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Pomalidomida
Program de prevenire a aparitiei sarcinii (PPS)
Informatii pentru pacientii/pacientele care administreaza Pomalidomida
Aceasta brosura contine informatii despre:
Prevenirea efectelor negative la fat:

Daca pomalidomida este luata in timpul sarcinii, este de asteptat sa provoace defecte
congenitale severe sau deces la fat.

PPS privind Pomalidomida Sandoz:

PPS este conceput pentru a ne asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida. Programul va
va oferi informatii despre asteptarile pe care sa le aveti de la tratamentul dumneavoastra si va
va explica riscurile si responsabilitatile aferente.

Pomalidomida nu trebuie utilizat niciodatd de cétre o femeie gravida. Tn plus, pomalidomida
trece in sperma barbatilor si este de asteptat sa provoace malformatii congenitale severe sau
decesul fatului. Daca sunteti pacient de sex masculin, exista un risc daca aveti relatii sexuale
neprotejate cu o femeie care poate ramane gravida.

Aceasta brosura va va ajuta sa intelegeti ce trebuie sa faceti nainte, in timpul si dupa
administrarea pomalidomidei. Nu va va oferi informatii despre mielomul multiplu; trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastra daca aveti intrebari.

Avertisment: Defecte congenitale cu potential letal

+In cazul in care pomalidomida este luat& in timpul sarcinii, aceasta poate provoca malformatii congenitale severe
sau decesul fatului.

» Pomalidomida nu trebuie utilizata niciodata de catre femeile gravide deoarece se preconizeaza ca doar o capsula
va provoca malformatii congenitale severe.

» Pomalidomida nu trebuie utilizata niciodata de femeile care pot rdméane gravide, cu exceptia cazului in care
acestea urmeaza PPS privind Pomalidomida Sandoz.

Pentru informatii complete privind toate reactiile adverse posibile, cititi Prospectul care
insoteste capsulele de pomalidomida.

Aceasta brosura contine, de asemenea, informatii importante cu privire la cerinta de a evita
donarea de sange in timpul tratamentului, manipularea in conditii de siguranta a
pomalidomidei si eliminarea in siguranta a capsulelor de pomalidomida neutilizate.

Pentru propria sanatate si siguranta, cititi cu atentie Prospectul si aceasta brosura.
Daca nu intelegeti ceva, va rugam sa cereti medicului dumneavoastra explicatii
suplimentare.
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Introducere

Pomalidomida Sandoz este denumirea comerciala pentru pomalidomida si se utilizeaza
pentru tratarea adultilor cu un tip de cancer numit ,mielom multiplu.” Pomalidomida actioneaza
in mai multe moduri diferite:

« opreste dezvoltarea celulelor mielomului

» stimuleaza sistemul imunitar pentru a ataca celulele canceroase

* stopeaza formarea vaselor de sange care alimenteaza celulele canceroase.
Pomalidomida se utilizeaza in asociere cu:

+ ,bortezomib” (un tip de medicament chimioterapic) si ,dexametazona” (un medicament
antiinflamator) la persoanele care au urmat cel putin un alt tratament, inclusiv lenalidomida

SAU

+ alt medicament numit ,dexametazona” la persoanele al caror mielom s-a agravat in ciuda
faptului ca au urmat cel putin alte doua tratamente, inclusiv lenalidomida si bortezomib.

Pomalidomida este asemanatoare din punct de vedere structural cu talidomida.
Talidomida este o substanta cu efecte teratogene cunoscute la om, care determina
malformatii congenitale grave care pun viata in pericol. Prin urmare, daca
pomalidomida este luata in timpul sarcinii, este de asteptat sa apara un efect teratogen.

S-a demonstrat cd pomalidomida produce malformatii congenitale la animale si se
preconizeaza ca aceasta va avea un efect similar la om. Prin urmare, trebuie luate masuri de
precautie pentru a evita expunerea fatului la pomalidomida.

Aceasta brosura face parte din ,PPS privind Pomalidomida Sandoz”, program care este
necesar deoarece, daca pomalidomida este luata in timpul sarcinii, poate provoca malformatii
congenitale severe sau decesul fatului.

Aceasta brosura contine informatii importante despre PPS privind Pomalidomida Sandoz.
Trebuie sa cititi cu atentie informatiile si, inainte de a incepe tratamentul, trebuie:

* sa intelegeti riscurile tratamentului cu pomalidomida

+ sa intelegeti instructiunile pentru administrarea pomalidomidei in siguranta, inclusiv modul
de prevenire a sarcinii

* s va asigurati ca asimilati,in mod regulat informatia din, Cardul pacientului si il furnizati
medicului dumneavoastra pentru informatii privind tratamentul dumneavoastra

+ sa intelegeti la ce sa va asteptati in timpul consultatiilorinitiale si de urmarire efectuate cu
medicul dumneavoastra.

» Medicul prescriptor va va explica riscurile tratamentului cu pomalidomida, si va va oferi si
instructiunile specifice pe care trebuie sa le urmati.

+ Asigurati-va ca ati inteles ce v-a spus medicul prescriptor inainte de a incepe tratamentul cu
pomalidomida.

Daca nu intelegeti ceva, va rugam sa cereti medicului dumneavoastra explicatii
suplimentare.
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Pomalidomida si malformatiile congenitale

Toate medicamentele pot provoca efecte nedorite sau efecte ,secundare”. Un efect secundar
extrem de important al pomalidomidei consta in faptul ca, daca este luata in timpul sarcinii,
poate provoca malformatii congenitale severe sau decesul fatului.. Aceasta inseamna ca
pomalidomida nu trebuie niciodata luata de catre:

« femeile care sunt gravide
+ femeile care ar putea deveni gravide daca nu urmeaza PPS privind Pomalidomida Sandoz.
Pomalidomida si alte reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, pomalidomida poate provoca reactii adverse, desi nu apar la toate
persoanele. Unele reactii adverse sunt mai frecvente decat altele, iar unele sunt mai grave
decat altele. Intrebati medicul care va prescrie medicamentul sau farmacistul daca doriti mai
multe informatii si consultati Prospectul. Cele mai multe efecte secundare sunt temporare si
pot fi usor prevenite sau tratate. Cel mai important lucru este sa fiti constient la ce sa va
asteptati si ce anume sa raportati medicului dumneavoastra. Este important sa discutati cu
medicul dumneavoastra daca aveti reactii adverse in timpul tratamentului cu pomalidomida.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestatj orice reactii adverse/starea de graviditate suspicionata adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reacfii 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 Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Efectele secundare si starii de graviditate suspicionate trebuie, de asemenea, raportate
Detinatorului Autorizatiei de punere pe piata, telefon, e-mail.

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roméania
adverse.event.romania@sandoz.com

patient.safety.romania@sandoz.com
mi.romania@sandoz.com / mi.romania@sandoz.net

Tnainte si in timpul tratamentului cu pomalidomida, vi se vor efectua periodic analize de
sange. Acest lucru se datoreaza faptului ca medicamentul dumneavoastra poate determina
o scadere a numarului de celule sanguine care ajuta la combaterea infectiilor (globule albe)
si a numarului de celule care ajuta la oprirea sangerarii (trombocite).

Pomalidomida poate provoca sangerari sau vanatai inexplicabile, inclusiv séngerari la nivelul
craniului, séngerari nazale si sangerari la nivelul intestinelor sau stomacului. Ca atare, este
nevoie de analize regulate de sange.

Medicul prescriptor trebuie sa va solicite efectuarea unei analize de sange:

* Tnainte de tratament
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* in fiecare saptamana, in primele 8 saptamani de tratament
» cel putin n fiecare luna, atata timp cat luati pomalidomida.

Pe baza rezultatelor acestor analize, medicul care va prescrie medicamentul va poate
modifica doza de pomalidomida sau va poate opri tratamentul. De asemenea, medicul care
prescrie medicamentul poate modifica doza sau poate opri administrarea medicamentului din
cauza starii generale de sanatate.
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Programul de prevenire a aparitiei sarcinii (PPS)

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, daca credeti ca ati putea
fi gravida sau daca intentionafi sa ramaneti gravida deoarece pomalidomida este de
asteptat sa fie daunatoare pentru fat.

Ce trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua pomalidomida:

. daca sunteli gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramanefi
gravida deoarece pomalidomida este de asteptat sa fie daunatoare pentru fat

. daca credeti ca puteti sa raméaneti gravida si aveti nevoie de sfaturi privind
contraceptia eficace

. daca alaptati

. daca ati avut anterior o reactie alergica (de hipersensibilitate), cum sunt eruptie

trecatoare pe piele, mancarime, umflare, ameteli sau dificultati de respiratie in timpul
tratamentului cu medicamente Tnrudite, numite ,talidomida” sau ,lenalidomida”

. daca ati avut anterior o reactie alergica (de hipersensibilitate), cum sunt eruptie
trecatoare pe piele, mancarime, umflare, ameteli sau dificultati de respiratie la oricare

alt component din capsulele de pomalidomida; adresati-va farmacistului pentru

recomandari.

. daca ati avut un atac de cord, aveti insuficientd cardiaca, aveti dificultati de
respiratie sau fumati, aveti tensiune arteriala ridicata sau niveluri ridicate de colesterol
. daca aveti un istoric de cheaguri de sédnge (tromboza)

. daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv medicamente
eliberate fara prescriptie medicala

. daca aveti o masa tumorala mare in organism, inclusiv maduva osoasa. Acest

lucru ar putea duce la o afectiune in care tumorile se descompun si provoaca niveluri
neobisnuite de substante chimice in sénge, ceea ce poate duce la insuficienta renala.
De asemenea, puteti prezenta batai neregulate ale inimii. Aceasta afectiune se
numeste ,sindrom de liza tumorala".

. daca aveti sau ati avut leziuni ale nervilor care provoaca furnicaturi sau dureri
la nivelul mainilor sau picioarelor (neuropatie)
. daca aveti sau ati avut vreodata infectie cu virusul hepatitei B. Tratamentul cu

pomalidomida poate determina reactivarea virusului hepatitei B la pacientii care sunt
purtatori ai virusului, ducand la recurenta/reaparitia infectiei. Medicul dumneavoastra
trebuie sa verifice daca ati avut vreodata infectie cu virusul hepatitei B.

. daca prezentati sau ati prezentat o combinatie a oricaruia dintre urmatoarele
simptome: eruptie trecatoare pe fata sau eruptie cutanata extinsa, inrosirea pielii, febra
mare, simptome asemanatoare gripei, ganglioni limfatici mariti, semne de reactie
cutanata severa numita reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice
(DRESS) sau sindrom de hipersensibilitate la medicament, necroliza epidermica toxica
(NET) sau sindrom Stevens-Johnson (SSJ).
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Evaluarea potentialului fertil

Nu luati Pomailidomida Sandoz daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida—acest lucru este determinat de faptul ca pomalidomida este
de asteptat sa fie daunatoare pentru fat. Cu exceptia cazului in care va incadrati in una dintre
urmatoarele categorii, trebuie sa urmati recomandarile contraceptive prezentate in aceasta
sectiune:

+ daca aveti varsta de minimum 50 de ani si a trecut cel putin 1 an de la ultima menstruatie
(daca menstruatia s-a oprit din cauza terapiei pentru cancer sau in timpul alaptarii, atunci
exista Tnca probabilitatea sa ramaneti gravida)

» daca uterul dumneavoastra a fost indepartat chirurgical (histerectomie)

* trompele uterine si ambele ovare au fost indepartate chirurgical (salpingo-oforectomie
bilaterala)

+ daca aveti insuficienta ovariana prematura, confirmata de un medic ginecolog
+ daca aveti genotipul XY, sindromul Turner sau ageneza uterina.

Este posibil s& aveti nevoie de o programare si de analize la un specialist in obstetrica-
ginecologie pentru a va confirma ca nu puteti raméane gravida. Fiecare persoana de sex
feminin care poate raméane gravida, chiar daca nu intentioneazéd acest lucru, trebuie sa
respecte masurile de precautie detaliate in aceasta sectiune.

Metode de contraceptie pentru femeile cu potential fertil

Nu trebuie sa luati niciodatad pomalidomida daca:

* sunteti gravida

» exista posibilitatea de a ramane gravida, chiar daca nu intentionati sa ramaneti gravida.
Pomalidomida este de asteptat sa fie daunatoare pentru fat.

» Daca puteti raméne gravida, trebuie sa urmati toate masurile necesare pentru a nu ramane
gravida si sa va asigurati ca nu sunteti gravida in timpul tratamentului. Inainte de a incepe
tratamentul, trebuie sa intrebati medicul prescriptor daca puteti ramane gravida, chiar daca
credeti ca acest lucru este putin probabil.

+ Daca puteti rAmane gravida si chiar daca sunteti de acord si confirmati in fiecare luna ca nu
va veti angaja in activitate heterosexuald, inainte de tratament vi se vor efectua teste de
sarcina sub supravegherea medicului prescriptor. Acestea se vor repeta cel putin o data la 4
saptamani in timpul tratamentului, in timpul intreruperii dozei si cel putin 4 saptamani dupa
terminarea tratamentului (cu exceptia cazului in care se confirma ca ati avut o sterilizare
tubara).

+ Daca puteti raméne gravida, cu exceptia cazului in care va angajati la abstinenta absoluta si
continua confirmata lunar, trebuie sa utilizati cel putin o metoda contraceptiva eficace timp de
cel putin 4 saptamani Tnhainte de Tnceperea tratamentului, pe toatd durata tratamentului
(inclusiv intreruperea administrarii dozei) si timp de cel putin 4 sdptamani dupa intreruperea
tratamentului. Medicul care va prescrie medicamentul va va sfatui cu privire la metodele
contraceptive adecvate deoarece unele tipuri de contraceptie nu sunt recomandate in
asociere cu pomalidomida. Prin urmare, este esential sa discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastra prescriptor.

» Daca suspectati ca sunteti gravida in orice moment in timp ce luati pomalidomida sau in cele
4 saptamani dupa intreruperea tratamentului, trebuie sa opriti imediat administrarea
pomalidomidei si sa informati medicul prescriptor. Medicul dumneavoastra va va indruma
catre un medic specializat sau cu experienta in teratologie pentru evaluare si consiliere.
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* Informati medicul care va prescrie metodele contraceptive ca sunteti sub tratament cu
pomalidomida.

+ Informati medicul prescriptor cu privire la faptul ca administrati pomalidomida si metode
contraceptive daca ati schimbat sau ati oprit metoda contraceptiva.

« Tnainte de a incepe tratamentul cu pomalidomid&, trebuie s& discutati cu medicul
dumneavoastra daca exista sau nu posibilitatea sa ramaneti gravida. Unele femei care nu au
menstre regulate sau care se apropie de menopauza pot in continuare sa raméana gravide.

* Pentru a va asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida, medicul prescriptor va completa
un Formular de constientizare a riscurilor, documentand faptul ca ati fost informata cu privire
la cerinta de a NU raméne gravida pe toata durata tratamentului cu pomalidomida si cel putin
pentru 4 saptamani dupa oprirea administrarii pomalidomidei.

. incepe’;i tratamentul cu pomalidomida cat mai curand posibil dupa ce ati avut un rezultat
negativ la testul de sarcina si ati primit pomalidomida.

Contraceptia pentru prevenirea sarcinii
Daca sunteti o femeie care ar putea ramane gravida, trebuie sa:

» utilizati contraceptie adecvata, incepand cu cel putin 4 saptamani inainte de tratamentul cu
pomalidomida, in timpul tratamentului cu pomalidomida, in timpul oricaror pauze in
tratamentul cu pomalidomida si timp de cel putin 4 saptamani dupa oprirea tratamentului cu
pomalidomida

SAU

* nu va angajati in activitati sexuale cu un partener de sex masculin incepand cu cel putin
4 saptamani inainte de tratamentul cu pomalidomida, in timpul oricaror pauze in tratamentul
cu pomalidomida si timp de cel putin 4 saptaméani dupa oprirea tratamentului cu pomalidomida.
Vi se va cere sa confirmati acest lucru n fiecare luna.

Nu toate tipurile de contraceptie sunt adecvate in timpul tratamentului cu pomalidomida.
Dumneavoastra si partenerul dumneavoastra trebuie sa discutati cu medicul prescriptor cu
privire la formele adecvate de contraceptie pe care le considerati amandoi acceptabile. Daca
este necesar, medicul dumneavoastra va poate indruma catre un specialist pentru
recomandari privind contraceptia.
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Metode de contraceptie pentru barbati
Pomalidomida este de asteptat sa fie daunatoare pentru fat.

* Pentru a va asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida, medicul care va prescrie
medicamentul va completa Cardul pacientului, documentand faptul ca ati fost informat cu
privire la cerinta ca partenera dumneavoastra de sex feminin sa NU ramana gravida pe toata
durata tratamentului cu pomalidomida si timp de cel putin 7 zile dupa oprirea administrarii
pomalidomidei.

+ Adresati-va medicului prescriptor pentru a va informa despre metodele contraceptive eficace
pe care dumneavoastra si partenera dumneavoastra le puteti utiliza.

» Pomalidomida trece in sperma umana. Daca partenera dumneavoastra este gravida sau
poate ramane gravida si nu utilizeaza metode contraceptive eficace, trebuie sa utilizaf;
prezervative pe toata durata tratamentului, in timpul intreruperii dozei si la cel putin 7 zile dupa
ce ati intrerupt tratamentul cu pomalidomida, chiar daca ati avut o vasectomie.

« In cazul in care partenera dumneavoastra ramane gravida in timp ce luati pomalidomida sau
in termen de 7 zile dupa ce ati incetat sa luati pomalidomida, trebuie sa informati imediat
medicul prescriptor, iar partenera dumneavoastra trebuie sa consulte imediat medicul sau
prescriptor.

* Nu trebuie sa donati sperma in timpul tratamentului, Tn timpul intreruperii administrarii dozei
si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului.

Femeile fara potential fertil
Pomalidomida este de asteptat sa fie daunatoare pentru fat.

» Pentru a ne asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida, medicul dumneavoastra va
completa Cardul pacientuluiin sectiunea care atestaca nu puteti ramane gravida.

* Nu trebuie sa dati niciodatd pomalidomida niciunei persoane.

 Returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestuia in siguranta, cat mai
curand posibil

* Nu trebuie sa donati sénge in timpul tratamentului, Tn timpul intreruperii administrarii dozei
sau timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului.

* Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati Prospectul.
Tratamentul cu pomalidomida
Inainte de a incepe tratamentul

Medicul dumneavoastra prescriptor va va vorbi despre asteptarile pe care sa le aveti de la
tratamentul dumneavoastra si va va explica riscurile si responsabilitatile aferente. Daca exista
ceva ce nu intelegeti, va rugam sa cereti medicului dumneavoastrd sa va explice in
continuare.

Informatii de siguranta pentru toti pacientii

* Nu trebuie sa luati niciodata pomalidomida daca sunteti alergic/a la pomalidomida sau la
oricare dintre celelalte componente continute in capsula.

» Pomalidomida este un medicament eliberat numai pe baza de prescriptie medicala. Nu
trebuie sa dati niciodata pomalidomida niciunei alte persoane.
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* Returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestuia in siguranta, cat mai
curand posibil

* Nu trebuie sa donati sange in timpul tratamentului, Tn timpul intreruperii administrarii dozei
sau timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului.

» Daca prezentati orice reactie adversa in timpul tratamentului cu pomalidomida, trebuie sa
spuneti despre aceasta medicului dumneavoastra sau farmacistului.

* Pentru informatiji suplimentare, va rugam sa consultati Prospectul.

Dispensarea prescriptiei dumneavoastra

Medicul care va prescrie medicamentul va va furniza un Card al pacientului, care trebuie
prezentat farmacistului, ceea ce confirma faptul ca au fost respectate toate masurile PPS
privind Pomalidomida Sandoz. Farmacistul dumneavoastra va va cere sa prezentati acest
Card finainte de a va elibera pomalidomida.

* Pentru femeile cu potential fertil: Medicul dumneavoastra prescriptor va scrie o reteta
pentru cantitatea de medicament necesara nu mai mult de 4 saptamani, cu conditia sa fi avut
un test de sarcina cu rezultat negativ obtinut cu 3 zile inainte de data prescriptiei si sa aveti
medicamentul eliberat in termen de 7 zile de la data prescriptiei.

* Pentru femeile fara potential fertil si pacientii de sex masculin: Medicul dumneavoastra
va scrie o reteta pentru cantitatea de medicament necesara nu mai mult de 12 saptamani.

Va trebui sa va vedeti medicul prescriptor de fiecare data cand aveti nevoie de o reteta noua.
Cum sa luati medicamentul

Farmacistul dumneavoastra va poate oferi ajutor si sfaturi cu privire la administrarea
medicamentelor. Unele persoane considera ca este util sa marcheze pe un calendar la ce ora
au luat medicamentele in fiecare zi sau sa seteze o alarma pentru a-si aminti sa ia
medicamentele.

» Medicul prescriptor va va prescrie o doza de pomalidomida potrivita pentru dumneavoastra.

» Medicul prescriptor va poate ajusta doza in functie de rezultatul analizelor de sénge si de
orice reactii adverse pe care le puteti prezenta.

* Nu luati mai multe capsule decéat v-a prescris medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari.

» Capsulele de pomalidomida trebuie inghitite intregi, cu un pahar cu apa, si pot fi luate cu sau
fara alimente.

» Capsulele nu trebuie deschise, rupte sau mestecate.

» Pomalidomida se poate lua in orice moment al zilei, dar la aproximativ aceeasi ora in fiecare
Zi.

Ce trebuie sa faceti daca ati luat mai mult decat doza prescrisa de pomalidomida: daca
luati din greseala prea multe capsule, contactati imediat medicul prescriptor.

Administrarea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Daca mergeti
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la un alt medic sau alt profesionist din domeniul sanatatii pentru tratament (de exemplu,
medicul dentist), trebuie sa i spuneti ca luati pomalidomida.

Cum se pastreaza pomalidomida in siguranta
* Pastrati pomalidomida intr-un loc sigur. Nu o lasati la indeméana si vederea copiilor.
+ Pastrati capsulele de pomalidomida in cutia originala.

* Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe blister si cutie.

Cerinte pentru toti pacientii la finalizarea tratamentului
Dupa terminarea tratamentului cu pomalidomida, este important sa:

* Returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestuia in siguranta, cat mai
curand posibil

* nu donati sénge timp de cel putin 7 zile.

Recomandari suplimentare pentru femeile cu potential fertil:
+ Continuati sa utilizati metoda contraceptiva eficacetimp de cel putin inca 4 saptamani.

» Medicul prescriptor va efectua un test final de sarcind dupa cel putin 4 saptamani, cu
exceptia cazului in care se confirma ca ati avut o sterilizare tubara.

Recomandari suplimentare pentru pacientii de sex masculin:

« In cazul in care ati utilizat o metoda contraceptiva eficace trebuie sa continuati sa faceti acest
lucru timp de cel putin inca 7 zile.

« In cazul in care partenera dumneavoastréa a utilizat o metoda contraceptiva eficace, trebuie
sa continue sa faca acest lucru timp de cel putin inca 4 saptamani.

* Nu donati sperma timp de cel putin 7 zile.

12
Versiune aprobata de ANMDMR in aprilie 2025



Puncte de luat in considerare la manipularea medicamentului: pentru pacienti, membrii
familiei si apartinatori

Nu oferiti medicamentul niciunei alte persoane, chiar daca are simptome similare. Pastrati
produsul in siguranta astfel incat nimeni altcineva sa nu-l poata lua din greseald. Nu lasati
produsul la indemana copiilor.

Pastrati blisterele cu capsulele in ambalajul original.

Capsulele se pot deteriora ocazional atunci cand le apasati pentru a le scoate din blister, mai
ales atunci cand presiunea este exercitata pe mijlocul capsulei. Capsulele nu trebuie presate
ca sa fie scoase din blister punand presiune pe partea din mijloc. Presiunea trebuie exercitata
numai pe un singur loc, ceea ce reduce riscul de deformare sau rupere a capsulei (vezi figura
de mai jos).

Profesionistii din domeniul sanatatii, membrii familiei si apartinatorii trebuie sa poarte manusi
de unica folosinta atunci cand manipuleaza blisterul sau capsula. Scoateti manusile cu atentie
pentru a preveni expunerea potentiala a pielii. Puneti manusile intr-o punga de plastic sigilabila
din polietilena. Aruncati orice medicament neutilizat in conformitate cu reglementarile
locale.Dupa indepartarea manusilor, mainile trebuie spalate bine cu apa si sapun. Femeile
gravide sau care cred ca ar putea fi gravide nu trebuie sa manipuleze blisterul sau capsula.
Vedeti pe verso pentru indrumari suplimentare.

o & N7

Atunci cand manipulati medicamentul, utilizati urmatoarele masuri de precautie pentru
a preveni expunerea posibila daca sunteti membru al familiei si/sau apartinator:

+ Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida, nu trebuie s& manipulati blisterul sau
capsula.

* Purtati manusi de unica folosinta atunci cand manipulati produsul sau ambalajul (de exemplu,
blister sau capsula).

* Folositi tehnica adecvata atunci cand scoateti manusile pentru a preveni expunerea posibila
a pielii (vezi mai jos).

+ Puneti manusile intr-o punga de plastic sigilabila din polietilena si aruncati-le in conformitate
cu cerintele locale.
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+ Spalati bine mainile cu apa si sapun dupa indepartarea manusilor.
* Nu oferiti pomalidomida niciunei alte persoane.

Daca un ambalaj cu medicament pare vizibil deteriorat, utilizati urmatoarele masuri
suplimentare de precautie pentru a preveni expunerea.

« In cazul in care cutia exterioara/ambalajul exterior este vizibil deteriorata, nu o deschideti.

« In cazul in care blisterele sunt deteriorate sau prezintd scurgeri sau se observa ca
respectivele capsule sunt deteriorate sau prezinta scurgeri, inchideti imediat cutia.

* Puneti produsul intr-o punga de polietilena sigilabila, din plastic.

* Returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestuia in siguranta, cat mai
curand posibil

Daca produsul este varsat, luati masurile adecvate de precautie pentru a reduce la
minimum expunerea prin utilizarea unei modalitati adecvate de protectie personala.

« In cazul in care capsulele sunt zdrobite sau rupte, poate fi eliberat o pulbere care contine
substante medicamentoase.

- Incercati sa evitati dispersarea pulberii si sa evitati s& o inspirati.
* Purtati manusi de unica folosinta pentru a curata pulberea.

* Puneti o carpa umeda sau un prosop peste zona unde s-a varsat pulberea pentru a reduce
la minimum dispersarea pulberii in aer. Adaugati mai mult lichid pentru a permite absorbtia
pulberii in material. Dupa manipulare, curatati bine zona cu apa si sapun si uscati-o.

* Puneti toate materialele contaminate, inclusiv carpa umeda sau prosopul si manusile, intr-o
punga de plastic sigilabila, din polietilena. Eliminati in conformitate cu cerintele locale pentru
medicamente.

+ Spalati-va bine mainile cu apa si sapun dupa indepartarea manusilor.

* Va rugam sa informati imediat medicul prescriptor si/sau farmacistul.

in cazul in care continutul capsulei este ajunge pe piele sau pe mucoase:
+ Daca atingeti pulberea, va rugam sa spalati bine zona expusa cu apa si sapun.

« In cazul in care pulberea intra in contact cu ochii, spalati imediat ochii cu apa din abundenta,
timp de cel putin 15 minute. Daca purtati lentile de contact si daca este usor sa faceti acest
lucru, scoateti imediat si aruncati lentilele de contact. Daca apare o iritatie, va rugam sa
contactati un oftalmolog.

Tehnica adecvata pentru scoaterea manusilor

* Apucati marginea exterioara de langa incheietura mainii (1).

« Indepartati manusa de pe mana, intorcand manusa pe dos (2).
» Tineti-o cu mana opusa care poarta inca manusa(3).

* Trageti degetul descoperit sub incheietura din dreptul manusii ramase; aveti grija sa nu
atingeti exteriorul manusii (4).
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« indepértati manusa din interior, crednd o punga pentru ambele manusi.
* Aruncati intr-un recipient adecvat.

* Spalati-va bine mainile cu apa si sapun.

Note personale

Va rugam sa utilizati acest spatiu pentru a nota orice intrebari aveti pentru medicul prescriptor
pentru a le discuta la programarea urmatoare.
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Lista cu aspecte de verificat

Va rugam sa utilizati aceasta lista de verificare pentru a confirma ca ati inteles toate
informatiile importante in ceea ce priveste tratamentul cu pomalidomida.

Toti pacientii
O Da, am inteles ca nu trebuie sa dau niciodata pomalidomida niciunei alte persoane.

O Da, am inteles ca ar trebui sa returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau
private, conform programului stabilit si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea
acestuia in siguranta, cat mai curand posibil

O Da, am primit si am inteles toate informatiile privind riscurile de defecte congenitale asociate
cu administrarea pomalidomidei.

O Da, am primit si am inteles toate informatiile privind riscurile aparitiei altor reactii adverse
asociate cu administrarea pomalidomidei.

O Da, am inteles ca nu trebuie sa donez sange in timpul tratamentului (inclusiv intreruperi ale
administrarii dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului.

Pacienti de sex masculin

O Da, am inteles necesitatea utilizarii prezervativelor in timpul tratamentului, in timpul
intreruperii administrarii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa oprirea administrarii
pomalidomidei daca am o partenera care este gravida sau care poate raméane gravida si nu
utilizeaza masuri contraceptive eficace.

O Da, am inteles ca nu trebuie sa donez sperma in timpul tratamentului (inclusiv in timpul
intreruperilor administrarii dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa oprirea administrarii
pomalidomidei.

Paciente care pot deveni gravide

O Da, voi utiliza o metoda contraceptiva eficace timp de cel putin 4 saptamani thainte de
inceperea tratamentului cu pomalidomida, in timpul tratamentului (chiar si in cazul
intreruperilor administrarii dozei) si timp de cel putin 4 saptamani dupa ce am oprit tratamentul
cu pomalidomida.

O Da, inteleg ca trebuie sa am un rezultat negativ al testului de sarcina inainte de a incepe
tratamentul, cel putin o data la 4 saptamani in timpul tratamentului si cel putin 4 saptamani
dupa intreruperea tratamentului (cu exceptia cazului de sterilizare tubara confirmata).
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