IMNOVID CAPSULE (pomalidomida3)

BROSURA PENTRU PACIENTI

Continutul acestei brosuri pentru pacienti este dedicat fiecareia dintre cele 3 categorii
de pacienti cu risc: femei aflate la varsta fertila, femei care nu se afla la varsta fertila si
barbati.
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1 BROSURA PENTRU PACIENTE AFLATE LA VARSTA FERTILA

1.1 Rezumat
e Imnovid este denumirea comerciala pentru pomalidomida.

e Pomalidomida este asemianatoare din punct de vedere al structurii cu talidomida.
Talidomida este recunoscuta a cauza malformatii congenitale severe cu risc vital. Daca
este utilizata in timpul sarcinii, efectul teratogen este de asteptat.

e S-a demonstrat ca pomalidomida provoaca malformatii congenitale la animale si este de
asteptat un efect similar si la oameni.

e Pentru a va asigura ca un fat nu este expus la pomalidomida, medicul prescriptor va
completa un Formular pentru constientizarea riscului pentru a documenta ca ati fost
informata despre cerinta de a NU ramane gravida pe toata durata tratamentului cu
pomalidomida si timp de cel putin 4 saptdmani dupd oprirea tratamentului cu
pomalidomida.

e Nu dati niciodata pomalidomida altei persoane.

« Intotdeauna returnati farmacistului capsulele neutilizate pentru a fi eliminate in conditii
de siguranta, cat mai curand posibil.

e Nu donati sange pe durata tratamentului, in perioada intreruperilor de doza sau pentru cel
putin 7 zile dupa oprirea tratamentului.

e In cazul in care manifestati orice reactii adverse pe durata administrarii pomalidomidei,
adresati-va medicului prescriptor sau farmacistului.

e Pentru informatii suplimentare, va rugam sa cititi prospectul.
e Nu luati niciodatda pomalidomida daca:
- Sunteti gravida

- va aflati la varsta fertila, chiar dacad nu planificati sa raméaneti gravida, cu exceptia
cazului in care sunt indeplinite toate conditiile din Programul de prevenire a sarcinii.
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1.2 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, pomalidomida poate cauza reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Unele sunt mai frecvente in comparatie cu altele, iar unele pot fi mai grave
decat altele. Pentru mai multe informatii adresati-va medicului prescriptor sau farmacistului
si cititi prospectul. Aproape toate reactiile adverse sunt temporare si pot fi usor prevenite
sau tratate. Aspectul cel mai important il reprezinta sa stiti la ce sa va asteptati si ce trebuie
sa raportati medicului prescriptor. Este important sa spuneti medicului prescriptor daca
manifestati orice reactie adversa pe durata tratamentului cu pomalidomida.

Inainte si in timpul tratamentului cu pomalidomida vi se vor face regulat analize de sange.
Acest lucru se datoreaza faptului cd medicamentul poate determina scidderea numarului de
celule care ajuta la oprirea sangerarii (trombocite).

Medicul prescriptor va va cere sa efectuati analize de sange:

« Tnainte de tratament

e Saptamanal, in primele 8 sdptdmani de tratament

e cel putin 1n fiecare lund dupa aceea, atat timp cat luati pomalidomida.

Ca rezultat al acestor teste, medicul prescriptor va poate schimba doza de pomalidomida sau
va poate opri tratamentul. De asemenea, medicul prescriptor poate schimba doza sau poate
opri tratamentul din cauza sanatatii dumneavoastra generale.

1.3 Programul de prevenire a sarcinii

e Spuneti medicului prescriptor daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau
planificati sa ramaneti gravida, deoarece este de asteptat ca pomalidomida sa fie
daunatoare fatului.

e Incazul in care vi aflati la varsta fertild, trebuie sa aplicati toate masurile necesare pentru
a preveni sarcina si trebuie sa va asigurati ca nu sunteti gravida pe durata tratamentului.
Inainte de a initia tratamentul, intrebati medicul prescriptor daci vi aflati la varsta fertila,
chiar daca considerati cd nu exista aceasta probabilitate.

e Pentru a va asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida, medicul prescriptor va
completa un Formular pentru constientizarea riscului, documentand astfel faptul ca ati
fost informatd despre cerinta de a NU raméane gravidda pe perioada administrarii
tratamentului cu pomalidomida si timp de inca cel putin 4 sdptamani de la Incheierea
tratamentului cu pomalidomida. (Eliberarea pomalidomidei catre femeile aflate la varsta
fertila trebuie sa respecte termenul de maxim 7 zile de la prescrierea medicala).

e 1n cazul in care vi aflati la varsta fertila si chiar dacd v exprimati acordul si confirmati
in fiecare luna ca nu veti avea relatii heterosexuale, veti fi supusa testelor de sarcina sub
supravegherea medicului prescriptor Tnainte de tratament. Aceste teste se vor repeta la
cel putin 4 saptamani pe durata tratamentului, in timpul intreruperii de doza si la cel
putin 4 saptamani de la incheierea tratamentului (cu exceptia cazurilor in care se
confirma ca vi s-a efectuat o interventie de sterilizare).

e 1n cazul in care va aflati la varsta fertila, trebuie si aplicati cel putin o metoda eficace de
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contraceptie timp de cel putin 4 saptdmani inainte de initierea tratamentului, pe durata
acestuia (inclusiv in timpul intreruperilor de dozd) si inca cel putin 4 saptdmani de la
incheierea tratamentului. Medicul prescriptor va va recomanda metode corespunzatoare
de contraceptie, avand in vedere ca unele metode nu sunt recomandate pe durata
administrarii de pomalidomida. Din acest punct de vedere, este esential sa discutati cu
medicul prescriptor.

Pentru informatii privind metodele de contraceptie eficace recomandate, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Tn cazul in care suspectati ca ati rimas gravida in orice moment pe durata administrarii de
pomalidomida sau in cele 4 sdptamani de la incheierea tratamentului, trebuie sd intrerupeti
imediat administrarea de pomalidomida si sa informati imediat medicul prescriptor. Acesta
va va recomanda un doctor specializat sau cu experienta in teratologie, pentru evaluare si
recomandari.

Informati medicul care va prescrie metoda de contraceptie cd urmati tratament cu
pomalidomida.

Informati medicul care va prescrie pomalidomida in cazul in care ati modificat sau
intrerupt metoda de contraceptie.

Inainte de a initia tratamentul cu pomalidomida, trebuie si discutati cu medicul
prescriptor daca exista sau nu posibilitatea de a raiméane gravida. Anumite femeli, chiar si
in cazul in care nu au menstruatii regulate sau se apropie de menopauza, pot ramane in
continuare gravide.

Tratamentul cu pomalidomida trebuie initiat cat mai curand posibil dupa rezultatul
negativ al testului de sarcind si primirea pomalidomidei.

Nu luati Imnovid daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau planificati sa
ramaneti gravida, deoarece este de asteptat ca Imnovid s fie daunitor fatului.

Cu exceptia cazurilor in care va incadrati intr-una din categoriile urmédtoare, trebuie sa
respectati recomandarile de contraceptie prezentate in aceasta sectiune:

E

aveti varsta de cel putin 50 ani si a trecut cel putin un an de la ultima menstruatie (daca
menstruatia s-a intrerupt din cauza terapiei pentru cancer sau pe durata alaptarii, exista
in continuare sansa de a ramane gravida)

v-a fost extirpat uterul (histerectomie)

v-au fost extirpate trompele uterine si ambele ovare (salpingo-ovarectomie bilaterala)
suferiti de insuficientd ovariand prematurd, confirmata de un specialist ginecolog
aveti genotip XY, suferiti de sindrom Turner sau de agenezie uterina.

Este posibil sa fie necesare o programare si analize efectuate de un ginecolog pentru a
confirma ca nu puteti ramane gravida. Toate femeile aflate la varsta fertila, chiar daca nu
planifica sa raméana gravide, trebuie sa respecte metodele de precautie prezentate in aceasta
sectiune.
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14 Masuri de contraceptie pentru prevenirea sarcinii
Daca va aflati la varsta fertila, trebuie sa:

e utilizati metode corespunzatoare de contraceptie cu cel putin 4 saptamani inainte de
administrarea tratamentului cu pomalidomida, pe durata administrarii de pomalidomida,
pe durata intreruperilor de administrare a pomalidomidei si pentru inca cel putin 4
saptamani de la incheierea tratamentului cu pomalidomida

Sau

e 53 va exprimati acordul ca nu veti avea activitate sexuald cu un partener pentru cel putin
4 saptamani inainte de administrarea tratamentului cu pomalidomida, pe durata
administrarii de pomalidomida, pe durata intreruperilor de administrare a pomalidomidei
si pentru inca cel putin 4 saptamani de la incheierea tratamentului cu pomalidomida. Vi
se va solicita sd confirmati lunar acest lucru.

Nu toate tipurile de contraceptie sunt adecvate pe durata administrarii tratamentului cu
pomalidomida. Dumneavoastra trebuie sa discutati cu partenerul despre metodele
corespunzitoare de contraceptie recomandate pe care le considerati acceptabile. In cazul in
care este necesar, echipa medicala din spital va poate recomanda un specialist pentru sfaturi
privind metodele de contraceptie.
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2 BRO$UI3A PENTRU PACIENTE CARE NU SE AFLA LA VARSTA
FERTILA

2.1 Rezumat

e Imnovid este denumirea comerciala pentru pomalidomida.

e Pomalidomida este asemandtoare din punct de vedere al structurii cu talidomida.
Talidomida este recunoscuta a cauza malformatii congenitale severe cu risc vital. Daca
este utilizata in timpul sarcinii, efectul teratogen este de asteptat.

e S-a demonstrat cad pomalidomida provoaca malformatii congenitale la animale si este de
asteptat un efect similar si la oameni.

e Pentru a va asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida, medicul prescriptor va
completa un Formular pentru constientizarea riscului, documentand astfel faptul ca NU
puteti rimane gravida.

e Nu dati niciodata pomalidomida altei persoane.

 Intotdeauna returnati farmacistului capsulele neutilizate pentru a fi eliminate in conditii
de siguranta, cat mai curand posibil.

e Nu donati sange pe durata tratamentului, in perioada Intreruperilor de doza sau pentru cel
putin 7 zile dupa oprirea tratamentului.

¢ In cazul in care manifestati orice reactii adverse pe durata administrarii pomalidomidei,
adresati-va medicului prescriptor sau farmacistului.

e Pentru informatii suplimentare, va rugam sa cititi prospectul.

2.2 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, pomalidomida poate cauza reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Unele sunt mai frecvente in comparatie cu altele, iar unele pot fi mai grave
decat altele. Pentru mai multe informatii adresati-va medicului prescriptor sau farmacistului
si cititi prospectul. Aproape toate reactiile adverse sunt temporare si pot fi usor prevenite
sau tratate. Aspectul cel mai important il reprezinta sa stiti la ce sa va asteptati si ce trebuie
sa raportati medicului prescriptor. ESte important sd spuneti medicului prescriptor daca
manifestati orice reactie adversad pe durata tratamentului cu pomalidomida.

Inainte si in timpul tratamentului cu pomalidomida vi se vor face regulat analize de sange.
Acest lucru se datoreaza faptului ca medicamentul poate determina scaderea numarului de
celule care ajuta la oprirea sangerarii (trombocite).

Medicul prescriptor va va cere sa efectuati analize de sange:

 Tnainte de tratament

e saptamanal, in primele 8 sdptdmani de tratament

o cel putin 1n fiecare lund dupa aceea, atat timp cat luati pomalidomida.
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Ca rezultat al acestor teste, medicul prescriptor va poate schimba doza de pomalidomidd sau
va poate opri tratamentul. De asemenea, medicul prescriptor poate schimba doza sau poate
opri tratamentul din cauza sanatatii dumneavoastra generale.

2.3

Programul de prevenire a sarcinii

Pentru a va asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida, medicul prescriptor va completa
un Formular pentru constientizarea riscului, documentéand astfel faptul ca nu puteti ramane
gravida.

Se

considera ca nu va aflati la varsta fertila daca va incadrati intr-una din categoriile

urmatoare:

3
3.1

aveti varsta de cel putin 50 ani si a trecut cel putin un an de la ultima menstruatie (daca
menstruatia s-a intrerupt din cauza terapiei pentru cancer sau pe durata alaptarii, exista
in continuare sansa de a rdmane gravida)

v-a fost extirpat uterul (histerectomie)
v-au fost extirpate trompele uterine si ambele ovare (salpingo-ovarectomie bilaterald)
suferiti de insuficienta ovariana prematura, confirmatd de un specialist ginecolog

aveti genotip XY, suferiti de sindrom Turner sau de agenezie uterina.

BROSURA PENTRU PACIENTII DE SEX MASCULIN
Rezumat
Imnovid este denumirea comerciala pentru pomalidomida.

Pomalidomida este asemanatoare din punct de vedere al structurii cu talidomida,
recunoscutd a cauza malformatii congenitale severe cu risc vital; prin urmare, este de
asteptat ca pomalidomida sa aiba un efect daunator asupra fatului.

S-a demonstrat ca pomalidomida provoaca malformatii congenitale la animale si este de
asteptat un efect similar si la oameni.

Pentru a va asigura cd un fat nu este expus la pomalidomida, medicul prescriptor va
completa un Formular pentru constientizarea riscului pentru a documenta ca ati fost
informat despre cerinta ca partenera dumneavoastrd sa NU ramana gravida pe toata durata
tratamentului cu pomalidomida si timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului cu
pomalidomida.

Nu dati niciodata pomalidomida altei persoane.

Intotdeauna returnati farmacistului capsulele neutilizate pentru a fi eliminate in conditii
de sigurantd, cat mai curand posibil.

Pomalidomida se gaseste in lichidul seminal. Acest lucru inseamna ca daca partenera
dumneavoastra este gravida sau este posibil sd rdmana gravida, si nu foloseste metode
eficace de contraceptie, trebuie sa folositi prezervative pe toata perioada tratamentului,
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in timpul Intreruperilor de doza si timp de 7 zile dupa ce tratamentul cu pomalidomida s-
a Incheiat, chiar daca ati fost supus unei vasectomii.

e Daca partenera dumneavoastra ramane gravida in timpul tratamentului cu pomalidomida
sau la 7 zile dupa ce ati incetat sa luati pomalidomida, trebuie sa informati imediat
medicul dumneavoastra si partenera dumneavoastrd trebuie sa-si informeze imediat
medicul.

e Nu donati sange, spermd sau lichid seminal pe durata tratamentului, in perioada
intreruperilor de doza sau pentru cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului.

e In cazul in care manifestati orice reactii adverse pe durata administrarii pomalidomidei,
adresati-va medicului prescriptor sau farmacistului.

e Pentru informatii suplimentare, va rugam sa cititi prospectul.

3.2 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, pomalidomida poate cauza reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Unele sunt mai frecvente in comparatie cu altele, iar unele pot fi mai grave
decat altele. Pentru mai multe informatii adresati-va medicului prescriptor sau farmacistului
si cititi prospectul. Aproape toate reactiile adverse sunt temporare si pot fi usor prevenite
sau tratate. Aspectul cel mai important il reprezinta sa stiti la ce sa va asteptati si ce trebuie
sd raportati medicului prescriptor. Este important sa spuneti medicului prescriptor daca
manifestati orice reactie adversad pe durata tratamentului cu pomalidomida.

Inainte si in timpul tratamentului cu pomalidomida vi se vor face regulat analize de sange.
Acest lucru se datoreaza faptului ca medicamentul poate determina scaderea numarului de
celule care ajuta la oprirea sangerarii (trombocite).

Medicul prescriptor va va cere sa efectuati analize de sange:

 Tnainte de tratament

e sdptamanal, in primele 8 sdptdmani de tratament

o cel putin in fiecare lund dupa aceea, atat timp cat luati pomalidomida.

Ca rezultat al acestor teste, medicul prescriptor va poate schimba doza de pomalidomidd sau
va poate opri tratamentul. De asemenea, medicul prescriptor poate schimba doza sau poate
opri tratamentul din cauza sanatatii dumneavoastra generale.

3.3  Programul de prevenire a sarcinii

e Pentru a va asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida, medicul prescriptor va
completa un Formular pentru constientizarea riscului, documentand astfel faptul ca ati
fost informat despre cerinta ca partenera dumneavoastrd s& NU ramand gravida pe
perioada tratamentului cu pomalidomida si timp de inca cel putin 7 zile de la incheierea
tratamentului cu pomalidomida.

e Pomalidomida patrunde in lichidul seminal uman. In cazul in care partenera
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dumneavoastra este gravida sau este posibil sa ramana gravida, si nu aplicd metode
eficace de contraceptie, trebuie sa folositi prezervative pe toata durata tratamentului, Tn
timpul intreruperilor de doza si timp de inca cel putin 7 zile de la Tncheierea
tratamentului, chiar si dacd ati fost supus unei vasectomii.

e 1n cazul in care partenera dumneavoastra rimane gravidi pe durata sau in intervalul de 7
zile de la Tncheierea tratamentului dumneavoastra cu pomalidomida, trebuie sa va
informati imediat medicul prescriptor iar partenera dumneavoastra trebuie, de asemenea,
sa 1si informeze imediat medicul.

e Nu donati lichid seminal sau sperma pe durata tratamentului, in timpul intreruperilor de
doza si timp de inca cel putin 7 zile de la incheierea tratamentului.

4 INSTRUCTIUNI PRIVIND MANIPULAREA MEDICAMENTULUI:
ADRESATE PACIENTILOR, MEMBRILOR FAMILIEI SI PERSOANELOR
CARE INGRIJESC PACIENTII

Nu dati medicamentul altcuiva, chiar dacd are simptome asemadnatoare. Pastrati
medicamentul in sigurantd pentru ca nimeni altcineva sa nu utilizeze capsulele accidental si
nu 1l lasati la Indemana copiilor.

Pastrati blisterele care contin capsulele, in ambalajul original.

Capsulele se pot deteriora ocazional atunci cand sunt apasate in vederea eliberarii acestora
din blister, mai ales atunci cand presiunea este pusa pe mijlocul capsulei. Capsulele nu trebuie
sa fie apasate In vederea eliberdrii acestora din blister prin presiune asupra mijlocului
capsulei. Presiunea trebuie exercitatd doar la un singur capdt al capsulei, pentru a reduce
riscul de deformare sau rupere a capsulei (vezi figura de mai jos).

Profesionistii din domeniul sdnatdtii, membrii familiei si persoanele care au grija de pacienti
trebuie sa poarte méanusi de unica folosintd la manipularea blisterului sau capsulei. Scoateti
manusile cu grija, pentru a preveni expunerea pielii. Puneti manusile Tntr-o punga sigilabila
din plastic polietilenic. Eliminati orice medicament neutilizat in conformitate cu cerintele
locale. Mainile trebuie apoi spalate bine, cu sapun si apa.

Femeile gravide sau care suspecteaza ca pot fi gravide nu trebuie sa manipuleze blisterul sau
capsula. Pentru indrumari suplimentare va rugam sa cititi informatiile mai jos mentionate.
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4.1 La manipularea medicamentului, utilizati urméatoarele masuri de precautie
pentru a preveni expunerea potentiali, daca sunteti profesionist din domeniul
sanatatii, membru al familiei si/sau persoana care ingrijeste pacientul

e Daca sunteti o femeie gravida sau care suspecteaza ca ar putea fi gravida, nu trebuie sa
manipulati blisterul sau capsula.

e Purtati manusi de unica folosinta atunci cand manipulati produsul si/sau ambalajul (adica
blister sau capsula).

e Utilzati tehnica adecvata atunci cand indepartati manusile pentru a preveni expunerea
potentiald a pielii (vezi mai jos).

e Puneti manusile intr-o pungd sigilabila din plastic polietilenic si aruncati-le n
conformitate cu cerintele locale.

e Dupa indepartarea manusilor, spalati bine mainile cu apa si sdpun.

e Nu dati niciodata pomalidomida unei alte persoane.

4.2 Daca ambalajul medicamentului arata vizibil deteriorat, utilizati urmatoarele
masuri de precautie suplimentare pentru a preveni expunerea

e 1In cazul in care cutia din carton este deteriorati vizibil — nu deschideti.

e In cazul in care foliile blisterelor sunt deteriorate sau prezinti scurgeri sau daci se observa
deteriorarea sau scurgerea capsulelor - inchideti imediat cutia din carton.

e Plasati produsul in interiorul unei pungi sigilabile din plastic polietilenic.

e Returnati farmacistului ambalajul nefolosit pentru a fi eliminat in sigurantd cat mai
curand posibil.

4.3 Daca produsul este eliberat sau varsat, luati masurile de precautie adecvate pentru
a minimiza expunerea prin utilizarea unor masuri de protectie personala adecvate
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o 1In cazul in care capsulele sunt zdrobite sau rupte, pulberea care contine substanta
medicamentoasa poate fi eliberatd. Evitati dispersarea pulberii si evitati sa respirati sau
inhalati pulberea.

e Purtati manusi de unica folosinta pentru a curata pulberea.

e Puneti o carpa umeda sau un prosop peste zona cu pulbere pentru a minimiza intrarea
pulberii n aer. Addugati lichid in exces pentru a permite materialului s intre Tn solutie.
Dupa manipulare, curdtati bine zona cu sapun si apa, apoi uscati-0.

e Puneti toate materialele contaminate, inclusiv carpa umeda sau prosopul si manusile, Intr-
o punga sigilabila din plastic polietilenic. Aruncati-o in conformitate cu cerintele locale
pentru medicamente.

e Dupa indepartarea manusilor, spalati-va bine mainile cu apa si sapun.

e Varugam sa raportati imediat acest lucru medicului dumneavoastra si/sau
farmacistului.

4.4 In cazul in care continutul capsulei a luat contact cu pielea sau cu mucoasele
e Daca atingeti pulberea, spalati bine zona expusa cu apa curata si sapun.

e Daca pulberea a intrat In contact cu unul sau ambii ochi, in cazul in care utilizati lentile
de contact, iIndepartati-le si aruncati-le. Apoi spalati imediat ochii timp de cel putin 15
minute cu cantitati mari de apa. Daca apare iritatia, va rugdm sa mergeti la oftalmolog.

Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor
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e Apucati marginea exterioarad de 1angd incheietura mainii (1).
e Indepartati-o de pe méana, intorcand méanusa in interior (2).

e Tineti manusa indepartata in mana opusa care poartd manusa (3).
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e Glisati degetul fard manusa sub incheietura mainii ramase cu manusa, avand grija sa nu
atingeti exteriorul manusii (4).

e Desfaceti din interior, crednd un sac pentru ambele manusi.
e Aruncati in recipientul corespunzitor.

e Spalati-va bine mainile cu apa si sapun.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti - 011478 - RO

E-mail: adr@anm.ro
Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre Departamentul de informatii Medicale al
Bristol Myers Squibb la numarul de telefon: +40212721619, sau e-mail:
medinfo.romania@bms.com.
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