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UvoD

Tato brozura obsahuje informace potfebné pro predepsani a vydej pripravkl obsahujicich pomalidomid v¢etné
informaci o Programu prevence poceti (PPP). Uplny Souhrn tdaji o lé¢ivém piipravku (SmPC)
obsahujicim pomalidomid je dostupny na internetovych strankdach SUKL v databazi 1ékd:
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/.

Pokud je pomalidomid podavan v kombinaci s jinymi lé¢ivymi ptipravky, je tfeba si pied 1écbou prostudovat
jejich pfislusny Souhrn tidaji o pripravku (SmPC).

RIZIKA SPOJENA S POMALIDOMIDEM

Nasledujici ¢ast obsahuje informace o tom, jak minimalizovat hlavni rizika trombocytopenie a srdecniho
selhani spojend s uzivanim pomalidomidu. Také viz SmPC (bod 4.2 Déavkovani a zplsob podavani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a 4.8 Nezadouci ucinky).

Trombocytopenie

Trombocytopenie je jedna z nejcastéjsich toxicit, které limituji davkovani pfi lé¢beé pomalidomidem. Je proto
potieba sledovat celkovy krevni obraz vcetné poctu bilych krvinek jednou tydné po dobu prvnich 8 tydnii
lécby

a dale jednou za meésic. Je mozné, ze bude potieba upravit davku nebo pierusit 1écbu. U pacientd muze
vzniknout potieba pouziti podptrnych krevnich produktti anebo rustovych faktor. Trombocytopenii lze
zvladat upravenim davky nebo prerusenim 1écby. Doporucené upravy davky béhem 1écby a opétovné zahjeni
1é¢by ptipravkem obsahujicim pomalidomid jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Pokyny pro upravu davky nebo pireruSeni léchy

Trombocytopenie Uprava davky

e Pocet trombocytii <25 x 10%/1 Preruseni lécby pomalidomidem, sledovani kompletniho
krevniho obrazu v tydennich intervalech.

e Navrat poétu trombocytti na >50 x 10/1 PokraGovani v 1é¢bé pomalidomidem v dévce nizi nez byla
predchozi davka.

e Kazdy nasledny pokles na <25 x 10%1 Pferuseni 1écby pomalidomidem.

e Navrat podtu trombocyti na >50 x 10%1 Pokracovani v 1é¢bé pomalidomidem v davce o 1 stupefi nizsi

nez piedchozi davka.

Novy cyklus 1é¢by pomalidomidem lze zah4jit pouze pokud je podet trombocytt > 50 x 10%/1.

V ptipadé jinych nezadoucich ucinkti 3. nebo 4. stupn€, u nichz se usuzuje na spojitost s lécbou
pomalidomidem, ukoncete 1écbu a po zmirnéni nezadouciho ucinku na < 2. stupen dle vaseho uvazeni obnovte
1é¢bu davkou o 1 mg nizsi, nez byla predchozi davka. Pokud se nezadouci Gcinky vyskytnou po snizeni davky
na 1 mg, je nutné podavani ptipravku vysadit (viz SmPC bod 4.2).

Srdecni selhani

Ptipady srdec¢niho selhdni, které zahrnuji kongestivni srde¢ni selhani, plicni edém a fibrilaci sini (viz SmPC
bod 4.8), byly pozorovany zejména u pacienti s existujicim srde¢nim onemocnénim nebo rizikovymi faktory.
Pfi zvazovani 1éCby téchto pacientl pomalidomidem je tfeba postupovat s patfinou opatrnosti, véetné
pravidelného sledovani znamek a ptiznakt srde¢nich ptihod (viz SmPC bod 4.4).

DARCOVSTVi KRVE

Zadny z pacientdl nesmi darovat krev béhem 1é¢by (véetnd obdobi jejiho pteruseni) a nejméné 7 dni po
vysazeni 1é¢by pomalidomidem.
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PROGRAM PREVENCE POCETI (PPP)

Pomalidomid je strukturné podobny thalidomidu. Thalidomid je znamy jako lidska teratogenni 1é¢iva latka,
ktera zplsobuje tézké a zivot ohrozujici vrozené vady. Pomalidomid zpisobuje u potkanti a kraliki
malformace podobné tém, které jsou popsany u thalidomidu. Pokud je pfipravek obsahujici pomalidomid
uzivan béhem tehotenstvi, ocekdvaji se u lidi teratogenni ucinky. Pomalidomid je proto kontraindikovan
behem téhotenstvi a u Zen, které mohou otéhotnét, pokud nejsou splnény podminky Programu prevence poceti
popsané v této brozufte.

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.

Vsechny zeny, které mohou otehotnét, a vSichni muzi musi byt pouceni o nutnosti vyvarovat se t€hotenstvi
a toto musi byt potvrzeno jejich podpisem ve Formulafri obeznameni s riziky, ktery je tfeba zalozit do
pacientské zdravotnické dokumentace. Pacienti maji byt schopni dodrzovat pozadavky bezpecného pouzivani
pomalidomidu, aby jim mohl byt pomalidomid piedepsan. Popis Programu prevence poceti a algoritmus
zafazovani pacientli s ohledem na pohlavi a schopnost otéhotnét je k dispozici na posledni stran€ této brozury.
Pacienti musi od svého lékare obdrzet ptislusnou Edukaéni broZuru pro pacienta.

POKYNY PPP PRO MUZE

e Vzhledem k ofekavanému teratogennimu ucinku pomalidomidu je nutno piedejit expozici plodu
timto piipravkem.

o Informujte svého pacienta, jaké jsou uCinné antikoncepcni metody, které mize jeho partnerka
pouzivat.

e Pomalidomid je pfitomen v lidském spermatu. Jako preventivni opatfeni musi vSichni muzi uzivajici
pomalidomid, véetné téch, ktefi podstoupili vasektomii (protoze semenna tekutina mize stale
obsahovat pomalidomid i v nepfitomnosti spermii), pouzivat kondom po celou dobu 1é¢by, béhem
jejiho preruseni a jesté nejméné 7 dni od ukonceni 1éCby, pokud je jejich partnerka téhotna nebo miize
ot¢hotnét
a nepouziva antikoncepci.

e Pacienti muzského pohlavi nesmi darovat semeno nebo sperma béhem 1é¢by (vcetné obdobi preruseni
1é¢by) a nejméné 7 dni po vysazeni pomalidomidu.

e Poucte pacienty, Ze pokud jejich partnerka oté¢hotni béhem jejich 1é¢by pomalidomidem nebo béhem
7 dni od ukonceni 1écby pomalidomidem, musi okamzité informovat svého oSetiujiciho lékarte.
Partnerka musi také ihned informovat svého gynekologa. Doporucuje se partnerku predat 1ékafi
specializovanému 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:
o veék > 50 let a pfirozena amenorea po dobu > 1 rok (amenorea po protinadorové terapii nebo béhem
laktace nevylucuje moznost ot€¢hotnéni pacientky);

e pred¢asné selhani vajecnikd potvrzené gynekologem;

e piedchozi oboustranna adnexektomie ¢i hysterektomie;

e genotyp XY, Turneriv syndrom, ageneze délohy.
Pokud si nejste jisty/4, zda pacientka spliiuje tato kritéria, doporucuje se konzultovat pacientku
s gynekologem.
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POKYNY PPP PRO ZENY, KTERE MOHOU OTEHOTNET

Zena, kterd mize otéhotnét, nesmi nikdy uzivat pomalidomid, pokud je t&hotna nebo pokud miize otéhotnét,
1 kdyZ neplanuje ot€hotnéni, pokud nejsou splnény vSechny podminky prevence poceti.

Vzhledem k ocekavanému teratogennimu uc¢inku pomalidomidu je nutno piedejit expozici plodu timto
ptipravkem. Zeny, které mohou ot&hotnét (i kdyZ maji amenoreu), musi:
e bud'to pouzivat jednu ti¢innou metodu antikoncepce 4 tydny pted zahajenim 1é€by pomalidomidem,
behem ni, a dokonce i v ptipadé jejiho preruseni, a jesté 4 tydny od jejiho ukonceni;
e nebo se zavazat k absolutni a trvalé pohlavni abstinenci;

A ZAROVEN

e pfed vydanim pfedpisu mit lékafem ovéfeny negativni téhotensky test (s minimalni citlivosti
25 mIU/ml) po 4 tydnech zavedeni dané antikoncepce, dale ve Ctyftydennich intervalech béhem 1é¢by
(a to v¢etn¢ preruseni 1écby) a jesté 4 tydny od jejiho ukonéeni (pokud nebude potvrzena sterilizace
podvazem vejcovodu). To se tyka vSech zen, které mohou otéhotnét, prestoze potvrdi absolutni
a trvalou pohlavni abstinenci.

Poucte pacientky, aby informovaly svého I€kaie pfedepisujiciho 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:
e implantat;
nitrodélozni télisko uvoliujici levonorgestrel (IUS);
postupné se uvoliujici medroxyprogesteron-acetat;
sterilizace podvazem vejcovodu;
pohlavni styk pouze s muZzem po vasektomii, pfiCemz vasektomie musi byt potvrzena dvéma
negativnimi testy semene;
e antikoncepCni 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 perordlni antikoncepce nedoporucuje. Pokud pacientka
v soucasnosti pouziva kombinovanou peroralni antikoncepci, je tfeba piejit na nékterou z u¢innych metod
uvedenych vyse. Riziko zilni tromboembolie trva po dobu 4 — 6 tydni po vysazeni kombinované peroralni
antikoncepce. U¢innost antikoncepénich steroidii miize byt sniZena pii sou¢asném podavani dexamethasonu.

Implantaty a nitrod€lozni téliska uvolnujici levonorgestrel jsou spojeny se zvySenym rizikem infekce v dob&
zavedeni a nepravidelného vagindlniho krvaceni. Je tfeba zvazit profylaktické podavani antibiotik, zvlaste
u pacientek s neutropenii.

Zavadeéni nitrodéloznich télisek uvoliujicich meéd’ se nedoporucuje vzhledem k potencialnimu riziku infekce
v dob¢€ zavedeni a nadmérmné ztraté menstruacni krve, ktera mtze zptisobit 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 informovat svého 1ékafe.
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PREDEPISOVANI POMALIDOMIDU

Pii predepsani pomalidomidu musi osettujici 1ékat do Karty pacienta zaznamenat:

e kategorii pacienta (muZi - zeny, které mohou otéhotnét - Zeny, které nemohou otéhotnét);

e potvrzeni o poskytnutém poradenstvi o bezpe¢ném uzivani pomalidomidu;

e pro zeny, které mohou otéhotnét, datum a vysledek t€hotenského testu.
Vyplnénou kartu 1ékatr zaklad4d do zdravotnické dokumentace pacienta/ky. U zen, které mohou otehotnét,
zaznamenate do karty vysledek kazdého provedeného té¢hotenského testu.

Zeny, které mohou ot&hotnét

e Predepsani pomalidomidu je tifeba omezit maximalné na obdobi 4 tydni 1é¢by v souladu se
schvalenymi indika¢nimi davkovacimi rezimy.

e Pripravek obsahujici pomalidomid nesmi byt piredepsan Zené, ktera miiZe otéhotnét, pokud jeji
téhotensky test neni negativni a pokud nebyl proveden pod lékaiskym dohledem pii navstéveé
lékai‘e, kdy je pomalidomid pifedepsan, nebo béhem poslednich t¥i dnii predchazejicich navstéveé
u predepisujiciho lékate poté, co pacientka pouZziva ucinnou antikoncepci pfinejmensim 4 tydny
pi‘ed predepsanim pripravku.

VSsichni ostatni pacienti

U vsech ostatnich pacientll je tieba omezit predepsani pomalidomidu na maximalni obdobi 12 tydni 1écby
a pri pokracovani 1écby je tieba vydat novy piedpis.

Verze:2/ Schvaleno SUKL: 10/2025 5



INFORMACE PRO ZDRAVOTNIKY A OSETRUJICi PERSONAL
Co byste méli vzit v ivahu p¥i zachazeni s 1é¢ivym piipravkem

Uchovavejte blistry s tobolkami v originalni krabicce.

Pti vyjmuti tobolky z blistru mtiZze ob¢as dojit k jejimu znic¢eni, zejména pokud budete tlacit na misto uprostred
tobolky. Tobolka nesmi byt vytlacena z blistru tim, zZe budete tlacit na jeji stfed nebo soucasné na oba jeji
konce, protoze tak mize dojit k jejimu poskozeni nebo rozlomeni. Pro vyjmuti tobolky z blistru se doporucuje
zatlacit pouze jednu stranu tobolky a tim protlacit folii (viz obrazek) a snizit tak riziko poskozeni nebo
rozlomeni tobolky.
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Pokud jste zdravotnik nebo oSetfovatel/ka, dodrZujte prosim nasledujici doporuceni, aby se zabranilo
moZné expozici pri zachazeni s 1é¢ivym pripravkem:
* Pokud jste t€éhotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t¢hotna, nesmite manipulovat s blistrem
nebo tobolkou.
*  Pfi manipulaci s 1é¢ivym pripravkem anebo jeho obalem (napt. tobolka, blistr) pouzijte jednorazové
rukavice.
* Pfi sejmuti rukavic pouzijte postup na obrazku nize, abyste zabranil(a) moznému kontaktu kize
s ptipravkem.
* Pouzité rukavice vlozte do sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
* Po sejmuti rukavic si dikladn€ umyjte ruce mydlem.
* Pacienti maji byt pouceni, aby se o léCivy pfipravek nikdy s nikym nedélili.

Pokud mate podezieni, Ze je krabicka léku viditelné poSkozena, dodrZujte prosim nasledujici
doporucdeni, aby se zabranilo mozZné expozici:
* Pokud je krabicka viditeln¢ poskozena — neotevirejte ji!
* Pokud je blistr poskozen nebo folie té€sné neptiléha nebo tobolky vypadaji poskozené nebo netésni —
okamZité uzavrete krabicku!
* Vlozte celé baleni piipravku do uzaviratelného polyetylenového sacku.
* Neuzité 1éCivo vrat'te co nejdrive I€karnikovi k jeho bezpecné likvidaci.
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Pokud se prasek z tobolky uvolnil nebo vysypal, uZzijte vhodné ochranné pomiicky k zabranéni kontaktu

o v

pripravku s kuZi a dodrZujte nasledujici doporuceni, aby se zabranilo moZné expozici:

Pokud jsou tobolky rozdrceny nebo polamany, mtize se uvoliiovat prach obsahujici i¢innou latku.
Zabraiite rozptyleni prachu a jeho vdechnuti.

Na odstranéni prachu pouzijte rukavice.

Aby se minimalizovalo uvolnéni prachu do vzduchu, polozte vlhky hadfik nebo ru¢nik na misto
s rozsypanym praskem a prilijte tekutinu, aby latka prasek 1épe vsakla. Poté vycistéte misto diikladné
mydlem a vodou a osuste.

Dejte vSechen zneciStény material véetné hadiiku nebo rucniku a rukavic do uzaviratelného
polyetylenového sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky pro 1é¢ivé piipravky.

Po sejmuti rukavic si umyjte ruce vodou a mydlem.

Oznamte, prosim, tuto skute¢nost okamzité drziteli registracniho rozhodnuti.

Kontaktni tdaje jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravkd obsahujicich
pomalidomid lze nalézt v Databazi 1ékti na webovych strankach Statniho tistavu pro kontrolu 1é¢iv na
adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/. Po vyhledani daného ptipravku se po kliknuti na
nazev léCivého pripravku objevi Detail 1é¢ivého ptipravku. Po kliknuti na nazev 1é¢ivého ptipravku
nalézajici se ve spodni &asti webové stranky pod Kédem SUKL se na horni li§té objevi zélozka
Kontakty.

Pokud obsah tobolky potiisnil kuZi nebo sliznice, postupujte nasledovné:

Pokud jste se dotkl/a pasku z tobolky, omyjte si potiisnéné misto diikladné tekouci vodou a mydlem.
Pokud doslo k zaneseni prasku do oka a nosite o¢ni kontaktni ¢ocky, vyjméte je a pokud je to mozné,
zlikvidujte je. Okamzité proplachujte o¢i velkym mnozstvim vody alesponn 15 minut. V piipadé
podrazdéni o¢i kontaktujte ocniho lékate.

Spravny postup pro sejmuti jednorazovych rukavic:

O{ B H 4
. //2 S
A [y / < EZK \\_'
I = y \ Q)
,_‘)‘ 3 @, / =
Pt = 7
[T “v

Uchopte vngjsi stranu rukavice u zapésti (1).

Stahujte rukavici to¢enim 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 vytvorte tak obal pro ob¢ rukavice.

Zlikvidujte odpovidajicim zptsobem.

Dukladné si umyjte ruce vodou a mydlem.

Pacienti by méli byt pouceni, aby se o pomalidomid nikdy s nikym nedélili.
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POZADAVKY V PRiPADE PODEZRENI NA TEHOTENSTVI

* Jedna-li se o pacientku, pak ihned ukoncete 1écbu.

* Pfedejte pacientku lékati specializovanému nebo zkuSenému v oboru teratologie, aby posoudil riziko
a poskytl doporuceni.

* Nahlaste vSechny piipady téhotenstvi pacientky nebo partnerky pacienta lé¢eného pomalidomidem na
SUKL a dané spoleénosti. Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Odbor farmakovigilance, Srobarova
49/48, 100 00 Praha 10, fax: 272 185222, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz, telefon:
272 185 885. Kontaktni tdaje jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci 1éCivych piipravka
obsahujicich pomalidomid lze nalézt v Databazi 1éki na webovych strankach Statniho Gstavu pro
kontrolu 1é¢iv na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/. Po vyhleddni daného ptipravku
se po kliknuti na nazev 1écivého ptipravku objevi Detail 1é¢ivého pripravku. Po kliknuti na nazev
1é&ivého piipravku nalézajici se ve spodni &asti webové stranky pod Kodem SUKL se na horni listé
objevi zalozka Kontakty.

* Spolecnost, jejiz léCivy pripravek obsahujici pomalidomid se v 1écbé vyuziva, si pieje byt
informovana rovnéz o prubchu vsech téhotenstvi.

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

HLASENI NEZADOUCICH UCINKU a KONTAKTNI INFORMACE

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezddouci Gcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
1é¢enych osob musi byt hlaSeno Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv. Podrobnosti o hlaSeni Statnimu ustavu
pro kontrolu 1é¢iv najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

Adresa pro zasilani je: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, 100 00
Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Pro dalsi informace a dotazy ohledn¢ tizeni rizik u ptipravkt obsahujicich pomalidomid a ohledn¢ Programu
prevence poceti a pro hlaseni nezaddoucich uc¢inki Ize také kontaktovat spolecnost, jejiz 1éCivy piipravek
obsahujici pomalidomid se v 1écbé vyuziva.

Kontaktni udaje jednotlivych drzitelti rozhodnuti o registraci 1éCivych ptipravkl obsahujicich pomalidomid
1ze nalézt na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv.
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Algoritmus Programu prevence poceti

POSOUZENI NOVEHO PACIENTA
|

A 4

]
Zena

v

v

Nemuze otéhotnét
(splfiuje nejméné jedno kritérium)

Muze otéhotnét

v

A 4

Zahajeni lécby

pomalidomidem.
Kondom je nutny pfi
pohlavnim styku (i v pfipadé,
Ze pacient podstoupil
vasektomii) s téhotnou Zenou
a se zenou, ktera mize
otéhotnét a nepouziva
ucinnou antikoncepci, a to
bé&hem IéEby pomalidomidem,
béhem jejiho pferuSeni a
jesté po dobu 7 dni od jejiho
ukonéeni.

e Vék nad 50 let a pfirozena
amenorea po dobu > 1 roku
(amenorea po protinadorové
Ié€bé nebo béhem laktace
nevylu€uje moznost
otéhotnéni pacientky)

e PredCasné selhani vajecniki
potvrzené gynekologem

e Pfedchozi oboustranna
adnexektomie €i hysterektomie

o Genotyp XY, Turner(Qiv
syndrom, ageneze délohy

Pokud dosud nepouziva ucinnou antikoncepci, zahajte jeji pouzivani 4

tydny pfed zahajenim IéEby pomalidomidem, pokud nepraktikuje Uplnou

a trvalou pohlavni abstinenci

e Implantat, nitrodélozni systém uvolfujici levonorgestrel, postupné se
uvoliujici depozit medroxyprogesteron-acetatu, sterilizace podvazem
vejcovod, partner po vasektomii, antikoncepéni tablety inhibujici
ovulaci obsahujici pouze progesteron (tj. desogestrel)

e V pouzivani antikoncepce pokracuje b&éhem lécby, béhem jejiho
preruseni a nejméné po dobu 4 tydnl od jejiho ukonceni.

v

Téhotensky test pod Iékafskym dohledem po 4 tydnech pouzivani
pfiméfené antikoncepce (i pfi pohlavni abstinenci).

/\

Negativni Pozitivni

| !

Zahajeni lééby pomalidomidem.
Antikoncepce a t&hotenské testy
nejsou potfebné

Zahajeni lécby pomalidomidem. Lécbu pomalidomidem
Téhotenské testy pod Iékafskym nelze zahjjit!
dohledem dale ve 4tydennich
intervalech (i pfi pohlavni
abstinenci)
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