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Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Uvod

Tato priru¢ka obsahuje informacie potrebné na predpisovanie a vydavanie lieku Imnovid (pomalidomid)
vratane informdcii o Programe prevencie tehotenstva. Dalsie informacie si, prosim, pozrite v Stihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC), ozna¢eni obalu a Pisomnej informacii pre pouzivatela na www.
sukl.sk.

Imnovid v kombinacii s bortezomibom a dexametazénom je indikovany na lie€bu dospelych pacientov s
mnohopocéetnym myelédmom (MM), ktori sa predtym podrobili najmenej jednému terapeutickému rezimu,
zahriajucemu lenalidomid.

Odporucana zaciato¢na davka Imnovidu (pomalidomidu) je 4 mg peroralne raz denne v 1. az 14. den
opakovanych 21-dfiovych cyklov. Pomalidomid sa podava v kombinacii s bortezomibom a dexametazénom.
Odporucana zaciato¢na davka bortezomibu je 1,3 mg/m2 raz denne podana intravendzne alebo subkutanne,
v dioch uvedenych v tabulke 1 v SmPC. Odporu¢ana davka dexametazonu je 20 mg peroralne raz

denne, v dfioch uvedenych v tabulke 1 v SmPC. V lie¢be pomalidomidom v kombinacii s bortezomibom a
dexametazénom sa ma pokracovat, pokial nenastane progresia ochorenia alebo neakceptovatelna toxicita.

Imnovid v kombinacii s dexametazénom je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s relabujucim a
refraktérnym mnohopocetnym myeldmom, ktori sa predtym podrobili najmenej dvom terapeutickym
rezimom, zahriajucim ako lenalidomid, tak aj bortezomib a pri poslednej lieCbe preukazali progresiu
ochorenia.

Odporucana zaciato¢na davka Imnovidu (pomalidomidu) je 4 mg peroralne jedenkrat denne v 1. az 21. den
opakovanych 28-dfiovych cyklov (21/28 dni). Odporucana davka dexametazonu je 40 mg peroralne raz
denne v 1., 8., 15., a 22. den kazdého 28-driového lie¢ebného cyklu. V lie¢be pomalidomidom v kombinacii s
dexametazénom sa ma pokraCovat, pokial nenastane progresia ochorenia alebo neakceptovatelna toxicita.
U pacientov vo veku > 75 rokov je Uvodna davka dexametazénu 20 mg raz denne v 1., 8., 15. a 22. der
kazdého 28-drového lieCebného cyklu. Nie je potrebna ziadna uprava davky pomalidomidu.

Nasledujuca ¢ast obsahuje odporucania pre lekarov o tom, ako minimalizovat hlavné rizika spojené s
uzivanim pomalidomidu. Pozri tiez SmPC (Cast 4.2 Davkovanie a spdsob podavania, 4.3 Kontraindikacie,
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani a 4.8 Neziaduce UCinky).

Vo vSeobecnosti sa vacsina neziaducich reakcii vyskytla CastejSie poCas prvych 2 az 3 mesiacov lieCby.
VS8imnite si prosim, Ze profil davkovania, profil neziaducich u€inkov a odporucania uvedené v tomto
dokumente, najma v suvislosti s trombocytopéniou, sa tykaju pouzitia pomalidomidu v ramci jeho
schvalenych indikacii. V sucasnosti nie je dostatok dékazov o bezpec€nosti a ucinnosti pouzitia v pripade
inych indikacii.

Ak sa pomalidomid podava v kombinacii s inymi liekmi, pred zacatim lieCby si musite precitat zodpovedajuci
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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RIZIKA POMALIDOMIDU

Trombocytopénia

Trombocytopénia je jednou z hlavnych toxicit obmedzujucich davku pri lieCbe pomalidomidom.

Preto sa ma monitorovat celkovy krvny obraz - vratane poctu krvnych dostiCiek - tyzdenne pocas prvych 8
tyzdnov a potom mesacne.

Mbze byt potrebna Uprava davky alebo prerusenie lieCby. U pacientov méze vzniknut potreba pouzit krvné
derivaty a/alebo rastové faktory.

Trombocytopéniu je mozné zvladnut Upravami davky a/alebo preruSenim lieCby.

Odporucané upravy davky pocas lieCby a obnovenie lieCby Imnovidom su uvedené v tabulke nizSie.

Pokyny na upravu davky alebo prerusenie lie¢by

Toxicita Uprava davky
Trombocytopénia Preruste lie¢bu pomalidomidom na zvy$ok cyklu, kazdy
Poget trombocytov < 25 x 109/I tyzden sledujte CBC".

Pokracujte v lie¢be pomalidomidom v davke o jednu

Navrat poctu trombocytov na = 50 x 109/ | k. isxel ako bola predchédzajlica dévka.

Kazdy dalsi pokles na < 25 x 109/ Preruste lieCbu pomalidomidom.

Obnovte lie¢cbu pomalidomidom v davke o jednu Urover

Navrat poctu trombocytov na = 50 x 109/ niz8ej ako bola predchadzajuca davka.

*CBC — kompletny krvny obraz
Na zacatie nového cyklu pomalidomidu musi byt pocet trombocytov = 50 x 109/1.

V pripade inych neziaducich reakcii 3. alebo 4. stupna, ktoré boli posudené ako suvisiace s pomalidomidom,
lieCbu ukoncite a znovu nasadte, az ked sa neziaduca reakcia zmierni na < 2. stupen podla uvazenia lekara,
priCom davka znovu nasadenej lie€by je o 1 mg nizsia ako predchadzajuca davka. Ak sa vyskytnu neziaduce
reakcie po znizeni davky na 1 mg, je potrebné liek vysadit (pozri €ast 4.2 v SmPC).

Trombocytopénia sa vyskytla u 27 % pacientov, ktori dostavali pomalidomid s nizkou davkou
dexametazénu (POM + LD-Dex) a u 26,8 % pacientov, ktori dostavali vysoku davku dexametazonu
(HD-Dex). Trombocytopénia 3. alebo 4. stupna sa vyskytla u 20,7 % pacientov, ktori dostavali POM +
LD-Dex a u 24,2 % pacientov, ktori dostavali HD-Dex. U POM+LD-Dex lieCenych pacientov bola zavazna
trombocytopénia zriedkava u 1,7 % pacientov, u 6,3 % pacientov viedla k znizeniu davky, u 8 % pacientov
k preruSeniu davkovania a u 0,7 % pacientov k vysadeniu lie€by (pozri Cast 4.8 v SmPC).

Srdcové zlyhavanie

Boli hlasené pripady srdcového zlyhavania, vratane kongestivneho srdcového zlyhavania, plicneho edému
a fibrilacie predsieni (pozri Cast 4.8 v SmPC), najma u pacientov s existujucim ochorenim srdca alebo
kardialnymi rizikovymi faktormi. Takymto pacientom sa ma venovat primerana pozornost pri zvazovani
lieCby pomalidomidom, vratane pravidelného monitorovania znamok a priznakov srdcového zlyhavania
(pozri Cast 4.4 v SmPC).
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PROGRAM PREVENCIE TEHOTENSTVA

B Pomalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom, znamou teratogénnou latkou, ktora spdsobuje
zavazné, zivot ohrozujuce vrodené chyby u ludi. Pomalidomid spésobil u potkanov a kralikov podobné
malformacie, aké boli opisané pri talidomide.

B Ak sa pomalidomid uziva pocCas tehotenstva, ofakava sa jeho teratogénny ucinok u ludi. Preto je
pomalidomid kontraindikovany pocas tehotenstva a u zien, ktoré mézu otehotniet, ak nie su splnené
vSetky podmienky Programu prevencie tehotenstva.

B Vsetci lekari sa musia zarugit, Ze si tuto priruCku precitali a pochopili predtym, ako predpiSu pomalidomid
pacientovi.

B Vsetci muzi a zeny, ktoré mdzu otehotniet, musia pred zaciatkom lieCby absolvovat poradenstvo o po-
trebe prevencie gravidity.

B Pacienti musia byt schopni dodrziavat podmienky bezpecného uzivania pomalidomidu.

B Pacientom sa musi poskytnut Prirucka pre pacientov. Karta pacienta sa ma vyplnit a vloZit do zdravotnej
dokumentacie.

B Opis Programu prevencie tehotenstva a kategorizacia pacientov na zaklade pohlavia a moznosti
otehotniet su uvedené v Algoritme pre nového pacienta.

PREDPIS POMALIDOMIDU

Zeny, ktoré mozu otehotniet

B Pre zeny, ktoré mbzu otehotniet, je predpis pomalidomidu obmedzeny na 4 tyzdne podla schvalenych
indikacnych davkovacich rezimov (davkovanie; pozri Uvod) a na pokracovanie lieCby je potrebny novy
predpis.

B Nepredpisuijte liek zene, ktora méze otehotniet, ak tehotensky test nie je negativny a nevykonal sa do 3
dni pred predpisanim lieku.

Aby bol ¢asovy interval medzi negativnym vysledkom tehotenského testu a zaciatkom lieCby €o najkratsi,
odporuca sa, aby si pacientka vyzdvihla liek v lehote do 7 dni od jeho predpisania.

Pre vSetkych pacientov

B Prevsetkych ostatnych pacientov ma byt predpis pomalidomidu obmedzeny na 12 tyzdriov a pokracovanie
lieCby si vyzaduje novy predpis.

Zeny
Rozhodnite, ¢i pacientka je zena, ktora neméze otehotniet

B Zeny, ktoré nemdzu otehotniet musia spifiat nasledovné podmienky:
— vek = 50 rokov a prirodzena amenorea > 1 rok*,
— gynekolégom potvrdené pred€asné zlyhanie funkcie vajeCnikov,
— bilateralna salpingo-ooforektémia alebo hysterektdmia,
— enotyp XY, Turnerov syndrom, agenéza maternice.

*Amenorea po lieCbe rakoviny alebo poc&as laktacie nevylucuje plodnost.

Ak si nie ste isty, ¢i pacientka spifia tieto kritéria, odporuéte ju na postidenie ku gynekolégovi.
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Zeny, ktoré mozu otehotniet’

[ | Zeny, ktoré mbzu otehotniet, nesmu nikdy uzivat pomalidomid, ak:
— su tehotné,
— moézu otehotniet, aj ked neplanuju otehotniet, pokial nie su splnené vSetky Podmienky programu
prevencie tehotenstva.

Vzhladom na oCakavané teratogénne riziko pomalidomidu je potrebna prevencia tehotenstva.

B Zeny, ktoré mézu otehotniet, musia (aj v pripade, Ze maji amenoreu):
— pouzivat aspon jednu uc¢innu antikoncep&nu metddu poclas 4 tyzdnov pred zacatim lieCby, pocas
lieCby a najmenej 4 tyzdne po ukonc&eni lieCby pomalidomidom a aj po¢as prerusenia lieCby alebo
— zaviazat sa k Uplnej a nepretrzitej sexualnej abstinencii.

A ZAROVEN

— pod dohladom lekara vykonat tehotensky test (citlivostou minimalne 25 miU/ml) pred za€atim lieCby
potom, ¢o aspon 4 tyzdne uziva antikoncepciu, dalej v aspon 4-tyzdnovych intervaloch pocas lieCby
(aj poCas prerusenia lieCby) a najmenej 4 tyzdne po jej ukonceni (ak nie je potvrdena sterilizacia
podviazanim vajickovodov). Tehotensky test musi byt negativny a musia ho vykonat aj zeny, ktoré sa
zaviazali k sexudlnej abstinencii.

— datumy negativnych tehotenskych testov je potrebné zaznamenat kazdy mesiac do Karty pacienta.

B Pacientky maju byt upozornené, aby informovali gynekoléga predpisujuceho antikoncepciu o uzivani
pomalidomidu.

B Pacientky maju byt upozornené, aby vas informovali o zmene alebo preruSeni antikoncepcie.

B Ak pacientka nepouziva Ziadnu ucinnd metddu antikoncepcie, ma byt odoslana ku gynekolégovi na
odporucenie a zacatie uc€innej antikoncepcie.
Vhodné metddy ucinnej antikoncepcie su napriklad:
— implantat,
— vnutromaternicové teliesko uvolfiujuce levonorgestrel,
— depotny medroxyprogesterdnacetat,
— sterilizacia podviazanim vajickovodov,
— pohlavny styk vyhradne s muzom, ktory podstupil vazektomiu, priC¢om vazektdomia musi byt overena
dvoma negativnymi rozbormi spermy,
— antikoncepc&né tablety na inhibiciu ovulacie, ktoré obsahuju iba progesterdn (t.j. desogestrel).

Z dbévodu zvySeného rizika venézneho tromboembolizmu u pacientok s mnohopocetnym myeldmom
uzivajucich pomalidomid a dexametazén, sa kombinovana peroralna antikoncepcia neodporuca. Ak
pacientka momentalne pouziva kombinovanu peroralnu antikoncepciu, ma prejst na jednu z vysSSie
uvedenych ucinnych metdd antikoncepcie. Riziko vendzneho trombembolizmu pokracuje 4 az 6 tyzdrov po
preru$eni uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie. Uginnost antikoncepénych steroidov méze byt
znizena pri subeznej lieCbe dexametazénom.

Implantaty a vnutromaternicové systémy uvolfiujice levonorgestrel sa spajaju so zvySenym rizikom infekcie
v Case zavadzania a nepravidelného vaginalneho krvacania. Antibioticka profylaxia sa ma zvazit najma u pa-
cientok s neutropéniou.

Vnutromaternicové telieska uvolfiujuce med sa vSeobecne neodporucaju z dévodu potencidlneho rizika
infekcie v Case zavadzania a straty menstruacnej krvi, o mbze ohrozit pacientky so zavaznou neutropéniou

alebo trombocytopéniou.

Vasa pacientka ma byt poucena, Ze, ak predsa len otehotnie poCas uzivania pomalidomidu, lieCbu musi
okamzite ukongit a ihned informovat vas aj svojho gynekoléga.

SK/IMN/2020/6/2 5 Suhlas SUKL: 28Aug2020



LIECBA ZENY, KTORA MOZE OTEHOTNIET, NESMIE ZACAT POKIAL PACIENT-
KA NEPOUZIVA UCINNU METODU ANTIKONCEPCIE POCAS 4 TYZDNOV PRED
ZACATIM LIECBY ALEBO POKIAL SA NEZAVIAZALA K UPLNEJ A NEPRETRZITEJ
SEXUALNEJ ABSTINENCII, PRICOM TEHOTENSKY TEST MUSI BYT NEGATIVNY!

Muzi
B Vzhladom na o¢akavané teratogénne riziko pomalidomidu sa ma predist expozicii plodu.

B Informujte svojho pacienta o vhodnych metdédach ucinnej antikoncepcie pre jeho partnerku.

B Pomalidomid je pritomny v ludskej sperme. VSetci pacienti preto musia pouzivat kondém pocas celej
lieCby, ako aj pocCas preruSenia lieCby a eSte 7 dni po ukonceni lie€by, ak ich partnerka je tehotna alebo
moze otehotniet a nepouziva U€innd metddu antikoncepcie, aj v pripade, ze podstupili vazektomiu,
pretoZze sperma stale méze obsahovat pomalidomid.

B Muzski pacienti nesmu darovat spermu pocas lieCby, ani po€as prerusenia lie€by a 7 dni po ukonc¢eni
lieCby pomalidomidom.

B Pacientov treba upozornit, ze ak partnerka otehotnie pocas ich lieCby pomalidomidom alebo 7 dni
po ukonéeni lieCby pomalidomidom, ma pacient okamzite informovat svojho predpisujuceho lekara
a partnerka ma okamzite informovat svojho gynekoléga. Odporuca sa, aby partnerka navstivila Specia-
listu v odbore teratoldgie, ktory jej poskytne poradenstvo.

Darovanie krvi

B Pacienti nesmu darovat krv poCas lie€by (vratane pocas prerusenia lie€by) a minimalne 7 dni po ukon&eni
lieCby pomalidomidom.

€O JE POTREBNE ZOHLADNIT PRI MANIPULACII S LIEKOM:
PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV A OPATROVATELOV

Uchovavajte 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 zatlaenim na stred kapsuly ani zatlatenim na oba konce kapsuly,
pretoze to moéze viest k deformacii a zliomeniu kapsuly.

Odporuca sa zatlagit len na jednu stranu konca kapsuly (pozri obrazok nizsie), pretoze tlak sa lokalizuje iba
na jednu stranu, €o znizuje riziko deformécie alebo zlomenia kapsuly.

Zdravotnicki pracovnici a/alebo opatrovatelia maju nosit jednorazové rukavice pri manipuldcii s blistrom a/
alebo kapsulami. Rukavice maju byt odstranené spravnym spdsobom, aby sa predislo moznému pdsobeniu
lieku na kozu, vlozené do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidované v sulade
s miestnymi poZiadavkami. Po odstraneni rukavic sa maju dékladne umyt ruky mydlom a vodou. Zeny,
ktoré su tehotné alebo myslia, Ze by mohli byt tehotné, nemaju manipulovat s blistrom ani kapsulou. Dalsie
usmernenie, pozri nizsie.

J',-'J,.' .
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Ak ste zdravotnicky pracovnik alebo opatrovatel, pri manipulacii s liekom pouzivajte nasle-
dovné preventivne opatrenia, aby ste predisli moznej expozicii:

B Ak ste tehotna Zena alebo si myslite, ze by ste mohli byt tehotna, nesmiete s blistrom alebo kapsulou
manipulovat.

B Pri manipulacii s liekom a/alebo obalom (t.j. blister alebo kapsula) noste jednorazoveé rukavice.

B Pri odstrafiovani rukavic pouzivajte spravnu techniku, aby ste zabranili moznému vystaveniu lieku kozi
(pozri nizsie).

B Rukavice vloZte do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte v sulade s miestnymi
poziadavkami.

B Po odstraneni rukavic si dékladne umyte ruky mydlom a vodou.

B Pacientov treba poucit, aby nikdy nedavali pomalidomid inej osobe.

Ak je obal lieku viditel'ne poskodeny, postupujte podla nasledovnych dodatocnych opatreni,
aby sa predislo moznému vystaveniu sa vplyvu lieku.

B Ak je vonkajSia Skatulka viditelne poSkodena — Neotvarajte ju

B Ak su blistre poSkodené alebo netesnia alebo ak zistite, ze kapsuly su poskodené alebo netesnia —
Okamzite zatvorte vonkaijsiu Skatul'ku

B Viozte liek dovnutra uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka.

B Co najskér vratte lekarnikovi nepouzité balenie na bezpeént likvidaciu.

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

B Ak su kapsuly rozdrvené alebo poskodené, prasok obsahujuci lie€¢ivo sa mdze uvolnit. Vyhnite sa
rozptyleniu prasku a vyhnite sa vdychnutiu prasku.

B Noste jednorazové rukavice pri upratovani prasku.

B 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.

B Viozte vSetok kontaminovany material, vratane navih¢enej handricky alebo uteraka a rukavic, do
uzatvaratelného polyetylénového plastového vrecka a odstrante podla miestnych poziadaviek na
odstrarniovanie liekov.

B Po odstraneni rukavic si umyte ruky mydlom a vodou.

B Oznamte to, prosim, spolo¢nosti Swixx Biopharma.

Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s kozou alebo sliznicou

B Ak pridete do kontaktu s praSkom lieku, prosim, dékladne si umyte postihnuté miesto mydlom pod
prudom tec€ucej vody.

B 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 aspori 15 minut. Pri podrazdeni oci,
prosim, vyhladajte o¢ného lekara.
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Spravna technika na odstranenie rukavic

1 2 - 3
] ;‘@’ 2] 3

(|
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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 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.

B Umyte si dékladne ruky mydlom a vodou.

Postup v pripade podozrenia na tehotenstvo

B Okamzite ukondit lieCbu u pacientky,
B Odporucit pacientku/partnerku pacienta na konzultaciu k Specialistovi v odbore teratoldgie,
B Informujte spolo¢nost Swixx Biopharma o vSetkych takychto udalostiach

— sucastou materialov je Formular na hlasenie tehotenstva

— kontaktné udaje spolo¢nosti Swixx Biopharma, s. r. o.:
Telefon: +421-2-20833-600, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Spolo¢nost Swixx Biopharma vas poziada o poskytnutie informacii o priebehu tehotenstva u pacientky alebo
partnerky pacienta.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Bezpecnost lieCby pomalidomidom je prvorada. V ramci kontinualneho monitorovania bezpec€nosti lieCby
vas ziadame o nahlasenie podozreni na neziaduce UCinky, ktoré sa vyskytli poCas lieCby pomalidomidom.
Formular Sprava o neziaducom ucinku je su¢astou materialov.

Hlasenia posielajte na adresu: Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Swixx Biopharma, s. r. o. Sekcia klinického sku$ania liekov a farmakovigilancie
Regus Apollo Business Centre Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Prievozska 4D tel: +421 2 50 701 206

821 09 Bratislava email: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tel: +421-2-20833-600 webovy formular: https://portal.sukl.sk/eskadra

email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com  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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Zacnite liecbu
pomalidomidom.

Pacient musi pouzivat
konddém (aj muzi, ktori
podstupili vazektomiu)
pocas pohlavného
styku v priebehu lieCby
pomalidomidom, po¢as
prerusenia lieCby aspori
7 dni po jej ukonéeni,
ak je partnerka tehotna
alebo méze otehotniet
a nepouziva uéinnu
antikoncepciu.

SK/IMN/2020/6/2

ALGORITMUS - NOVY PACIENT

Zena, ktora neméze otehotniet.
Musi spifiat aspori 1 z tychto kritérif:

® vek > 50 rokov a prirodzena amenorea

>1 rok (amenorea po chemoterapii
alebo pocas laktacie nevylucuje
moznost otehotniet)

® predCasné zlyhanie vajecnikov

potvrdené gynekolégom

® predosla bilateralna salpingo-ooforek-

témia alebo hysterektémia

® XY genotyp, Turnerov syndrém alebo

agenéza maternice.

Zacnite liecbu pomalidomidom.

ZENA

Moéze otehotniet.

Ak pacientka neuziva u¢innu
antikoncepciu, musi za¢at uzivat jednu
z odporuc¢enych metdéd antikoncepcie,
najmenej 4 tyzdne pred zaciatkom
lieGby, s vynimkou Uplnej a kontinualnej
sexudlnej abstinencie.

® Implantat, vnutromaternicové teliesko
uvolfiujuce levonorgestrel, depotny
medroxyprogesterdn acetat, sterilizacia
podviazanim vajickovodov, pohlavny
styk iba s muzom, ktory podstupil
vazektémiu, antikoncepéné tabletky
inhibujuce ovulaciu, ktoré obsahuju iba
progesterdn (t.j. dezogestrel).

® Pacientka pouziva antikoncepciu po¢as
lieGby, pocas prerusenia lieCby a este
najmenej 4 tyzdne po ukonceni lieCby.

Pod dohladom lekdra pacientka podstlpi tehotensky test po aspori
4 tyzdnoch pouzivania antikonceacie (aj pri sexualnej abstinencii)

NEGATIVNY

Zacnite liecbu pomalidomidom.

Tehotenské testy v 4 tyzdhovych
intervaloch (aj pri sexudlnej abstinencii)

POZITIVNY

NEZACINAJTE LIECBU
POMALIDOMIDOM.

Suhlas SUKL: 28Aug2020



Poradenstvo

Ugelom tohto formuldra je pomdct vam s poradenstvom pacienta predtym, ako zaéne lieébu pomalidomidom,
aby sa zabezpecilo, Ze liek sa pouziva bezpecne a spravne. Prosim, vyberte prislusnu kategériu pacienta
a poskytnite potrebné poradenstvo.

. . . Zeny, ktoré | Zeny, ktoré
Informujte pacienta/pacientku: Muzi nemézu mézu

otehotniet * | otehotniet’

O ocCakavanom teratogénnom riziku pre plod

O potrebe uc¢innej antikoncepcie* pocas aspon 4 tyzdnov pred
zaCatim lieCby, po&as prerusenia lieCby, pocas celého priebehu
trvania lieCby, najmenej 4 tyzdne po jej skonceni, alebo

o potrebe dodrziavania Uplnej a kontinualnej sexualnej abstinencie

N/A N/A

Ze dokonca aj v pripade, ak pacientka nema menstruéciu, musi

splnit poziadavku antikoncepcie NIA NIA

O ucinnych metddach antikoncepcie pre pacientku alebo

partnerku muza - pacienta NIA

O o¢akavanom désledku tehotenstva a o potrebe okamzite

vyhladat lekara pri podozreni na tehotenstvo NIA

O potrebe okamzite ukongit lie€bu v pripade podozrenia

na tehotenstvo u pacientky N/A NIA

Ze musi okamzite informovat lekéra, ak jeho partnerka otehotnie

pocas jeho lieCby pomalidomidom, alebo kratko po jej skonceni NA NA

O potrebe pouzivat kondém, vratane pacientov, ktori podstupili
vazektomiu, kedZe pomalidomid médze byt pritomny v semennej
tekutine aj ked neobsahuje spermie, pocas celého trvania lieCby,
pocas prerusenia lieCby a aj 7 dni po skonceni lieCby, ak je
partnerka tehotna alebo méze otehotniet a nepouziva u¢innu
antikoncepciu

N/A N/A

Aby pocas uzivania pomalidomidu, pocas prerusenia lieCby

a 7 dni po skonceni liecby pomalidomidom nedaroval spermu NA NIA

O rizikach lieCby a potrebnych opatreniach spojenych s uzivanim
pomalidomidu

Aby nedaval/a liek nikomu inému

Aby nespotrebované kapsuly vratil/a lekarnikovi

Aby pocas uzivania pomalidomidu, pocas prerusenia lieCby
a 7 dni po skonceni lieCby pomalidomidom nedaroval/a krv

O tromboembolickom riziku a moznej potrebe tromboprofylaxie
pocas lieCby pomalidomidom

Potvrdte, ze vas pacient/pacientka:

Bude v pripade potreby odporu¢ena ku gynekoldgovi N/A N/A

Je schopny/a dodrziavat antikoncepéné opatrenia N/A

Je ochotna a schopna absolvovat tehotenské testy asporni
v 4 tyzdiovych intervaloch, s vynimkou potvrdene;j sterilizacie N/A N/A
podviazanim vajickovodov

Mala negativny tehotensky test pred zacatim lieCby a to aj

v pripade dodrziavania Uplnej a kontinudlnej sexualnej abstinencie NIA NA

*Kritéria na urcenie, &i je pacientom Zena, ktora moze otehotniet, najdete v tejto prirucke.
**Informacie o antikoncepcii najdete v tejto prirucke
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