écby
pomalidomidem obratil(a) na svého 1ékare.

Pted 1écbou pomalidomidem a béhem ni budete absolvovat pravidelné krevni testy. Tento ptipravek
totiz muze zpusobit pokles poctu krevnich desticek, které pomahaji zastavit krvaceni.
Lékar Vas pozada o absolvovani krevniho testu:

e pred lécbou;

* kazdy tyden po dobu prvnich 8 tydnil 1écby;

* poté nejmén¢ jednou za mesic po celou dobu, po kterou budete uzivat pomalidomid.
Na zédkladé vysledkt téchto testli a VaSeho celkového zdravotniho stavu mize Vas 1ékar davku pfi-
pravku Imnovid zménit nebo 1é¢bu ukoncit.

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, které jsou uvedeny v Piibalové informaci,
sdélte to svému lékarti, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte i v ptipadé jakychkoli
nezadoucich u¢inktl, které nejsou uvedeny v Piibalové informaci 1é¢ivého piipravku. Nezadouci
ucinky muizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete ptispéet
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

Tuto informaci miiZete nahlasit také spolecnosti Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Bud&jovicka
778/3, 140 00 Praha 4, email: medinfo.czech@bms.com nebo telefonicky na tel. ¢.: 221 016 173.
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INFORMACE PRO MUZE

Program prevence poceti

Aby se zajistilo, ze zddné nenarozené dité nebude vystaveno uc¢inkiim pomalidomidu, vyplni
s Vami Vas predepisujici 1ékat Formulai obeznameni s riziky, ktery dokumentuje, Ze jste
byl informovan o pozadavku, aby Vase partnerka neot¢hotnéla po celou dobu Vasi 1éCby po-
malidomidem a nejméné 7 dni od jejiho ukonceni.

Pozadejte svého l¢kare, aby Vas informoval o G¢innych antikoncep¢nich metodach, které
muze Vase partnerka pouzivat.

Pomalidomid ptechazi do lidského semene. Pokud je VaSe partnerka t€hotna nebo miize oté-
hotnét a nepouziva ti¢innou antikoncepci, musite pouzivat pti kazdém pohlavnim styku kon-
dom, a to po celou dobu trvani 1é¢by, béhem jejiho preruseni a jesté po dobu jednoho tydne
od jejiho ukoncenti, a to plati i v ptipad¢, ze jste prod¢€lal vasektomii.

Pokud Vase partnerka otéhotni v dobé, kdy uzivate pomalidomid nebo 7 dni od ukonceni
jeho uZivani, okamzité informujte svého oSetfujiciho lékafe a také VaSe partnerka musi
thned kontaktovat svého 1ékafte.

Béhem 1€¢by nebo v obdobi jejiho preruseni a jesté 7 dni od jejiho ukonceni nesmite darovat
semeno nebo sperma.

INFORMACE PRO PACIENTKY, KTERE NEMOHOU OTEHOTNET

Zeny, které spadaji do jedné z nasledujicich kategorii, jsou povazovany za Zeny, které nemohou
otéhotnét:

je Vam alesponi 50 let a jiz déle nez rok jste neméla menstruaci (pokud pfestala menstruace
z davodu protinadorové 1é¢by nebo z diivodu kojeni, stale zde existuje moznost, ze oté¢hotni-
te);

mate vyjmutou délohu (hysterektomie);

mate vyjmuty vejcovody a oba vajecniky (oboustranna adnexektomie);

trpite pred¢asnym selhanim vaje¢niki, které je potvrzené gynekologem;

jste nositelkou genotypu XY, Turnerova syndromu nebo mate nevyvinutou délohu.

Program prevence poceti

Aby se zajistilo, Zze zddné nenarozené dité nebude vystaveno ucinkiim pomalidomidu, vyplni
s Vami Vas§ predepisujici 1ékat Formulai obeznameni s riziky, ktery dokumentuje,
ze se ve VaSem piipade¢ jedna o Zenu, ktera nemiize otéhotnét.
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INFORMACE PRO PACIENTKY, KTERE MOHOU OTEHOTNET

Program prevence poceti

Nikdy nesmite uzivat pomalidomid pokud:

o jste t¢hotna,

o jste zena, kterd — pifestoze neplanujete t¢hotenstvi — je schopna otéhotnét, a pokud pii-
tom nejsou splnény vSechny podminky tohoto Programu prevence poceti.

Pokud byste uzivala pomalidomid béhem tchotenstvi, Ize u Vaseho ditéte ocekavat vyskyt

tézkych a zivot ohrozujicich vrozenych vad. Proto okamzité piestaiite uzivat Imnovid a ne-

prodlené informujte svého I1ékare, pokud jste t€hotna nebo si myslite, ze byste mohla byt té-

hotna, nebo pokud planujete otéhotnét. I v piipadé, Ze mate nepravidelnou menstruaci nebo

se blizite menopauze, stale mizete ot€hotnét.

Pokud mizete otéhotnét, musite dodrzovat vSechna potfebna opatieni pro prevenci t¢hoten-

stvi, aby se zajistilo, Ze béhem 1écby neotéhotnite. Pied zahajenim 1€cby se porad’te se svym

lékatem, zdali miizete otéhotnét, ato iv ptipadé, ze se domnivate, ze je to nepravde-

podobné.

Aby se zajistilo, Ze zddné nenarozené dité nebude vystaveno ucinkiim pomalidomidu, vyplni

s Vami Vas predepisujici 1¢kat Formulai obeznameni s riziky, ktery dokumentuje, Ze jste

byla informovana o pozadavku, Ze nesmite otéhotnét po celou dobu 1é€by pomalidomidem

anejméné 4 tydny od jejiho ukonceni. Tento formuldi bude zalozen ve Vasi zdravotnické

dokumentaci.

Pokud muzete otéhotnét, tak i v pfipad€, Ze jste se zavazala k pohlavni abstinenci a kazdy

mésic potvrdite, Ze se zdrzujete heterosexualni aktivity, musite pfed zahajenim 1€cby pod-

stoupit pod dohledem svého Iékate t€hotenské testy. Ty budou opakovany kazdé 4 tydny

v prubéhu 1écby, béhem jejiho pieruseni a jeste 4 tydny od jejiho ukoncenti .

Pokud miizete oté¢hotnét, musite pouzivat alesponn jednu uc¢innou antikoncepéni metodu

po dobu 4 tydnti pied zahdjenim 1é¢by, po dobu trvani 1écby (vCetné obdobi jejiho pieruseni)

ajest¢ 4 tydny od jejiho ukonceni. Porad’te se se svym lékafem o vhodnych metodach an-

tikoncepce, protoze nékteré typy antikoncepce se pii uzivani pomalidomidu nedoporucuji. Je

proto dulezité vhodnou antikoncepci se svym Iékaiem prodiskutovat.

Pokud v soucasnosti neuzivate t¢innou antikoncepci, 1ékai Vam poradi, jak si ji zajistit.

Pokud budete mit kdykoli v pribéhu uzivani pomalidomidu nebo v obdobi 4 tydnii od ukon-

Ceni 1éCby podezieni, ze jste téhotna, musite okamzité prestat pomalidomid uzivat a thned

informovat svého 1ékare. V4§ 1ékat Vas predd do péce lékare specializovaného nebo zku-

Sené¢ho v oblasti teratologie, aby Vas vySetiil a poskytl doporuceni.

Informujte svého I¢kare, ktery Vam predepisuje antikoncepci, ze uzivate pomalidomid.

Informujte svého Iékare, ktery Vam piedepisuje pomalidomid, pokud planujete zménit nebo

vysadit metodu antikoncepce.

Zahajte svou 1é¢bu pomalidomidem co nejdiive po absolvovani t€hotenského testu s nega-

tivnim vysledkem.

Pokud nespadate do jedné z nasledujicich kategorii, musite dodrzovat pokyny k antikoncep-

ci uvedené nize:

o je Vam alespon 50 let a jiz déle nezZ rok jste neméla menstruaci (pokud menstruace pie-

stala z davodu protinddorové lécby nebo z diivodu kojeni, stile existuje moznost,

ze otéhotnite);

mate vyjmutou délohu (hysterektomie);

mate vyjmuty vejcovody a oba vajecniky (oboustranna adnexektomie);

trpite predCasnym selhanim vaje¢nikd, které je potvrzené gynekologem;

jste nositelkou genotypu XY, Turnerova syndromu nebo mate nevyvinutou délohu.

MozZna budete muset absolvovat navstévu a vySetfeni gynekologem, aby se potvrdilo, Ze ne-

muzete otéhotnét. Kazda zena, kterd muize otchotnét, 1 kdyZ to neplanuje, musi dodrzovat

opatfeni uvedena v Programu prevence poceti.

O O O O
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Antikoncepce k prevenci téhotenstvi
® Pokud jste Zena, ktera mize ot€hotnét:

o musite bud’to pouzivat vhodnou antikoncepci po dobu 4 tydnii pied zahdjenim 1éCby po-
malidomidem, déale béhem 1écby véetné jakychkoli preruseni 1éCby a jeste 4 tydny od je-
jiho ukoncent;

o nebo se zavazat k tomu, Ze nebudete mit pohlavni styk s muzem po dobu 4 tydnt pred
zahajenim 1écby pomalidomidem, dale béhem 1écby véetné jakychkoli ptferuseni 1écby
ajesté 4 tydny od jejiho ukonceni. V takovém ptipadé budete kazdy mésic pozadana,
abyste tento zdvazek potvrdila.

® Nckteré typy antikoncepce se pii uzivani pomalidomidu nedoporucuji, jako naptiklad pero-
ralni hormonalni antikoncepce. Vy a V4as partner byste méli prodiskutovat se svym I¢karem
vhodné typy antikoncepce, které jsou pfijatelné pro Vas oba. V ptipadé potieby Vas osetiu-
jici tym odkaze ke specialistovi ohledné informaci o antikoncepci.
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INFORMACE PRO VSECHNY PACIENTY, ,ROD!NNE ,PRiSL,USNiKY A DALSI
PECUJICI OSOBY OHLEDNE ZACHAZENI S LECIVYM PRIPRAVKEM

Lécivy pripravek nesdilejte s nikym jinym, i kdyz ma podobné ptiznaky. Uchovavejte ho
bezpecné a mimo dosah déti, aby s nim nikdo jiny nemohl ndhodou manipulovat.
Uchovéavejte blistry s tobolkami v originalni krabicce.

Pfi vyjmuti tobolky z blistru mtize obc¢as dojit k jejimu zniCeni, zejména pokud budete tlacit
na misto uprostied tobolky. Tobolka nesmi byt vytlaena z blistru tak, Ze budete tlacit na jeji
stted, nebo soucasn¢ na oba jeji konce, protoze muze dojit k jejimu poskozeni nebo
rozlomeni.

Pro vyjmuti tobolky z blistru se doporucuje zatlait pouze na jednu stranu tobolky a tim ji
protlacit folii (viz obrazek) a snizit tak riziko poSkozeni nebo rozlomeni tobolky.

Zdravotnici, pecovatelé a rodinni pfislusnici musi pfi manipulaci s blistrem nebo tobolkou
pouzivat jednorazové rukavice. Rukavice maji byt opatrné sejmuty, aby se zabranilo expozi-
ci kiize, umistény do uzaviratelného polyethylenového sacku a zlikvidovany v souladu
s mistnimi pozadavky.

Ruce je poté nutné dikladné umyt mydlem a vodou. Zeny, které jsou t&hotné nebo se do-
mnivaji, ze by mohly byt t¢hotné, nesmi manipulovat s blistrem ani s tobolkou. Dalsi poky-
ny naleznete nize.

Pokud jste ¢len rodiny anebo oSetiovatel(ka), dodrZujte prosim doporuceni, aby se zabranilo
moZné expozici pii zachazeni s 1é¢ivym pripravkem:

Pokud jste t¢hotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt té¢hotna, nesmite manipulovat
s blistrem ani s tobolkou.

Pfi manipulaci s lé¢ivym pfipravkem anebo jeho obalem (napf. tobolka, blistr) pouzijte
jednorazové rukavice.

Pfi sejmuti rukavic pouzijte postup na obrazku nize, abyste zabranili moznému kontaktu
ktze s ptipravkem.

Pouzité rukavice vlozte do sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi ptedpisy.

Po sejmuti rukavic si diikladné umyjte ruce mydlem.

Pacienti maji byt pouceni, aby se o pomalidomid nikdy s nikym nedélili.

Pokud mate podezieni, Ze krabicka léku je viditelné poskozena, dodrZujte nasledujici doporu-
¢eni, aby se zabranilo moZné expozici:

Pokud je krabicka viditeln¢ poSkozena — neotevirejte ji!

Pokud je blistr poskozen nebo folie tésné neptiléhad nebo tobolky vypadaji poskozené nebo
netésni — okamzité krabi¢ku uzavrete!

VlozZte celé baleni piipravku do uzaviratelného polyetylenového sacku.

Lécivo vrat'te co mozna nejdiive 1ékarnikovi k jeho bezpecné likvidaci.

Pokud se prasek z tobolky uvolnil nebo vysypal, uZijte vhodné ochranné pomiicky k minima-
lizaci kontaktu pripravku s kizZi a dodrZujte nasledujici doporuceni, aby se zabranilo mozné
expozici:
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® Pokud jsou tobolky rozdrceny nebo polamany, mize se uvoliiovat prach obsahujici u¢innou
latku. Zabrafite rozptyleni prachu a jeho vdechnuti.

® Na odstranéni prachu pouZijte rukavice.

® Aby se minimalizovalo uvolnéni prachu do vzduchu, polozte vlhky hadiik nebo ruénik
na misto s rozsypanym praskem a pfilijte tekutinu, aby latka prasek 1épe vsakla. Poté vycis-
téte misto dikladné mydlem a vodou a vysuste.

® Dejte vSechen znecistény material véetné hadiiku nebo ru¢niku a rukavic do uzaviratelného
polyetylenového sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky pro 1€¢ivé pripravky.

® Po sejmuti rukavic si ditkladné umyjte ruce vodou a mydlem.

® (Oznamte, prosim, tuto skute¢nost okamzit¢ 1ékaii nebo 1ékarnikovi.

Pokud obsah tobolky potrisnil kiiZi nebo sliznice, postupujte nasledovné:
* Pokud jste se dotkl/la prasku z tobolky, dikladné si omyjte potfisnéné misto tekouci vodou
a mydlem.
* Pokud doslo k zaneseni prasku do oka a nosite o¢ni kontaktni ¢ocky, vyjméte je, pokud to
pujde, a zlikvidujte. Okamzité proplachujte o¢i velkym mnozstvim vody alespon po dobu 15
minut. V piipad€ podrazdéni o¢i kontaktujte o¢niho lékare.

Spravny postup pro sejmuti jednorazovych rukavic:
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e Uchopte vnéjsi stranu rukavice u zapésti (1).

* Stahujte rukavici tocenim naruby (2).

* Sejmutou rukavici drzte v druhé ruce (3).

e Zasuiite prsty pod rukavici v oblasti zapésti. Dejte pfitom pozor, abyste se nedotkli vnéjsi
strany rukavice (4).

* Shrnujte rukavici zevnitt a vytvoite tak obal pro obé& rukavice.

e Zlikvidujte odpovidajicim zptisobem.

e Dikladné si umyjte ruce vodou a mydlem.
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POZNAMKY
Vyuzijte tuto stranku k poznamenani svych jakychkoli otazek pro Vaseho lékare, které s nim probe-
rete pii Vasi dal§i ndvstéve.
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