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Pisomna informacia pre pouZivatela

Pomalidomide Olpha 1 mg tvrdé kapsuly

Pomalidomide Olpha 2 mg tvrdé kapsuly

Pomalidomide Olpha 3 mg tvrdé kapsuly

Pomalidomide Olpha 4 mg tvrdé kapsuly
pomalidomid

Ocakava sa, Ze Pomalidomide Olpha sposobuje zavazné vrodené chyby a moéZe viest’ k iumrtiu
plodu.

o Neuzivajte tento liek, ak ste tehotna alebo mozete otehotniet’.

. Musite dodrziavat’ antikoncepéné odporucania popisané v tejto pisomnej informaécii.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn1 sestru.

- To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pomalidomide Olpha a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pomalidomide Olpha
Ako uzivat’ Pomalidomide Olpha

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pomalidomide Olpha

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ANl o e

1. Co je Pomalidomide Olpha a na ¢o sa pouZiva

Co je Pomalidomide Olpha
Pomalidomide Olpha obsahuje lie¢ivo ,,pomalidomid®. Tento liek je pribuzny s talidomidom a patri do
skupiny liekov, ktoré ovplyviiuji imunitny systém (prirodzent obranyschopnost’ tela).

Na ¢o sa Pomalidomide Olpha pouZiva
Pomalidomide Olpha sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s typom rakoviny, ktora sa nazyva
,mnohopocetny myelom*.

Pomalidomide Olpha sa pouziva s:

o dvoma d’al§imi liekmi nazyvanymi ,,bortezomib* (typ chemoterapeutického lieku) a
»dexametazon‘ (protizapalovy liek) u I'udi, ktorym bola podana minimalne jedna odlisna liecba,
vratane lenalidomidu.

alebo

o jednym d’alSim liekom nazyvanym ,,dexametazon‘ u l'udi, u ktorych doslo k zhorSeniu
myelému napriek tomu, Ze im boli podané minimalne dve odlisné lie¢by, vratane lenalidomidu
a bortezomibu.

Co je mnohopoéetny myelém
Mnohopocetny myeldm je typ rakoviny, ktora postihuje uréity typ bielych krviniek (nazyvanych
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,.plazmatické bunky*). Tieto bunky nekontrolovatel'ne rast(i a hromadia sa v kostnej dreni. To ma za
nasledok poskodenie kosti a obliciek.

Mnohopocetny myelém sa vo vSeobecnosti neda vylieCit. Liecba vSak moze zmiernit prejavy a
priznaky ochorenia, alebo mdze sposobit’, ze na urciti dobu vymizni. Ak k tomu dojde, nazyva sa to
,,odpoved’ na liecbu*®.

Ako Pomalidomide Olpha posobi
Pomalidomide Olpha pdsobi viacerymi odliSnymi sposobmi:

o zastavenim vyvoja buniek myelému
o stimul4ciou imunitného systému, aby tocil na nddorové bunky
o zastavenim tvorby krvnych ciev zasobujucich nadorové bunky.

Prinos uzivania Pomalidomidu Olpha s bortezomibom a dexametazénom

Ak sa Pomalidomide Olpha uziva s bortezomibom a dexametazénom u l'udi, ktorym bol podany

minimalne jeden odlisny druh liecby, moze zabranit’ zhorSovaniu mnohopocetného myelému:

o Pomalidomide Olpha v kombinacii s bortezomibom a dexametazénom zabratiuje opatovnému
vyskytu mnohopocetného myelému v priemere pocas az 11 mesiacov v porovnani so 7
mesiacmi u tych pacientov, ktori uzivaju len bortezomib a dexametazon.

Prinos uzivania Pomalidomidu Olpha s dexametazénom

Ak sa Pomalidomide Olpha uziva s dexametazénom u I'udi, ktorym boli podané miniméalne dve

odlisné liecby, mdze zabranit’ zhorSovaniu mnohopocetného myelomu:

o Pomalidomide Olpha v kombinacii s dexametazonom zabrafiuje opdtovnému vyskytu
mnohopocetného myelému v priemere pocas az 4 mesiacov v porovnani s 2 mesiacmi u tych
pacientov, ktori uzivali len dexametazon.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pomalidomide Olpha

Neuzivajte Pomalidomide Olpha:

o ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt tehotna, alebo ak planujete otehotniet’ — pretoze
sa ocakava Skodlivy u¢inok lieku Pomalidomide Olpha na plod (MuZi a Zeny uzivajuci tento
liek si musia precitat’ Cast’ ,,Tehotenstvo, antikoncepcia a dojcenie — informacie pre zeny a
muzov* nizsie).

o ak mozete otehotniet’ s vynimkou, ak dodrziavate vSetky nutné opatrenia na prevenciu
tehotenstva (pozri ,,Tehotenstvo, antikoncepcia a doj¢enie — informacie pre Zeny a muzov*). Ak
mozete otehotniet’, vas lekar zaznamena a potvrdi pri kazdom predpisani lieku, ze boli prijaté
vSetky potrebné opatrenia.

o ak ste alergicky na pomalidomid alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Ak si myslite, ze mate alergiu, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak si nie ste isty, Ci sa vas tyka niektord z vysSie uvedenych podmienok, pred uzitim lieku
Pomalidomide Olpha sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Pomalidomide Olpha, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

. ak ste mali niekedy v minulosti krvné zrazeniny. Pocas liecby lickom Pomalidomide Olpha ste
vystaveny zvySenému riziku vzniku krvnych zrazenin vo vasich Zilach a tepnach. Vas lekar vam
mdze odporucit’, aby ste uzivali d’alSie lieky (napr. warfarin) alebo nizsiu davku lieku
Pomalidomide Olpha na znizenie pravdepodobnosti, Ze sa u vas vyskytna krvné zrazeniny.

. ak ste niekedy mali alergickt reakciu, ako je vyrazka, svrbenie, opuch, zévrat alebo st'azené
dychanie poc¢as uzivania pribuznych lickov nazyvanych ,,talidomid* alebo ,,lenalidomid*.
o ak ste mali infarkt, srdcové zlyhanie, mate problémy s dychanim, alebo ak faj¢ite, mate vysoky

krvny tlak alebo vysoké hladiny cholesterolu.
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o ak mate vysoky celkovy pocet nadorov v tele, vratane kostnej drene. To by mohlo viest’ k stavu,
kedy dochadza k rozpadu nadorov, ¢o spdsobuje nezvycajné hladiny chemickych latok v krvi a
vysledkom moéze byt zlyhanie obli¢iek. Mozete tiez pocitovat’ nepravidelny tep. Tento stav sa
nazyva syndrom z rozpadu nadoru.

. ak mate alebo ste mali neuropatiu (nervové poSkodenie sposobujice brnenie alebo bolest’ v
rukach alebo chodidlach).

o ak mate alebo ste niekedy mali hepatitidu B (zltacku typu B). Lie¢ba lickom Pomalidomide
Olpha moze sposobit’, ze sa u pacientov, ktori st nosi¢mi virusu hepatitidy B, virus znovu
aktivuje, ¢o vedie k znovuobjaveniu sa infekcie. Vas lekar vas ma pred zacatim lieCby testovat’,
¢i ste niekedy mali infekciu hepatitidy B.

o ak sa u vas prejavi alebo v minulosti prejavila kombinacia ktorychkol'vek z nasledujucich
priznakov: vyrazka na tvari alebo roz§irena vyrazka, zaervenanie pokozky, vysoka teplota,
priznaky podobné chripke, zvacSené lymfatické uzliny (prejavy zavaznej koznej reakcie
nazyvané lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), alebo syndrom
precitlivenosti na liek, toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) alebo Stevensov-Johnsonov
syndrom (SJS), pozri tiez ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie tcinky*).

Je dolezité poznamenat’, Ze u pacientov s mnohopocetnym myelémom lieCenych pomalidomidom sa
moézu rozvinut’ d’alsie typy rakoviny, preto ma vas lekar starostlivo posudit’ prinos a riziko pri
predpisovani tohto lieku.

Kedykol'vek pocas vasej liecby alebo po nej informujte ihned’ svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak
sa u vas vyskytne rozmazané alebo dvojité videnie, strata zraku, tazkosti pri rozpravani, slabost’ v
ramenach alebo nohach, zmena sp6sobu chodze alebo problémy s rovnovahou, pretrvavajiica
necitlivost’, zniZzena citlivost’ alebo strata citlivosti, strata pamaiti alebo zmitenost’. Vo vsetkych
pripadoch méze ist’ o priznaky zavazného a potencidlne smrte'ného ochorenia mozgu zndmeho ako
progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML). Ak sa u vas tieto priznaky vyskytli pred liecbou
lickom Pomalidomide Olpha, informujte svojho lekara o akychkol'vek zmenach tychto priznakov.

Po ukonceni lieCby musite vSetky nepouzité kapsuly vratit’ do lekérne.

Tehotenstvo, antikoncepcia a dojcenie — informacie pre Zeny a muZov

Nasledujuce podmienky musia byt dodrzané tak, ako je to uvedené v programe prevencie tehotenstva
pre Pomalidomide Olpha. Zeny a muzi uZivajiici Pomalidomide Olpha nesmu otehotniet’ alebo splodit’
diet’a. Je to preto, Ze u pomalidomidu sa o¢akava skodlivy G¢inok na plod. Po¢as uzivania tohto licku
mate vy a vas partner pouzivat’ u¢inné metody antikoncepcie.

Zeny

Neuzivajte Pomalidomide Olpha, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete
otehotniet’. Je to preto, Ze u tohto lieku sa ocakéva Skodlivy ucinok na plod. Pred zacatim liecby
musite informovat’ svojho lekara, ak mozete otehotniet, a to aj v pripade, ak si myslite, Ze to nie je
pravdepodobné.

Ak mdzete otehotniet”:

. musite pouzivat’ u¢inné metddy antikoncepcie pocas najmenej 4 tyzdiiov pred zaciatkom liecby,
pocas celého trvania liecby a aspon 4 tyzdne po skonc¢eni liecby. O najlep$ej metdde
antikoncepcie sa porad’te so svojim lekarom.

o pri kazdom predpisani lieku sa lekar presvedci, ¢i ste porozumeli nevyhnutnym opatreniam,
ktoré treba prijat, aby sa predislo tehotenstvu.
. vas lekar vam pred liecbou, najmenej kazdé 4 tyzdne pocas liecby a aspon 4 tyzdne po ukonceni

liecby urobi tehotensky test.

Ak otehotniete napriek preventivnym opatreniam:
o musite ihned’ ukoncit’ lie€bu a okamzite informovat’ svojho lekara.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i Pomalidomide Olpha prestupuje do 'udského materského mlieka. Ak dojcite alebo
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planujete dojcit’, informujte svojho lekara. Vas lekar vam poradi, ¢i mate prestat’ alebo pokracovat’ v
dojceni.

Muzi

Pomalidomide Olpha prechddza do muzskej spermy.

o Ak je vasa partnerka tehotna alebo moze otehotniet, musite pouzivat’ kondémy pocas celého
trvania liecby a 7 dni po skonceni liecby.

. Ak vasa partnerka otehotnie poCas uzivania lieku Pomalidomide Olpha, okamzite informujte
svojho lekara. Vasa partnerka ma tiez vyhl'adat’ lekara.

Pocas liecby a este 7 dni po skonceni liecby nesmiete darovat’ semeno ani spermie.

Darovanie krvi a vySetrenia krvi

Pocas liecby a este 7 dni po skonceni liecby nesmiete darovat’ krv.

Pred lie¢bou lickom Pomalidomide Olpha a pocas nej budete pravidelne absolvovat’ krvné testy. Je to
preto, Ze vas liek moze spdsobit’ pokles poctu krviniek, ktoré pomahaju bojovat’ proti infekciam (biele
krvinky) a poctu buniek, ktoré¢ poméhaju zastavit’ krvacanie (krvné dosticky).

Vas lekar vas poziada o krvny test:

) pred liecbou
o kazdy tyzden pocas prvych 8 tyzdnov liecCby
o nasledne aspon kazdy mesiac poc¢as uzivania liecku Pomalidomide Olpha.

Na zéklade vysledkov tychto vySetreni vam moze vas lekar upravit’ davku lieku Pomalidomide Olpha
alebo vam ukoncit’ lieCbu. Lekar vam moéze tiez upravit’ davku alebo ukoncit’ liecbu na zaklade vasho
celkového zdravotného stavu.

Deti a dospievajuci
Neodporuca sa pouzivat’ Pomalidomide Olpha u deti a mladych l'udi do 18 rokov.

Iné lieky a Pomalidomide Olpha

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre. Je to preto, Ze Pomalidomide Olpha moze
ovplyviiovat’ spésob tcinku niektorych inych liekov. Tiez niektoré iné lieky mozu ovplyviiovat
sposob ucinku lieku Pomalidomide Olpha.

Pred uzivanim lieku Pomalidomide Olpha oznamte svojmu lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotne;
sestre, predovsetkym, ak uzivate niektory z nasledujacich liekov:

o niektoré antimykotika (lieky proti hubovym infekciam), ako je ketokonazol
o niektoré antibiotiké (napriklad ciprofloxacin, enoxacin)
o niektoré antidepresiva, ako je fluvoxamin.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori I'udia pocit'uju unavu, zavrat, mdloby, zmitenost’ alebo su menej bdeli pri uzivani lieku
Pomalidomide Olpha. Ak k tomu d6jde, neved'te vozidla ani neobsluhujte ziadne néstroje ani stroje.

Pomalidomide Olpha obsahuje sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Pomalidomide Olpha obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Pomalidomide Olpha
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Pomalidomide Olpha vam musi podavat’ lekar so sktisenost’ami v lie¢be mnohopocetného myelomu.

Vzdy uZzivajte lieky presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Kedy uzivat’ Pomalidomide Olpha v kombinacii s inym liekom
Pomalidomide Olpha s bortezomibom a dexametazénom
o Dalsie informacie ohl'adom pouZivania a i¢inkov bortezomibu a dexametazénu si pozrite
v pisomnej informacii pre pouzivatel’a tychto liekov.
o Pomalidomide Olpha, bortezomib a dexametazon sa uzivaja v ,,liecebnych cykloch®. Kazdy
cyklus trva 21 dni (3 tyzdne).
o Pozrite si tabulku nizsie pre ddvkovanie na kazdy den 3-tyzdnového cyklu:
o Kazdy den si v tabul’ke najdite spravny den a zodpovedajuci liek.
o Niektoré dni uzijete vSetky tri lieky, niektoré dni iba 2 alebo 1 liek a niektoré dni ziaden.

IMN: Pomalidomid; BOR: Bortezomib; DEX: Dexametazén

Cyklus 1 aZ 8 Cyklus 9 a d’alSie
Nazov lieku Nazov lieku
Deiin | IMN | BOR | DEX Deii | IMN | BOR | DEX
L |V [ V|V LV [ V[V
2 [V v 2 | W v
3 v 3 v
i [V VIV i [
5 v v 5 v
6 vV 6 v
7 V 7 v
8 | v | v | ¥ 8 | v | v | ¥
9 v V 9 i V
10 V 10 v
11 v v v 11 v
12 i v 12 i
13 v 13 v
14 v 14 v
15 15
16 16
17 17
18 18
19 19
20 20
21 21
o Po ukonceni kazdého 3-tyzdnového cyklu zaénite novy.

Pomalidomide Olpha v kombindcii iba s dexametazonom

o Pozrite si pisomnu informaciu dexametazonu pre d’al§ie informacie ohl'adom jeho pouZzivania a
ucinkov.

o Pomalidomide Olpha a dexametazdn sa uzivaju v ,,lieCebnych cykloch®. Kazdy cyklus trva 28
dni (4 tyzdne).

o Pozrite si tabul’ku nizsie pre davkovanie na kazdy den 4-tyzdnového cyklu:
o Kazdy den si v tabul’ke najdite spravny den a zodpovedajuci liek.
o Niektoré dni uzijete oba lieky, niektoré dni iba 1 liek a niektoré dni ziaden.

. IMN: Pomalidomid; DEX: Dexametazon
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o Po ukonceni kazdého 4-tyzdiového cyklu zacnite novy.
Korko lieku Pomalidomide Olpha uZivat’ s d’alSimi liekmi

Pomalidomide Olpha s bortezomibom a dexametazéonom

o Odporacana zaciatocna davka lieku Pomalidomide Olpha je 4 mg denne.

o Odporacana zaciatocné davka bortezomibu bude urcena vasim lekdrom podl'a vasej vahy a
vysky (1,3 mg/m? povrchu tela).

o Odporucana zac¢iatocna davka dexametazonu je 20 mg denne. Pokial ste vo veku nad 75 rokov,

odporucana zaciatocna davka je 10 mg denne.

Pomalidomide Olpha v kombindcii iba s dexametazénom

o Odporacana davka lieku Pomalidomide Olpha je 4 mg denne.

o Odporucana zac¢iatocna davka dexametazonu je 40 mg denne. Pokial ste vo veku nad 75 rokov,
odporucana zaciatocna davka je 20 mg denne.

Vas lekar vam moze znizit' davku lieku Pomalidomide Olpha, bortezomibu alebo dexametazonu, alebo
ukoncit’ liecbu jednym alebo viacerymi z tychto liekov na zéklade vysledkov vasich krvnych testov,
vasho celkového stavu, inych liekov, ktoré mdzete uzivat’ (napr. ciprofloxacin, enoxacin a
fluvoxamin) alebo ak sa u vas objavia vedl'ajSie G¢inky lie¢by (predovsetkym vyrazka alebo opuch).

Ak trpite ochorenim pecene alebo obliciek, vas lekar bude vel'mi dokladne kontrolovat’ vas zdravotny
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stav, kym budete uzivat tento liek.

Ako uzivat’ Pomalidomide Olpha

o Kapsuly nerozlamujte, neotvarajte ani nerozhryzajte. Ak pride praSok z rozlomenej kapsuly do
kontaktu s koZou, okamzite a dokladne si umyte kozu mydlom a vodou.

Zdravotnicki pracovnici, oSetrujtci personal a rodinni prislusnici maju pri narabani s blistrom
alebo kapsulou pouzivat’ jednorazové rukavice. Nasledne sa musia rukavice opatrne odstranit’,
aby sa zabranilo kontaktu s kozou, vlozit’ do uzatvarate'ného plastového polyetylénového
vrecka a zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami. Ruky sa nasledne dékladne umyja
vodou a mydlom. Zeny, ktoré st tehotné alebo majii podozrenie, Ze by mohli byt tehotné,
nesmu s blistrom alebo s kapsulou narabat’.

Kapsuly prehitajte celé, najlepsie je ich zapit’ vodou.

Kapsuly moézete uzivat’ bud’ s jedlom alebo bez jedla.

Kapsuly uzivajte kazdy den priblizne v rovnakom case.

Pri vyberani kapsuly z blistra zatlacte len na jednu stranu kapsuly a tym ju pretlacte cez foliu.
Nepokusajte sa tlacit’ na stred kapsuly, tym by ste ju mohli rozlomit’.

W/

‘4

Vas lekar vam poradi, ako a kedy uzivat Pomalidomide Olpha, ak mate problémy s oblickami a ste na
dialyzacnej liecbe.

.-'__.r;lu'

Trvanie liecby lieckom Pomalidomide Olpha
V liecebnych cykloch mate pokracovat, kym vam lekar nepovie, aby ste prestali.

Ak uZijete viac Pomalidomide Olpha, ako mate

Ak uzijete viac Pomalidomide Olpha, ako mate, oznamte to lekarovi alebo chod’te ihned’ do
nemocnice. Balenie lieku si vezmite so sebou.

Ak zabudnete uZit’ Pomalidomide Olpha

Ak zabudnete uzit’ Pomalidomide Olpha v stanovenom dni, uzite d’al§iu kapsulu v obvyklom case
nasledujuci den. NezvySujte pocet kapsul, ktoré uzivate, aby ste nahradili neuzita davku lieku
Pomalidomide Olpha z predchadzajiaceho dna.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajSich ucinkov, prestaiite uZivat’
Pomalidomide Olpha a okamzite vyhl’adajte lekara — je moZné, Ze potrebujete okamzitu
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lekarsku pomoc:

hortcka, zimnica, bolest’ hrdla, kaSel’, vredy v tstnej dutine alebo akékol'vek iné priznaky
infekcie (spdsobenej niz§im poctom bielych krviniek, ktoré bojuja proti infekcii),

krvacanie alebo podliatiny bez priciny, zahfiiajice krvacanie z nosa a krvacanie z Criev alebo zo
zaludka (z dévodu vplyvu na krvinky nazyvané , krvné dosticky*),

zrychlené dychanie, zrychleny pulz, horucka alebo zimnica, malé az ziadne mnozstvo moca,
zavrat a vracanie, zméatenost’, bezvedomie (z dovodu infekcie krvi nazyvanej sepsa alebo
septicky $ok),

zavazna, pretrvavajuca alebo krvava hnacka (pravdepodovne s bolestou brucha alebo horuckou)
sposobena baktériou nazyvanou Clostridium difficile,

bolest’ na hrudi alebo bolest’ ndh a opuch, predovsetkym predkoleni alebo lytok (spdsobené
krvnymi zrazeninami),

dychavicnost’ (spésobend zavaznou infekciou na hrudi, zapalom pliuc, srdcovym zlyhanim alebo
krvnou zrazeninou),

opuch tvare, pier, jazyka a hrdla, ktory mdze sposobit’ tazkosti s dychanim (v désledku
zavaznych typov alergickych reakcii nazyvanych angioedém a anafylakticka reakcia),

urcité typy nadorov koze (spinocelularny karcindm koze a bazocelularny karcinom koze), ktoré
mozu sposobit’ zmeny vzhl'adu koze alebo kozné vyrastky. Ak si v priebehu uzivania lieku
Pomalidomide Olpha v§imnete akychkol'vek zmien na kozi, informujte ¢o najskor svojho
lekara.

znovuobjavenie sa infekcie hepatitidy B, ktora moze spdsobit’ zltnutie koze a o¢i, tmavohnedo
sfarbeny mo¢, bolest’ na pravej strane brucha, horticku a pocit nevolnosti alebo vracanie.
Okamzite informujte svojho lekara, ak si v§imnete ktorykol'vek z tychto priznakov.

rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota, zvac¢sené lymfatické uzliny a postihnutie d’al$ich
telesnych organov (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, ktor4 je tiezZ znama
ako syndrom DRESS alebo syndrom precitlivenosti na liek, toxicka epidermalna nekrolyza
alebo Stevensov-Johnsonov syndrém). Ak sa u vas prejavia tieto priznaky, prestante
pomalidomid uzivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku starostlivost’.
Pozri aj cast’ 2.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich G¢inkov uvedenych vyssie,
prestaiite uzivat’ Pomalidomide Olpha a okamzZite vyhladajte lekara — je mozné, ze budete
potrebovat’ okamzitu lekarsku pomoc:

DalSie vedPajsie ucinky
VePmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

dychavicnost’ (dyspnoe),

infekcie pl'uc (pneumonia alebo bronchitida),

infekcie nosa, prinosovych dutin alebo hrdla sposobené baktériou alebo virusmi,

priznaky podobné chripke (chripka),

nizky pocet Cervenych krviniek, ktory méze zapri¢init’ anémiu spésobujlicu unavu a slabost’,
nizke hodnoty draslika v krvi (hypokaliémia), ktoré mozu sposobit’ slabost’, svalové kice,
svalové bolesti, busenie srdca (palpitacie), pocit brnenia alebo znecitlivenia, dychavi¢nost
(dyspnoe), zmeny nalad,

vysoka hladina cukru v krvi,

rychly a nepravidelny srdcovy rytmus (fibrilacia predsieni),

strata chuti do jedla,

zapcha, hnacka alebo nevolnost,

nevolnost’ (vracanie),

bolest’ brucha,

nedostatok energie,

problémy so zaspavanim alebo spankom,

zavrat, tras,

svalové kic¢e, svalova slabost’,

bolest’ kosti, bolest’ chrbta,
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necitlivost’, pocit brnenia alebo palenia na kozi, bolesti v rukach alebo chodidlach (periférna
senzoricka neuropatia),

opuch tela, vratane opuchu ruk alebo néh,

vyrazky,

infekcia mocovych ciest, ktora moze sposobit’ pocit palenia pri moceni alebo ¢astejSie nutkanie
na mocenie.

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

pad,

krvacanie v lebke,

znizena schopnost’ hybat’ alebo citit’ (vnemy) vo vasich dlaniach, rukach, chodidlach a nohach
sposobena poskodenim nervov (periférna senzorimotoricka neuropatia),

necitlivost’, pocit brnenia alebo mravencenia na kozi (parestézia),

pocit tocenia hlavy a s tym stvisiace tazkosti stat’ a normalne sa pohybovat’,

opuch spdsobeny zadrziavanim tekutiny,

zihl'avka (urtikaria),

svrbenie koze,

pasovy opar,

infarkt (bolest’ na hrudi Siriaca sa do pazi, krku, ¢el'uste, pocit potenia a dychavicnost’, pocit na
vracanie alebo vracanie)

bolest’ na hrudniku, infekcia hrudnika,

zvySeny krvny tlak,

pokles poctu Cervenych a bielych krviniek a krvnych dosti¢iek sucasne (pancytopénia), ktoré
spdsobi, ze budete nachylnejsi na krvacanie a modriny. Mozete sa citit’ unaveny a slaby, a moze
sa vam tazko dychat’ (mdzete mat’ dychavicnost), tiez je u vas vicsia pravdepodobnost’ vzniku
infekcie,

pokles poctu lymfocytov (typ bielych krviniek) casto sposobeny infekciou (lymfopénia),
nizke hladiny magnézia v krvi (hypomagneziémia), ktoré mdzu sposobit’ unavu, celkova
slabost’, svalové ki¢e, podrazdenost’ a mézu vyustit’ do nizkych hladin kalcia (hypokalciémia),
ktoré mozu spdsobit’ necitlivost’ a pocit brnenia v rukach, nohach alebo perach, svalové ktce,
svalovu slabost, zavraty, zmitenost’,

nizke hodnoty fosfatu (hypofosfatémie), ktoré¢ mozu sposobit’ svalovu slabost’ a podrazdenie
alebo zméitenost’,

vysokeé hladiny kalcia v krvi (hyperkalciémia), ktoré mozu spdsobit’ spomalenie reflexov a
slabost’ kostrovych svalov,

vysoké hladiny draslika v krvi, ktoré mézu vyvolat’ abnormalny rytmus srdca,

nizke hladiny sodika v krvi, ktoré mozu spdsobit’ inavu a zmitenost’, svalové "zasklby", kice
(epileptické zachvaty) alebo komu,

vysoké hladiny kyseliny mocovej v krvi, ¢o mdze spdsobit’ formu artritidy nazyvant dna,
nizky tlak krvi, ktory moze sposobit’ zavrat alebo stratu vedomia,

bolestiva alebo sucha tstna dutina,

zmeny chute,

opuch brucha,

pocit zmétenosti,

pocit skleslosti (depresivna nalada),

strata vedomia, odpadnutie,

rozmazané videnie (katarakta),

poskodenie obliciek,

neschopnost’ mocit,

abnormadlne pecenové testy,

bolest’ v panve,

ubytok hmotnosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

mozgova mitvica (porazka),
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o zapal pecene (hepatitida), ktory moze spdsobit’ svrbenie koze, zozltnutie koze a o¢nych bielkov
(Zltacka), svetlé sfarbenie stolice, tmavé sfarbenie mocu a bolest’ brucha,

o rozpad nadorovych buniek veduci k uvolneniu toxickych latok do krvného obehu (syndrém z
rozpadu nddoru). To mdze mat’ za nasledok problémy s oblickami.

o znizend funkcia $titnej zl'azy, ktora moéze spdsobit’ priznaky, ako st tnava, letargia, svalova

slabost’, znizena srdcova frekvencia, narast telesnej hmotnosti.

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):
. Rejekcia (odmietnutie) transplantovaného pevného organu (ako je srdce alebo peceit).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Pomalidomide Olpha
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pomalidomide Olpha obsahuje
o Liecivo je pomalidomid.
o Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, predzelatinovany $krob, sacharéza a stearyl-
fumarat sodny. Atrament na potla¢ (¢ierne farbivo): Selak (E 904), propylénglykol (E 1520),
cierny oxid zelezity (E 172), hydroxid draselny (E 525) a silny amoniakovy roztok.

Pomalidomide Olpha 1 mg tvrdé kapsuly (kapsuly)
o Jedna tvrda kapsula obsahuje 1 mg pomalidomidu.
o Obal kapsuly obsahuje: oxid titanicity (E 171) a zelatinu.

Pomalidomide Olpha 2 mg tvrdé kapsuly (kapsuly)
o Jedna tvrda kapsula obsahuje 2 mg pomalidomidu.
o Obal kapsuly obsahuje: oxid titanicity (E 171), zelatinu, ¢erveny oxid zelezity (E 172), zlty
oxid zelezity (E 172), ¢ierny oxid zelezity (E 172).

Pomalidomide Olpha 3 mg tvrdé kapsuly (kapsuly)
o Jedna tvrda kapsula obsahuje 3 mg pomalidomidu.
. Obal kapsuly obsahuje: oxid titanicity (E 171), zelatinu, Cerveny oxid zelezity (E 172).

Pomalidomide Olpha 4 mg tvrdé kapsuly (kapsuly)

o Jedna tvrda kapsula obsahuje 4 mg pomalidomidu.
o Obal kapsuly obsahuje: oxid titanicity (E 171) a Zelatinu.
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AKo vyzera Pomalidomide Olpha a obsah balenia

Pomalidomide Olpha 1 mg tvrdé kapsuly

Tvrdé zelatinové kapsuly s bielym nepriehladnym vieckom a bielym nepriehl'adnym telom su velkosti
‘5" s dizkou 10,7 — 11,5 mm s potladou ,H* na viecku a ,,P6* na tele, naplnené bledozltym az
zltkastym praSkom, bez znamok poSkodenia.

Pomalidomide Olpha 2 mg tvrdé kapsuly

Tvrdé zelatinové kapsuly s bielym nepriehladnym vieckom a hnedym nepriehl'adnym telom su
velkosti ‘4’ s dizkou 13,9 — 14,7 mm s potlacou ,H* na viecku a ,,P7* na tele, naplnené bledozltym az
zltkastym praSkom, bez znamok poskodenia.

Pomalidomide Olpha 3 mg tvrdé kapsuly

Tvrdé Zelatinové kapsuly s bielym nepriehladnym vieckom a ruzovym nepriehl'adnym telom st
velkosti <3’ s dizkou 15,3 — 16,1 mm s potladou ,H* na vie¢ku a ,,P8* na tele, naplnené bledoZItym az
zltkastym praSkom, bez znamok poSkodenia.

Pomalidomide Olpha 4 mg tvrdé kapsuly

Tvrdé zelatinové kapsuly s bielym nepriehladnym uzaverom a bielym nepriehl'adnym telom st
velkosti <2° s dizkou 17,2 — 18,0 mm s potlacou ,H na uzavere a ,,P9* na tele, naplnené bledozltym az
zltkastym praskom, bez znamok poskodenia.

Balenia PV C/hlinikovych/OPA/hlinikovych blistrov obsahujtice 14 a 21 tvrdych kapsul a balenia
perforovanych blistrov s jednotlivymi davkami obsahujiuce 14 x 1 a 21 x 1 tvrda kapsulu.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,
Lotyssko

Vyrobca

Pharmadox Healthcare Ltd.,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Estonsko, Finsko, Nemecko, Pomalidomide Olpha

Pol’'sko, Taliansko

Franctzsko POMALIDOMIDE OLPHA 1 mg, 2 mg, 3 mg,
4 mg, gélule

Litva Pomalidomide Olpha 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg
kietosios kapsulés

Lotyssko Pomalidomide Olpha 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg
cietas kapsulas

Slovenska republika Pomalidomide Olpha 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg
tvrdé kapsuly

Spanielsko Pomalidomida Olpha 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg
capsulas duras EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana 09/2025.
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