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v Tento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. K tomu mUzete pfispét i Vy, a to tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky;,
které se u Vas vyskytnou.

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli
nezadoucich uginkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci Iéku. NeZadouci G¢inky mlzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inkd. Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé8iv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nahlagenim nezadoucich U¢inkl mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Tuto informaci, prosim, nahlaste také spole¢nosti Celgene s.r.o., Novodvorska 994/138, 142 00 Praha 4, tel: +420 241 097 607,
fax: +420 241 097 606, e-mail: drugsafety-czech@celgene.com.

Informace pro pacientky, které mohou otéhotnét

Shrnuti

Imnovid® je obchodni nazev pro latku pomalidomid.

Pomalidomid je strukturné podobny thalidomidu, o némz je znamo, ze zpUsobuije t&€Zké a zivot ohroZujici vrozené vady, proto se ocekavaji
$kodlivé uc¢inky pomalidomidu na nenarozené dité.

Ukazalo se, Ze pfipravek Imnovid® zplsobuje u zvifat vrozené vady, a o¢ekava se, ze u lidi bude mit podobné uginky.
O pripravek Imnovid® se nikdy s nikym nedélte.

Nepouzité tobolky vzdy vratte co nejdrive Iékarnikovi k bezpecné likvidaci.

Nesmite darovat krev béhem Ié€by a jesté 7 dni po jejim ukonceni, to se tyka i obdobi preruseni Ié¢by.

Pokud se u Vas béhem uzivani pfipravku Imnovid® vyskytnou jakékoli nezadouci G€inky, sdélte to svému lékari.

Dalsi informace naleznete v Pribalové informaci.



Bezpecnostni informace pro vSechny pacienty

m Nikdy nesmite uzivat pfipravek Imnovid®:
o jestlize jste téhotn3;
o jestlize kojite;
* jestlize byste mohla ot&hotnét, i kdyZ to neplanujete. Zeny, které mohou otéhotnét, musi pouzivat iéinnou metodu antikoncepce po dobu
4 tydnl pred zacatkem uzivani ptipravku Imnovid®, po celou dobu trvani IéEby a jesté po dobu 4 tydnd po jejim ukonéeni;
o jestlize jste alergickd na pomalidomid nebo na kteroukoli dal$i slozku obsazenou v tobolce.
m Pomalidomid je strukturné podobny thalidomidu, o némz je znamo, ze zpUsobuije tézké a Zivot ohrozujici vrozené vady.
m Ocekavaji se Skodlivé ucinky pfipravku Imnovid® na nenarozené dité.

Nezadouci ucinky

Podobné jako vS8echny Iéky mize mit i pfipravek Imnovid® nezadouci Uginky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Nékteré jsou ¢astéjsi
Témé¥ vSechny nezadouci Ucinky jsou docasné a Ize jim snadno predchazet nebo je Ize snadno 1é¢it. NejdUlezitéjsi je védét, co Ize oéekavat a co
hlasit svému lékari. Je dileZité, abyste sdélila svému lékati, pokud bé&hem I€Eby pFipravkem Imnovid® zaznamenate jakékoli nezadouci Uginky.

Pred lé¢bou pripravkem Imnovid® a béhem ni budete absolvovat pravidelné krevni testy. Vas I€Givy pripravek totiz mize zplsobit pokles po&tu
krevnich bunék, které bojuji proti infekci (bilé krvinky) a poctu bunék, které pomahaiji zastavit krvaceni (krevni desticky).

Lékar Vas pozada o absolvovani krevniho testu:
m pred lécbou
m kazdy tyden po dobu prvnich 8 tydn( Ié¢by

B poté nejméné jednou za mésic po celou dobu po kterou budete uzivat pfipravek Imnovid®.

Na zakladé vysledkl téchto testd mlze Vas Iékaf davku pfipravku Imnovid® zménit nebo l1é¢bu ukongit. Lékar také mlze zménit davku nebo
ukon¢it podavani pfipravku na zakladé Vaseho celkového zdravotniho stavu.

Pocit zmatenosti nebo snizené pozornosti
Méla byste se vyhnout situacim, ve kterych Vam pocity zmatenosti ¢i snizené pozornosti mohou zpUsobit problém. RovnéZ doporucujeme,
abyste se nejprve poradila s |ékafem, nez zac¢nete uzivat dalsi I€ky, které zplsobuji pocit zmatenosti ¢i snizenou pozornost. Tento vliv mizete
snizit tim, Ze budete uzivat pomalidomid na noc.

Pred zac¢atkem uzivani pripravku Imnovid® sdélte svému lékafi:

m jestlize jste téhotna, domnivate se, ze mizZete byt t&€hotnd, nebo planujete otéhotnét — protoze Ize ocekavat Skodlivé Ginky pfipravku
Imnovid® na nenarozené dits;

jestlize byste mohla otéhotnét a potrebujete poradit s U€innou antikoncepci;

jestlize kojite;

jestlize jste dfive zaznamenala alergickou reakci (precitlivélost), jako vyrazku, svédéni, otok, pocit zavraté nebo problémy s dychanim,
bé&hem uzivani léCiv zvanych ,thalidomid“ nebo ,lenalidomid®;

jestlize jste dfive zaznamenal(a) alergickou reakci (precitlivélost), jako vyrazku, svédéni, otok, pocit zavraté nebo problémy s dychanim,
na kteroukoli dalsi slozku tobolek pfipravku Imnovid®. Poradte se se svym |ékarnikem;

jestlize jste méla srdec¢ni infarkt, trpite srdeénim selhanim, mate potize s dychanim nebo pokud koufite, trpite vysokym krevnim tlakem,
mate vysokou hladinu cholesterolu nebo jste diabeticka;

jestlize jste méla problémy s ledvinami;

jestlize jste méla problémy s jatry;



H jestlize jste méla trombozu (krevni srazeniny);
m jestlize uzivate, nebo jste v nedavné dobé uzivala,jakékoli dalsi I€ky, véetné €kl bez lIékaiského predpisu.

Jak uzivat Vas lék
P¥i uzivani Vasich Iékt Vam pomUze a poradi Vas Iékarnik. Pro nékoho mlze byt uziteéné oznadit si v kalendari kazdy den, kdy si vzal své léky,
nebo si nastavit budik jako pfipominku, aby si je vzal.

Imnovid®

m Vas Iékaf Vam predepiSe davku pfipravku Imnovid® pfizplsobenou pfimo Vam.

m Pripravek Imnovid® se uziva peroralné (Usty) obvykle jednou denné po 21 dni, po nichz nasleduje 7 dni bez uzivani. Celkem 28 dni Ié€by se
nazyva cyklus.

m Vas Iékaf mGze upravit Vasi davku podle vysledkd krevnich testl a jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které mizete zaznamenat.

m Neuzivejte vice tobolek, nez kolik Vam Vas lékar predepsal. Pokud si nejste jista, poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

m Tobolky pfipravku Imnovid® polykejte vcelku a zapijte sklenici vody, mlzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

B Pripravek Imnovid® Ize uzivat kdykoli béhem dne, ale uzivejte jej kazdy den zhruba ve stejnou dobu.

Dexamethason

B Pripravek Imnovid® je schvalen k podani v kombinaci s dexamethasonem, proto pravdépodobné dostanete oba Iéky.
m Pokud také uzivate tablety dexamethasonu, uzivejte je ve stejny ¢as jako pfipravek Imnovid®.

m Dexamethason se obvykle uziva jen nékolik dni v kazdém tydnu. Peclivé sledujte pokyny Vaseho |ékare/Iékarnika.

Co délat, jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Imnovid®, nez je pfedepsana davka:
Jestlize jste ndhodou uZil(a) vice tobolek nez jste mél(a), okamzité informujte svého lékare.

Uzivani dalSich Iéka

Sdélte, prosim, svému lékafi nebo lékarnikovi, jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzivala jakékoli dalsi I€ky, véetné I€kl bez l1ékatského
predpisu. Pokud jste zaroveri v péci jiného Iékare nebo jiného zdravotnického pracovnika (napf. svého zubare), sdélte jim, ze uzivate pfipravek
Imnovid® a dexamethason.

Jak bezpeéné uchovavat pripravek Imnovid®

m Uchovavejte svij pfipravek Imnovid® na bezpeéném misté mimo dohled a dosah déti.
m Uchovavejte tobolky svého pfipravku Imnovid® v pdvodnim obalu pfi pokojové teploté.
m Neuzivejte Iék po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

Pozadavky pFi ukonceni Iécby

Po ukonéeni l1ééby pFipravkem Imnovid®, je dulezité:

B abyste vratila vSechny nepouzité tobolky pfipravku Imnovid® svému Iékarnikovi;

m abyste nedarovala krev po dobu 7 dni;

m abyste pokracovala v pouzivani Vasi i¢inné metody zabranéni téhotenstvi po dobu dalsich 4 tydn(;
m aby Vas Iékar po 4 tydnech proved| zavére¢ny téhotensky test.

Program prevence poceti

B Pokud byste uzivala pfipravek Imnovid® béhem téhotenstvi, Ize ocekavat vyskyt téZzkych a zivot ohrozujicich vrozenych vad. Proto, jestlize
jste téhotna, domnivate se, ze mlizete byt t&hotnd, nebo planujete otéhotnét, informujte svého lékare a NESMITE uZivat pFipravek Imnovid®.
| v pfipadé, Ze mate nepravidelnou menstruaci, nebo se blizite menopauze, stale mlzete otéhotnét.

m Aby se zajistilo, ze zadné nenarozené dité nebude vystaveno U¢inkdm pfipravku Imnovid®, Vas Iékaf vyplini Priikazku pacienta, ktera dokla-



da, ze jste byla informovéna o pozadavku, abyste NEOTEHOTNELA v priib&hu lééby pripravkem Imnovid® a po dobu jednoho mésice po
ukonéeni jeho uzivani.

Pacientdim bude poskytnuta vhodna Informaéni brozura pro pacienty, Kapesni informaéni karta pacienta a Priikazka pacienta.

IdedInim postupem je provedeni téhotenského testu v den predpisu a vydani pfipravku Imnovid®. Vydani pfipravku Imnovid® Ize provést do
7 dnll od jeho pfedepsani.

Sdélte svému lékafi, jestlize jste téhotna, domnivate se, ze mlzete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét — ocekavaji se Skodlivé uginky
pfipravku Imnovid® na nenarozené dité.

Pokud mUzete otéhotnét, musite dodrzovat vSechna potfebna opatteni pro zabranéni téhotenstvi, aby se zajistilo, ze béhem Ié¢by neoté-
hotnite. Pfed zahajenim IéCby se poradte se svym |ékafem, jestli mlizete ot&€hotnét, a to i v pfipadé, ze se domnivate, Ze je to nepravdépo-
dobné.

Pokud muzete otéhotnét, i v pfipadé, Ze jste se zavazala k pohlavni abstinenci a kazdy mésic potvrdite, Ze se nezapojite do heterosexualni
aktivity, musite pfed zahajenim lé¢by podstoupit pod dohledem svého Iékare téhotenské testy. Ty budou opakovany kazdé 4 tydny v pribé-
hu IéEby, béhem preruseni IéCby a jesté 4 tydny po jejim ukonéeni (pokud neni potvrzeno, Ze jste prodélala sterilizaci podvazem vejcovodu).

Zahajte svou lécbu pripravkem Imnovid® co nejdfive po absolvovani téhotenského testu s negativnim vysledkem.
Pokud mizete otéhotnét, musite pouzivat U¢inné antikoncepéni metody po dobu 4 tydnl pfed zahajenim l€€by, po dobu trvani I€Sby (vEet-

né obdobi jejiho preruseni) a jesté 4 tydny po jejim ukonceni. Poradte se se svym lékafem o vhodnych metodach antikoncepce, protoze
nékteré typy antikoncepce se nedoporucuji pfi uzivani pfipravku Imnovid®. Je proto dilezité to prodiskutovat se svym Iékarem.

B Pokud v soucasnosti neuzivate ucinnou antikoncepci, Iékaf Vam poradi, jak si ji zajistit.

m Pokud mate podezieni, ze jste téhotna kdykoli v pribéhu uzivani ptipravku Imnovid® nebo v obdobi 4 tydnl po ukonéeni 1é¢by, musite
okamzité prestat uzivat pripravek Imnovid® a ihned informovat svého Iékare. Vas Iékar Vas preda do péce Iékare specializovaného nebo
zkuseného v oblasti teratologie, aby Vas vysetfil a poskytl doporuceni.

m Informujte svého |ékare, ktery Vam predepisuje antikoncepci, ze uzivate pripravek Imnovid®.
m Informujte svého lékare, ktery Vam predepisuje pripravek Imnovid®, pokud jste zménila nebo vysadila metodu antikoncepce.

Pred zahajenim Ié¢by pripravkem Imnovid® prodiskutujte se svym lékafem, zda existuje moznost, Ze byste otéhotnéla. Nékteré zeny, které maji
nepravidelnou menstruaci, nebo které se blizi menopauze, mohou stéle otéhotnét.

Pokud nespadéte do jedné z nasledujicich kategorii, musite dodrzovat pokyny k zabranéni téhotenstvi uvedené v této ¢asti:

m Je Vam alesporni 50 let a jiz déle nez rok jste neméla menstruaci (pokud menstruace prestala z diivodu protinadorové Ié¢by nebo z ddvodu
kojeni, stale existuje moznost, ze otéhotnite).

B Mate vyjmutou délohu (hysterektomie).

B Mate vyjmuty vejcovody a oba vajecniky (oboustrannd adnexektomie).

m Trpite pfedéasnym selhanim vajecnik(, které je potvrzené specialistou gynekologem.

m Jste nositelkou genotypu XY, Turnerova syndromu nebo mate nevyvinutou délohu.

Mozna budete muset absolvovat navétévu a vysetreni specialistou gynekologem, aby se potvrdilo, Ze nemUzete otéhotnét. Kazda zena, ktera

mUze otéhotnét, i kdyz to neplanuje, musi dodrzovat opatfeni uvedena v této asti.



Antikoncepce k zabranéni téhotenstvi

Pokud jste Zena, ktera mlze otéhotnét, musite bud:

m pouzivat vhodnou antikoncepci po dobu 4 tydnl pfed zahajenim I€Sby pFipravkem Imnovid®, dale béhem IéEby pFipravkem Imnovid®, bé-
hem jakychkoli preruseni v |é¢bé pripravkem Imnovid® a jesté 4 tydny po ukonéeni [éEby pfipravkem Imnovid®,

nebo

W se zavazat k tomu, ze nebudete mit pohlavni styk s muzem po dobu 4 tydnl pred zahajenim 1é¢by pFipravkem Imnovid®, déle béhem IéSby
pfipravkem Imnovid®, béhem jakychkoli preruseni v |éEbé pripravkem Imnovid® a jesté 4 tydny po ukonc&eni lIé¢by pfipravkem Imnovid®.
Budete pozadana, abyste tento zavazek potvrzovala kazdy mésic.

Nékteré typy antikoncepce se pfi uzivani pripravku Imnovid® nedoporuéuiji. Vy a Vas partner byste méli prodiskutovat se svym lékafem vhodné typy
antikoncepce, které jsou pfijatelné pro Vas oba. V pfipadé potieby Vas osetfujici tym odkaze ke specialistovi pro informace o antikoncepci.

Informace pro pacientky, které nemohou otéhotnét

Shrnuti

Imnovid® je obchodni nazev pro latku pomalidomid.

Pomalidomid je strukturné podobny thalidomidu, o némz je znamo, ze zplsobuje tézké a Zivot ohrozujici vrozené vady, proto se o¢ekavaiji
$kodlivé uc¢inky pomalidomidu na nenarozené dité.

Ukazalo se, Ze pfipravek Imnovid® zplsobuje u zvifat vrozené vady, a o¢ekava se, ze u lidi bude mit podobné Uginky.
O pripravek Imnovid® se nikdy s nikym nedélte.

Nepouzité tobolky vzdy vratte co nejdrive Iékarnikovi k bezpecné likvidaci.

Nesmite darovat krev béhem Ié¢by a jesté 7 dni po jejim ukonéeni, to se tyka i obdobi preruseni Ié¢by.

Pokud se u Vas béhem uzivani pfipravku Imnovid® vyskytnou jakékoli nezadouci G€inky, sdélte to svému lékari.

Dalsi informace naleznete v Pribalové informaci.



Bezpecnostni informace pro vSechny pacienty

m Nikdy nesmite uzivat pfipravek Imnovid®:

o jestlize jste alergickd na pomalidomid nebo na kteroukoli dal$i slozku obsazenou v tobolce.
m Pomalidomid je strukturné podobny thalidomidu, o némz je znamo, Ze zpUsobuije t&€Zké a Zivot ohrozujici vrozené vady.
m Ocekavaji se sSkodlivé Gcinky pfipravku Imnovid® na nenarozené dité.

Nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny Iéky mize mit i pfipravek Imnovid® nezadouci Uginky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Nékteré jsou ¢astéjsi
Témér véechny nezadouci U¢inky jsou dogasné a Ize jim snadno predchazet nebo je Ize snadno Ié¢it. Nejdllezitéjsi je védét, co Ize otekavat
a co hlasit svému lékafi. Je dllezité, abyste sdélila svému lékafi, pokud b&hem IéEby pfipravkem Imnovid® zaznamenate jakékoli nezadouci
ucinky.

Pred lé¢bou pripravkem Imnovid® a béhem ni budete absolvovat pravidelné krevni testy. Vas I€Givy pripravek totiz mize zplsobit pokles po&tu
krevnich bunék, které bojuji proti infekci (bilé krvinky) a poctu bunék, které pomahaiji zastavit krvaceni (krevni desticky).

Lékar Vas pozada o absolvovani krevniho testu:

m pred lécbou

m kazdy tyden po dobu prvnich 8 tydn( lé¢by

H poté nejméné jednou za mésic po celou dobu po kterou budete uzivat pripravek Imnovid®.

Na zakladé vysledkl téchto testd mize Vas Iékaf davku pfipravku Imnovid® zménit nebo l1é¢bu ukongit. Lékar také mlze zménit davku nebo
ukon¢it podavani pfipravku na zakladé Vaseho celkového zdravotniho stavu.

Pocit zmatenosti nebo snizené pozornosti

Méla byste se vyhnout situacim, ve kterych Vam pocity zmatenosti ¢i snizené pozornosti mohou zpUsobit problém. RovnéZz doporucujeme,
abyste se poradila s Iékafem, nez za&nete uzivat dalsi Iéky, které zpUsobuji pocit zmatenosti ¢i snizenou pozornost. Tento vliv mlzete snizit
tim, Ze budete uzivat pomalidomid na noc.

Pred zac¢atkem uzivani pripravku Imnovid® sdélte svému lékafi:

m jestlize jste dfive zaznamenala alergickou reakci (precitlivélost), jako vyrazku, svédéni, otok, pocit zavraté nebo problémy s dychanim, bé-
hem uzivani Ié¢iv zvanych ,thalidomid“ nebo ,lenalidomid®;

jestlize jste dfive zaznamenala alergickou reakci (precitlivélost), jako vyrazku, svédéni, otok, pocit zavraté nebo problémy s dychanim, na
kteroukoli dalsi slozku tobolek pfipravku Imnovid®. Poradte se se svym Iékarnikem;

jestlize jste méla srdec¢ni infarkt, trpite srdeénim selhanim, mate potize s dychanim nebo pokud koufite, trpite vysokym krevnim tlakem,
mate vysokou hladinu cholesterolu nebo jste diabeticka;

jestlize jste méla problémy s ledvinami;

jestlize jste méla problémy s jatry;

jestlize jste méla trombdzu (krevni srazeniny);

jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzivala jakékoli dal$i Iéky, véetné 1€kl bez lékafského predpisu.

Jak uzivat Vas lék
P¥i uzivani Vasich Iékt Vam pomUze a poradi Vas Iékarnik. Pro nékoho mlze byt uziteéné oznadit si v kalendati kazdy den, kdy si vzal své léky,
nebo si nastavit budik jako pfipominku, aby si je vzal.



Imnovid®

Vas Iékal Vam predepise davku pripravku Imnovid® pfizplisobenou pf¥imo Vam.

Pripravek Imnovid® se uziva peroralné (Usty) obvykle jednou denné po 21 dni, po nichz nasleduje 7 dni bez uzivani. Celkem 28 dni |é6by se
nazyva cyklus.

Vas Iékaf mize upravit Vasi davku podle vysledki krevnich testl a jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které mlzete zaznamenat.

Neuzivejte vice tobolek, nez kolik Vam Vas |ékar predepsal. Pokud si nejste jista, poradte se se svym Iékarem nebo Iékarnikem.

Tobolky pripravku Imnovid® polykejte vcelku a zapijte sklenici vody, miZete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pripravek Imnovid® Ize uzivat kdykoli béhem dne, ale uzivejte jej kazdy den zhruba ve stejnou dobu.

Dexamethason

Pripravek Imnovid® je schvalen k podani v kombinaci s dexamethasonem, proto pravdépodobné dostanete oba léky.
Pokud také uzivate tablety dexamethasonu, uzivejte je ve stejny ¢as jako pfipravek Imnovid®.
Dexamethason se obvykle uziva jen nékolik dni v kazdém tydnu. Peclivé sledujte pokyny Vaseho |ékare/Iékarnika.

Co délat, jestlize jste uzila vice pFipravku Imnovid®, nez je pfedepsana davka:
Jestlize jste ndhodou uZila vice tobolek nez jste méla, okamzité informujte svého Iékare.

Uzivani dalSich l1éka

Sdélte, prosim, svému Iékafi nebo Iékarnikovi, jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzivala jakékoli dalsi I€ky, véetné 1ékd bez Iékarského
predpisu. Pokud jste zarover v péci jiného Iékare nebo jiného zdravotnického pracovnika (napt. svého zubare), sdélte jim, ze uzivate pripravek
Imnovid® a dexamethason.

Jak bezpeéné uchovavat pripravek Imnovid®

Uchovavejte svlj pfipravek Imnovid® na bezpeéném misté mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte tobolky svého piipravku Imnovid® v plivodnim obalu pfi pokojové teploté.

m Neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce.

Pozadavky pFi ukonceni IéCby

Po ukonéeni l1ééby pFipravkem Imnovid®, je dulezité:

B abyste vratila vSechny nepouzité tobolky pfipravku Imnovid® svému Iékarnikovi;
m abyste nedarovala krev po dobu 7 dni.

Program prevence poceti
m Aby se zajistilo, ze zadné nenarozené dité nebude vystaveno U¢inkdm pripravku Imnovid®, vypini Vas Iékaf Prikazku pacienta, ktera dokla-
da, ze nemUzete otéhotnét.

m Pacientm bude poskytnuta vhodna Informaéni brozura pro pacienty, Kapesni informac¢ni karta pacienta a Prikazka pacienta.

Zeny, které spadaji do jedné z nasledujicich kategorii, jsou povazovany za zeny, které nemohou otéhotnét:

m Je Vam alesporni 50 let a jiz déle nez rok jste neméla menstruaci (pokud prestala menstruace z dlivodu protinddorové IéEby nebo z ddvodu
kojeni, stale zde existuje moznost, ze otéhotnite).

B Mate vyjmutou délohu (hysterektomie).

B Mate vyjmuty vejcovody a oba vajecniky (oboustrannd adnexektomie).

m Trpite pfedéasnym selhanim vajecnik(, které je potvrzené specialistou gynekologem.

m Jste nositelkou genotypu XY, Turnerova syndromu nebo mate nevyvinutou délohu.



Informace pro pacienty muze

Shrnuti

Imnovid® je obchodni nazev pro latku pomalidomid.

Pomalidomid je strukturné podobny thalidomidu, o némz je znamo, ze zplsobuje t&zké a zivot ohrozujici vrozené vady, proto se oekavaji
Skodlivé uc¢inky pomalidomidu na nenarozené dité.

Ukazalo se, ze pripravek Imnovid® zplsobuje u zvifat vrozené vady, a o¢ekava se, Ze u lidi bude mit podobné Uginky.
Pozadejte svého Iékare, aby Vas informoval o Gginnych antikoncepénich metodach, které mize Vase partnerka pouzivat.
O pripravek Imnovid® se nikdy s nikym nedélte.

Nepouzité tobolky vzdy vratte co nejdrive lIékarnikovi k bezpecné likvidaci.

Nesmite darovat krev béhem IéCby a jeSté 7 dni po jejim ukonéeni, to se tyka i obdobi preruseni |éCby.

Nesmite darovat semeno nebo sperma béhem IéCby a jesté 7 dni po jejim ukon€enim, to se tyka i obdobi preruseni |éCby.
Pokud se u Vas béhem uzivani pfipravku Imnovid® vyskytnou jakékoli nezadouci Gcinky, sdélte to svému lékari.

Dalsi informace naleznete v Pribalové informaci.

Bezpecénostni informace pro vSechny pacienty
m Nikdy nesmite uzivat pfipravek Imnovid®:
o jestlize jste alergicky na pomalidomid nebo na kteroukoli dal$i slozku obsazenou v tobolce.
m Pomalidomid je strukturné podobny thalidomidu, o némz je znamo, ze zplsobuje tézké a zivot ohrozujici vrozené vady.
m Ocekavaji se skodlivé ucinky pfipravku Imnovid® na nenarozené dité.
m Pozadejte svého lékare, aby Vas informoval o U¢innych antikoncepénich metodach, které mlze Vase partnerka pouzivat.

Nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny Iéky mize mit i pfipravek Imnovid® nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Nékteré jsou Castéjsi
Témér vSechny nezadouci Ucinky jsou dogasné a Ize jim snadno predchéazet nebo je Ize snadno 1é¢it. NejdUlezitéjsi je védét, co Ize oéekavat a co
hlasit svému lékafi. Je dileZité, abyste sdélil svému lékati, pokud bé&hem I€Eby pFipravkem Imnovid® zaznamenate jakékoli nezadouci Uginky.

Pred lé¢bou pripravkem Imnovid® a béhem ni budete absolvovat pravidelné krevni testy. Vas Iéivy ptipravek totiz mize zpUsobit pokles po&tu
krevnich bunék, které bojuji proti infekci (bilé krvinky) a poc¢tu bunék, které pomahaji zastavit krvaceni (krevni desticky).

Lékar Vas pozada o absolvovani krevniho testu:

m pred [é¢bou

B kazdy tyden po dobu prvnich 8 tydn( Iéby

B poté nejméné jednou za mésic po celou dobu po kterou budete uzivat pripravek Imnovid®.

Na zakladé vysledkl téchto testd mlze Vas Iékaf davku pfipravku Imnovid® zménit nebo I1é¢bu ukongit. Lékar také mlze zménit davku nebo
ukon¢it podavani pfipravku na zakladé Vaseho celkového zdravotniho stavu.



Pocit zmatenosti nebo snizené pozornosti

Mél byste se vyhnout situacim, kdy Vam pocity zmatenosti ¢i snizené pozornosti mohou zpUsobit problém. Rovnéz doporucujeme, abyste se
nejprve poradil s Iékafem, nez za¢nete uzivat dal$i I€ky, které zpUsobuji pocit zmatenosti ¢i snizenou pozornost. Tento vliv mlzete snizit tim,
Ze budete uzivat pomalidomid na noc.

Pred zac¢atkem uzivani pripravku Imnovid® sdélte svému Iékafi:

m jestlize je Vase partnerka téhotna, domnivate se, Ze mlize byt t€hotnd, nebo planuje otéhotnét — protoze se ocekavaji Skodlivé Ucinky pfi-
pravku Imnovid® na nenarozené dité;

B jestlize jste dfive zaznamenal alergickou reakci (precitlivélost), jako vyrazku, svédéni, otok, pocit zavraté nebo problémy s dychanim, béhem

uzivani lé¢iv zvanych ,thalidomid“ nebo ,lenalidomid®;

jestlize jste dfive zaznamenal alergickou reakci (precitlivélost), jako vyrazku, svédéni, otok, pocit zavraté nebo problémy s dychanim, na

kteroukoli dalsi slozku tobolek pfipravku Imnovid®. Poradte se se svym Iékarnikem;

jestlize jste mél srdeéni infarkt, trpite srde¢nim selhanim, mate potize s dychanim nebo pokud koufite, trpite vysokym krevnim tlakem, mate

vysokou hladinu cholesterolu nebo jste diabetik;

jestlize jste mél problémy s ledvinami;

jestlize jste mél problémy s jatry;

jestlize jste mél trombdzu (krevni srazeniny);

m jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival jakékoli dalsi Iéky, vEetné 1€kl bez Iékafského predpisu.

Jak uzivat Vas lék

P¥i uzivani Vasich Iékt Vam pom0ze a poradi Vas Iékarnik. Pro nékoho mlze byt uziteéné oznadit si v kalendati kazdy den, kdy si vzal své Iéky,

nebo si nastavit budik jako pfipominku, aby si je vzal.

Imnovid®

m Vas |ékaf Vam predepiSe davku pripravku Imnovid® pFizplsobenou pfimo Vam.

m Pripravek Imnovid® se uziva peroralné (Usty) obvykle jednou denné po 21 dni, po nichZ nasleduje 7 dni bez uzivani. Celkem 28 dni léCby se
nazyva cyklus.

m Vas lékaf mize upravit Vasi davku podle vysledkl krevnich testd a jakychkoli nezadoucich uginkd, které mlzete zaznamenat.

m Neuzivejte vice tobolek, nez kolik Vam Vas Iékar predepsal. Pokud si nejste jisty, poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

m Tobolky pfipravku Imnovid® polykejte vcelku a zapijte sklenici vody, mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

m Pripravek Imnovid® Ize uzivat kdykoli béhem dne, ale uzivejte jej kazdy den zhruba ve stejnou dobu.

Dexamethason

m Pripravek Imnovid® je schvalen k podani v kombinaci s dexamethasonem, proto pravdépodobné dostanete oba léky.

B Pokud také uzivate tablety dexamethasonu, uzivejte je ve stejny ¢as jako pfipravek Imnovid®.

m Dexamethason se obvykle uziva jen nékolik dni v kazdém tydnu. Peclivé sledujte pokyny Vaseho lékare/Iékarnika.

Co délat, jestlize jste uzil vice pripravku Imnovid®, nez je pfedepsana davka:
Jestlize jste ndhodou uZil vice tobolek nez jste mél, okamzité informujte svého Iékare.

Uzivani dalSich Iéka

Sdélte, prosim, svému lékafi nebo Iékarnikovi, jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival jakékoli dalsi I€ky, véetné 1€kl bez Iékarského
predpisu. Pokud jste zarovern v péci jiného Iékare nebo jiného zdravotnického pracovnika (napt. svého zubare), sdélte jim, Ze uzivate pripravek
Imnovid® a dexamethason.

Jak bezpeéné uchovavat pripravek Imnovid®

m Uchovavejte svij pfipravek Imnovid® na bezpeéném misté mimo dohled a dosah déti.

m Uchovavejte tobolky svého pfipravku Imnovid® v pdvodnim obalu pfi pokojové teploté.

m Neuzivejte 1€k po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.



Pozadavky pri ukonceni Iécby Brozura pro vSechny pacienty
Po ukongeni Ié¢by pFipravkem Imnovid®, je dllezité:

m abyste vratil vSechny nepouzité tobolky pfipravku Imnovid® svému lékarnikovi; Body ke zvazeni pti zachazeni s Ié€ivym pfipravkem: pacienti, rodinni pfislusnici a oSetfovatelé

m abyste nedaroval krev po dobu 7 dni;

B abyste nedaroval semeno nebo sperma po dobu 7 dni; Uchovaveijte blistry s tobolkami v originalni krabi¢ce.

B pokud jste pouzival i¢innou metodu zabranéni téhotenstvi, pokracujte v tom jesté po dobu 7 dni;

m pokud Vase partnerka pouzivala G¢innou metodu zabranéni téhotenstvi, musi v tom pokracovat jesté po dobu 4 tydnd. P¥i vyjmuti tobolky z blistru mGze ob¢&as dojit k jejimu znieni, zejména pokud budete tlacit na misto uprostfed tobolky. Tobolka nesmi byt
vytlaena z blistru tak, Zze budete tla¢it na jeji stfed, nebo sou¢asné na oba jeji konce, protoze muize dojit k jejimu poskozeni nebo rozlomeni.

Program prevence poceti Pro vyjmuti tobolky z blistru se doporu€uje zatladit pouze na jednu stranu tobolky a tim ji protlacit félii. (viz obrazek) a snizit riziko poskozeni

m Aby se zajistilo, ze zadné nenarozené dité nebude vystaveno uc¢inkiim pfipravku Imnovid®, vyplni Vas Iékar Prikazku pacienta, ktera do- nebo rozlomeni tobolky.

klada, Ze jste byl informovén o pozadavku, aby Vase partnerka NEOTEHOTNELA v priibéhu Ié¢by pfipravkem Imnovid® a po dobu 7 dni po
ukonceni uzivani pfipravku Imnovid®.

m Pacientlm bude poskytnuta vhodna Informaéni brozura pro pacienty, Kapesni informaéni karta pacienta a Prikazka pacienta.
B Nesmite darovat krev nebo semeno nebo sperma béhem Ié€by, v obdobi preruseni |éEby a jesté 7 dni po jejim ukoncenim.

® Imnovid® pfechazi do lidského semene. Pokud je Vase partnerka téhotna nebo muze oté€hotnét a nepouziva ucéinnou antikoncepci, musite
pouzivat pfi kazdé heterosexudlni aktivité kondom, a to po celou dobu trvani [é¢by, béhem preruseni Iécby a jesté po dobu 1 tydne po jejim
ukonceni, a to i v pfipadé, Ze jste prodélal vasektomii — semenna tekutina mdze obsahovat pomalidomid i v nepfitomnosti spermii.

m Pokud Vase partnerka pouziva u¢innou antikoncepci, musi v jejim pouzivani pokracovat po dobu nejméné 4 tydn( od ukonceni [€Cby pFi-
pravkem Imnovid®.

m Pokud Vase partnerka otéhotni v dobé, kdy uzivate pripravek Imnovid®, nebo 7 dni po ukonéeni uzivani, okamzité informujte svého osetfu-
jiciho Iékare a také VaSe partnerka musi ihned vyhledat svého |ékare.



Pokud jste élen rodiny a/nebo oSetirovatel(ka) dodrzujte prosim nasledujici doporuéeni, aby se zabranilo mozné expozici pri
zachazeni s lIééivym pripravkem.

m Pouzijte jednorazové rukavice pfi manipulaci s Ié€ivym pfipravkem a/nebo jeho obalem (napt. tobolka, blistr).
m Pri sejmuti rukavic pouZijte postup na obrazku nize, abyste zabranili moznému kontaktu kize s ptipravkem.
m Pouzité rukavice vliozte do sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

m Po sejmuti rukavic si dikladné umyjte ruce mydiem.

Pokud mate podezreni, ze krabicka Iéku je viditelné posSkozena, dodrzujte prosim nasledujici doporuceni, aby se zabranilo
mozné expozici.

m Pokud je krabicka viditelné poSkozena — Neotevirejte

B Pokud je blistr poskozen nebo folie tésné nepfiléha nebo tobolky vypadaji poskozené nebo netésni — Okamzité uzavrete krabic¢ku

m Vlozte celé baleni pfipravku do uzaviratelného polyetylenového sacku

m Neuzité lé¢ivo vratte Iékarnikovi k bezpecéné likvidaci co mozna nejdfive

Pokud se prasek z tobolky uvolnil nebo vysypal, uzijte vhodné ochranné pomicky k minimalizaci kontaktu p¥ipravku s kazi

m Pokud jsou tobolky rozdrceny nebo polamany, mlze se uvolfiovat prach obsahuijici G¢innou latku. Zabrarite rozptyleni prachu a jeho vdechnuti.

m Na odstranéni prachu pouZzijte rukavice.

B Aby se minimalizovalo uvolnéni prachu do vzduchu, polozte vihky hadfik nebo ruénik na misto s rozsypanym praskem a pfilijte tekutinu, aby
latka prasek Iépe vsdla. Poté vycistéte misto dliikladné mydlem a vodou a osuste.

m Dejte vSechen znecistény material véetné hadriku nebo ruéniku a rukavic do uzaviratelného polyetylenového sacku a zlikvidujte v souladu
s mistnimi pozadavky pro lécivé pfipravky.

m Po sejmuti rukavic si umyjte ruce vodou a mydlem.

m Oznamte, prosim, tuto skute¢nost okamzité predepisujicimu Iékari a/nebo Iékarnikovi.

Pokud obsah tobolky potfisnil kizi nebo sliznice

m Pokud jste se dotkl/la prasku z tobolky, omyjte si potfisnéné misto tekouci vodou a mydlem.

m Pokud doslo ke zaneseni prasku do oka a nosite o¢ni ¢ocky, vyjméte je pokud to pljde a zlikvidujte. Okamzité proplachujte ogi velkym
mnozstvim vody alespon 15 minut. V pfipadé podrazdéni oéi kontaktujte prosim oéniho lékare.

6]

Spravny postup pro sejmuti jednorazovych rukavic

m Uchopte vnéjsi stranu rukavice u zapésti. (1).

m Stahujte rukavici toéenim naruby (2).

m Sejmutou rukavici drzte v druhé ruce (3).

B Zasurite prsty pod rukavici v oblasti zapésti, dejte pozor, abyste se nedotkli vnéjsi strany rukavice (4).
m Shrnujte rukavici zevnitf a vytvorte tak obal pro obé rukavice (5,6).

m Zlikvidujte odpovidajicim zptsobem.

m DUlkladné si umyjte ruce vodou a mydlem.
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