vIMNOVID® Skrocona informacja o leku: Imnovid: 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, kapsutki twarde. Przed przepisaniem produktu nalezy zapoznac¢ sig¢ z
Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL). Skiad jakosciowy i ilosciowy: Kapsutki zawierajg odpowiednio 1, 2, 3 lub 4 mg pomalidomidu.
Wskazania do stosowania: 1. w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw ze szpiczakiem mnogim,
u ktérych stosowano uprzednio co najmniej jeden schemat leczenia zawierajacy lenalidomid; 2. w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu dorostych
pacjentdow z nawrotowym i opornym szpiczakiem mnogim, u ktérych stosowano uprzednio co najmniej dwa schematy leczenia, obejmujgce zaréwno
lenalidomid i bortezomib, i u ktérych w trakcie ostatniego leczenia nastagpita progresja choroby. Dawkowanie i sposob podawania: 4 mg doustnie raz na
dobe, w dniach 1-14 lub 1-21, odpowiednio w powtarzanych 21- lub 28-dniowych cyklach. Dawkowanie kontynuuje si¢ lub modyfikuje na podstawie
obserwaciji klinicznych i wynikéw laboratoryjnych. Szczegétowa informacja nt. dawkowania pomalidomidu, bortezomibu i deksametazonu w ChPL. Dzieci
i miodziez: Brak wskazan do stosowania u dzieci w wieku 0 - 17 lat w szpiczaku mnogim. Pacjenci w podesztym wieku: Nie jest wymagane dostosowanie
dawki pomalidomidu. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek: Nie jest wymagane dostosowanie dawki pomalidomidu. W dniu hemodializy pomalidomid
nalezy poda¢ po hemodializie. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby: Nie jest wymagane dostosowanie dawki poczgtkowej pomalidomidu. Nalezy
dokfadnie monitorowac, czy nie wystepujg dziatania niepozgdane — w razie potrzeby zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie. Przeciwwskazania: cigza;
kobiety mogace zaj$¢ w cigze, chyba, ze spetnione sg wszystkie warunki programu zapobiegania cigzy; pacjenci pici meskiej niezdolni do przestrzegania
zasad antykoncepcji lub postepowania zgodnie z ich wymaganiami; nadwrazliwosé na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Ostrzezenie dotyczgce cigzy: Imnovid ma budowe zblizong do talidomidu, ktéry
powoduje ciezkie, zagrazajgce zyciu wady wrodzone. W przypadku stosowania pomalidomidu w trakcie ciazy mozna oczekiwa¢ wystgpienia dziatania
teratogennego u ludzi. Wszystkie pacjentki, a takze pacjenci, ktérych partnerki mogg zaj$¢ w ciaze, musza spetnia¢ warunki programu zapobiegania cigzy.
Nie zaleca sie wewnatrzmacicznych wktadek uwalniajgcych miedz oraz ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Jednoczesne stosowanie
deksametazonu moze zmniejszaé skutecznos$¢ steroidowych srodkéw antykoncepcyjnych. Podczas leczenia (w tym w trakcie przerw w dawkowaniu) oraz
przez 7 dni po jego zakonczeniu pacjenci nie mogg oddawaé krwi, a pacjenci ptci meskiej nasienia lub spermy oraz muszg uzywacé prezerwatywy, jesli
partnerka moze zaj$¢ w cigze a nie stosuje antykoncepcji. Inne specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Hematologiczne
zdarzenia niepozgdane: Monitorowaé pacjentéw szczegdlnie pod kagtem neutropenii; anemii i trombocytopenii. Zdarzenia zatorowo-zakrzepowe:
Obserwowac pacjentéw z czynnikami ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowej — w tym z wczes$niejszymi epizodami zakrzepicy oraz je minimalizowac (np.
palenie, nadci$nienie tetnicze i hiperlipidemia). Poinformowaé pacjentéw, aby zgtaszali sie do lekarza, jesli zaobserwujg: dusznos$é, bol w klatce piersiowe;j,
obrzek ramienia lub nogi. Zaleca sig (jesli nie ma przeciwwskazan) leczenie przeciwzakrzepowe (np. kwasem acetylosalicylowym, warfaryna, heparyng
lub klopidogrelem), zwtaszcza u pacjentéw z dodatkowymi czynnikami ryzyka zakrzepicy. Ostroznie stosowa¢ czynniki wpltywajace na erytropoeze lub
inne leki mogace zwieksza¢ ryzyko zdarzen zatorowo-zakrzepowych. Nie stosowaé ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Neuropatia
obwodowa: Zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z trwajgca neuropatig obwodowg = 2. [stotne zaburzenia czynno$ci serca: Zachowaé¢ ostroznos$¢, w tym
okresowo monitorowaé w kierunku objawéw przedmiotowych i podmiotowych niewydolnos$ci serca u pacjentéw z istniejgcg wczesniej choroba serca lub
czynnikami ryzyka ze strony serca. Zespot lizy guza: Kontrolowa¢ pacjentéw z duzym guzem i podjgé odpowiednie srodki ostroznosci. Drugie pierwotne
nowotwory: Nalezy doktadnie zbada¢ pacjentéw przed oraz w trakcie leczenia pod kgtem wystgpienia drugich pierwotnych nowotwordéw i wdrozy¢ leczenie
zgodnie z zaleceniami. Reakcja alergiczna: Pacjenci z ciezkimi reakcjami alergicznymi zwigzanymi ze stosowaniem talidomidu lub lenalidomidu w
wywiadzie nie powinni przyjmowac¢ pomalidomidu. W przypadku wystgpienia wysypki skornej stopnia 2.-3. rozwazy¢ przerwanie lub zakonczenie leczenia
pomalidomidem. W przypadku wystgpienia obrzeku naczynioruchowego, wysypki stopnia 4., wysypki ztuszczajgcej sie lub pecherzowej, lub w przypadku
podejrzewania zespotu Stevensa-Johnsona (SJS), toksycznej rozptywnej martwicy naskoérka (TEN) lub wysypki polekowej z eozynofilig i objawami
uktadowymi (DRESS) trwale zakonczy¢ leczenie pomalidomidem oraz poinstruowaé pacjentéw o objawach i koniecznosci zwrécenia o pomoc medyczng
w przypadku ich wystgpienia. Zawroty gtowy i splgtanie: Pacjenci muszg unika¢ sytuacji, w ktérych zawroty gtowy i splatanie mogg by¢ problemem oraz
nie powinni przyjmowaé bez uprzedniej konsultacji z lekarzem innych produktéw leczniczych, ktére moga je powodowaé. Srédmigzszowa choroba ptuc:
W przypadku wystgpienia ostrego ataku lub pogorszenia objawéw ze strony ptuc, starannie zdiagnozowaé w celu wykluczenia $rédmigzszowej choroby
ptuc oraz przerwaé leczenie pomalidomidem do czasu zbadania tych objawéw. W przypadku potwierdzenia srédmigzszowej choroby ptuc rozpoczgc¢
odpowiednie leczenie. Leczenie pomalidomidem mozna wznowi¢ wylgcznie po starannej ocenie korzysci i ryzyka. Zaburzenia watroby: Przed
rozpoczeciem leczenia wykonaé badanie w kierunku nosicielstwa WZW B. Przez pierwsze 6 miesiecy leczenia regularnie monitorowa¢ czynnosci watroby,
poézniej zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Pacjentow zakazonych w przesztosci HBV, w tym HBc dodatnich, ale HBsAg negatywnych doktadnie
obserwowac pod kgtem objawéw podmiotowych i przedmiotowych aktywnego zakazenia HBV przez caty okres leczenia. Niewykorzystane kapsutki:
Poinformowa¢ pacjentéw, by nie przekazywali leku innej osobie, a po zakonczeniu leczenia zwrdcili wszystkie niewykorzystane kapsutki do apteki.
Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji: Scisle kontrolowaé dziatania niepozadane przy jednoczesnym stosowaniu silnych inhibitoréw
CYP1A2 (cyprofloksacyna, enoksacyna i fluwoksamina). W trakcie leczenia $cisle monitorowa¢ stezenie warfaryny. Ciaza i laktacja: Nie stosowac leku
u kobiet ciezarnych. Podczas leczenia przerwa¢ karmienie piersig. Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzagdzen mechanicznych w ruchu: W przypadku wystgpienia zmeczenia, obnizonego poziomu $wiadomosci, splgtania lub zawrotéw gtowy, pacjenci
nie powinni prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn i ani wykonywa¢ Zzadnych niebezpiecznych czynnosci. Przedawkowanie: Zaleca si¢ leczenie
podtrzymujace. Dziatania niepozadane: Bezsennos$é, biegunka, bdl brzucha, bél kosci, bél nadbrzusza, bdl plecéw, bol w klatce piersiowej pochodzenia
pozasercowego, bol w obrebie miednicy, depresja, drzenie, dusznos¢, gorgczka, gorgczka neutropeniczna, grypa, hiperbilirubinemia, hiperglikemia,
hiperkalcemia, hiperkaliemia, hipofosfatemia, hipokalcemia, hipokaliemia, hipomagnezemia, hiponatremia, kaszel, krwawienie z nosa, krwawienie z
przewodu pokarmowego, krwotok wewnatrzczaszkowy, kurcze migsni, leukopenia, limfopenia, migotanie przedsionkéw, nadcisnienie tetnicze, neuropatia
obwodowa czuciowa, neuropatia obwodowa czucioworuchowa, neutropenia, niedocisnienie tetnicze, niedokrwisto$¢, niewydolnos¢ serca, nudnosci,
obrzek, obrzek naczynioruchowy, obrzek obwodowy, odoskrzelowe zapalenie ptuc, omdlenie, ostabienie migeéni, ostre uszkodzenie nerek, pancytopenia,
parestezje, pokrzywka, posocznica, posocznica neutropeniczna, pétpasiec, przewlekle uszkodzenie nerek, rak ptaskonabtonkowy skoéry, rak
podstawnokomorkowy skory, reaktywacja zapalenia watroby typu B, rozdecie jamy brzusznej, spadek masy ciata, splatanie, sucho$¢ w jamie ustnej,
Srodmigzszowa choroba ptuc, swigd, toksyczna rozptywna martwica naskorka, trombocytopenia, udar mézgu, wirusowe zakazenie gornych drég
oddechowych, wstrzas septyczny, wymioty, wysypka, wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi, wywracanie sig, zaburzenia czynnosci
nerek, zaburzenia smaku, za¢ma, zakazenie dolnych drég oddechowych, zakazenie drég moczowych, zakazenie drég oddechowych, zakazenie gornych
drég oddechowych, zakazenie ptuc, zakrzepica zyt gtebokich, zapalenie jamy ustnej, zapalenie jelita grubego wywotane przez Clostridium difficile,
zapalenie nosogardzieli, zapalenie oskrzeli, zapalenie oskrzelikéw, zapalenie ptuc, zapalenie ptuc (zakazenia bakteryjne, wirusowe oraz grzybicze, w tym
zakazenia oportunistyczne), zapalenie watroby, zaparcia, zatorowo$¢ ptucna, zatrzymanie moczu, zawat miesnia sercowego, zawroty gtowy, zespét
rozpadu guza, zespot Stevensa-Johnsona, zmeczenie, zmniejszenie masy ciata, zmniejszona liczba biatych krwinek, zmniejszona liczba neutrofili,
zmniejszona liczba ptytek krwi, zmniejszony apetyt, zmniejszony poziom $wiadomosci, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, zwigkszona
aktywnos$¢ aminotransferazy alaninowe;.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Celgene Europe B.V., Winthontlaan 6 N, 3526 KV Utrecht, Holandia.

POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Imnovid 1 mg-EU/1/13/850/001, EU/1/13/850/005; Imnovid 2 mg - EU/1/13/850/002,
EU/1/13/850/006; Imnovid 3 mg - EU/1/13/850/003, EU/1/13/850/007; Imnovid 4 mg - EU/1/13/850/004, EU/1/13/850/008. Produkt leczniczy wydawany z
przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz. Szczegoétowa informacja o leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA): http://www.ema.europa.eu.
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