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Pre zeny, ktoré mozu otehotniet

Suhrn

B IMNOVID je ndzov lieku pre pomalidomid.

B Pomalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom, o ktorom je zname, ze spbsobuje zavazné, zivot
ohrozujuce vrodené chyby, preto sa o€akava Skodlivy u¢inok pomalidomidu na nenarodené dieta.

B Pomalidomid spésobil vrodené chyby v Studiach na zvieratach a ocakava sa, ze jeho ucinky budua u ludi
podobné.

B Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred pdsobenim pomalidomidu, vyplni vas predpisujuci lekar kartu
pacienta, kde bude zaznamenané, Ze ste boli informovana o potrebe predist tehotenstvu pocas celej vasej
lieCby pomalidomidom a eSte aspon 4 tyzdne po skonceni lieCby pomalidomidom.

B Pomalidomid nikdy nedavajte nikomu inému.

B Nepouzité kapsuly vzdy €o najskor vratte lekarnikovi na bezpec¢nu likvidaciu.

B Pocas lieCby a aj pocCas prerusenia lieCby a este 7 dni po jej ukon€eni nesmiete darovat krv.

B Ak sa u vas pocCas uzivania pomalidomidu vyskytnu akékolvek vedlajSie ucinky, povedzte to svojmu
predpisujucemu lekarovi alebo lekarnikovi.

B Dalsie informécie si, prosim, pozrite v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

B Nikdy nesmiete uzivat pomalidomid ak:

— ste tehotna.

- ste Zena, ktora moze otehotniet, aj ked neplanujete otehotniet, ak nie su splnené vSetky podmienky
Programu prevencie tehotenstva.

VedlajsSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj pomalidomid méze spdsobovat vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajsie UCinky su CastejSie nez ostatné a niektoré su zavaznejsie nez ostatné. Obratte sa na svojho
predpisujuceho lekara alebo lekarnika pre viac informacii a precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Takmer vSetky vedlajSie uCinky su doCasné a mdze sa im predchadzat alebo sa mézu jednoducho liecit.
NajdolezitejSie je vediet, Co mdzete oCakavat a o mate hlasit svojmu predpisujucemu lekarovi. Ak spozorujete
pocas lie¢by pomalidomidom vedlajsie Ucinky, je dblezité, aby ste to povedali svojmu predpisujucemu lekarovi.

Pred lieCbou pomalidomidom a pocas nej budete mat pravidelné krvné testy. Je to preto, Zze vas liek mbze
spbsobit pokles poctu buniek, ktoré pomahaju zastavit krvacanie (trombocyty).

Vas predpisujuci lekar vas poziada o vySetrenie krvi

B pred liecbou,
B kazdy tyzden pocas prvych 8 tyzdnov lieCby,
B nasledne aspon kazdy mesiac pocCas trvania lieCby pomalidomidom.

Predpisujuci lekar méze upravit davku pomalidomidu alebo ukongit lieCbu na zaklade vysledkov vysetreni krvi
alebo celkového zdravotného stavu.
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Pre zeny, ktoré mozu otehotniet

Program prevencie tehotenstva

Pri uzivani pomalidomidu pocCas tehotenstva sa oCakavaju zavazné, zivot ohrozujuce vrodené chyby. Ak
ste tehotna, ak si myslite, Zze mbzete byt tehotnd, alebo ak planujete otehotniet, povedzte to svojmu
predpisujucemu lekarovi a pomalidomid NESMIETE uzivat. Aj ked nemate pravidelnd menstruaciu alebo
sa blizite k menopauze, mbézete stdle otehotniet.

Aby sa zabezpecilo, Ze plod nebude vystaveny uc€inku pomalidomidu, vyplni vas predpisujuci lekar kartu
pacienta, kde bude zaznamenané, Ze ste boli informovana o potrebe predist tehotenstvu pocas celej vasej
lieCby pomalidomidom a este aspon 4 tyzdne po ukon&eni lieCby pomalidomidom.

Ak ste tehotna, alebo si myslite, Ze mozete byt tehotna alebo planujete otehotniet poradte sa so svojim
predpisujucim lekarom, pretoZe sa oCakava Skodlivy ucinok pomalidomidu na plod.

Ak mbézete otehotniet, musite dodrziavat vdetky opatrenia na predchadzanie tehotenstva a na potvrdenie,
ze pocas lieCby nie ste tehotna. Pred zacatim lie€Cby sa opytajte prepisujuceho lekara, i mozete otehotniet,
aj ked to nepredpokladate.

Ak mobzete otehotniet, absolvujete pod dohladom predpisujuceho lekdra tehotenské testy eSte pred
zaCatim lieCby, dokonca aj v pripade, ak kazdy mesiac potvrdite, Ze sa zdrzite akejkolvek sexualnej aktivity.
Tieto testy sa budu opakovat aspon kazdé 4 tyzdne pocas lieCby, aj poCas prerusenia lieCby a aspon 4
tyzdne po skonceni lieCby (okrem potvrdenej sterilizacie podviazanim vajickovodov).

S lieCbou pomalidomidom zacnite €o najskoér po negativnom tehotenskom teste.

Ak ste zena, ktora mdze otehotniet, musite pouzivat aspon jednu ucinnu metddu antikoncepcie, s ktorou
zaCnete najneskér 4 tyzdne pred zaciatkom lieCby pomalidomidom, budete v nej pokraovat pocas
lieCby, vratane prestavok v lieCbe, a potom este aspon 4 tyzdne po ukonceni lieCby pomalidomidom. Vas
predpisujuci lekar vam poradi vhodnu metdédu antikoncepcie, pretoze pocas lieCby pomalidomidom nie su
vhodné vSetky typy antikoncepcie. Je preto nevyhnutné, aby ste to prediskutovali so svojim predpisujucim
lekarom alebo gynekologom.

V pripade podozrenia, ze doslo k otehotneniu pocas lieCby pomalidomidom alebo v priebehu 4 tyzdrov
od jej skonCenia, musite okamzite prestat uzivat pomalidomid a ihned o tom informovat predpisujiuceho
lekara. Vas predpisujuci lekar vas odporuci k Specialistovi v odbore teratoldgie, ktory vam poskytne
poradenstvo.

Informujte predpisujuceho lekara, ktory vam predpisuje antikoncepciu, o tom, Ze uzivate pomalidomid.

Informujte lekdra, ktory vam predpisuje pomalidomid, ked zmenite metédu antikoncepcie, alebo ak
prestanete antikoncepciu pouzivat

Pred zacatim lieCby pomalidomidom sa porozpravajte so svojim lekarom, &i mézete otehotniet. Niektoré
Zeny, ktoré nemaju pravidelni menstruaciu alebo sa blizia k menopauze, mézu byt stale schopné otehotniet.
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Pre zeny, ktoré mozu otehotniet

Musite dodrziavat pokyny na predchadzanie tehotenstvu, pokial nepatrite do jednej z nasledovnych kategorii:

B Mate najmenej 50 rokov a od vasej poslednej menstrudcie uplynul najmenej jeden rok (okrem onkologickej
lieCby alebo dojCenia, kedy stale existuje moznost, Zze mbzete otehotniet).

B Mate odstranenu maternicu (hysterektémia).

B Mate odstranené oba vajickovody aj oba vajecniky (bilateralna salpingo-ooforektémia).

B Mate predCasné zlyhanie vajeCnikov potvrdené gynekoldgom.

B Mate XY genotyp, Turnerov syndrém alebo nevyvinutu maternicu.

Mozno bude potrebné stretnutie s gynekolégom, aby vam potvrdil, ¢i mdzete alebo nemébzete otehotniet.

Kazda Zzena, ktora mdze otehotniet, aj ked to neplanuje, musi dodrzat nevyhnutné opatrenia na predchadzanie
tehotenstva uvedené v tejto Casti.

Metddy antikoncepcie
Ak ste Zena, ktora mbze otehotniet musite bud-

B Pouzivat vhodnu antikoncepciu, s ktorou zaénete najneskér 4 tyzdne pred zaciatkom lieCby pomalidomidom,
budete v nej pokracovat pocas lieCby, vratane prestavok v lie€be, a potom este aspon 4 tyzdne po ukonceni
lieCby pomalidomidom.

alebo

B Dodrziavat upInu sexualnu abstinenciu uz aspon 4 tyzdne pred lie€bou pomalidomidom, pocas lieCby
vratane prestavok v lieCbe, a potom eSte aspon 4 tyzdne po ukonceni lieCby pomalidomidom. Tuto
skuto€nost musite potvrdit kazdy mesiac.

Pocas lieCby pomalidomidom nie su vhodné vSetky typy antikoncepcie. Spolu so svojim partnerom sa
porozpravajte a so svojim predpisujucim lekarom o vhodnych formach antikoncepcie, ktoré obaja povazujete
za prijatelné. Vas predpisujuci lekar vas méze odporudit ku gynekoldgovi poradit sa ohladom antikoncepcie,
ak je to potrebné.
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Pre zeny, ktoré nemozu otehotniet’

Suhrn

B IMNOVID je nazov lieku pre pomalidomid.

B Pomalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom, o ktorom je zname, ze spdsobuje zavazné, zivot
ohrozujuce vrodené chyby.

B Pomalidomid spésobil vrodené chyby v Studiach na zvieratach a oakava sa, ze jeho ucinky budu u ludi
podobné.

B Pomalidomid nikdy nedavajte nikomu inému.
B Nepouzité kapsuly vzdy vratte o najskor lekarnikovi na bezpeénu likvidaciu.
B Pocas lieCby a eSte 7 dni po jej ukonceni, vratane prerusenia lieCby, nesmiete darovat krv.

B Ak sa u vas pocCas uzivania pomalidomidu vyskytnu akékolvek vedlajSie uCinky, povedzte to svojmu
predpisujicemu lekarovi alebo lekarnikovi.

B Dalsie informécie si, prosim, pozrite v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Vedlajsie uéinky

Tak ako vsetky lieky, aj pomalidomid mébze spdsobovat vedlajSie Uc€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajSie ucinky su CastejSie nez ostatné a niektoré su zavaznejSie nez ostatné. Obratte sa na svojho
predpisujuceho lekara alebo lekarnika pre viac informacii a precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Takmer vSetky vedlajSie uCinky su doCasné a mdze sa im predchadzat alebo sa mézu jednoducho liecit.
NajdolezitejSie je vediet, Co mbzete oCakavat a o mate hlasit svojmu predpisujucemu lekarovi. Ak spozorujete
pocas lieCby pomalidomidom vedlajsie Ucinky, je dblezité, aby ste to povedali svojmu predpisujucemu lekarovi.

Pred lieCbou pomalidomidom a pocas nej budete mat pravidelné krvné testy. Je to preto, ze vas liek mbze
spbsobit pokles poctu buniek, ktoré pomahaju zastavit krvacanie (trombocyty).

Vas predpisujuci lekar vas poziada o vySetrenie krvi

B pred liecbou,

B kazdy tyZzden pocas prvych 8 tyzdnov liecby,

B nasledne asporn kazdy mesiac pocCas trvania lieCby pomalidomidom.

Lekar méze upravit davku pomalidomidu alebo ukondit lieCbu na zaklade vysledkov vysSetreni krvi alebo
celkového zdravotného stavu.
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Pre zeny, ktoré nemozu otehotniet’

Program prevencie tehotenstva

B Aby sa zabezpecilo, Ze plod nebude vystaveny ucinku pomalidomidu, vyplni vas lekar kartu pacienta, kde
bude zaznamenané, ze nemdzete otehotniet.

Za zenu, ktora nemoze otehotniet, ste povazovana vtedy, ked' patrite do jednej z nasledovnych kategorii:

B Mate najmenej 50 rokov a od vasej poslednej menstrudcie uplynul najmenej jeden rok (okrem onkologickej
lieCby alebo dojCenia, kedy stale existuje moznost, Ze mbzete otehotniet).

B Mate odstranenu maternicu (hysterektomia).
B Mate odstranené oba vajiCkovody aj oba vajeCniky (bilaterdlna salpingo-ooforektomia).
B Mate predCasné zlyhanie vajeCnikov potvrdené gynekologickym Specialistom.

B Mate XY genotyp, Turnerov syndrom alebo nevyvinutd maternicu.
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Pre muzov

Suhrn

B IMNOVID je nazov lieku pre pomalidomid.

B Pomalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom, o ktorom je zname, ze spdsobuje zavazné, zivot
ohrozujuce vrodené chyby.

B Pomalidomid spésobil vrodené chyby v Studiach na zvieratach a oakava sa, ze jeho ucinky budu u ludi
podobné.

B Opytajte sa lekara, aki metddu Ucinnej antikoncepcie méze pouzivat vasa partnerka.

B Pomalidomid nikdy nedavajte nikomu inému.

B Nepouzité kapsuly vzdy vratte ¢o najskor lekarnikovi na bezpeénu likvidaciu.

B Pocas lieCby a eSte 7 dni po jej ukonCeni, vratane prerusenia lieCby, nesmiete darovat krv.

B Ak sa u vas pocCas uzivania pomalidomidu vyskytnu akékolvek vedlajSie uCinky, povedzte to svojmu
predpisujucemu lekarovi.

B Dalsie informécie si, prosim, pozrite v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vedrlajsie Géinky

Tak ako vSetky lieky, aj pomalidomid méZze spdsobovat vedlajSie Uc€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajsie uCinky su CastejSie nez ostatné a niektoré su zavaznejsie nez ostatné. Obratte sa na svojho
predpisujuceho lekara alebo lekarnika pre viac informécii a precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Takmer vSetky vedlajSie uCinky su doCasné a mdze sa im predchadzat alebo sa mézu jednoducho liecit.
NajdolezitejSie je vediet, Co mdzete oCakavat a o mate hlasit svojmu predpisujucemu lekarovi. Ak spozorujete
pocas lie¢by pomalidomidom vedlajSie UCinky, je dblezité, aby ste to povedali svojmu predpisujucemu lekarovi.

Pred lieCbou pomalidomidom a pocas nej budete mat pravidelné krvné testy. Je to preto, Ze vas liek méze
spbsobit pokles poctu buniek, ktoré pomahaju zastavit krvacanie (trombocyty).

Vas predpisujuci lekar vas poziada o vySetrenie krvi

B pred liecbou,

B kazdy tyzden pocas prvych 8 tyzdnov lieCby,

B nasledne asporn kazdy mesiac pocas trvania lieCby pomalidomidom.

Lekar mbze upravit davku pomalidomidu alebo ukongit' lieCbu na zaklade vysledkov vysSetreni krvi alebo
celkového zdravotného stavu.

SK/IMN/2020/6/2 7 Suhlas SUKL: 28Aug2020



Pre muzov

Program prevencie tehotenstva

B Aby sa zabezpecdilo, ze plod nebude vystaveny U€inku pomalidomidu, vyplni vas predpisujuci lekar kartu
pacienta, kde bude zaznamenané, Ze ste boli poueny o poziadavke, ze vasa partnerka NESMIE otehotniet
pocas trvania lieCby pomalidomidom a eSte 7 dni po ukonceni vasej lieCby.

B Pomalidomid prechadza do spermy. Ak je vaSa partnerka tehotna, alebo méze otehotniet a nepouziva
ucinnu antikoncepciu, musite pouzivat pri kazdom sexualnom styku kondém, a to pocas vase;j liecby,
pocas preruSenia vasej lieCby a eSte 7 dni po skon&eni vasej lieCby, a to aj v pripade, ze ste podstupili
vazektémiu.

B Ak vasa partnerka otehotnie pocas vasej lieCby pomalidomidom alebo do 7 dni po ukon&eni vasej lieCby,
musite okamzite informovat svojho lekara a vasa partnerka musi okamzite kontaktovat svojho gynekoldga.

B Pocas vasej lieCby a aj poCas prerusenia vasej lieCby a eSte 7 dni po jej skonceni nesmiete darovat spermu.
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Navod na manipulaciu s liekom

Pre pacientov, rodinnych prislusnikov a opatrovatelov

Uchovavaijte blister s kapsulami v pévodnom obale.

Pri vyberani z blistra sa kapsuly niekedy mézu poskodit, zvlast pri zatlaCeni na stred kapsuly.
Kapsuly sa nemaju vyberat z blistra zatlacenim na stred kapsuly ani zatlagenim na oba konce kapsuly, pretoze
to moze viest k deformacii a zlomeniu kapsuly.

Odporuca sa zatlacit len na jednu stranu kapsuly (obrazok nizsie), o znizuje riziko deformacie alebo zlomenia
kapsuly.

Zdravotnicki pracovnici, opatrovatelia a rodinni prislusnici maju nosit jednorazové rukavice pri manipulacii s
blistrom alebo kapsulami. Rukavice sa maju potom odstranit spravnym spdsobom, aby sa predi$lo moznému
pbsobeniu lieku na kozu, vloZzenim do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte v
stlade s miestnymi poZiadavkami. Po odstraneni rukavic sa maju dékladne umyt ruky mydiom a vodou. Zeny,
ktoré su tehotné alebo myslia, Ze mézu byt tehotné, nemaji manipulovat s blistrom ani kapsulou. Dalsie
usmernenie pozri nizsie.

f,-'j .

Ak ste zdravotnicky pracovnik, opatrovatel alebo rodinny prislusnik pri manipulacii s liekom
pouzivajte nasledovné preventivne opatrenia, aby ste predisli moznej expozicii:

B Ak ste tehotna Zena alebo si myslite, Ze mbzete byt tehotna, nesmiete s blistrom alebo kapsulou
manipulovat.

B Noste jednorazové rukavice pri manipuldcii s liekom a/alebo obalom (tj. blister alebo kapsula).

B Spravnym spdsobom odstranujte rukavice, aby sa predislo moznému pdésobeniu lieku na kozu (pozri
nizsie).

B Vliozte rukavice do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a Standardne odstrarite.

B Po odstraneni rukavic si dékladne umyte ruky s mydiom a vodou.

B Pacienti maju byt pouceni, aby nikdy nedavali pomalidomid inej osobe.

AKk je obal lieku viditelne poSkodeny, postupujte podl'a nasledovnych opatreni, aby sa predislo
moznému vystaveniu sa vplyvu lieku.

B Ak je vonkajSia Skatulka viditelne poskodena — Neotvarajte ju

SK/IMN/2020/6/2 9 Suhlas SUKL: 28Aug2020



Ak su blistre poskodené alebo netesnia alebo ak zistite, ze kapsuly su posSkodené alebo netesnia -
Okamzite zatvorte vonkajsiu Skatul'ku

Vlozte liek dovnutra uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka.

Cim skor vrétte lekarnikovi nepouzité balenie na bezpe&nu likvidéciu.

AK je liek uvolheny alebo vysypany, aby ste minimalizovali mozné vystavenie sa vplyvu lieku,
pouzite ochranné prostriedky a postupujte opatrne.

Ak suU kapsuly rozdrvené alebo poskodené, prasok obsahujuci lieCivo sa mdze uvolnit. Vyhnite sa
rozptyleniu prasku a vyhnite sa vdychnutiu prasku.

Noste jednorazové rukavice pri upratovani prasku.

Polozte navlhéenu handri¢ku alebo uterak na priestor s praskom, aby sa minimalizoval Unik prasku do
vzduchu. Pridajte vodu, aby sa prasok zmiesal s vodou. Po upratani, dékladne umyte priestor mydiom a
vodou a vysuste ho.

Vlozte vSetok kontaminovany material vratane navlhéenej handricky alebo uteraka a rukavic, do
uzatvaratelného polyetylénového plastového vrecka a odstrante podla miestnych postupov na
odstranovanie liekov.

Po odstraneni rukavic si umyte ruky mydlom a vodou.

Oznamte to, prosim, ihned svojmu predpisujucemu lekarovi a/alebo lekarnikovi.

Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s kozou alebo sliznicou

Ak pridete do kontaktu s praskom lieku, prosim, dékladne si umyte postihnuté miesto mydlom pod prudom
tecucej vody.

Ak prasok pride do kontaktu s okom a vy nosite kontaktné SoSovky, vyberte ich a kontaktné SoSovky
vyhodte. lhned' si vyplachnite o€i velkym mnozstvom vody poc€as aspofi 15 minut. Pri podrazdeni o€i,
prosim, vyhladajte o¢ného lekara

Spravna technika na odstranenie rukavic

Uchopte vonkajSiu hranu rukavice v blizkosti zapastia (1).
Oddelte rukavicu od ruky obratenim naruby (2).
Drzte odstranenu rukavicu v druhej ruke, na ktorej je navleCena rukavica (3).

Zasunte prsty z ruky bez rukavice pod zapastie zostavajucej rukavice, davajte vSak pozor, aby ste sa
nedotkli vonkajSej strany rukavice (4).

Oddelte rukavicu z vnutornej strany a vytvorte vrecko pre obe rukavice.
Odhodte rukavice do vhodnej nadoby.

Umyte si doékladne ruky s mydlom a vodou.
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v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti.Mbzete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie uCinky, ak sa u vas vyskytnu.

Hlasenie podozreni na vedlajsie uc€inky

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela. Podozrenie na
vedlajSie Uc¢inky moZete hlasit aj sami na:

Swixx Biopharma, s. r. o. Statny ustav pre kontrolu liegiv

Regus Apollo Business Centre Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Prievozska 4D Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

821 09 Bratislava tel: +421 2 50 701 206

Tel: +421-2-20833-600 email: neziaduce.ucinky@sukl.sk

email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma  \yebovy formular: https:/portal.sukl.sk/eskadra
tlagivo na hlasenie NU:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/
bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch?page_id=536
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