Prirucka pre pacientov uzivajucich




Pre Zeny, ktoré mozu otehotniet

IMNOVID je ndzov lieku pre pomalidomid.

Pomalidomid je Strukturdine pribuzny s talidomidom, o ktorom je zndme, Ze sposobuje tazké, zivot ohrozujice vrodené
chyby, a preto sa ocakdva Skodlivy icinok pomalidomidu na plod.

Imnovid sposobil vrodené chyby v Stididch u zvierat a oakdva sa, Ze jeho Gcinky budd u fudi podobné.

Imnovid nikdy neddvajte nikomu inému.

Nepouzité kapsuly vzdy vrdtte do lekdme.

Pocas liechy a este 7 dnf po jej ukonceni, vrdtane prerusenia liechy, nesmiete darovat krv ani plazmu.

Ak sa u vds pocas uzivania Imnovidu vyskytnd vedlajSie Ucinky, povedzte to svojmu lekdrovi.

DalSie informacie si, prosim, pozrite v Pisomnej informécii pre pouZivatela.

Nikdy nesmiete uzivat Imnovid ak:
ste tehotna.
dojcite.
ste Zenou, ktora moze otehotniet, aj ked neplanujete otehotniet. Zeny, ktoré mozu otehotniet, musia pouzivat
Gcinnu antikoncepciu 4 tyzdne pred zacatim liecby Imnovidom, pocas trvania lieby a eSte 4 tyzdne po jej ukondent.
ste alergickd na Imnovid alebo na ktortkolvek z dalSich zloziek lieku.
Pomalidomid je Strukturdine pribuzny s talidomidom, o ktorom je zndme, Ze sposobuje tazké, Zivot ohrozujtice vro-
dené chyby.
Ocakdva sa Skodlivy dcinok Imnovidu na plod.

Tak ako vsetky lieky, aj Imnovid moze sposobovat vedlajSie dcinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré st beznejSie nez
ostatné a niektoré st vaznejSie nez ostatné. Obrétte sa na svojho lekdra alebo lekdrnika pre viac informdcif a precitajte si
Pisomnu informdciu pre pouzivatela. Takmer v3etky ved!ajSie icinky si docasné a moze saim predchddzat alebo sa mozu
jednoducho liecit. Najdolezitejsie je vediet, co moZete ocakdvat a Co madte hldsit svojmu lekdrovi. Ak spozorujete pocas
liecby Imnovidom vedlajSie Gcinky, je dolezité, aby ste to povedali svojmu lekdrovi.

pred liechou,
kazdy tyzden pocas prvych 8 tyzdiov liecby,
ndsledne aspon kazdy mesiac pocas trvania liecby Imnovidom.
Lekdr moZe upravit ddvku Imnovidu alebo ukoncit lie¢bu na zéklade vysledkov vySetrenf krvi alebo celkového stavu.

ak ste tehotnd alebo si myslite, Ze moZete byt tehotnd, alebo ak pldnujete otehotniet, pretoze sa ocakdva Skodlivy
G¢inok Imnovidu pre plod,
ak si myslite, e mozete otehotniet a potrebujete radu o dcinnej antikoncepcii,



Pre Zeny, ktoré mozu otehotniet

ak dojcite,

ak ste predtym mali alergicku reakciu (precitlivenost) ako vysev, svrbenie, opuch, zdvrat alebo problémy s dychanim
pri uzivani liekov,talidomid” alebo,, lenalidomid’,

ak ste predtym mali alergickd reakciu (precitlivenost) ako vysev, svrbenie, opuch, zdvrat alebo problémy s dychanim na
ktorkolvek z dalsich zloziek Imnovidu,

PoZiadajte o radu:
ak ste mali predtym infarkt, srdcové zlyhanie, mdte problémy s dychanim, alebo ak fajcite, mdte vysoky tlak krvi
alebo vysoku hladinu cholesterolu alebo ste diabeticka
ak ste mali v minulosti problémy s oblickami,
ak ste mali v minulosti problémy s peceriou,
ak ste mali v minulosti trombdzu (krvnd zrazeninu),
ak uZivate alebo ste neddvno uzivali iné lieky, vrdtane liekov bez predpisu.

Lekdrnik vdm moze poradit, ako uzivat liek. Niektorym [udom pomdha, ked'si do kalenddra poznacia kazdy den, ked maju
uzivat liek, alebo ked'si nastavia budik, aby im pripomenul, Ze je Cas, vziat'si liek.

Imnovid
Lekdr vdm predpfSe vhodnu davku lieku Imnovid.
Imnovid sa uziva perordIne (dstami), zvycajne raz denne pocas 21 dni, a potom nasleduje 7 diovd prestévka. Celych
28 dni sa oznacuje ako cyklus.
Lekdr moZe upravit vasu ddvku v zdvislosti od krvného obrazu a pripadnych vedlajsich dcinkov.
Neuzivajte viac kapsul, ako vdm predpisal lekdr. Ak mdte pochybnosti, poziadajte o radu svojho lekéra alebo lekdrnika.
Kapsuly prehltajte celé, s pohdrom vody, bud's jedlom alebo bez jedla.
Imnovid sa moze uzivat v ktoromkolvek ¢ase dna, ale kazdy den priblizne v rovnakom Case.
Dexametazon
Imnovid sa uziva v kombindcii s dexametazonom a preto budete pravdepodobne uzivat oba lieky.
Ak uZivate aj tablety dexametazonu, mozete ich brat v rovnakom case ako Imnovid.
Dexametazon sa zvyCajne uziva kazdy tyzden niekolko dni. Dodrziavajte pokyny svojho lekdra alebo lekdrnika.

Ak ndhodne uzijete prilis vela kapstil, okamzite to ozndmte svojmu lekdrovi.

Ak uZivate, alebo ste v poslednom case uzivali iné lieky, vrdtane liekov bez predpisu, povedzte to, prosim, svojmu lekdrovi alebo
lekdrnikovi. Ak navstivite iného lekdra alebo zdravotnickeho pracovnika (napriklad zubdra), povedzte mu, Ze uZivate Imnovid
a dexametazon.



Pre Zeny, ktoré mozu otehotniet

Imnovid uchovavajte na bezpecnom mieste mimo dohladu a dosahu deti.
Imnovid uchovavajte v povodnom obale, pri izbovej teplote.
Neuzivajte liek po ddtume exspirdcie, ktory je uvedeny na Skatulke.

Ked ukoncite liecbu Imnovidom, je dolezité dodrzat nasledujtice pokyny:
Vrdtte v3etky nepouzité kapsuly Imnovidu do lekdrne.
ESte 7 dni nedarujte krv ani plazmu.
Pokracujte v pouzivani antikoncepcie este dalSie 4 tyzdne.
Po 4 tyzdioch podstdpite posledny tehotensky test pod dohladom lekara.

Pri uZivani Imnovidu pocas tehotenstva sa ocakavaju tazké, Zivot ohrozujtice vrodené chyby.
Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze moZete otehotniet, alebo ak planujete otehotniet, povedzte
to svojmu lekarovi a Imnovid NESMIETE uZivat. Aj ked neméte pravidelnd menstrudciu alebo sa bliZite
k menopauze, stale mozete otehotniet.

Aby sa zabezpecilo, ze plod nebude vystaveny dcinku Imnovidu, lekdr spolu s vami vypini Formuldr na zacatie liecby,
kde bude zaznamenané, Ze ste boli informovand a sthlasite s opatreniami na predchddzanie tehotenstva.

Ak mozete otehotniet, musite dodrZiavat vetky opatrenia na predchddzanie tehotenstva a na potvrdenie, Ze pocas
liecby nie ste tehotnd. Pred zacatim liecby sa opytajte lekdra, ¢i moZete otehotniet, aj ked to nepredpokladate.

Pred zacatim liecby musite absolvovat tehotensky test pod dohladom lekdra. Tehotenské testy sa budu opakovat kazdé
4tyzdne pocas liecby, vrdtane prerusenia liecby a eSte 4 tyzdne po ukoncent liechy (s vynimkou Zien, ktoré absolvovali

podviazanie vajickovodov). Tehotenské testy musite absolovat, aj ked ste sa zaviazali k sexudinej abstinencii potvrdzo-
vanej kazdy mesiac.

S liecbou Imnovidom zacnite ¢o najskor po negativnom tehotenskom teste.
Musite pouzivat Gcinnd antikoncepciu 4 tyzdne pred zaciatkom liecby, pocas liecby, vrdtane prerusenia liecby, a este
4 tyzdne po ukoncent liechy. Lekdr vam odporuci vhodnd antikoncepciu, kedze niektoré sposoby antikoncepcie sa pri liecbe

Imnovidom neodportcaju. Preto to prediskutujte s lekdrom. Rady ohladom antikoncepcie vam poskytne gynekoldg.

Ak si myslite, Ze ste tehotnd pocas uzivania Imnovidu alebo 4 tyzdne od ukoncenia liecby, musite ihned ukoncit liecbu
a informovat svojho lekdra. Lekdr vas odporuci na konzultdciu ku gynekoldgovi.

Informujte lekdra, ktory vam predpisuje antikoncepciu, o tom, Ze uzivate Imnovid.



Pre Zeny, ktoré mozu otehotniet

Informujte lekdra, ktory vdm predpisuje Imnovid, ked zmenite typ antikoncepcie, alebo ak prestanete antikoncepciu pouzivat.
Musite dodrZiavat pokyny na predchddzanie gravidity, pokial nepatrite do jednej z nasledujicich kategdrii:

Mdte najmenej 50 rokov a od vasej poslednej menstrudcie uplynul najmenej jeden rok (okrem onkologickej liecby

alebo dojcenia, kedy stéle existuje moznost, ze mozete otehotniet).

Mdte odstranent maternicu (hysterektémia).

Mate odstranené oba vajickovody aj oba vajecniky (bilaterdlna salpingo-ooforektomia).

Mdte predcasné zlyhanie vajecnikov potvrdené gynekoldgom.

Mdte XY genotyp, Turnerov syndrém alebo nevyvinutt maternicu.

Musite bud:
pouzivat adekvatnu antikoncepciu, s ktorou zacnete 4 tyzdne pred liecbou Imnovidom, budete v nej pokracovat pocas
liecby, vrdtane prestdvok v liecbe, a potom ete 4 tyzdne od ukoncenia liecby Imnovidom.

alebo
budete dodrziavat UpInt sexudlnu abstinenciu 4 tyzdne pred liecbou Imnovidom, pocas liecby, vrdtane prestdvok
v liecbe, a potom este 4 tyzdne po ukoncent liecby Imnovidom. Tito skutocnost musite potvrdit kazdy mesiac.



IMNOVID je ndzov lieku pre pomalidomid.

Pomalidomid je StrukturdIne pribuzny s talidomidom, o ktorom je zndme, Ze sposobuje tazké, zivot ohrozujlice viodené
chyby, a preto sa ocakdva Skodlivy dcinok pomalidomidu na plod.

Imnovid sposobil vrodené chyby v Stddidch u zvierat a ocakdva sa, ze jeho tcinky budu u fudf podobné.

Imnovid nikdy neddvajte nikomu inému.

Nepouzité kapsuly vzdy vrdtte do lekdme.

Pocas liechy a este 7 dnf po jej ukonceni, vrdtane prerusenia liechy, nesmiete darovat krv ani plazmu.

Ak sa u vds pocas uzivania Imnovidu vyskytnt vedfajSie icinky, povedzte to svojmu lekdrovi.

DalSie informécie si, prosim, pozrite v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Nikdy nesmiete uzivat Imnovid, ak ste alergickd na Imnovid alebo na ktordkolvek z dalsich zloziek lieku.
Pomalidomid je StrukturdIne pribuzny s talidomidom, o ktorom je zndme, e spdsobuje tazké, zivot ohrozujtice viodené chyby.
Ocakdva sa Skodlivy dcinok Imnovidu na plod.

Tak ako vsetky lieky, aj Imnovid moze sposobovat vedlajSie dcinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré st beznejSie nez
ostatné a niektoré st vaznejSie nez ostatné. Obrétte sa na svojho lekdra alebo lekdrnika pre viac informdcif a precitajte si
Pisomnu informdciu pre pouzivatela. Takmer v3etky vedlajSie icinky si docasné a moze saim predchddzat alebo sa mozu
jednoducho liecit. Najdolezitejsie je vediet, Co mozete ocakdvat a o maéte hldsit svojmu lekdrovi. Ak spozorujete pocas
liecby Imnovidom vedlajie dcinky, je doleZité, aby ste to povedali svojmu lekdrovi.

pred liechou,
kazdy tyzden pocas prvych 8 tyzdriov liecby,
nsledne aspor kazdy mesiac pocas trvania liecby Imnovidom.
Lekdr moze upravit davku Imnovidu alebo ukoncit liecbu na zaklade vysledkov vySetreni krvi alebo celkového stavu.

ak ste predtym mali alergicku reakciu (precitlivenost) ako vysev, svrbenie, opuch, zdvrat alebo problémy s dychanim
pri uzivani liekov,talidomid” alebo ,lenalidomid”,

ak ste predtym mali alergicku reakciu (precitlivenost) ako vysev, svrbenie, opuch, zavrat alebo problémy s dychanim
na ktordkolvek z dalsich zloziek Imnovidu,

Poziadajte o radu:
ak ste mali predtym infarkt, srdcové zlyhanie, mdte problémy s dychanim, alebo ak fajcite, mdte vysoky tlak krvi
alebo vysoku hladinu cholesterolu alebo ste diabeticka
ak ste mali v minulosti problémy s oblickami,
ak ste mali v minulosti problémy s pecerou,
ak ste mali v minulosti trombdzu (krvnd zrazeninu),
ak uzivate alebo ste neddvno uzivali iné lieky, vrdtane liekov bez predpisu.



Lekdrnik vdm moze poradit, ako uzivat liek. Niektorym fudom pomdha, ked'si do kalenddra poznacia kazdy den, ked maju
uzivat liek, alebo ked'si nastavia budik, aby im pripomenul, ze je cas vziat si liek.

Imnovid
Lekdr vdm predpfSe vhodnu davku lieku Imnovid.
Imnovid sa uziva perorélne (listami), zvycajne raz denne pocas 21 dni, a potom nasleduje 7-diovd prestavka. Celych
28 dni sa oznacuje ako cyklus.
Lekdr moze upravit vasu ddvku v zavislosti od krvného obrazu a pripadnych vedlajsich tcinkov.
Neuzivajte viac kapsul, ako vam predpisal lekdr. Ak mdte pochybnosti, poziadajte o radu svojho lekdra alebo lekdrnika.
Kapsuly prehltajte celé, s pohdrom vody, bud's jedlom alebo bez jedla.
Imnovid sa moze uzivat v ktoromkolvek ¢ase dna, ale kazdy den priblizne v rovnakom Case.
Dexametazon
Imnovid sa uziva v kombindcii s dexametazonom, a preto budete pravdepodobne uzivat oba lieky.
Ak uZivate aj tablety dexametazonu, mozete ich brat v rovnakom case ako Imnovid.
Dexametazon sa zvycajne uziva kazdy tyzden niekolko dni. DodrZiavajte pokyny svojho lekdra alebo lekdmika.

Ak ndhodne uzijete prilis vela kapsul, okamZite to ozndmte svojmu lekdrovi.

Ak uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali iné lieky, vrdtane liekov bez predpisu, povedzte to, prosim, svojmu lekdrovi alebo
lekdrnikovi. Ak navstivite iného lekdra alebo zdravotnickeho pracovnika (napriklad zubdra), povedzte mu, 7e uzivate Imnovid
a dexametazon.

Imnovid uchovdvajte na bezpecnom mieste mimo dohladu a dosahu deti.
Imnovid uchovdvajte v pdvodnom obale, pri izbovej teplote.
Neuzivajte liek po ddtume exspirdcie, ktory je uvedeny na Skatulke.

Ked ukoncite liecbu Imnovidom, je dolezité dodrzat nasledujtice pokyny:
Vrdtte vSetky nepouzité kapsuly Imnovidu do lekdrne.
ESte 7 dnf nedarujte krv ani plazmu.

Aby sa zabezpeilo, e plod nebude vystaveny Gcinku Imnovid, lekdr spolu s vami vypini Formuldr na zacatie liecby,
kde bude zaznamenané, ze nemdzete otehotniet.

Za zenu, ktord nemoze otehotniet, ste povazovand vtedy, ked'spadate do jednej z nasledujicich kategrif:
Mdte najmenej 50 rokov a od vasej poslednej menstrudcie uplynul najmenej jeden rok (okrem onkologickej liecby
alebo dojcenia, kedy stéle existuje moznost, ze mozete otehotniet).
Mdte odstranent maternicu (hysterektémia).
Mate odstranené oba vajickovody aj oba vajecniky (bilaterdlna salpingo-ooforektomia).
Mdte predcasné zlyhanie vajecnikov potvrdené gynekologickym Specialistom.
Mate XY genotyp, Turnerov syndrém alebo nevyvinutd matemicu. 7



Sihrn

e IMNOVID je ndzov lieku pre pomalidomid.

e Pomalidomid je Strukturdlne pribuzny s talidomidom, o ktorom je zndme, Ze spdsobuje tazké, zivot ohrozujtce vrodené
chyby, a preto sa ocakdva Skodlivy icinok pomalidomidu na plod.

Imnovid sposobil vrodené chyby v Stididch u zvierat a ocakdva sa, Ze jeho Gcinky budd u fudi podobné.
Opytajte sa lekdra, akd metddu dcinnej antikoncepcie moze pouzivat vasa partnerka.

Imnovid nikdy neddvajte nikomu inému.

Nepouzité kapsuly vZdy vratte do lekdre.

Pocas liechy a este 7 dnf po jej ukonceni, vrdtane prerusenia liechy, nesmiete darovat krv ani plazmu.
Pocas liecby a este 7 dni po jej ukoncent, vrdtane prerusenia liecby, nesmiete darovat spermu ani spermie
Ak sa U vds pocas uzivania Imnovidu vyskytn vedlajie Gcinky, povedzte to svojmu lekdrovi.

DalSie informécie si, prosim, pozrite v Pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Informacie o bezpecnosti liechy pre vsetkych pacientov

Nikdy nesmiete uzivat Imnovid, ak ste alergicky na Imnovid alebo na ktordkolvek z dalSich zloziek lieku.
Pomalidomid je Strukturdine pribuzny s talidomidom, o ktorom je zndme, Ze sposobuje tazké, Zivot ohrozujtice viodené chyby.
Ocakdva sa Skodlivy dcinok Imnovidu na plod.

Opytajte sa lekdra, akd metddu dcinnej antikoncepcie moze pouzivat Vasa partnerka.

Vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Imnovid méze sposobovat vedlajSie dcinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Niektoré st beznejSie nez
ostatné a niektoré st véznejsie nez ostatné. Obrétte sa na svojho lekdra alebo lekdrnika pre viac informdcif a precitajte si
Pisomnd informdciu pre pouZivatela. Takmer v3etky vedlajsie icinky sd docasné a moze sa im predchddzat alebo sa mozu
jednoducho liecit. Najdolezitejsie je vediet, o mozete ocakdvat a Co mdte hldsit svojmu lekdrovi. Ak spozorujete pocas
liecby Imnovidom vedlajsie cinky, je dolezité, aby ste to povedali svojmu lekdrovi.

Vas lekar vas poziada o vysetrenie krvi

e pred liechou,

e kazdy tyzden pocas prvych 8 tyzdiiov liecby,

e ndsledne aspon kazdy mesiac pocas trvania liecby Imnovidom.

Lekdr moze upravit davku Imnovidu alebo ukoncit liecbu na zaklade vysledkov vySetreni krvi alebo celkového stavu.

Co treba povedat lekarovi pred zacatim liechy Imnovidom

e akje vada partnerka tehotnd alebo si myslite, ze moze byt tehotnd, alebo ak plédnuje otehotniet, pretoze sa ocakdva
skodlivy ticinok Imnovidu pre plod,

e akste predtym mali alergick reakciu (precitlivenost) ako vysev, svrbenie, opuch, zavrat alebo problémy s dychanim
pri uzivani liekov,talidomid” alebo ,lenalidomid”,

e akste predtym mali alergickd reakciu (precitlivenost) ako vysev, svrbenie, opuch, zdvrat alebo problémy s dychanim
na ktortkolvek z dalsich zloziek Imnovidu,

Poziadajte o radu:

e ak ste mali predtym infarkt, srdcové zlyhanie, mdte problémy s dychanim, alebo ak fajcite, méte vysoky tlak krvi
alebo vysokd hladinu cholesterolu alebo ste diabetik

ak ste mali v minulosti problémy s oblickami,

ak ste mali v minulosti problémy s peceriou,

ak ste mali v minulosti trombdzu (krvnd zrazeninu),

ak uzivate alebo ste neddvno uzivali iné lieky, vratane liekov bez predpisu.



Ako uZivat liek
Lekdrnik vdm moze poradit, ako uzivat liek. Niektorym fudom pomdha, ked'si do kalenddra poznacia kazdy den, ked maj
uzivat liek, alebo ked'si nastavia budik, aby im pripomenul, Ze je ¢as vziat si liek.

Imnovid

e Lekdrvdm predpiSe vhodnt ddvku lieku Imnovid.

e Imnovid sa uziva perordlne (Ustami), zvycajne raz denne pocas 21 dni, a potom nasleduje 7 diiovd prestavka. Celych
28 dni sa oznacuje ako cyklus.

Lekdr moZe upravit vasu ddvku v zdvislosti od krvného obrazu a pripadnych vedlajsich dcinkov.

Neuzivajte viac kapstl, ako vam predpisal lekdr. Ak mdte pochybnosti, poziadajte o radu svojho lekdra alebo lekdrnika.
Kapsuly prehltajte celé, s pohdrom vody, bud's jedlom alebo bez jedla.

Imnovid sa moze uzivat v ktoromkolvek ¢ase dia, ale kazdy den priblizne v rovnakom case.

Dexametazon

e Imnovid sa uziva v kombindcii s dexametazénom, a preto budete pravdepodobne uzivat oba lieky.

e Ak uZivate aj tablety dexametazénu, mozete ich brat'v rovnakom case ako Imnovid.

e Dexametazdn sa zvycajne uziva kazdy tyzden niekolko dni. DodrZiavajte pokyny svojho lekdra alebo lekdrnika.

Ak uzijete viac Imnovidu, ako mate
Ak ndhodne uzijete prilis vela kapsdl, okamZite to ozndmte svojmu lekdrovi.

Uzivanie inych liekov
Ak uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali iné lieky, vrdtaneliekov bez predpisu, povedzte to, prosim, svojmu lekdrovi alebo lekérnikovi.
Ak navstivite iného lekdra alebo zdravotnickeho pracovnika (napriklad zubdra), povedzte mu, Ze uZivate Imnovid a dexametazon.

Ako uchovavat Imnovid

e Imnovid uchovévajte na bezpecnom mieste mimo dohladu a dosahu deti.
 Imnovid uchovavajte v povodnom obale, pri izbovej teplote.

e Neuzivajte liek po ddtume exspirdcie, ktory je uvedeny na Skatulke.

Poziadavky pri ukonceni liechy

Ked ukoncite liecbu Imnovidom, je délezité dodrzat nasledujtce pokyny:

e Vrdtte vSetky nepouzité kapsuly Imnovidu do lekdrne.

ESte 7 dni nedarujte krv ani plazmu.

ESte 7 dni nedarujte spermu ani spermie.

Pokracujte v pouzivani antikoncepcie (kondomu) este dalSich 7 dn.

Ak vasa partnerka pouziva antikoncepciu, musi v nej pokracovat este dalSie 4 tyzdne.

Program prevenqe gravidity
e Aby sa zabezpecilo, ze pIod nebude vystaveny Gcinku Imnovid, lekdr spolu S vami vyplm Formuldr na zacatie liecby,
kde bude zaznamenané, Ze nemézete mat nechrdneny sexudlny styk so Zenami, ktoré st tehotné alebo mozu otehotniet
pocas liecby Imnovidom a este 7 dni po ukoncenf liecby.

«  Nesmiete darovat krv, plazmu, spermu, ani spermie pocas liechy, pocas prerusenia liecby a eSte 7 dni po ukonceni liecby.

e Imnovid prechddza do spermy. Ak je vasa partnerka tehotnd, alebo moze otehotniet a nepouziva i¢innd antikoncepciu,
musite pouzivat pri kazdom sexudlnom styku kondom, a to pocas liecby, pocas prerusenia liecby a este 7 dni po
skoncent liecby. To platf, aj ked ste sa podrobili vazektémii, pretoze sperma moze obsahovat pomalidomid.
Ak vaSa partnerka uziva Gcinnu antikoncpciu, musi v nej pokracovat este dalSie 4 tyzdne.

Ak vasa partnerka otehotnie pocas vasej liecby Imnovidom alebo do 7 dni po ukonceni liecby, musite okamzite

informovat'svojho lekdra a vasa partnerka musf okamZite kontaktovat svojho gynekoldga.
9



Pre vsetkych pacientov

Navod na manipulaciu s liekom

Pre pacientov, rodinnych prislusnikov a opatrovatelov

Uchovdvajte blister s liekmi v povodnom obale.

Pri vyberani z blistra sa kapsuly niekedy mozu poskodit, zvIdst pri zatlaceni na stred kapsuly.

Kapsuly sa nemajti vyberat z blistra zatlacenim na stred kapsuly ani zatlacenim na oba konce kapsuly, pretoze to moze

viest k deformdcii a zlomeniu kapsuly.

Odportca sa zatlacit len na jednu stranu kapsuly (obrdzok nizsie), ¢o znizuje riziko deformécie alebo Zlomenia kapsuly.

Pre rodinnych prislusnikov a/alebo opatrovatelov
Pri manipuldcii s liekom postupujte podla nasledovnych opatreni, aby ste predisli moznému vystavenu sa vplyvu lieku.

Noste jednorazové rukavice pri manipuldcii s liekom a/alebo obalom (tj. blister alebo kapsula).
Sprdvnym sposobom odstranujte rukavice, aby sa predislo moznému pdsobeniu lieku na kozu.
Umiestnite rukavice do uzatvératelného polyetylénového vrecka a Standardne odstrante.

Po odstrdnent rrukavic si dokladne si umyte ruky s mydlom a vodou.

Ak je obal lieku viditelne poskodeny, postupujte podla nasledovnych opatreni, aby sa predislo moznému vystaveniu
sa vplyvu lieku.

Ak je vonkajSia Skatulka viditelne poskodend — Neotvarajte ju

Ak st blistre poskodené alebo netesnia alebo ak zisite, Ze kapsuly st poskodené alebo netesnia — OkamaZite zatvorte
vonkajsiu Skatulku

Umiestnite liek dovndtra uzatvdratelného plastového polyetylénového vrecka.

Cim skor vratte lekarnikovi nepouZité balenie na bezpecnd likvidaciu.

10



Pre vsetkych pacientov

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

« Ak st kapsule rozdrvené alebo poskodené, prach obsahujici liecivo sa moze uvolnit. Vyhnite sa rozpyleniu prasku
a vyhnite sa vdychnutiu prdsku.

- Noste jednorazové rukavice pri upratovani prasku.

- Polozte navihcend handricku alebo uterdk na priestor s praskom, aby sa minimalizoval tnik prdsku do vzduchu. Pridajte
vodu, aby sa prdsok zmiesal s vodou. Po upratani, dokladne umyte priestor s mydlom a vodou a vysuste ho.

- Umiestnite vSetok kontaminovany materidl, vrdtane navlhcenej handricky alebo uterdka a rukavic, do uzatvdratelného
polyetylénového vrecka a odstrante podla postupov pre odstranovanie liekov.
Po odstrdneni rukavic si umyte ruky s mydlom a vodou.
Ozndmte to, prosim, ihned'svojmu lekdrovi a/alebo lekdrninkovi.

Ak sa obsah kaspule dostane do kontaktu s koZou alebo sliznicou
Ak pridete do kontaktu s praskom lieku, prosim, dokladne si umyte postihnuté miesto s mydlom pod pridom tecicej
vody.
Ak présok pride do kontaktu s okom a vy nosfte kontaktné SoSovky, vyberte ich a kontaktné SoSovky vyhodte. Ihned'si
vypldchnite oci s velkym mnozstvom vody po dobu apon 15 minut. Pri podrdzdeni odf, prosim, vyhladajte ocného lekdra.

Spravna technika na odstranenie rukavic

Uchopte vonkajSiu hranu rukavice v blizkosti zapastia (1).

Oddelte rukavicu od ruky obrdtenim naruby (2).

Drzte ostranent rukavicu v druhej ruke, na ktorej je navlecend rukavica (3).

Zasunte prsty z ruky bez rukavice pod zapdstie zostdvajucej rukavice, dévajte vsak pozor, aby ste sa nedotkli vonkajsej
strany rukavice (4).

Oddelte rukavicu z vnitornej strany a vytvorte vrecko pre obe rukavice.

Odhodte rukavice do vhodnej nddoby.

Umyte si dokladne ruky s mydlom a vodou.



SK/IMN/2016/8/5
Sthlas SUKL: August 2016
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