Edukacni materialy

IMNOVID (pomalidomid)

EDUKACNI BROZURA
PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Tento 1écivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezddouci tcinky.
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UVOD

Tato brozura obsahuje informace potfebné pro piedepsani a vydej pfipravku Imnovid (pomalidomid) vcetné
informaci o Programu prevence poleti (PPP). Uplny Souhrn tudaji o lé¢ivém piipravku (SmPC)
Imnovid je dostupny na internetovych strankach SUKL v databézi 1éki:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

Pokud je pomalidomid podavan v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi pifipravky, je tfeba si pied 1écbou prostudovat
jejich ptislusny Souhrn udaji o pripravku (SmPC).

RIZIKA SPOJENA S POMALIDOMIDEM

Trombocytopenie

Trombocytopenie je jedna z nejcastéjsich toxicit, které limituji davkovani pti 1écbé pomalidomidem. Je proto
potieba sledovat celkovy krevni obraz véetné poctu bilych krvinek jednou tydné po dobu prvnich 8 tydnt
1éCby a dale jednou za mésic. Je mozné, Ze bude potieba upravit davku nebo prerusit [é¢bu. U pacientl miize
vzniknout potfeba pouziti podplrnych krevnich produkti anebo ristovych faktord. Trombocytopenii lze
zvladat upravenim davky nebo pierusenim 1écby. Doporucené upravy davky behem lécby a opétovné zaha-
jeni 1écby ptipravkem Imnovid (pomalidomid) jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Pokyny pro upravu davky nebo pieruSeni 1é¢by

Trombocytopenie Uprava davky

® Pocet trombocytl <25 x 10%/1 Preruseni lé¢by pomalidomidem, sledovani kompletniho krevni-
ho obrazu v tydennich intervalech.

® Navrat poétu trombocytl na >50 x 10%1 Pokracovani v 1é¢b& pomalidomidem v davce niz$i nez byla
predchozi davka.
® Kazdy nasledny pokles na <25 x 10%/1 Preruseni lécby pomalidomidem.

Pokracovani v 1é¢bé pomalidomidem v davce o 1 stupen nizsi

® Navrat po¢tu trombocytil na >50 x 10%/1
nez predchozi davka.

Novy cyklus 1é¢by pomalidomidem lze zahajit pouze pokud je pocet trombocytt > 50 x 10%/1.

V ptipadé¢ jinych nezadoucich ucinkl 3. nebo 4. stupné, u nichz se usuzuje na spojitost s 1é¢bou pomalidomi-
dem, ukoncete lécbu a po zmiméni nezadouciho G¢inku na < 2. stupen dle vaseho uvazeni obnovte 1écbu
davkou o 1 mg niz$i nez byla ptedchozi davka. Pokud se nezadouci t¢inky vyskytnou po snizeni davky
na 1 mg, je nutné podavani ptipravku vysadit (viz SmPC bod 4.2).

Srdecni selhani

Ptipady srde¢niho selhani, které zahrnuji kongestivni srdecni selhani, plicni edém a fibrilaci sini (viz SmPC
bod 4.8), byly pozorovany zejména u pacientl s existujicim srde¢nim onemocnénim nebo rizikovymi fakto-
ry. Pfi zvazovani 1écby téchto pacienti pomalidomidem je tfeba postupovat s patficnou opatrnosti, vcetné
pravidelného sledovani znamek a ptiznakt srde¢nich piihod (viz SmPC bod 4.4).

DARCOVSTVI KRVE

Zadny z pacienttl nesmi darovat krev béhem 1é&by (véetné obdobi jejiho preruseni ) a nejméné 7 dni po vy-
sazeni lécby pomalidomidem.
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PROGRAM PREVENCE POCETI (PPP)

Pomalidomid je strukturné podobny thalidomidu. Thalidomid je znamy jako lidské teratogenni 1é¢iva latka,
ktera zptisobuje t€¢zké a zivot ohrozujici vrozené vady. Pomalidomid zptisobuje u potkant a kraliki malfor-
mace podobné tém, které jsou popsany u thalidomidu. Pokud by byl pomalidomid uzivan v té¢hotenstvi, lze
ocekavat teratogenni t€inky. Pomalidomid je proto kontraindikovan béhem téhotenstvi a u Zen, které mohou
ot¢hotnét, pokud nejsou splnény podminky Programu prevence poceti popsané v této brozuie.

V ramci Programu prevence poceti se vyzaduje, aby vSichni zdravotni¢ti pracovnici potvrdili, ze si precetli
a porozuméli informacim v této brozufe predtim, nez predepiSou nebo vydaji pomalidomid jakémukoli
pacientovi.

Vsichny Zeny, které mohou otéhotnét a vSichni muzi, musi byt pouceni o nutnosti vyvarovat se t€hotenstvi
a toto musi byt potvrzeno jejich podpisem ve Formulaii obeznameni s riziky, ktery je tfeba zalozit do pa-
cientské zdravotnické dokumentace. Pacienti maji byt schopni dodrzovat pozadavky bezpecného pouZzivani
pomalidomidu, aby jim mohl byt pomalidomid pfedepsan. Popis Programu prevence poceti a algoritmus za-
fazovani pacienti s ohledem na pohlavi a schopnost oté¢hotnét je k dispozici na posledni strané této brozury.
Pacienti musi od svého 1ékate obdrzet pfislusnou Edukaéni broZuru pro pacienta.

POKYNY PPP PRO MUZE

® Vzhledem k o¢ekavanému teratogennimu u¢inku pomalidomidu je nutno ptedejit expozici plodu
timto ptipravkem.

® Informujte svého pacienta, jaké jsou ucinné antikoncepcni metody, které mulze jeho partnerka
pouzivat.

® Pomalidomid je pfitomen v lidském spermatu. Jako preventivni opatieni musi v§ichni muzi uzivajici
pomalidomid, vcetné téch, ktefi podstoupili vasektomii (protoze semenna tekutina muize stale ob-
sahovat pomalidomid i v nepfitomnosti spermii), pouzivat kondom po celou dobu 1écby, béhem jeji-
ho preruSeni a jesté nejmén¢ 7 dni od ukonceni 1é¢by, pokud je jejich partnerka téhotna nebo muze
otehotnét a nepouziva antikoncepci.

® Pacienti muzského pohlavi nesmi darovat semeno nebo sperma béhem 1écby (véetné obdobi pieru-
Seni 1écby) a nejméné 7 dni po vysazeni pomalidomidu.

® Poucte pacienty, ze pokud jejich partnerka ote¢hotni béhem jejich 1é€by pomalidomidem nebo béhem
7 dni od ukonceni 1é¢by pomalidomidem, musi okamzité informovat svého oSetiujiciho lékaie.
Partnerka musi také ihned informovat svého gynekologa. Doporucuje se partnerku piedat 1€kati spe-
cializovanému v teratologii, aby posoudil riziko a poskytl doporuceni.

POKYNY PPP PRO ZENY, KTERE NEMOHOU OTEHOTNET

Nasledujici kritéria uvadéji, kdy jsou pacientky povazovany za zeny, které nemohou otéhotnét:
® v¢k > 50 let a pfirozena amenorea po dobu > 1 rok (amenorea po protinadorové terapii nebo béhem
laktace nevylucuje moznost ot€hotnéni pacientky);

e piedCasné selhani vajenikid potvrzené gynekologem;

e ptedchozi oboustranna adnexektomie ¢i hysterektomie;

e genotyp XY, Turnertiv syndrom, ageneze délohy.
Pokud si nejste jisty/a, zda pacientka splituje tato kritéria, doporucuje se konzultovat pacientku s gyneko-
logem.
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POKYNY PPP PRO ZENY KTERE MOHOU OTEHOTNET

Zena, kterd miize ot&hotnét, nesmi nikdy uzivat pomalidomid, pokud je téhotna nebo pokud miize otéhotnét,
1 kdyz neplanuje otéhotnéni, pokud nejsou splnény vSechny podminky prevence poceti.

Vzhledem k ofekavanému teratogennimu u¢inku pomalidomidu je nutno predejit expozici plodu timto pri-
pravkem. Zeny, které mohou otéhotnét (i kdyz maji amenoreu), musi:
® bud'to pouzivat jednu ucinnou metodu antikoncepce 4 tydny pred zahajenim 1é¢by pomalidomidem,
béhem ni, a dokonce i v ptipadé jejiho pieruseni, a jesté 4 tydny od jejiho ukonceni;
® nebo se zavazat k absolutni a trvalé pohlavni abstinenci;

A ZAROVEN

® pifed vydanim predpisu mit lékafem oveéfeny negativni téhotensky test (s minimalni citlivosti
25 mIU/ml) po 4 tydnech zavedeni dané antikoncepce, dale ve Ctyitydennich intervalech béhem 1&¢-
by (ato v¢etné prerusSeni 1éCby) a jest¢ 4 tydny od jejiho ukonceni (pokud nebude potvrzena steri-
lizace podvazem vejcovodi). To se tyka vSech zen, které mohou otéhotnét, prestoze potvrdi absolut-
ni a trvalou pohlavni abstinenci.

Poucte pacientky, aby informovaly svého 1ékate predepisujiciho jejich antikoncepci o 1é¢bé pomalidomidem.
Poucte pacientky, aby Vas informovaly, pokud je potfeba zménit nebo vysadit metodu antikoncepce.

Pokud pacientka nepouziva u¢innou antikoncepci, musi byt odkazana ke gynekologovi, ktery ji s vybérem
antikoncep¢ni metody poradi tak, aby mohla byt antikoncepce nasazena.

Za priklady vhodnych metod antikoncepce jsou povazovany:
* implantat;
¢ nitrod€lozni télisko uvolnujici levonorgestrel (IUS);
® postupné se uvoliujici medroxyprogesteron-acetat;
® sterilizace podvazem vejcovodi;
® pohlavni styk pouze s muzem po vasektomii, pfi¢emz vasektomie musi byt potvrzena dvéma nega-
tivnimi testy semene;
* antikoncep¢ni tablety inhibujici ovulaci obsahujici pouze progesteron (tj. desogestrel).

Vzhledem ke zvySenému riziku Zilni tromboembolie u pacientek s mnohocetnym myelomem, které uzivaji
pomalidomid a dexamethason, se kombinovana peroralni antikoncepce nedoporucuje. Pokud pacientka
v soucasnosti pouziva kombinovanou peroralni antikoncepci, je tfeba pfejit na nékterou z ucinnych metod
uvedenych vyse. Riziko zilni tromboembolie trva po dobu 4 — 6 tydnid po vysazeni kombinované peroralni
antikoncepce. U¢innost antikoncepénich steroidti miize byt sniZena pii souéasném podavani dexametazonu.

Implantaty a nitrod¢lozni téliska uvoliujici levonorgestrel jsou spojeny se zvySenym rizikem infekce v dobé
zavedeni a nepravidelného vaginalniho krvaceni. Je tfeba zvazit profylaktické podavani antibiotik, zvlaste
u pacientek s neutropenii.

Zavadéni nitrodéloznich télisek uvoliujicich méd’ se nedoporucuje vzhledem k potencialnimu riziku infekce
v dobé zavedeni a nadmérné ztraté menstruacni krve, ktera mtze zpiisobit komplikace u pacientek trpicich

tézkou neutropenii ¢i t€Zkou trombocytopenii.

Poucte svou pacientku, Ze pokud béhem uzivani pomalidomidu ot€hotni, musi ihned 1écbu ukoncit a infor-
movat svého lékare.
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PREDPIS POMALIDOMIDU

Pti ptedepsani pomalidomidu musi osetiujici 1¢kat do Karty pacienta zaznamenat:

e kategorii pacienta (muzi — Zeny, které mohou otéhotnét — Zeny, které nemohou otéhotnét);

® potvrzeni o poskytnutém poradenstvi o bezpecném uzivani pomalidomidu;

® pro zeny, které mohou otéhotnét, datum a vysledek t¢hotenského testu.
Vyplnénou kartu 1€kat zakldd4 do zdravotnické dokumentace pacienta’ky. U zen, které mohou otéhotnét, za-
znamenate do karty vysledek kazdého provedeného t€hotenského testu.

Imnovid nesmi byt predepsan Zené, ktera miiZe otéhotnét, pokud jeji téhotensky test neni negativni
a pokud nebyl proveden pod lékai'skym dohledem p¥i navstévé lékaie, kdy je pomalidomid pi‘edepsan,
nebo béhem poslednich tfi dnli predchazejicich navs§tévé u piedepisujiciho 1ékafe poté, co pacientka
pouziva uc¢innou antikoncepci prinejmensim 4 tydny pied prredepsianim pripravku.

VSichni ostatni pacienti

U vsech ostatnich pacientt je tieba omezit predepsani pomalidomidu na maximalni obdobi 12 tydni 1é¢by
a pri pokracovani 1éCby je tfeba vydat novy predpis.
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INFORMACE PRO ZDRAVOTNIKY A OSETRUJICI PERSONAL
Co byste méli vzit v ivahu p¥i zachazeni s 1é¢ivym pripravkem

Uchovavejte blistry s tobolkami v originalni krabicce.

Pfi vyjmuti tobolky z blistru mize obc¢as dojit k jejimu zniCeni, zejména pokud budete tlacit na misto upro-
stted tobolky. Tobolka nesmi byt vytlacena z blistru tim, ze budete tlacit na jeji stfed nebo soucasné na oba
jeji konce, protoze tak muze dojit k jejimu poskozeni nebo rozlomeni. Pro vyjmuti tobolky z blistru se dopo-
rucuje zatlacit pouze jednu stranu tobolky a tim protlacit folii (viz obrazek) a snizit tak riziko poskozeni nebo
rozlomeni tobolky.

Pokud jste zdravotnik nebo osetiovatel/ka, dodrZujte prosim nasledujici doporuceni, aby se zabranilo
mozné expozici pfi zachdzeni s 1é¢ivym pripravkem:
* Pokud jste t€éhotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t€¢hotnd, nesmite manipulovat s blistrem
nebo tobolkou.
* Pti manipulaci s 1é¢ivym piipravkem anebo jeho obalem (napf. tobolka, blistr) pouzijte jednorazové
rukavice.
* Pii sejmuti rukavic pouzijte postup na obrdzku nize, abyste zabranil(a) moznému kontaktu kize
s ptipravkem.
* Pouzité rukavice vlozte do sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi ptedpisy.
® Po sejmuti rukavic si dikladné umyjte ruce mydlem.
® Pacienti maji byt pouceni, aby se o 1é¢ivy piipravek nikdy s nikym ned¢lili.

Pokud mate podezieni, Ze je krabicka 1éku viditelné poSkozena, dodrZujte prosim nasledujici doporu-
¢eni, aby se zabranilo moZné expozici:
* Pokud je krabi¢ka viditelné poskozena — neotevirejte ji!
* Pokud je blistr poskozen nebo folie tésné neptiléha nebo tobolky vypadaji poskozené nebo netésni —
okamZité uzavrete krabic¢ku!
® Vlozte celé baleni pripravku do uzaviratelného polyetylenového sacku.
* Neuzité 1éCivo vratte co nejdiive 1ékarnikovi k jeho bezpecné likvidaci.

Verze: 2 / 2204-CZ-2300003 / Schvaleno SUKL: 10/2023 7



Pokud se prasek z tobolky uvolnil nebo vysypal, uZijte vhodné ochranné pomiicky k zabranéni kontak-
tu pripravku s kiiZi a dodrZujte nasledujici doporuceni, aby se zabranilo mozné expozici:

Pokud jsou tobolky rozdrceny nebo poldmany, mlize se uvoliiovat prach obsahujici uc¢innou latku.
Zabrante rozptyleni prachu a jeho vdechnuti.

Na odstranéni prachu pouzijte rukavice.

Aby se minimalizovalo uvolnéni prachu do vzduchu, polozte vlhky hadiik nebo ru¢nik na misto
s rozsypanym praskem a pfilijte tekutinu, aby latka prasek lépe vsakla. Poté vycistéte misto dikladné
mydlem a vodou a osuste.

Dejte vSechen znecistény material véetn¢ hadiiku nebo ru¢niku a rukavic do uzaviratelného polye-
tylenového sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky pro 1é¢ivé ptipravky.

Po sejmuti rukavic si umyjte ruce vodou a mydlem.

Oznamte, prosim, tuto skutecnost okamzité spolec¢nosti Bristol Myers Squibb.

Pokud obsah tobolky potFisnil kuZi nebo sliznice, postupujte nasledovné:

Pokud jste se dotkl/a ptasku ztobolky, omyjte si potiisnéné misto dikladné tekouci vodou
a mydlem.

Pokud doslo k zaneseni prasku do oka a nosite o¢ni kontaktni cocky, vyjméte je a pokud je to mozné,
zlikvidujte je. Okamzité proplachujte oci velkym mnozstvim vody alespon 15 minut. V pfipadé po-
drazdéni o¢i kontaktujte o¢niho 1ékare.

Spravny postup pro sejmuti jednorazovych rukavic:

E 2]
\(j/ <§7 /’5

Uchopte vnéjsi stranu rukavice u zapésti (1).

Stahujte rukavici tocenim naruby (2).

Sejmutou rukavici drzte v druhé ruce (3).

Zasunte prsty pod rukavici v oblasti zapésti, dejte pozor, abyste se nedotkli vnéjsi strany rukavice (4).
Shrnujte rukavici zevnitt a vytvofte tak obal pro obé rukavice.

Zlikvidujte odpovidajicim zptsobem.

Dtikladné si umyjte ruce vodou a mydlem.

Pacienti by méli byt pouceni, aby se o pomalidomid nikdy s nikym ned¢lili.
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POZADAVKY V PRIiPADE PODEZRENI NA TEHOTENSTVI

* Jedna-li se o pacientku, pak ihned ukoncete 1é¢bu.

* Piedejte pacientku Iékarfi specializovanému nebo zkusenému v oboru teratologie, aby posoudil riziko
a poskytl doporuceni.

* Nabhlaste vSechny piipady t¢hotenstvi pacientky nebo partnerky pacienta 1é¢eného pomalidomidem
na SUKL a spoleénosti Bristol Myers Squibb na niZe uvedené kontakty:

Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
fax: 272 185 222, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz, telefon: 272 185 885.

Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Budé&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4,
e-mail: medinfo.czech@bms.com; telefon: 221 016 173.

* Spolecnost Bristol Myers Squibb / BMS by byla rada informovana o prubéhu vsech t¢hotenstvi.

LECBA ZENY, KTERA MUZE OTEHOTNET, NESMi BYT ZAHAJENA POKUD NENi
U PACIENTKY NASTAVENA UCINNA ANTIKONCEPCE 4 TYDNY PRED ZAHAJENIM
LECBY NEBO POKUD SE NEZAVAZALA K UPLNE A TRVALE POHLAVNI
ABSTINENCI A TEHOTENSKY TEST NENI NEGATIVNI!

Verze: 2 / 2204-CZ-2300003 / Schvaleno SUKL: 10/2023 9




HLASENi NEZADOUCICH UCINKU
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutenosti zavazné pro zdravi 1¢-

¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Podrobnosti o hladSeni Statnimu ustavu
pro kontrolu 1é¢iv najdete na: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je: 5
Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tyto informace mohou byt také hlaseny spole¢nosti Bristol Myers Squibb na adresu:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Bud&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4,
e-mail: medinfo.czech@bms.com, telefon: 221 016 173.

DALSI KONTAKTNI INFORMACE
Pro dalsi informace a dotazy ohledné tizeni rizik u pfipravka spolecnosti Bristol Myers Squibb
a ohledné Programu prevence poceti kontaktujte:

Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4,
e-mail: safety czech@bms.com; telefon: 221 016 111.

Verze: 2 / 2204-CZ-2300003 / Schvaleno SUKL: 10/2023 10



Verze: 2 / 2204-CZ-2300003 / Schvaleno SUKL: 10/2023

11



iNleyez azjau

wapiwopijewod NG9

(1ouaunsge juaejyod Ld |)
yosjeAsajul yojuuapAyy oA ojep
wapajyop whyssexs| pod Aise)
9)susj0yd | *wapiwopijewod

Aq39] uafeyez

augajiod noslau

K1se) 9ysuajoyg) e addasuoyuy
‘waplwopijewod Aq23] lualeyez

!

JUAIZOd

!

JuAjebaN

A/\V

"(1ousunsqe juaejyod 1d 1) adsouoyue susawid
Jueaiznod yosupA)  od wapsjyop whxsiexg| pod se} Aysusioyg L

"Juaguoyn oylfal po nup4y  nqop od guswlsu e jussniald

oyifel waygq ‘Aq9] wayaq alngenjod sodasuoyiue jueaiznod A
(jonsebosap h) uossysaboid aznod jojinyesqo 1oe|nAo

191Inqiyur Aya|qe} Jugdasuoyijue ‘liwopaseA od Jjauped ‘nporodfen
wazeApod adez||ua)s ‘njejede-uoclaysaboldAxoipaw yizodap Jo1lnyjoan
9s audnjsod ‘[alisabiouons| 1o1lNyjoAn wig)sAs Juzoepo.iu ‘yejueiduw
[ouaunsqe JuAejyod nojeAl; e
noujdn alnyyesdau pnyod ‘wapiwopijewod AgQ9| wjusleyez pasd Auphl 1
1ueaiznod Ifsl eyfeyez ‘1odesuoyiue nouuidn eaiznodau pnsop pnyod

Ayojap azauabe ‘wolpuhs
AnJauin] ‘AX dAouss

alopRIRYSAY 19 slWopexXaupe

BUUBJISNOQO JZ0Ydpaid
wabojoxauAb guszinjod
nyjugalen jueyjes gusegpald
(Apusioed jugujoygio
1souzow alngnjAaau

9JEP{E| WaYq 0gqau 2929
9Ao0Jopeunjold od ealouswe)
nyoJ | 2 nqop od ealouswe
euazould e 18] 0G Peu YA

"Juaguoyn oyjfal
po Jup /£ nqop od gisal e
Jusgnuayd oyjfel waygq
‘waplwopljewod Agg9| waygq
0} e ‘lodaouoyiue nouuidn
eAjznodau e 19ujoyglo
9ZnWw eJa)y ‘NOUSZ BS B
NOUSZ NOU10Yd) S (IILIOIYESEA
[ldnojspod jusioed 8z
‘gpedud A 1) nyAys wiuaejyod
1id Auinu o wopuoy
‘wapiwopijewod
£q29] lusfeyez

A

Jaujoy2}0 azniy

(wnugyy oupal guawfau alnylds)

jaujoyjo aznweN

7y

eUdZ
[

A

V.1N3IOVd OHIAON INIZNOSOd

13920d @ouanaid nweiboid snwjLiob|y

12

’.

Verze: 2 /2204-CZ-2300003 / Schvaleno SUKL: 10/2023





