Piibalova informace: informace pro pacienta

Imnovid 1 mg tvrdé tobolky
Imnovid 2 mg tvrdé tobolky
Imnovid 3 mg tvrdé tobolky
Imnovid 4 mg tvrdé tobolky
pomalidomidum

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Ocekava se, Ze pripravek Imnovid miiZe zpisobit zivazné vrozené vady a muZe vést k amrti
nenarozeného ditéte.

e Neuzivejte tento 1€k, pokud jste téhotna nebo byste mohla ot€hotnét.

e Musite dodrzovat doporuceni tykajici se antikoncepce popsana v této piibalové informaci.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l¢kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe.

- Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Imnovid a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Imnovid uzivat
Jak se ptripravek Imnovid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Imnovid uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S e

1. Co je pripravek Imnovid a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Imnovid
Ptipravek Imnovid obsahuje 1é¢ivou latku ,,pomalidomid®. Tento 1é¢ivy piipravek je ptibuzny
s thalidomidem a patii ke skupiné 1ékd, které ovliviiuji imunitni systém (pfirozenda obrana téla).

K ¢emu se pripravek Imnovid pouziva
Ptipravek Imnovid se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientd s typem zhoubného nadorového
onemocnéni, které se nazyva ,,mnohocetny myelom*.

Ptipravek Imnovid se pouziva bud’:
o s dvéma dalSimi léky — zvanymi ,,bortezomib* (typ chemoterapeutika) a ,,dexamethason*
(protizanétlivy 1€k) u lidi, ktefi jiz podstoupili nejméné jednu dalsi 1é€bu zahrnujici lenalidomid.

nebo

. s jednim dalSim lékem — zvanym ,,dexamethason® u lidi, u nichz doslo ke zhorSeni myelomu
navzdory tomu, Ze jiz podstoupili alesponi dvé dalsi lécby zahrnujici lenalidomid a bortezomib.




Co je mnohocetny myelom

Mnohocetny myelom je typ zhoubného nadorového onemocnéni, které postihuje urcity typ bilé
krvinky (zvany plazmocyt). Tyto buiiky nekontrolované rostou a hromadi se v kostni dfeni. To
zpusobuje poskozeni kosti a ledvin.

Obecné se mnohocetny myelom neda vylécit. Nicméné 1écba mtze znamky a piiznaky onemocnéni
zmirnit nebo mize na urcitou dobu zpUsobit jejich vymizeni. Kdyz k tomu dojde, hovoiime o
,»odpovédi na lécbu®.

Jak pripravek Imnovid pisobi

Ptipravek Imnovid piisobi nékolika riiznymi zptisoby:

e zastavuje vyvoj bun¢k myelomu,

e stimuluje imunitni systém k utoku na nadorové bunky,

e zastavuje tvorbu krevnich cév zasobujicich nadorové burky.

Ptinos pouziti pfipravku Imnovid s bortezomibem a dexamethasonem

Pokud se ptipravek Imnovid pouziva s bortezomibem a dexamethasonem u lidi, kteti podstoupili

nejméné jednu dal$i 1écbu, mize zastavit zhorSovani mnohocetného myelomu:

o Ptipravek Imnovid pfi pouziti s bortezomibem a dexamethasonem v primeéru pozastavil
znovuobjeveni mnohoc¢etného myelomu az o 11 mésicli — ve srovnani se 7 mésici u pacientt,
kteti pouzivali pouze bortezomib a dexamethason.

Ptinos pouziti ptipravku Imnovid s dexamethasonem

Pokud se ptipravek Imnovid pouziva s dexamethasonem u lidi, ktefi podstoupili nejméné dvé dalsi

1é¢cby, mtize zastavit zhorSovani mnohocetného myelomu:

. Ptipravek Imnovid pfi pouZziti s dexamethasonem v priméru pozastavil znovuobjeveni
mnohocetného myelomu az o 4 mésice ve srovnani s 2 mésici u pacientt, kteti pouzivali pouze
dexamethason.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Imnovid uzivat

NeuZivejte piipravek Imnovid:

o jestlize jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét — ofekavaji
se totiz Skodlivé ucinky pripravku Imnovid na nenarozené dité. (Muzi a Zeny uzivajici tento
1é¢ivy pripravek si musi precist bod ,,T¢hotenstvi, antikoncepce a kojeni — informace pro Zeny a
muze* nize).

o jestlize byste mohla ote¢hotnét a nedodrzujete potiebna antikoncepéni opatieni (viz ,,T¢hotenstvi,
antikoncepce a kojeni — informace pro Zeny a muze*). Pokud byste mohla otéhotnét, 1ékar
zaznamena pii kazdém predepsani 1éku, ze byla provedena potiebna opatieni, a toto potvrzeni
Vam také vyda.

o jestlize jste alergicky(a) na pomalidomid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6). Jestlize se domnivate, ze muzete byt alergicky(4), pozadejte o radu Iékare.

Pokud si nejste jisty(4), zda se na Vas vztahuje néktera z vySe uvedenych podminek, porad’te se pred
uzitim ptipravku Imnovid se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatreni

Pred uzitim pfipravku Imnovid se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

e jste kdykoli v minulosti mél(a) krevni sraZeniny. Béhem 1écby pripravkem Imnovid u Vas existuje
zvysené riziko vzniku krevnich srazenin v zilach a v tepnach. Lékar Vam mize doporucit uzivani
dalsich 1é¢ivych ptipravki (napf. warfarinu) nebo snizeni davky ptipravku Imnovid, aby se snizila
pravdépodobnost vyskytu krevnich srazenin.

e jste uz n€kdy mél(a) alergickou reakci, naptiklad vyrazku, svédéni, otoky, zavraté nebo dychaci
potize, pti uzivani ptibuznych lécivych ptipravki, jako je ,,thalidomid* nebo ,,lenalidomid®.



e jste prodé€lal(a) srde¢ni piihodu (infarkt myokardu), trpite srdeénim selhanim, mél(a) jste dychaci
potize nebo pokud koufite, mate vysoky krevni tlak nebo vysoké hladiny cholesterolu.

e mate vysoky celkovy pocet nadorii v celém téle, véetné kostni diené. To mtize vést ke stavu, kdy
dochazi k rozpadu nadord, coz zptisobuje neobvyklé hladiny chemickych latek v krvi a vysledkem
muze byt selhani ledvin. MiiZete také zaznamenat nepravidelny tlukot srdce. Tento stav se nazyva
syndrom nadorového rozpadu.

e v soucasné dobé trpite nebo jste trpel(a) neuropatii (poskozeni nervii zptisobujici mravenéeni nebo
bolest rukou nebo nohou).

e mate nebo jste me¢l(a) hepatitidu B (zloutenku typu B). Lécba pripravkem Imnovid mize
u pacientt, ktefi jsou nosici viru hepatitidy B, zptsobit opétovnou aktivaci tohoto viru, coz vede
k navratu infekce. Lékar zkontroluje, zda jste v minulosti prod¢€lal(a) infekei hepatitidou B.

e zaznamenate nebo jste v minulosti zaznamenal(a) kombinaci kterychkoli z nasledujicich ptiznaki:
vyrazka na obliCeji nebo rozsahla vyrazka, zarudla kiize, vysoka horecka, ptiznaky podobajici se
chiipce, zvétSené mizni uzliny (znamky zavazné kozni reakce zvané 1ékova reakce s eozinofilii
a systémovymi ptiznaky (DRESS), nebo syndrom piecitlivélosti na 1€k, toxicka epidermalni
nekrolyza (TEN) nebo Stevenstiv-Johnsontv syndrom (SJS), viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*®).

Je nutné poznamenat, Ze u pacient s mnohocetnym myelomem Iécenych pomalidomidem se mohou
rozvinout dalsi typy rakoviny. Lékar proto musi peclivé vyhodnotit ptinosy a rizika, je-1i Vam tento
pripravek predepsan.

Kdykoliv béhem lécby nebo po ni informujte ihned svého 1ékaie nebo zdravotni sestru, pokud
zaznamenate: rozmazané nebo dvojité vidéni, ztratu zraku, obtize pti mluveni, slabost v rukou nebo v
nohou, zménu zpUsobu chlize, potiZe s rovnovahou, pretrvavajici necitlivost nebo snizeni ¢i ztratu Citi,
ztratu pameti nebo zmatenost. Toto vSechno mohou byt pfiznaky zavazného onemocnéni mozku,
zvaného progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), které n€kdy miize vést i k tmrti. Pokud
jste tyto ptiznaky mél(a) jesté pred zahajenim 1éCby piipravkem Imnovid, informujte o jakychkoliv
zménach téchto ptiznaki svého 1ékare.

Po ukonceni 1écby musite vratit vS§echny nepouzité tobolky do l1ékarny.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni — informace pro Zeny a muZze

Je nutné dodrzovat nasledujici body, které jsou uvedeny v Programu prevence poceti pro pfipravek
Imnovid.

Zeny a muzi uzivajici ptipravek Imnovid nesmi otéhotnét, respektive po¢it dité. O&ekava se totiz, ze
by pomalidomid mohl nenarozenému ditéti uskodit. Vy i Vas partner (Vase partnerka) musite pfi
uzivani tohoto 1éku pouzivat i€¢inné metody antikoncepce.

~

Zeny
Neuzivejte ptipravek Imnovid, jestlize jste t¢hotnd, domnivate se, ze muZzete byt t€hotna nebo

planujete otéhotnét. Ocekava se totiz, ze by tento piipravek mohl nenarozenému ditéti uskodit. Pred
zac¢atkem 1é¢by musite svého 1ékare informovat, zda byste mohla otéhotnét, i kdyz si myslite, Ze to je
nepravdépodobné.

Pokud u Vas existuje moznost, ze muzete ot¢hotnét:

o musite pouzivat i¢inné metody antikoncepce nejméné 4 tydny pied 1é¢bou, po celou dobu 1é¢by
a nejméng 4 tydny po 1é¢beé. Porad’te se se svym Iékaiem o tom, jaké metoda antikoncepce je
pro Vas nejlepsi.

o pti kazdém predepsani 1éku se Vas 1ékat ujisti, Ze rozumite nezbytnym opatienim, ktera je tieba
prijmout, aby se pfedeslo ot¢hotnéni.
. Vas 1ékaft pripravi téhotenské testy pred zahdjenim 1¢cby, nejméné kazdé 4 tydny béhem ni

a nejméné 4 tydny po jejim ukonceni.

Pokud ot¢hotnite navzdory preventivnim opatienim:
. musite 1é¢bu ihned prerusit a neprodlené se poradit se svym lékarem.



Kojeni
Neni znamo, zda Imnovid neptechazi do lidského matefského mléka. Informujte svého lékare, pokud
kojite nebo mate v planu kojit. Lékat Vam poradi, zda mate s kojenim piestat nebo mutizete dale kojit.

Muzi

Imnovid pfechazi do muzského semene.

. Pokud je Vase partnerka t€hotnd nebo by mohla otéhotnét, musite po celou dobu Vasi 1éCby a
7 dni po ukonceni 1é¢by pouzivat kondom.

o Pokud Vase partnerka ot¢hotni v dob¢, kdyz uzivate Imnovid, ihned to sdélte svému lékafti.
Také Vase partnerka to musi ihned sdélit svému 1ékari.

Nesmite darovat semeno nebo sperma béhem 1é¢by a 7 dni po ukonceni 1é¢by.

Darovani krve a krevni testy

Nesmite darovat krev béhem 1€cby a 7 dni po ukonceni 1é¢by.

Pted 1é¢bou piipravkem Imnovid a béhem ni budete absolvovat pravidelné krevni testy. Piipravek totiz
muze zpusobit pokles poctu krvinek, které bojuji proti infekci (bilé krvinky) a poctu bunék, které
pomahaji zastavit krvaceni (krevni desticky).

Lékat Vas pozada o absolvovani krevniho testu:

) pred zahdjenim 1écby
o kazdy tyden béhem prvnich 8 tydnt 1écby
o alespoii jednou mési¢né po uplynuti prvnich 8 tydnt 1écby po dobu uzivani ptipravku Imnovid.

Na zaklad¢ vysledka téchto testll mize Vas 1ékar davku ptipravku Imnovid zménit nebo 1é€bu ukoncit.
Lékat také mtize zménit davku nebo ukoncit podavani pripravku na zakladé Vaseho celkového
zdravotniho stavu.

Déti a dospivajici
Pouzivani ptipravku Imnovid u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piripravek Imnovid

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Ptipravek Imnovid totiz mize ovliviiovat
pusobeni nékterych jinych 1ékl. Nékteré jiné 1éky také mohou ovliviiovat ptisobeni ptipravku
Imnovid.

Zejména informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pfed uzitim ptipravku Imnovid,
pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1éki:

. nékterd antimykotika (pfipravky k 1€¢bé plisni), jako je ketokonazol
o néktera antibiotika (napf. ciprofloxacin, enoxacin)
. urcita antidepresiva (k 1écbé deprese), jako je fluvoxamin.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nekteti lidé pti uzivani ptipravku Imnovid pocituji inavu, zavraté, mdloby, zmatenost nebo snizenou
pozornost. Pokud k tomu u Vas dojde, netid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte zadné piistroje
nebo stroje.

Piipravek Imnovid obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tobolce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Imnovid uziva

Pipravek Imnovid Vam musi dat 1ékat se zkuSenosti s 1é¢bou mnohocetného myelomu.



Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého l€kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kdy se uziva pripravek Imnovid s dalSimi léky

Pfipravek Imnovid s bortezomibem a dexamethasonem

Vice informaci o pouzivani a ti€incich bortezomibu a dexamethasonu naleznete v jejich
ptibalovych informacich.
Imnovid, bortezomib a dexamethason se uzivaji v ,,Jé¢ebnych cyklech. Kazdy cyklus trva
21 dni (3 tydny).
Podivejte se do nize uvedené tabulky, abyste videl(a), co se ktery den 3tydenniho cyklu uziva:
o Kazdy den se podivejte do tabulky a vyhledejte spravny den, abyste véd¢l(a), jaké 1éky
uzit.
o Nekteré dny uzijete vSechny 3 léky, né€které dny pouze 2 1éky nebo 1 1ék a n€které dny
vibec zadné.

o IMN: Imnovid; BOR: Bortezomib; DEX: Dexamethason

Cykly 1 az 8 Cyklus 9 a dalsi
Niazev pripravku Niazev pripravku
Den | IMN BOR DEX Den IMN BOR DEX

1 N \ \ 1 N \ N
2 N N 2 N N
3 N 3 N

4 v v v 4 v

5 N \ 5 N

6 N 6 N

7 N 7 N

8 N N N 8 N N N
9 N \ 9 N N
10 N 10 N

11 N N \ 11 N

12 N N 12 N

13 N 13 N

14 N 14 N

15 15

16 16

17 17

18 18

19 19

20 20

21 21

Po dokonceni kazdého 3tydenniho cyklu zahajte novy cyklus.

Ptipravek Imnovid pouze s dexamethasonem

Vice informaci o pouzivani a t¢incich dexamethasonu naleznete v jeho ptibalové informaci.

Pripravek Imnovid a dexamethason se uzivaji v ,,lé¢ebnych cyklech”. Kazdy cyklus trva
28 dni (4 tydny).
Podivejte se do nize uvedené tabulky, abyste vidél(a), co se ktery den 4tydenniho cyklu uziva:
o Kazdy den se podivejte do tabulky a vyhledejte spravny den, abyste véd¢l(a), jaké 1éky
uzit.
o Nekteré dny uzijete oba léky, n€které dny pouze 1 1¢k a nékteré dny viibec zadny.



o IMN: Imnovid; DEX: Dexamethason

Nazev 1éku
Den IMN DEX
N

O [0 (I || (WM |(—

[
[
L2l 2|22 |22 |2 |2 (2|2 (2|22 |22 |22 < |2

28

o Po dokon¢eni kazdého 4tydenniho cyklu zahajte novy cyklus.
Jaké mnoZzstvi pfipravku Imnovid s dalSimi 1éky uzit

Imnovid s bortezomibem a dexamethasonem

o Doporucena pocateéni davka pripravku Imnovid je 4 mg denné.

o Doporucenou pocateéni davku bortezomibu urci 1ékar a tato davka bude vychazet z Vasi télesné
hmotnosti a vysky (1,3 mg/m* plochy povrchu téla).

o Doporucena pocatecni davka dexamethasonu je 20 mg denné. Pokud je Vam vice nez 75 let, je

doporucena pocatecni davka 10 mg denné.

Imnovid pouze s dexamethasonem

o Doporucena davka ptipravku Imnovid je 4 mg denné.

o Doporucena pocatecni davka dexamethasonu je 40 mg denné. Pokud je Vam vice nez 75 let, je
doporucena pocatecni davka 20 mg denné.

Lékat Vam muze snizit davku piipravku Imnovid, bortezomibu nebo dexamethasonu nebo mutize 1écbu
jednim nebo vice z téchto 1€ki prerusit, a to na zaklade vysledkd Vasich krevnich testil, na zakladé
Vaseho celkového zdravotniho stavu, na zakladé dalsich 1€k, které miizete uzivat (napf.



ciprofloxacin, enoxacin a fluvoxamin) nebo pokud se u Vas v dusledku 1é¢by objevi nezadouci ucinky
(zejména vyrazka nebo otok).

Jestlize mate jaterni nebo ledvinové potize, 1€kat bude Vas zdravotni stav béhem uzivani tohoto
ptipravku velmi dikladné sledovat.

Jak pripravek Imnovid uZivat

o Tobolky nelamejte, neotevirejte ani nezvykejte. Pokud se prasek z rozlomené tobolky dostane
do kontaktu s kiizi, misto okamzité a diikladné omyjte mydlem a vodou.
o Zdravotnicti pracovnici, oSetiujici personal a rodinni ptislusnici musi pfi manipulaci s blistrem

nebo tobolkou pouzivat jednorazové rukavice. Aby se zabranilo expozici kiize, maji se rukavice
poté opatrné sundat, umistit do uzaviratelného plastového polyethylenového pytle a zlikvidovat
v souladu s mistnimi pozadavky. Ruce je poté nutné ditkladné omyt mydlem a vodou. Zeny,
které jsou téhotné, nebo maji podezreni, ze by mohly byt t€hotné, nesmi s blistrem ani tobolkou
manipulovat.

Tobolky polykejte veelku, pokud mozno s vodou.

Tobolky muzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Tobolky uzivejte kazdy den piiblizné ve stejnou dobu.

Pro vyjmuti tobolky z blistru zatlacte pouze na jednu stranu tobolky a tim ji protlacte folii.
Nepokousejte se tlacit na sttedovou ¢ast tobolky, tim byste ji mohl(a) rozlomit.

&7
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Lékar Vam sdéli, jak a kdy mate uzivat ptipravek Imnovid, pokud mate problémy s ledvinami
a podstupujete 1écbu dialyzou.

o _,-'I

Délka 1écby piipravkem Imnovid
V cyklech své 1é€by musite pokracovat do té doby, nez Vam lékar sdéli, abyste piestal(a).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Imnovid, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Imnovid, nez jste m¢l(a), informujte 1ékare nebo jdéte piimo do
nemocnice. Vezméte s sebou baleni 1éku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Imnovid

Pokud ptipravek Imnovid zapomenete uzit v den, kdy jste mél(a), vezmeéte si dalsi tobolku normalné
nasledujici den. NezvysSujte pocet uzitych tobolek, abyste nahradil(a) zapomenutou tobolku piipravku
Imnovid z ptedchoziho dne.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Zavazné nezadouci ucinky

Ukoncete uzivani pripravku Imnovid a ihned vyhledejte 1ékaie, pokud zaznamenate kterykoli
z nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢inki — miiZete totiZ potiebovat urgentni lékarskou

péci:

horecka, zimnice, bolest v krku, kasel, viedy v ustech nebo jakékoli jiné znamky infekce

(v diisledku mensiho mnozstvi bilych krvinek, které brani télo proti infekci),

krvaceni nebo podlitiny bez pficiny, véetné krvaceni z nosu, ze stieva nebo zaludku (v disledku
ucinkii na krevni bunky zvané ,,krevni desticky*),

zrychlené dychani, zrychleny puls, horecka a zimnice, moceni velmi malého mnozstvi moci
nebo neschopnost mocit, pocit na zvraceni a zvraceni, zmatenost, bezvédomi (v disledku
infekce krve zvané sepse nebo septicky Sok),

tézky pretrvavajici nebo krvavy prijem (pravdépodobné s bolesti biicha nebo horeckou)
zpusobeny bakterii zvanou Clostridium difficile,

bolest na hrudi nebo bolest nohou a otoky, pfedevsim bércii nebo lytek (zplisobené krevnimi
srazeninami),

dusnost (v dusledku zavazné infekce hrudniku, zapalu plic, srde¢niho selhani nebo krevni
srazeniny),

otok obliceje, rti, jazyka a hrdla, ktery mize zptisobit dychaci potize (v disledku zavaznych
typt alergickych reakci, tzv. angioedému a anafylaktické reakce),

urcité typy nadorovych onemocnéni ktize (spinocelularni karcinom a bazocelularni karcinom),
které mohou zptisobit zmény vzhledu ktize nebo kozni vyrtstky na ktzi. Pokud si pfi uzivani
piipravku Imnovid v§imnete jakychkoli zmén na kizi, sdélte to co nejdiive svému 1ékaii,
opétovny vyskyt hepatitidy B, ktera miize zpusobit zeZloutnuti kize a o¢i, tmaveé hnédé zbarveni
moci, bolest na pravé stran¢ bticha, horecku a pocit na zvraceni nebo zvraceni. Pokud si
vSimnete kteréhokoli z téchto ptiznaki, sdélte to okamzité svému l1ékari.

rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota, zvétSené mizni uzliny a postizeni dalSich télesnych
organt (Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky, znama také jako DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na I€k, toxicka epidermalni nekrolyza nebo Stevenstiv-Johnsonav
syndrom). Pokud se u Vas rozvinou tyto ptiznaky, pfestaiite pomalidomid uzivat a ihned
kontaktujte svého I¢kate nebo vyhledejte Iékatskou pomoc. Viz také bod 2.

Ukoncete uZivani pripravku Imnovid a ihned vyhledejte 1ékare, pokud zaznamenate kterykoli
z vySe uvedenych zavaznych nezddoucich tc€inkii — miiZete totiz potfebovat urgentni lékaiskou péci.

DalSi nezadouci ucinky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

dusnost,

plicni infekce (zapal plic, zanét pradusek),

infekce nosu, vedlej$ich nosnich dutin a krku zplisobend bakteriemi nebo viry,
priznaky podobné chiipce (chiipka),

nizké hladiny drasliku v krvi (hypokalemie), které mohou zptisobovat slabost, svalové kiece,
bolest svalu, buseni srdce, brnéni nebo necitlivost, dusnost, zmény nalad,
vysoké hladiny krevniho cukru,

rychly a nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace sini),

ztrata chuti k jidlu,

zéacpa, prijem nebo pocit na zvracenti,

zvraceni,

bolest bficha,

nedostatek energie,

obtizné usinani nebo neklidny spanek,

zavratg, ties,



. svalové kiecCe, svalova slabost,

. bolesti kosti, bolest zad,

o necitlivost, mravenceni nebo palivy pocit na kizi, bolest rukou nebo nohou (periferni
senzoricka neuropatie),

. otoky celého téla véetné otokli pazi a nohou,

vyrazky,

infekce mocCovych cest, ktera miize zptisobovat palivy pocit pii moceni nebo Castéjsi potiebu

mocit.

pad,

nitrolebni krvacenti,

snizena schopnost pohybu nebo hmatu (citéni) postihujici ruce, paze a nohy z diivodu poskozeni
nervu (periferni senzomotoricka neuropatie),

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
[}
[}
[}

o necitlivost, svédéni a pocit mravenceni na kuzi (parestezie),

o pocit toceni hlavy, souvisejici s obtizemi stat a normalné se pohybovat,

o otok zptisobeny tekutinou,

. kopftivka (urtikarie),

. svédéni kaze,

. pasovy opar,

o srde¢ni pfihoda (bolest na hrudi $ifici se do pazi, krku, Celisti, pocit poceni a dechové
nedostatec¢nosti, pocit na zvraceni nebo zvraceni),

. bolest na hrudi, hrudni infekce,

o zvySeny krevni tlak,

o pokles poctu cervenych a bilych krvinek a zaroven i krevnich desti¢ek (pancytopenie), ktera
zpusobi, Ze budete mit vétsi sklony ke krvaceni a vzniku modiin. Mozna budete citit tinavu,
slabost a dusnost a taktéz budete vice nachylny(a) k nakaze infekcemi.

o snizeny pocet lymfocytd (druh bilych krvinek), jehoz castou pficinou je infekce (lymfopenie),

o nizké hladiny hot¢iku v krvi (hypomagnesemie), které mohou zptisobovat unavu, celkovou
slabost, svalové kieCe, podrazdéni a mohou vést k nizkym hladindm vépniku v krvi
(hypokalcemie), ktera miize zptisobovat necitlivost a/nebo brnéni rukou, chodidel nebo rtt,
svalové krece, svalovou slabost, pocit to¢eni hlavy, zmatenost,

o nizké hladiny fosfatu v krvi (hypofosfatemie), které mohou zpisobovat svalovou slabost
a podrazdénost nebo zmatenost,

. vysoké hladiny vapniku v krvi (hyperkalcemie), které mohou zptisobovat zpomaleni reflexti
a slabost kosternich svalu,

o vysoké hladiny drasliku v krvi, které mohou zptisobovat abnormality srde¢niho rytmu,

o nizké hladiny sodiku v krvi, které mohou zplsobovat inavu a zmatenost, zaskuby ve svalech,
zachvaty (epileptické zachvaty) nebo koma,

. vysoka hladina kyseliny mocové v krvi, ktera miZe zpisobit ur€itou formu zanétu kloubt
zvanou dna,

o nizky krevni tlak, ktery mtize zplsobovat zavraté a omdlévani,

o viedy v ustech nebo sucho v ustech,

. zmény vnimani chuti,

. vyklenuti biicha,

. pocit zmatenosti,

. pocit beznadéje (depresivni nalada),

. ztrata védomi, omdlévani,

. Sedy zakal (katarakta),

. poskozeni ledvin,

. neschopnost mocit,

. abnormalni vysledky jaternich testt,

. bolest v oblasti panve,

o sniZeni t€lesné hmotnosti.



Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

o cévni mozkova piihoda,

o zanét jater (hepatitida), ktery mize zpasobit svédéni kiize, zezloutnuti ktize a bélma oci
(Zloutenka), svétle zbarvenou stolici, tmaveé zbarvenou moc¢ a bolest biicha.

o rozpad rakovinnych bunék, ktery se projevuje uvoliiovanim toxickych latek do krevniho obéhu
(syndrom nadorového rozpadu). To mize mit za nasledek problémy s ledvinami.

o Nizka aktivita §titné zlazy, ktera mtize zpusobit ptiznaky, jako jsou Gnava, letargie (nete¢nost),

svalova slabost, pomala srdecni frekvence, nartst té¢lesné hmotnosti.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit):
. odmitnuti transplantované¢ho pevného organu (naptiklad srdce nebo jater)

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1€ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také ptimo na adresu Statni ustav pro
kontrolu 1&¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Imnovid uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si na obalu vSimnete poskozeni nebo znamek nezadouci
manipulace.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Veskery nepouzity
pripravek musi byt na konci 1é¢by vracen 1ékarnikovi. Tato opatieni poméahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Imnovid obsahuje
. Lécivou latkou je pomalidomidum.
. Dalsimi slozkami jsou mannitol (E 421), pfedbobtnaly $krob a natrium-stearyl-fumarat.

Imnovid 1 mg tvrda tobolka:

o Jedna tobolka obsahuje pomalidomidum 1 mg.

o Tobolka (télo a vicko) obsahuje: Zelatinu, oxid titanicity (E 171), indigokarmin (E 132), zluty
oxid zelezity (E 172) a bily a ¢erny inkoust.

o Potiskovy inkoust obsahuje: Selak, oxid titanicity (E 171), simetikon, propylenglykol (E 1520) a
koncentrovany roztok amoniaku (E 527) (bily inkoust) a Selak, ¢erny oxid zelezity (E 172),
propylenglykol (E 1520) a koncentrovany roztok amoniaku (E 527) (Cerny inkoust).

Imnovid 2 mg tvrda tobolka:

. Jedna tobolka obsahuje pomalidomidum 2 mg.

. Tobolka (télo a vicko) obsahuje: Zelatinu, oxid titanicity (E 171), indigokarmin (E 132), zluty
oxid zelezity (E 172), erythrosin (E 127) a bily inkoust.
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o Potiskovy inkoust obsahuje: bily inkoust - Selak, oxid titanicity (E 171), simetikon,
propylenglykol (E 1520) a koncentrovany roztok amoniaku (E 527).

Imnovid 3 mg tvrda tobolka:

o Jedna tobolka obsahuje pomalidomidum 3 mg.

o Tobolka (télo a vicko) obsahuje: Zelatinu, oxid titanicity (E 171), indigokarmin (E 132), zluty
oxid zelezity (E 172) a bily inkoust.

o Potiskovy inkoust obsahuje: bily inkoust - Selak, oxid titanicity (E 171), simetikon,
propylenglykol (E 1520) a koncentrovany roztok amoniaku (E 527).

Imnovid 4 mg tvrda tobolka:

o Jedna tobolka obsahuje pomalidomidum 4 mg.

o Tobolka (télo a vicko) obsahuje: Zelatinu, oxid titani¢ity (E 171), indigokarmin (E 132),
brilantni modi FCF (E 133) a bily inkoust.

o Potiskovy inkoust obsahuje: bily inkoust - Selak, oxid titanicity (E 171), simetikon,
propylenglykol (E 1520) a koncentrovany roztok amoniaku (E 527).

Jak pripravek Imnovid vypada a co obsahuje toto baleni

Imnovid 1 mg tvrdé tobolky: tmaveé modré neprihledné vicko a Zluté neprihledné télo s potiskem
»POML 1 mg*.

Imnovid 2 mg tvrdé tobolky: tmaveé modré neprihledné vicko a oranzové nepruhledné télo s potiskem
»POML 2 mg®.

Imnovid 3 mg tvrdé tobolky: tmavé modré neprithledné vicko a zelené nepriihledné télo s potiskem
»POML 3 mg*.

Imnovid 4 mg tvrdé tobolky: tmavé modré neprihledné vicko a modré neprithledné télo s potiskem
,»POML 4 mg®.

Baleni obsahuje 14 nebo 21 tobolek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

Celgene Distribution B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2023.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na dalsi webové
stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.

Podrobné informace o tomto [éCivém piipravku jsou rovnéz k dispozici po sejmuti QR kodu
umisténého na vnéjs$im obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou dostupné na
webové strance: www.imnovid-eu-pil.com.
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