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THALIDOMIDE BMS
(thalidomid)

Edukacni brozura
pro pacienta

Prosim, prectéte si pozorné tuto brozuru.
Pokud nécemu nerozumite, pozadejte svého lékare o vysvétleni.
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Tato broZura obsahuje nasledujici informace:

e o prevenci vrozenych vad u nenarozenych déti;

e o0 dalSich nezadoucich ucincich thalidomidu vcetné zavazného onemocnéni srdce;

e o programu prevence poceti pro pripravek Thalidomide BMS, jehoZ cilem je zabranit vystaveni nenaro-
zeného ditéte thalidomidu.

Tato broZura Vam poskytne informace o thalidomidu a zajistuje, abyste porozumél/a:
e rizikim lécby thalidomidem;

e pokyndm pro jeho bezpecné uzivani,

 jak bude probihat zahdjeni [é¢by a nasledné kontroly u Vaseho Iékare;

e co délat pred, v pribéhu a po ukonceni uzivani thalidomidu.

Tato broZura obsahuje informace jednak pro viechny pacienty a jednak pro nasledujici tfi kategorie pacientt:
* pro muze;

* pro Zeny, které nemohou otéhotnét;

* pro Zeny, které mohou otéhotnét.

INFORMACE PRO VSECHNY PACIENTY

Thalidomid patfi do skupiny Iékd znamych jako ,,imunosupresiva® Tyto Iéky pisobi na buriky Vaseho imunit-
niho systému. Imunitni systém pomdha bojovat proti nemocem a infekcim. Thalidomid ma antiangiogenni
vlastnosti. To znamena, Ze brani tvorbé novych cév (angiogeneze). Angiogeneze je pro nddorova onemocnéni
dulezita, protoze aby nador mohl rlist, musi si tvorit nové cévy. Thalidomid byl zkouman u nadorovych onemoc
néni, aby se zjistilo, zda je schopen zastavit rdst nadoru tim, Ze brani tvorbé novych cév. Pfipravek Thalidomide
BMS je schvalen v Evropské Unii pro 1écbu mnohocetného myelomu (naddorové onemocnéni plazmatickych
bunék kostni dfené) v kombinaci s melfalanem a prednizonem. Vice se mGZete dozvédét v pfibalové informadi,
kterou jste dostal(a) spolecné s thalidomidem.

Tato broZura je soucasti Programu prevence poceti pro thalidomid. Tento program je nezbytny proto, Ze po-
kud by se thalidomid uzival béhem téhotenstvi, zpasobil by tézké vrozené vady nebo smrt nenarozeného ditéte.
V 50. a 60. letech minulého stoleti byl thalidomid predepisovan téhotnym zenam jako sedativum a pro zmirné-
ni rannich nevolnosti. V disledku toho se narodilo priblizné 12 000 déti s tézkymi vrozenymi vadami zpUsobe-
nymi thalidomidem a priblizné 5 000 z nich dosud Zije. Program prevence poceti pro thalidomid je navrzen tak,
aby se zabranilo vystaveni nenarozeného ditéte thalidomidu.

Ujistéte se proto, ze vite, co mate délat pred zahanim lécby, v jejim pribéhu i po jejim ukonceni.

Thalidomid nesmi nikdy uzivat:
e Zeny, které jsou téhotné;
o Zeny, které by mohly otéhotnét, pokud nebudou dodrzovat Program prevence poceti pro thalidomid.

Thalidomid a mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako viechny Iéky muize i thalidomid zpUsobit nezadouci Gcinky, které se vSsak nemusi projevit u ka-
zdého. V pripadé projevu jakéhokoli nezaddouciho Gcinku se ihned obratte na svého |ékare ¢i vyhledejte jinou
odbornou pomoc.

Prestante uzivat thalidomid a okamzité vyhledejte Iékare, pokud budete pozorovat néasledujici pfizna-
ky: buseni srdce, bolest na hrudniku, tlak na hrudniku, problémy s dychanim, poceni, nevolnost, zavra-
té, rozmazané vidéni a anavu. Je to velmi dulezité, protoze vySe uvedené priznaky mohou ukazovat

veve

na zavazné;jsi onemocnéni srdce, které mize vyzadovat neodkladnou Iékarskou péci.
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Prehled vyse zminénych nezadoucich Gcink neni Gplny a je tfeba se seznamit i s dalSimi moznymi nezadoucimi
Gcinky, jejichZ vycet naleznete v Pfibalové informaci pro pacienta. Pribalova informace pro pacienta (PIL)
je distribuovana v kazdém baleni IéCivého pripravku a lze ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani
nazvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

Hlaseni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z uvedenych nezadoucich Gcink(, sdélte to svému I€kafi nebo Iékarnikovi. Stej-
né postupuijte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci
acinky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich Gcinkd. Podrobnosti
o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, odbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz. NahldSenim neZadoucich Gcinkd muiZete prispét k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto pripravku.

Tato informace mdZe byt také nahl@ena spole¢nosti Bristol-Myers Squibb spol. s r.o. na e-mail:
medinfo.czech@bms.com nebo telefonicky na tel. ¢.: 221 016 173.

INFORMACE PRO MUZE

Program prevence poceti

Thalidomid je pfitomny v semenné tekutiné. To znamend, ze pokud je VaSe partnerka téhotna nebo pokud
muze otéhotnét a nepouziva Gcinnou antikoncepci, musite pouzivat kondom pri kazdém pohlavnim styku bé-
hem lécby, pfi jejim preruseni a dalsich 7 dnt po ukonceni léCby, a to i v pripadé, Ze jste podstoupil vasektomii,
protoze semenna tekuting, i kdyz neobsahuje spermie, mize stdle obsahovat thalidomid.

Pokud VaSe partnerka béhem uzivani thalidomidu nebo 7 dni po ukonceni Vasi 1écby thalidomidem otéhotni,
musite o tom okamZité informovat svého predepisujiciho Iékare. Stejné tak Vase partnerka o tom musi okamZzi-
té informovat svého Iékare.

Pred zahdjenim |écby Vas lékaF poZada o precteni a podepsani Formuldre obeznameni s riziky, kterym potvr-
dite, Ze po dobu uzivani thalidomidu:

e chapete rizika vrozenych vad;

» chapete, jak zabranit vystaveni (expozici) thalidomidu u Zeny, ktera je téhotna nebo kterd mdze otéhotnét;
o chapete dalsi dilezita bezpecnostni upozornéni, kterd musite dodrzovat.

Vas |ékar uchova origindl tohoto formulare ve Vasi zdravotni dokumentaci. Pokud mate partnerku, ktera je té-
hotna nebo kterd maze otéhotnét, je dilezité, aby i ona porozuméla riziku pri expozici thalidomidu v prabéhu
Vasi lécby.

Antikoncepcni metody

Pred zahdjenim |écby Vam lékar vysvétli antikoncepcni metody (metody k predchazeni téhotenstvi), které mu-
site dodrzovat, pokud mate partnerku, ktera je téhotna nebo kterd mize otéhotnét, protoze ji musite chranit
pred jakoukoli expozici thalidomidem. To znamena, Ze pokud Vase partnerka nepouziva G¢innou metodu anti-
koncepce, musite pfi kazdém pohlavnim styku pouZivat prezervativ:

e v prabéhu lécby i v dobé preruseni I&cby,

 alespon 7 dni po ukonceni lécby.
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Dalsi bezpecnostni opatreni

e Thalidomid smite uzivat pouze Vy. Nedélte se o svij lék s nikym jinym, i kdyz mize mit podobné pfiznaky.

o Tobolky thalidomidu uchovavejte na bezpecném misté tak, aby je nikdo nemohl omylem uzit.

e Thalidomid uchovavejte mimo dosah a mimo dohled déti.

e V priibéhu lécby thalidomidem, béhem prerudeni |écby a jeSté po dobu 7 dni od jejiho ukonceni nesmite
darovat krev, semeno ani sperma.

Predepsani léku

Lékar Vam predepise recept maximalné na 12 tydn(. Vzdy, kdyz budete potrebovat dalsi recept, musite svého
|ékafe navstivit.

Ukonceni lécby

Po ukonceni |écby thalidomidem je dllezité:

e vratit vsechny nespotfebované tobolky thalidomidu do Iékarny;

e pokud pouzivate kondom jako metodu antikoncepce, musite v jeho pouzivani pokracovat jeSté alespon
7 dnti od ukonceni léCby;

e pokud Vase partnerka pouzivala acinnou antikoncepci, musi pokracovat v jejim pouzivani jeSté alespon
4 tydny;

e abyste alespon nasledujicich 7 dni nedaroval krev, semeno ani sperma.

INFORMACE PRO PACIENTKY, KTERE NEMOHOU OTEHOTNET

Zeny, které spadaji do jedné z nésledujicich kategorii, jsou povazovény za Zeny, které nemohou ot&hotnét:

e je Vam alespon 50 let a jiz déle neZ rok jste neméla menstruaci (pokud menstruace prestala z ddvodu pro-
tinadorové lécby nebo z divodu kojeni, stale zde existuje moznost, Zze otéhotnite a budete muset uzivat
antikoncepci);

e mate odstranénou délohu (hysterektomie);

e mate odstranény oba vajecniky a vejcovody (oboustranna adnexektomie);

o trpite pfedcasnym selhanim vajecnikd, které je potvrzené gynekologem;

» jste nositelkou genotypu XY, mate Turnerdv syndrom nebo nevyvinutou délohu.

Pokud se domnivate, 7e jste Zena, kterd miZe otéhotnét, informujte o tom svého Iékare.

Program prevence poceti

Pred zahdjenim |écby Vas lékaF poZada o precteni a podepsani Formuldre obeznameni s riziky, kterym potvr-
dite, Ze po dobu uzivani thalidomidu chapete rizika vrozenych vad dalsi dllezita bezpecnostni upozornéni, ktera
musite dodrZovat. Vas Iékaf uchova origindl tohoto formulare ve Vasi zdravotni dokumentaci.

Dalsi bezpec¢nostni opatreni

o Thalidomid smite uzivat pouze Vy. Nedélte se o svij €k s nikym jinym, i kdyZz mze mit podobné pfiznaky.

» Tobolky thalidomidu uchovavejte na bezpecném misté tak, aby je nikdo nemohl omylem uzit.

e Thalidomid uchovavejte mimo dosah a mimo dohled déti.

e V priibéhu lécby thalidomidem, béhem prerudeni |écby a jeSté po dobu 7 dni od jejiho ukonceni nesmite
darovat krev.
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Predpis léku

Lékar Vam predepise recept maximalné na 12 tydn(. Vzdy, kdyz budete potrebovat dalsi recept, musite svého
|ékafe navstivit.

Ukonceni lécby

Po ukonceni |écby thalidomidem je dulezité vratit vSechny nespotfebované tobolky thalidomidu do lékarny
a po dobu alespor 7 dni nesmite darovat krev.

INFORMACE PRO PACIENTKY, KTERE MOHOU OTEHOTNET

Program prevence poceti

Pred zahdjenim |écby Vas lékaF poZada o precteni a podepsani Formuldre obeznameni s riziky, kterym potvr-
dite, Ze po dobu uzivani thalidomidu:

e chapete rizika vrozenych vad;

» chapete, jak zabranit vystaveni (expozici) thalidomidu u Zeny, ktera je téhotna nebo kterd mize otéhotnét;
o chapete dalsi dilezita bezpecnostni upozornéni, kterd musite dodrzovat.

Vas Iékar uchova original tohoto formulére ve Vasi zdravotni dokumentaci.
Antikoncepcni metody

Pred zahdjenim |écby Vam lékar vysvétli antikoncepcni metody (metody k predchazeni téhotenstvi), které mu-
site dodrzovat. Pokud muzete otéhotnét, musite pouzivat jednu Gcinnou metodu antikoncepce:

* nejméné 4 tydny pred zah@jenim lécby thalidomidem;

e v prabéhu lécby i v dobé jejiho prerusent;

* nejméné 4 tydny od ukonceni lécby.

Predepisujici lékaf Vam poradi vhodné metody antikoncepce, protoze u lécby thalidomidem se nékteré typy
antikoncepce nedoporucuji, jako napriklad kombinovana perordlni antikoncepce. Je proto nezbytné, abyste
antikoncepci prodiskutovala se svym predepisujicim lékarem. Pro vybér vhodné antikoncepni metody budete
doporucena ke konzultaci ke gynekologovi.

Je dulezité, abyste neménila antikoncepcni metodu aniz se nejdrive poradite se svym |ékafem.
Téhotenské testy

Pokud jste téhotna nebo se snazite otéhotnét, nesmite uzivat thalidomid. Pokud muzete otéhotnét, Iékar bude

pravidelné provadét téhotenské testy, aby pred uzivanim thalidomidu potvrdil, Ze nejste téhotna.

e Musite pouzivat G¢innou antikoncepcni metodu nejméné 4 tydny pred predepsanim thalidomidu.

e V prubéhu lécby podstoupite kazdé 4 tydny teéhotensky test.

» Téhotensky test podstoupite pod dohledem lékare v dobé predpisu thalidomidu, nebo v dobé tfi dnli pred-
chazejicich predpisu.

» Téhotensky test podstoupite jesté nejméné po 4 tydnech od ukonceni IéCby.
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Souhrn antikoncepce

Je dlleZité, abyste pochopila a dodrZovala popsané antikoncepéni metody a téhotenské testy.

o Téhotenské testy musi byt provedeny nejméné kazdé 4 tydny, i kdyz si myslite, Ze jste od posledniho prove-
deného testu nemohla otéhotnét.

o Antikoncepce musi byt pouzivana nejméné 4 tydny pred zahdajenim Iécby, v prabéhu lécby vcetné jejiho
preruseni a alespon 4 tydny po jejim ukonceni.

» Drive nez zménite nebo ukoncite antikoncepcni metodu, poradte se se svym lékarem.

» Pokud si myslite, Ze jste téhotna, ihned prestante uZivat thalidomid a okamZité informujte svého lékare.

o Neuzivejte thalidomid, pokud jste téhotnda nebo pokud si myslite, Ze mizete byt téhotna, nebo pokud planu-
jete otéhotnét, protoze thalidomid zplsobuje vrozené vady a amrti plodu.

Dalsi bezpecnostni opatreni

e Thalidomid muizete uzivat pouze Vy. Nedélte se o svj [k s nikym jinym, i kdyZ mize mit podobné prFiznaky.

o Tobolky thalidomidu uchovavejte na bezpecném mist€, aby je nikdo nemohl omylem uzit.

e Thalidomid uchovavejte mimo dosah a mimo dohled déti.

e V priibéhu lécby thalidomidem, béhem prerudeni |écby a jeSté po dobu 7 dni od jejiho ukonceni nesmite
darovat krev.

Predepsani léku

Lékar Vam predepise recept maximalné na 4 tydny. V Iékarneé Vam Iék vydaji do 7 dnti od data predepsani léku.
Vzdy, kdyz budete potrebovat dalsi recept, musite svého |ékare navstivit.

Ukonceni lécby

Po ukonceni |écby thalidomidem je dllezité:

e vratit vSechny nespotfebované tobolky thalidomidu do Iékarny;

e pokracovat v pouzivani G¢inné metody antikoncepce jesté po dobu 4 tydnd od ukonceni lécby;
e po ngjméné 4 tydnech od ukonceni lécby provést pod vedenim lékare posledni téhotensky test;
e po dobu alespon 7 dni od ukonceni lécby nedarovat krev.

INFORMACE PRO VSECHNY PACIENTY, RODINNE PRISLUSNIKY
A DALSI PECUJICI OSOBY OHLEDNE ZACHAZENI S LECIVYM PRIPRAVKEM

LéCivy pripravek nesdilejte s nikym jinym, i kdyz ma podobné priznaky. Uchovavejte ho bezpecné — zejména
mimo dohled a dosah déti — tak, aby s nim nikdo jiny nemohl n@Ghodou manipulovat.

Blistry s tobolkami uchovavejte v origindlni krabicce.
Pri vyjmuti tobolky z blistru mtze obcas dojit k jejimu poskozeni, zejména pokud budete tlacit na misto upro-
stred tobolky. Tobolka nesmi byt vytlacena z blistru tim, Ze budete tlacit na jeji stfed, nebo soucasné na oba jeji

konce, protoze tak maze dojit k jejimu poskozeni nebo rozlomeni.

Pro vyjmuti tobolky z blistru se doporucuje zatlacit pouze jednu stranu tobolky a tim ji protlacit folii (viz obrazek)
a snizit tak riziko poskozeni nebo rozlomeni tobolky.
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Zdravotnici, pecovatelé a clenové rodiny by méli pfi manipulaci s blistremn nebo tobolkou pouzivat jednorazové
rukavice. Rukavice maji byt opatrné sejmuty tak, aby se zabranilo expozici kiize, umistény do uzaviratelného
polyethylenového sacku a zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

Poté je nutné ruce diikladné umyt mydlem a vodou. Zeny, které jsou téhotné nebo se domnivaji, Ze by
mohly byt téhotné, nesmi manipulovat s blistrem ani s tobolkou. Dalsi pokyny naleznete nize.

Pokud jste clen rodiny anebo pecovatel(ka), dodrZujte nasledujici doporuceni, aby se zabranilo mozné

expozici pfi zachazeni s léCivym pripravkem:

e Pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt téhotn@, nesmite manipulovat s blistrem ani
s tobolkou.

» Primanipulaci s lécivym pfipravkem anebo jeho obalem (napt. tobolka, blistr) pouzijte jednorazové rukavice.

e Pri sejmuti rukavic pouzijte postup na nasledujicim obrazku, abyste zabranili moznému kontaktu kize s pri-
pravkem.

» Pouzité rukavice vlozte do sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Spravny postup pro sejmuti jednorazovych rukavic

-
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o Uchopte vnéjsi stranu rukavice u zapésti (1).

» Stahujte rukavici tocenim naruby (2).

e Sejmutou rukavici drzte v druhé ruce (3).

e Zasunte prsty pod rukavici v oblasti zapésti. Dejte pritom pozor, abyste se nedotkli vnéjsi strany rukavice (4).
» Shrnujte rukavici zevnitf a vytvorte tak obal pro obé rukavice.

e Zlikvidujte odpovidajicim zpUsobem.

e Po sejmuti rukavic si ruce dtkladné umyjte vodou a mydlem.

Pokud mate podezreni, ze je krabicka Iéku viditelné posSkozena, dodrzujte nasledujici doporuceni, aby

se zabranilo mozné expozici:

o Pokud je krabicka viditelné poskozena — neotevirejte ji!

o Pokud je blistr poSkozen, nebo félie tésné nepriléhd, nebo tobolky vypadaji poskozené nebo netésni — oka-
mzité krabicku uzavrete!

» Vlozte celé baleni pripravku do uzaviratelného polyetylenového sacku.

e Lécivo vratte co mozna nejdrive I€karnikovi k jeho bezpecné likvidaci.
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Pokud se prasek z tobolky uvolnil nebo vysypal, uzijte vhodné ochranné pomticky k minimalizaci kon-
taktu pripravku s kizi a dodrzujte nasledujici doporuceni, aby se zabranilo mozné expozici:

Pokud jsou tobolky rozdrceny nebo polamany, mdze se uvoliovat prach obsahujici G¢innou latku. Zabrarite
rozptyleni prachu a jeho vdechnuti.

Na odstranéni prachu pouZijte rukavice.

Aby se minimalizovalo uvolnéni prachu do vzduchu, polozte vihky hadfik nebo rucnik na misto s rozsypanym
praskem a prilijte tekutinu, aby latka prasek lépe vsakla. Poté vycistéte misto ddkladné mydlem a vodou
a osuste.

Dejte vSechen zneciStény materidl véetné pouzitého hadriku a rukavic do uzaviratelného polyetylenového
sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky pro IéCivé pripravky.

Po sejmuti rukavic si umyjte ruce vodou a mydlem.

Oznamte prosim tuto skutecnost okamzité predepisujicimu Iékari nebo Iékarnikovi.

Pokud obsah tobolky potfisnil kiiZzi nebo sliznice, postupujte nasledovné:

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

Pokud doslo k zaneseni prasku do oka a nosite oc¢ni kontaktni cocky, vyjméte je a pokud je to mozné, zlikvi-
dujte je. Okamzité proplachujte oci velkym mnozstvim vody alespon po dobu 15 minut. V pfipadé podrazdé-
ni oCi kontaktujte ocniho Iékare.

POZNAMKY

Vyuzijte tuto stranku k poznamenani svych jakychkoli otazek pro Vaseho |ékare, které s nim proberete pfi Vasi
dalSi navstéve.
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