Prirucka pre zdravotnickych
pracovnikov pre lieky s obsahom
pomalidomidu




Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

1. Uvod

Tato priru¢ka obsahuje informacie potrebné na predpisovanie a vydavanie lieku s obsahom pomalidomidu,
vratane informdcii o Programe prevencie tehotenstva.

Ak sa pomalidomid podava v kombinacii s inymi liekmi, pred zacatim lieCby si musite precitat zodpovedajuci
sthrn charakteristickych vlastnosti lieku. Dal$ie informacie si, prosim, pozrite v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC) zverejnenom na www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhladavaca.
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2. RIZIKA POMALIDOMIDU

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

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

MobZe byt potrebna uprava davky alebo preruSenie lie€by. 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 pomalidomidom su uvedené v tabulke nizSie.

2.1.1 Uprava davky alebo prerusenie lieéby

Toxicita Uprava davky

Trombocytopénia Preruste lieébu pomalidomidom na zvy$ok cyklu,

Pocet trombocytov < 25 x 10°/1 kazdy tyzden sledujte CBC™.

Pokracuijte v lie€be pomalidomidom v davke o jednu

P v 9
Navrat poctu trombocytov na =50 x 10°/ uroven nizSej ako bola predchadzajuca davka.

Kazdy dalSi pokles na < 25 x 10° Preruste lie¢bu pomalidomidom.

Obnovte lie€bu pomalidomidom v davke o jednu uroven

P v 9
Navrat poctu trombocytov na = 50 x 10°/ nizSej ako bola predchadzajuca davka.

*CBC - kompletny krvny obraz
Na zacatie nového cyklu pomalidomidu musi byt pocet trombocytov = 50 x 107/

V pripade inych neziaducich reakcii 3. alebo 4. stupna, ktoré boli posudené ako suvisiace s pomalidomidom,
lieCbu ukongite a znovu nasadte, az ked sa neziaduca reakcia zmierni na < 2. stupen podla uvazenia lekara,
pricom davka znovu nasadenej lieCby je o 1 mg nizSia ako predchadzajuca davka. Ak sa vyskytnu neziaduce
reakcie po znizeni davky na 1 mg, je potrebné lieCbu pomalidomidom ukondit.

2.2 Srdcové zlyhavanie

Boli hlasené pripady srdcového zlyhavania, vratane kongestivheho srdcového zlyhavania, plicneho edému
a fibrilacie predsieni, najmé u pacientov s existujicim ochorenim srdca alebo kardialnymi rizikovymi faktormi.
Takymto pacientom sa ma venovat primerana pozornost pri zvazovani lieCby pomalidomidom, vratane
pravidelného monitorovania zndmok a priznakov srdcového zlyhavania.
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PROGRAM PREVENCIE TEHOTENSTVA

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

Ak sa pomalidomid uziva pocas tehotenstva, oCakava sa jeho teratogénny UcCinok u ludi. Preto je
pomalidomid kontraindikovany poCas tehotenstva a u zien, ktoré mézu otehotniet, ak nie su splnené vsetky
podmienky Programu prevencie tehotenstva opisané v tejto Priru¢ke pre zdravotnickych pracovnikov.

Podmienkou Programu prevencie tehotenstva je, ze vSetci lekari sa musia zarucit, Ze si tuto prirucku
precitali a pochopili predtym, ako predpiSu pomalidomid pacientovi.

VSetci muzi a zeny, ktoré mbézu otehotniet, musia pred zaCiatkom lieCby absolvovat poradenstvo o potrebe
prevencie gravidity (toto musi byt potvrdené vo Formulari informovanosti o rizikach).

Pacienti musia byt schopni dodrziavat podmienky bezpecného uzivania pomalidomidu.

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

Opis Programu prevencie tehotenstva a kategorizacia pacientov na zaklade pohlavia a moznosti
otehotniet su uvedené v Algoritme na kategorizaciu nového pacienta (strana 11).

PREDPIS POMALIDOMIDU

Zeny, ktoré mozu otehotniet’

Pre Zeny, ktoré mozu otehotniet, je predpis pomalidomidu obmedzeny na 4 tyzdne podla schvalenych
indikacnych davkovacich rezimov a na pokracovanie lieCby je potrebny novy predpis.

Nevydavajte liek zene, ktord méze otehotniet, ak tehotensky test nie je negativny a nevykonal sa do 3 dni
odo dna predpisu lieku.

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

4.2 Pre vSetkych pacientov

Pre vSetkych ostatnych pacientov ma byt predpis pomalidomidu obmedzeny na 12 tyzdfiov a pokraCovanie
lieCby si vyZzaduje novy predpis.

4.3 Zeny

Rozhodnite, &i pacientka je Zena, ktora nemo6ze otehotniet.

Zeny, ktoré nemézu otehotniet musia spifiat nasledovné podmienky:

vek = 50 rokov a prirodzena amenorea = 1 rok®,
gynekolégom potvrdené predCasné zlyhanie funkcie vajeCnikov,
bilateralna salpingo-ooforektdmia alebo hysterektdmia,

genotyp XY, Turnerov syndrom, agenéza maternice.

* Amenorea po lieCbe rakoviny alebo pocas laktacie nevylu€uje plodnost.
Ak si nie ste isty, &i pacientka spifia tieto kritéria, odporuéte ju na postidenie ku gynekolégovi.
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4.4 Zeny, ktoré mozu otehotniet
Zeny, ktoré mozu otehotniet, nesmu nikdy uzivat pomalidomid, ak:
¢ sl tehotné,

e moézu otehotniet, aj ked neplanuju otehotniet, pokial nie su splnené vSetky podmienky Programu
prevencie tehotenstva.

Vzhladom na o¢akavané teratogénne riziko pomalidomidu je potrebna prevencia gravidity.
Zeny, ktoré mozu otehotniet, musia (aj v pripade, Ze maji amenoreu):

e pouzivat aspofi jednu u¢innu antikoncep&nu metddu pocas 4 tyzdnov pred zacatim lieCby, pocas lieCby
a najmenej 4 tyzdne po ukonceni lieCby pomalidomidom a aj pocas prerusenia lieCby

A

¢ pod dohladom lekara vykonat tehotensky test (citlivostou minimalne 25 mlU/ml) pred zacatim 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 potvrdend sterilizacia
podviazanim vajickovodov). Vysledok tehotenského testu musi byt negativny a tehotensky test musi byt
vykonany aj u zien, ktoré sa zaviazali k sexualnej abstinencii. Datumy negativnych tehotenskych testov je
potrebné zaznamenat kazdy mesiac do Karty pacienta.

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

Pacientky maju byt upozornené, aby vas informovali o0 zmene alebo preruseni antikoncepcie.

Ak pacientka nepouziva zZiadnu U¢innd metédu antikoncepcie, ma byt pred zacatim uzivania antikoncepcie
odoslana ku gynekoldgovi na poradenstvo ohladom antikoncepcie.

Vhodné metddy ucinnej antikoncepcie su napriklad:
e implantat,
e vnutromaternicové teliesko uvolfiujuce levonorgestrel,
e depotny medroxyprogesterénacetat,
¢ sterilizacia podviazanim vajickovodov,

e pohlavny styk vyhradne s muzom, ktory podstupil vazektdomiu, pri¢om vazektémia musi byt overena
dvoma negativnymi rozbormi spermy,

e antikoncepcné tablety na inhibiciu ovulacie, ktoré obsahuju iba progesterdn (napr. desogestrel).

Z doévodu zvySeného rizika vendzneho tromboembolizmu u pacientok s mnohopocetnym myeldmom
uzivajucich pomalidomid a dexametazén, sa kombinovana peroralna antikoncepcia neodporuca.
Ak pacientka momentdalne pouziva kombinovanu peroralnu antikoncepciu, ma prejst na jednu z vysSie
uvedenych ucinnych metdéd antikoncepcie. Riziko vendzneho trombembolizmu pokracuje 4 az 6 tyzdriov
po prerudeni uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie. Uginnost antikoncep&nych steroidov méze byt
znizena pri subeznej lieCbe dexametazénom.

Implantaty a vnutromaternicové systémy uvolfiujuce levonorgestrel sa spajaju so zvysenym rizikom infekcie
v Case zavadzania a nepravidelného vagindlneho krvacania. Antibioticka profylaxia sa ma zvazit najma
u pacientok s neutropéniou.

Vnutromaternicové telieska uvolfiujice med sa vSeobecne neodporucaju z dbévodu potencialneho rizika
infekcie v Case zavadzania a straty men$truacnej krvi, €0 mdze ohrozit pacientky so zavaznou neutropéniou
alebo trombocytopéniou.

VaSa pacientka ma byt poucena, Ze, ak predsa len otehotnie poCas uzivania pomalidomidu, lie€bu musi
okamzite ukoncit a ihned’ informovat vas aj svojho gynekoldga.
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4.5 Muzi

e Vzhladom na oCakavané teratogénne riziko pomalidomidu sa ma predist expozicii plodu. Informujte
svojho pacienta o vhodnych metédach ucinnej antikoncepcie pre jeho partnerku.

¢ Pomalidomid je pritomny v ludskej sperme. VSetci pacienti preto musia pouzivat kondém pocas celej
lieCby, ako aj poc¢as preruSenia lieCby a eSte 7 dni po ukonceni lieCby, ak ich partnerka je tehotna alebo
mdbze otehotniet a nepouziva Ucinnu metédu antikoncepcie, aj v pripade, Ze podstupili vazektémiu,
pretoze sperma stale méze obsahovat pomalidomid.

e Muzski pacienti nesmu darovat spermu pocas lieCby, ani poCas preruSenia lieCby a aspon 7 dni
po ukonceni lieCby pomalidomidom.

e Pacientov je potrebné upozornit, ze ak partnerka otehotnie pocas ich lie€by pomalidomidom alebo 7 dni
po ukonCeni lie€by pomalidomidom, ma pacient okamzite informovat svojho predpisujuceho lekara
a partnerka ma okamzite informovat svojho gynekoldga. Odporuca sa, aby partnerka navstivila Specialistu
v odbore teratologie, ktory jej poskytne poradenstvo.

Pacienti nesmu darovat krv pocas lieCby (vratane pocCas prerusenia lieCby) a minimalne 7 dni po ukon&eni
lieCby pomalidomidom.

5. CO 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 zatlacenim na stred kapsuly.

Zatlacit sa ma len na jednu stranu kapsuly (pozri obrazok nizSie), ¢o znizi riziko deformacie alebo zlomenia
kapsuly.

Zdravotnicki pracovnici a/alebo opatrovatelia maju nosit jednorazové rukavice pri manipulacii s blistrom
a/alebo kapsulami. Rukavice opatrne odstrarite, aby sa predislo moznému pdsobeniu lieku na kozu. Vlozte ich
do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka. Zlikvidujte akykolvek nespotrebovany liek v sulade
s miestnymi poziadavkami. Po odstraneni rukavic sa maju dokladne umyt ruky mydlom a vodou. Zeny, ktoré st
tehotné alebo myslia, Ze by mohli byt tehotné, nemaju manipulovat s blistrom ani kapsulou. Dal$ie usmernenie,
pozri nizSie.

J',-'J,r
J'J.-'II,.'
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5.1

5.3

5.4

Ak ste zdravotnicky pracovnik alebo opatrovatel, pri manipulacii s liekom
pouzivajte nasledovné preventivhe opatrenia, aby ste predisli moznej
expozicii:
Ak ste tehotnd zZena alebo si myslite, ze by ste mohli byt tehotna, nesmiete s blistrom alebo kapsulou
manipulovat.

Pri manipuldcii s liekom a/alebo obalom (napr. blister alebo kapsula) noste jednorazoveé rukavice.

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

Rukavice vlozte do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte ich v sulade
s miestnymi poziadavkami.

Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Pacientov treba poucit, aby liek nikdy nedavali nej osobe.

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

Ak je vonkajSia Skatulka viditelne poSkodena — neotvaraijte ju

Ak su blistre poskodené alebo netesnia alebo ak zistite, Ze kapsuly su poskodené alebo netesnia —
okamzite zatvorte vonkajsiu Skatul'ku

Vlozte liek dovnutra uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka.

Co najskér vratte lekdrnikovi nepouzité balenie na bezpeénu likvidaciu.

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

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

Noste jednorazové rukavice pri upratovani prasku.

Polozte navihéenu handricku alebo uterak na priestor s praSkom, aby sa minimalizoval Unik prasku
do vzduchu. Pridajte vodu, aby sa praSok zmieSal s vodou. Po upratani, dokladne umyte priestor mydlom
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 poziadaviek
na odstranovanie liekov.

Po odstraneni rukavic si umyte ruky mydlom a vodou.

Oznamte to, prosim, drzitelovi registracného rozhodnutia alebo jeho zastupcovi.

Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s kozou alebo sliznicou

Ak pridete do kontaktu s praskom lieku, prosim, dokladne si umyte postihnuté miesto mydlom pod pridom
teCucej vody.

Ak prasok pride do kontaktu s okom a vy nosite kontaktné SoSovky, vyberte ich a kontaktné SoSovky vyhodte.
Ihned'si vyplachnite oci velkym mnoZzstvom vody pocas aspon 15 minut. Pri podrazdeni o¢i, prosim, vyhladajte
ocného lekara.
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5.5

5.6

Spravna technika na odstranenie rukavic

g B8 _
S o é S

o L e
- -

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 zostavajlcej 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 dékladne ruky mydlom a vodou.

Darovanie krvi

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

Postup v pripade podozrenia na tehotenstvo
Okamzite ukongit lieCbu u pacientky.
Odporucit pacientku/partnerku pacienta na konzultaciu k Specialistovi v odbore teratolégie.

Informujte drzitela registracného rozhodnutia alebo jeho zastupcu o vSetkych takychto udalostiach -
kontaktné udaje najdete v tabulke na strane 9.

Drzitel registracného rozhodnutia alebo jeho zastupca vas poziada o poskytnutie informacii o priebehu
tehotenstva u pacientky alebo partnerky pacienta.

LIECBA ZENY, KTORA MOZE OTEHOTNIET, NESMIE ZACAT POKIAL
PACIENTKA 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!
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6. Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lieéiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie Kvetna 11, 825 08 Bratislava
tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpec€nosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce reakcie mézete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné udaje
najdete v tabulke nizSie.

Nazov lieku* Drzitel registracného Kontakt
rozhodnutia / zastupca
drzitela
Imnovid Bristol Myers Squibb Swixx Biopharma, s.r.o.,

Eurovea Central 3, Pribinova 10, Bratislava
tel.: +421 220 833 600
e-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

* Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v €ase schvalenia prirucky. Pri predpisovani lieku
sa, prosim, riadte aktualnym kategorizacnym zoznamom a dostupnostou liekov.
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Opis Programu prevencie tehotenstva a algoritmus
na kategorizaciu pacienta

Muz
Zena, ktora nemdze otehotniet’
A
Zachnite lieCbu pomalidomidom. Musi spinat aspoii 1 z tychto kritérii:

Pacient musi pouzivat konddém (aj muzi, ktori
podstupili vazektémiu) poCas pohlavného
styku v priebehu lieCby pomalidomidom,
pocCas prerusenia lieCby aspon 7 dni po jej
ukonceni, ak je partnerka tehotna alebo méze
otehotniet a nepouziva ucinnu antikoncepciu.

® vek = 50 rokov a prirodzena amenorea
>1 rok (amenorea po chemoterapii
alebo pocas dojCenia nevyluCuje
moznost otehotniet)

® predcasné zlyhanie vajeCnikov
potvrdené gynekolégom

® predosia bilateralna salpingo-
ooforektémia alebo hysterektémia

® XY genotyp, Turnerov syndrém alebo
agenéza maternice

v

Zacnite lie¢bu pomalidomidom.
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Kategorizacia nového pacienta

Zena

v

Zena, ktora moéze otehotniet

l

Ak pacientka neuziva ucinnu antikoncepciu, musi zacat uzivat jednu z odporuc¢enych metod
antikoncepcie, najmenej 4 tyzdne pred zaciatkom lie€Cby, s vynimkou Uplnej a kontinualne;
sexualnej abstinencie.

o Implantat, vnitromaternicové teliesko uvolfiujluce levonorgestrel, depotny medroxypro-
gesterdn acetat, sterilizacia podviazanim vajickovodov, pohlavny styk iba s muzom, ktory
podstupil vazektdmiu, antikoncepcné tabletky inhibujlice ovulaciu, ktoré obsahuju iba
progesterodn (t.j. dezogestrel).

® Pacientka pouziva antikoncepciu pocas lieCby, pocCas prerusSeni lieCby a eSte najmenej
4 tyzdne po ukonceni lieCby.

Pod dohladom lekara pacientka podstupi tehotensky test po asporn
4 tyzdhoch pouzivania antikoncepcie (aj pri sexualnej abstinencii).

NEGATIVNY POZITIVNY

| |

Zacnite lie¢bu pomalidomidom.
Tehotenskeé testy v 4 tyzdhiovych
intervaloch (aj pri sexudlnej abstinencii).

NEZACINAJTE LIECBU
pomalidomidom.
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