Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pomalidomide Stada, 1 mg, kapsulki, twarde
Pomalidomide Stada, 2 mg, kapsulki, twarde
Pomalidomide Stada, 3 mg, kapsulki, twarde
Pomalidomide Stada, 4 mg, kapsulki, twarde

Pomalidomidum

Nalezy spodziewac sie¢, ze lek Pomalidomide Stada spowoduje ciezkie wady rozwojowe i moze
prowadzié¢ do $mierci plodu.

o Nie wolno przyjmowac leku, jesli pacjentka jest w cigzy lub moze zaj$¢ w cigze.

o Trzeba stosowac¢ si¢ do porad dotyczacych antykoncepcji przedstawionych w niniejszej ulotce.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pomalidomide Stada i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pomalidomide Stada
Jak przyjmowac lek Pomalidomide Stada

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pomalidomide Stada

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINANE o A

1. Co to jest lek Pomalidomide Stada i w jakim cel si¢ go stosuje

Co to jest lek Pomalidomide Stada

Lek Pomalidomide Stada zawiera substancj¢ czynng ,,pomalidomid”. Lek ten jest podobny do
talidomidu i nalezy do grupy lekow, ktore wptywaja na dziatanie uktadu immunologicznego
(naturalnej odpornosci organizmu).

W jakim celu stosuje si¢ lek Pomalidomide Stada

Lek Pomalidomide Stada jest stosowany do leczenia os6b dorostych, u ktorych wystepuje rodzaj

nowotworu ztosliwego zwany ,,szpiczakiem mnogim”.

Lek Pomalidomide Stada stosuje si¢ jednoczes$nie z:

- dwoma innymi lekami, bortezomibem (rodzaj leku stosowanego w chemioterapii)
i deksametazonem (lek przeciwzapalny) u pacjentow, ktérzy otrzymali juz co najmniej jeden
inny rodzaj leczenia zawierajacy lenalidomid

lub

- jednym z innym lekiem, deksametazonem u pacjentow ze szpiczakiem, ktorych stan ulegt
pogorszeniu, mimo ze w przesztosci otrzymali juz co najmniej dwa inne rodzaje leczenia
zawierajace lenalidomid i bortezomib.




Co to jest szpiczak mnogi

Szpiczak mnogi jest nowotworem, ktory atakuje pewien rodzaj biatych krwinek (nazywanych
komorkami plazmatycznymi). Komorki te ulegajg niekontrolowanemu wzrostowi i gromadzg si¢ w
szpiku kostnym, co powoduje uszkodzenie kosci i nerek.

W zasadzie szpiczak mnogi jest nieuleczalny. Leczenie moze jednak ztagodzi¢ objawy przedmiotowe i
podmiotowe choroby lub spowodowac, ze ustapia na pewien czas - nazywane jest to ,,odpowiedzig”
na leczenie.

W jaki sposob dziala lek Pomalidomide Stada

Lek Pomalidomide Stada dziata na wiele ré6znych sposobow:

- przez zahamowanie rozwoju komorek szpiczakowych,

- przez pobudzanie uktadu immunologicznego tak, aby atakowat komaorki nowotworowe,
- hamujgc powstawanie naczyn krwiono$nych, zasilajagcych komorki nowotworowe.

Korzysci ze stosowania leku Pomalidomide Stada z bortezomibem i deksametazonem

Lek Pomalidomide Stada, gdy jest stosowany jednocze$nie z bortezomibem i deksametazonem u

pacjentow, ktorzy otrzymali juz co najmniej jeden inny rodzaj leczenia, moze zahamowac rozwdj

szpiczaka mnogiego.

- Pomalidomid stosowany z bortezomibem i deksametazonem zwykle op6zniat nawrot szpiczaka
mnogiego do 11 miesiecy - w porownaniu z 7 miesigcami u pacjentéw, ktorzy przyjmowali
jedynie bortezomib i deksametazon.

Korzysci ze stosowania leku Pomalidomide Stada z deksametazonem

Lek Pomalidomide Stada, gdy jest stosowany jednoczes$nie z deksametazonem u pacjentéw, ktorzy

otrzymali juz co najmniej dwa inne rodzaje leczenia, moze zahamowac rozwoj szpiczaka mnogiego.

- Pomalidomid z deksametazonem zwykle opdzniat nawrdt szpiczaka mnogiego do 4 miesiecy -
w porownaniu z 2 miesigcami u pacjentow, ktorzy przyjmowali jedynie deksametazon.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pomalidomide Stada

Kiedy nie przyjmowac leku Pomalidomide Stada:

- jesli pacjent ma uczulenie na pomalidomid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku, wymienionych w punkcie 6. W przypadku podejrzenia uczulenia na lek, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza po poradg.

- jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa, ze zaszta w ciazg lub planuje zajScie w ciaze, poniewaz
nalezy spodziewac sig¢, ze lek Pomalidomide Stada bedzie szkodliwy dla ptodu (m¢zczyzni i
kobiety przyjmujacy ten lek musza przeczyta¢ punkt ,,Ciaza, antykoncepcja i karmienie piersig—
informacja dla kobiet i m¢zczyzn” zamieszczony ponizej).

- jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciazg, chyba ze stosuje wszystkie niezbedne metody zapobiegania
cigzy (patrz punkt ,,Cigza, antykoncepcja i karmienie piersig— informacja dla kobiet i
mezczyzn”). Jesli pacjentka moze zajs¢ w ciaze, lekarz zawsze podczas przepisywania leku
dokona wpisu, ze pacjentka zrozumiata wszystkie niezb¢dne metody zapobiegania cigzy, ktore
musi stosowac i przekaze pacjentce to potwierdzenie.

Jesli pacjent nie jest pewien czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji go dotyczy, nalezy zwroci¢ si¢ do

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed rozpoczgciem przyjmowania leku Pomalidomide Stada.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pomalidomide Stada nalezy omowic to z lekarzem,

farmaceuta lub pielggniarka, jesli:

- u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci zakrzepy krwi. Podczas leczenia lekiem
Pomalidomide Stada wystepuje zwigkszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi w zytach i
tetnicach. Lekarz moze zaleci¢ dodatkowe leczenie (np. warfaryng) lub zmniejszy¢ dawke leku



Pomalidomide Stada w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zakrzepow krwi.

- u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja nadwrazliwosci, jak wysypka, $wiad, obrzgk, zawroty
gtowy lub problemy z oddychaniem w trakcie przyjmowania podobnych lekéw o nazwach
,talidomid” i ,,lenalidomid”.

- pacjent mial zawal migénia sercowego, ma niewydolno$¢ serca, wystepuja u niego trudnosci w
oddychaniu lub jesli pali papierosy, ma wysokie cisnienie krwi lub duze stezenia cholesterolu.

- u pacjenta wystepuja rozlegle zmiany nowotworowe w organizmie, w tym w szpiku kostnym.
Moga one prowadzi¢ do stanu, w ktérym guzy ulegaja rozpadowi, przyczyniajac si¢ do
wystapienia nietypowych stgzen sktadnikow chemicznych, co moze prowadzi¢ do
niewydolnosci nerek. Pacjent moze rowniez odczuwac zaburzenia bicia serca. Stan ten
nazywany jest zespotem rozpadu guza.

- u pacjenta wystepuje lub wystgpowata neuropatia (uszkodzenie nerwu powodujace mrowienie
lub bol dtoni, lub stop).

- u pacjenta wystepuje lub wystepowato zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B.
Przyjmowanie leku Pomalidomide Stada moze spowodowac reaktywacje wirusa u wezesniej
zakazonych pacjentéw, prowadzac do nawrotu zakazenia. Lekarz powinien sprawdzi¢, czy
pacjent byt w przesztosci zakazony wirusem zapalenia watroby typu B.

- u pacjenta wystepuje lub wystapilo w przesztosci potaczenie ktorychkolwiek z nastgpujacych
objawOw: wysypka na twarzy lub rozlegta wysypka, zaczerwienienie skory, wysoka goraczka,
objawy grypopodobne, powickszone wezly chtonne (obserwowane przez pacjenta objawy
cigzkiej reakcji skornej okreslanej jako ,,wysypka polekowa z eozynofilig i objawami
uktadowymi” (ang. DRESS — Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) lub
,»zespot nadwrazliwosci na lek”, toksyczna rozptywna martwica naskorka (TEN) lub zesp6t
Stevensa-Johnsona (SJS), patrz rowniez punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Nalezy podkresli¢, ze u pacjentow ze szpiczakiem mnogim leczonych pomalidomidem moze doj$¢ do
rozwoju dodatkowych rodzajow raka. Z tego wzgledu lekarz powinien doktadnie oceni¢ korzysci i
ryzyko zwigzane z przepisaniem tego leku pacjentowi.

W dowolnym momencie leczenia lub tez po jego zakonczeniu nalezy bezzwlocznie powiadomié
lekarza lub pielggniarke, gdy wystapia: zaburzenia widzenia, utrata wzroku lub podwdjne widzenie,
trudnosci w méwieniu, ostabienie rak lub ndg, zmiana sposobu chodzenia lub problemy z rownowaga,
utrzymujgce si¢ zdretwienie, zmniejszone czucie lub utrata czucia, utrata pamigci lub dezorientacja.
Wszystkie powyzsze objawy moga wskazywac na cigzka i potencjalnie Smiertelng chorobg mozgu
zwang postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PWL). Jesli objawy te wystapity przed
stosowaniem leku Pomalidomide Stada, nalezy powiadomi¢ lekarza o wszelkich zmianach tych
objawow.

Po zakonczeniu leczenia pacjent powinien zwroci¢ wszystkie nieprzyjete kapsutki do apteki.

Dzieci i mlodziez
Lek Pomalidomide Stada nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Pomalidomide Stada a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac, poniewaz lek Pomalidomide
Stada moze wptywac na dziatanie innych lekéw. Rowniez inne leki moga wplywaé na dziatanie leku
Pomalidomide Stada.

Przed przyjeciem leku Pomalidomide Stada nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub
pielegniarke, w szczegolnosci, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:
- niektore leki o dziataniu przeciwgrzybiczym, takie jak ketokonazol

- niektdre antybiotyki (na przyktad cyprofloksacyna, enoksacyna)

- niektore leki przeciwdepresyjne, takie jak fluwoksamina.



Ciaza, antykoncepcja i karmienie piersia - informacja dla kobiet i me¢zczyzn
Jak wskazano ponizej, podczas stosowania leku Pomalidomide Stada muszg by¢ przestrzegane
warunki programu zapobiegania cigzy.

Kobietom przyjmujacym lek Pomalidomide Stada nie wolno zaj§¢ w cigzg, nie wolno tez, zeby
mezcezyzni przyjmujacy lek Pomalidomide Stada sptodzili dziecko. Nalezy spodziewac sig, ze lek ten
uszkodzi ptod. Pacjent i jego partnerka powinni stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji podczas
przyjmowania tego leku.

Kobiety
Nie nalezy stosowac leku Pomalidomide Stada, jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze jest w

cigzy lub planuje zaj$¢ w cigze, poniewaz nalezy spodziewac sie, ze lek ten uszkodzi ptod. Przed
rozpoczgciem leczenia pacjentka powinna powiedzie¢ lekarzowi o tym, czy moze zaj$¢ w ciazg, nawet
jesli uwaza to za mato prawdopodobne.

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze:

- musi stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy przez co najmniej 4 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia, przez caly czas w trakcie leczenia i co najmniej 4 tygodnie po
zakonczeniu leczenia. Pacjentka powinna porozmawia¢ z lekarzem o tym, ktéra metoda
zapobiegania cigzy jest dla niej najlepsza.

- za kazdym razem podczas przepisywania leku, lekarz upewni sig, ze pacjentka zrozumiata
wszystkie niezbgedne metody zapobiegania cigzy, ktore musi stosowac, aby zapobiec zaj$ciu w
cigze.

- lekarz zleci wykonanie testow cigzowych przed leczeniem, nie rzadziej niz co 4 tygodnie w
trakcie leczenia i po co najmniej 4 tygodniach od zakonczenia leczenia.

Jesli pomimo zastosowania metod zapobiegawczych pacjentka zajdzie w ciaze:

- musi natychmiast przerwac leczenie i natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy lek Pomalidomide Stada przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersig
lub zamierza karmi¢ piersig, musi powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz poinformuje pacjentke czy
powinna przerwac, czy kontynuowaé karmienie piersia.

MezczyZni

Lek Pomalidomide Stada przenika do nasienia ludzkiego.

- Jesli partnerka jest w cigzy lub moze zaj$¢ w cigze mezczyzna musi stosowac prezerwatywy
podczas calego okresu leczenia i przez 7 dni po zakonczeniu leczenia.

- Jesli partnerka mezczyzny bedacego w trakcie leczenia lekiem Pomalidomide Stada zajdzie w
cigze, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Partnerka powinna natychmiast zwrocié
si¢ do lekarza.

Pacjent nie powinien by¢ dawca nasienia lub spermy podczas leczenia i przez 7 dni po zakonczeniu
leczenia.

Oddawanie krwi i badania krwi

Podczas leczenia i przez 7 dni po zakonczeniu leczenia pacjent nie powinien oddawac Krwi.

Przed leczeniem i podczas leczenia lekiem Pomalidomide Stada, u pacjenta beda wykonywane
regularne badania krwi. Postgpuje si¢ tak, poniewaz lek ten moze spowodowa¢ zmniejszenie liczby
komorek krwi (biatych krwinek), ktdre pomagajg zwalczaé zakazenia oraz zmniejszenie liczby
komorek (phytek krwi), ktére pomagajg zahamowaé krwawienia.

Lekarz powinien wezwac pacjenta na badania Krwi:



- przed leczeniem,
- co tydzien podczas pierwszych 8 tygodni leczenia,
- nastepnie co najmniej raz w miesigcu tak dtugo, jak pacjent przyjmuje lek Pomalidomide Stada.

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Pomalidomide Stada lub przerwac leczenie na podstawie wynikoéw
badan krwi pacjenta. Lekarz moze rowniez zmieni¢ dawke lub zaprzesta¢ stosowania leku, z uwagi na
ogoblny stan zdrowia pacjenta.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Pomalidomide Stada niektore osoby moga odczuwaé zmgczenie, zawroty
gtowy, omdlenie, splatanie lub zmniejszong czujno$¢. Jesli takie objawy wystapia u pacjenta, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow, postugiwac sie¢ narzedziami ani obstugiwaé maszyn.

Lek Pomalidomide Stada zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, to znaczy, ze produkt leczniczy uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Lek Pomalidomide Stada zawiera izomalt
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Pomalidomide Stada

Lek Pomalidomide Stada musi by¢ podawany przez lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu
szpiczaka mnogiego.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroécic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Kiedy przyjmowac lek Pomalidomide Stada z innymi lekami

Lek Pomalidomide Stada z bortezomibem i deksametazonem

- Nalezy zapoznac si¢ z ulotkami dotaczonymi do bortezomibu i deksametazonu w celu uzyskania
dalszych informacji na temat ich zastosowania i dziatania.

- Lek Pomalidomide Stada, bortezomib i deksametazon stosuje si¢ w cyklach leczenia. Kazdy
cykl trwa 21 dni (3 tygodnie).

- Ponizsza tabela pozwala sprawdzié, jakie leki nalezy bra¢ w poszczegolnych dniach 3-

tygodniowego cyklu:
. Kazdego dnia nalezy odnalez¢ na tabeli odpowiedni dzien i sprawdzi¢, jakie leki trzeba
przyjac.
. W niektore dni nalezy przyjac¢ wszystkie 3 leki, w niektore dni tylko 2 leki lub 1 lek, a w

niektore dni nie nalezy przyjmowac zadnych lekow.



POM: Pomalidomid (Pomalidomide Stada); BOR: bortezomib; DEX: deksametazon

Cykle od 1 do 8 Cykl 9 i kolejne
Nazwa leku Nazwa leku
Dzien POM BOR DEX Dzien POM BOR DEX

1 N N N 1 R N N
2 N N 2 R N
3 N 3 N

z v v v Z v

5 v v 5 v

6 v 6 v

7 v 7 v

8 v v v 8 v v v
9 v v g v v
10 N 10 N

1 v v v 1 v

12 v v 12 v

13 N 13 N

14 N 14 N

15 15

16 16

17 17

18 18

19 19

20 20

21 21

- Po zakonczeniu kazdego 3-tygodniowego cyklu nalezy rozpocza¢ nowy cykl.

Lek Pomalidomide Stada tylko z deksametazonem

- Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dotaczong do leku deksametazon w celu uzyskania dalszych
informacji na temat jego zastosowania i dziatania.

- Lek Pomalidomide Stada i deksametazon stosuje si¢ w cyklach leczenia. Kazdy cykl trwa 28 dni
(4 tygodnie).

- Ponizsza tabela pozwala sprawdzi¢, jakie leki nalezy bra¢ w poszczegolnych dniach 4-

tygodniowego cyklu:
Kazdego dnia nalezy odnalez¢ na tabeli odpowiedni dzien i sprawdzi¢, jakie leki trzeba
przyjac.
W niektore dni nalezy przyja¢ oba leki, w niektore dni tylko 1 lek, a w niektore dni nie
nalezy przyjmowac zadnego leku.



POM: Pomalidomid (Pomalidomide Stada); DEX: deksametazon
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Po zakonczeniu kazdego 4-tygodniowego cyklu nalezy rozpocza¢ nowy cykl.

Jaka ilo$¢ leku Pomalidomide Stada nalezy przyjmowac z innymi lekami

Lek Pomalidomide Stada z bortezomibem i deksametazonem

- Zalecana dawka poczatkowa leku Pomalidomide Stada to 4 mg na dobg.

- Zalecana dawka poczatkowa bortezomibu zostanie ustalona przez lekarza na podstawie wzrostu
i masy ciata pacjenta (1,3 mg/m? powierzchni ciala).

- Zalecana dawka poczatkowa deksametazonu to 20 mg na dobe. Jednak, jesli pacjent jest w
wieku powyzej 75 lat, zalecana dawka poczatkowa to 10 mg na dobe.

Lek Pomalidomide Stada tylko z deksametazonem

- Zalecana dawka leku Pomalidomide Stada to 4 mg na dobg.

- Zalecana dawka poczatkowa deksametazonu to 40 mg na dobe. Jednak, jesli pacjent jest w
wieku powyzej 75 lat, zalecana dawka poczgtkowa to 20 mg na dobe.

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Pomalidomide Stada, bortezomibu lub deksametazonu, lub
zaprzesta¢ leczenia jednym lub wigcej z tych lekow w zalezno$ci od wynikow badan krwi pacjenta,
jego ogblnego stanu zdrowia, stosowania innych lekow (np. cyprofloksacyny, enoksacyny i
fluwoksaminy) oraz jesli u pacjenta wystapig wynikajace z leczenia dziatania niepozadane
(szczegolnie wysypka oraz obrzek).



Jesli pacjent ma chorobg watroby lub nerek, lekarz bedzie bardzo doktadnie sprawdzat stan zdrowia
pacjenta w trakcie przyjmowania tego leku.

Jak przyjmowa¢ lek Pomalidomide Stada

- Nie tama¢, nie otwiera¢ ani nie rozgryza¢ kapsulek. Jesli proszek z uszkodzonej kapsutki leku
Pomalidomide Stada miat kontakt ze skora, nalezy natychmiast doktadnie umy¢ skore woda z
mydiem.

- Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego, opiekunowie i cztonkowie rodziny
powinni nosi¢ rekawiczki jednorazowe podczas pracy z blistrem lub kapsutka. Rekawiczki
nalezy nastepnie ostroznie zdja¢, aby unikna¢ narazenia skory, umiesci¢ w zamykane;j
polietylenowe;j torebce plastikowej i usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Nastepnie nalezy
doktadnie umy¢ rece mydtem i woda. Kobiety w ciazy lub podejrzewajace, ze moga by¢ w
cigzy, nie powinny dotyka¢ blistra ani kapsuiki.

- Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci - najlepiej popijajac woda.

- Kapsutki mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

- Lek Pomalidomide Stada nalezy przyjmowac w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia.

W celu wyjecia kapsulki z blistra, kapsutke nalezy nacisng¢ wylacznie z jednej strony i wypchnac ja
przez foli¢. Nie nalezy naciskac¢ $rodka kapsutki, poniewaz moze to spowodowac jej uszkodzenie.

Jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami i pacjent jest dializowany, lekarz doradzi, jak i kiedy
przyjmowac lek Pomalidomide Stada.

Dlugosé leczenia lekiem Pomalidomide Stada
Nalezy kontynuowac cykle leczenia do czasu podjecia przez lekarza decyzji o zaprzestaniu leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pomalidomide Stada

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Pomalidomide Stada pacjent powinien
natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza lub uda¢ si¢ do szpitala. Pacjent powinien wzig¢ ze soba
opakowanie leku.

Pominigcie przyjecia leku Pomalidomide Stada

Jesli pacjent pomingt przyjecie leku Pomalidomide Stada w dniu, kiedy lek powinien zosta¢ przyjety,
nalezy przyjac kolejng kapsutk¢ o wyznaczonej porze nastgpnego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwadjnej w celu uzupeienia pominigtej kapsutki Pomalidomide Stada.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli wystapia jakiekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwac
przyjmowanie leku Pomalidomide Stada i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza — moze by¢
konieczne natychmiastowe leczenie.

goraczka, dreszcze, bol gardta, kaszel, owrzodzenia w jamie ustnej lub jakiekolwiek inne
objawy zakazenia (z uwagi na mniejszg liczbe biatych krwinek, ktore pomagaja zwalczaé
zakazenie).

krwawienie lub siniaki wystepujace bez przyczyny, w tym krwawienie z nosa, jelit lub zotadka
(z uwagi na wplyw leku na komorki krwi, zwane ptytkami krwi).

szybki oddech, szybkie tetno, goraczka i dreszcze, oddawanie bardzo niewielkiej ilosci lub
nicoddawanie moczu, nudnosci i wymioty, splatanie, utrata przytomnosci (z powodu zakazenia
krwi nazywanego posocznica lub wstrzasem septycznym).

cigzka, utrzymujaca si¢ lub krwawa biegunka (takze z bolem brzucha lub goraczka) wywotana
przez bakterie zwane Clostridium difficile.

bol w klatce piersiowej lub bol ndg i obrzek, szczegdlnie podudzia i tydki (spowodowane
wystepowaniem zakrzepow krwi).

ptytki oddech (ze wzgledu na cigzkie zakazenia w obrebie klatki piersiowej, zapalenie ptuc,
niewydolno$¢ serca lub zakrzep krwi).

obrzek twarzy, ust, jezyka i gardta, mogace powodowac¢ trudnosci w oddychaniu (z powodu
powaznych postaci reakcji alergicznej nazywanych obrzgkiem naczynioruchowym i reakcja
anafilaktyczng).

niektore rodzaje raka skory (rak ptaskonabtonkowy oraz rak podstawnokomorkowy), ktore
moga powodowac¢ zmiang wygladu skory lub powstanie naros$li na skorze. Jesli pacjent zauwazy
jakiekolwiek zmiany na skorze podczas przyjmowania leku Pomalidomide Stada, nalezy zgtosi¢
to lekarzowi tak szybko, jak to mozliwe.

nawrot zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B, co moze spowodowaé zazoétcenie skory i
biatek oczu, ciemne zabarwienie moczu, b6l brzucha po prawe;j stronie, goraczke, nudnosci i
wymioty. Nalezy natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza w przypadku zaobserwowania tych
objawow.

rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, powigkszone wezly chtonne i zajecie innych
narzadow (wysypka polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi okreslana réwniez jako
DRESS lub zesp6t nadwrazliwosci na lek, toksyczna rozptywna martwica naskorka lub zespot
Stevensa-Johnsona). W przypadku wystapienia tych objawow nalezy natychmiast zaprzestaé
stosowania pomalidomidu oraz skontaktowac si¢ z lekarzem lub niezwtocznie zwréci¢ si¢

o pomoc medyczng. Patrz réwniez punkt 2.

Jesli wystapia jakiekolwiek z powyzszych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Pomalidomide Stada i natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza — moze by¢
konieczne natychmiastowe leczenie.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10):

Brak tchu (duszno$¢).

Zakazenia ptuc (zapalenie ptuc i zapalenie oskrzeli).

Zakazenia nosa, zatok i gardta wywotane przez bakterie lub wirusy.

Objawy grypopodobne (grypa).

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek mogace spowodowac niedokrwisto$¢ prowadzaca do
zmeczenia oraz oslabienia.

Mate st¢zenia potasu we krwi (hipokaliemia) mogace powodowaé ostabienie, kurcze migsni,
bole migsni, kotatanie serca, mrowienie lub drgtwienie, duszno$¢, zmiany nastroju.

Duze stezenia cukru we Krwi.

Szybkie i nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow).



Utrata apetytu.

Zaparcia, biegunka lub nudnosci.

Wymioty.

Bol brzucha

Brak energii.

Trudnosci w zasypianiu lub utrzymaniu ciggtosci snul.

Zawroty glowy, drzenie.

Kurcze migéni, ostabienie migéni.

Bl kosci, bol plecow.

Dretwienie, uczucie mrowienia lub pieczenia skory, bole rak lub stop (neuropatia obwodowa
czuciowa).

Obrzek ciata, w tym obrzek rak i nog.

Wysypka.

Zakazenie drog moczowych mogace powodowac pieczenie w czasie oddawania moczu lub
potrzebe czgstszego oddawania moczu.

Czeste (moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10):

Przewracanie sie.

Krwawienie wewnatrz czaszki.

Obnizona zdolno$¢ do poruszania lub czucia w obrebie rak, ramion, stop i ndog z powodu
uszkodzenia nerwdw (neuropatia obwodowa czuciowo-ruchowa).

Dretwienie, $wiad i mrowienie skory (parestezje).

Uczucie wirowania w gtowie utrudniajace zachowanie prawidtowej pozycji stojacej i
prawidlowe poruszanie.

Obrzmienie wywolane gromadzeniem si¢ plynu.

Pokrzywka.

Swiad skory.

Potpasiec.

Zawalt serca (bol w klatce piersiowej rozprzestrzeniajacy si¢ do ramion, szyi, szczeki, uczucie
pocenia i braku tchu, nudnosci lub wymioty).

Bol w klatce piersiowej, zakazenie w obrebie klatki piersiowe;.

Zwiekszone ci$nienie Krwi.

Jednoczesne zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi (pancytopenia),
przez co pacjent staje si¢ bardziej podatny na krwawienia i siniaczenie. Moze czu¢ si¢ zmgczony,
ostabiony oraz mie¢ dusznosci. Pacjent staje si¢ rowniez bardziej podatny na zakazenia.
Zmniejszenie liczby limfocytéw (rodzaju krwinek biatych), czesto wywotane przez zakazenie
(limfopenia).

Mate st¢zenia magnezu we krwi (hipomagnezemia) mogace powodowac zmeczenie, uogolnione
ostabienie, kurcze migséni, drazliwo$¢ oraz prowadzi¢ do matych stgzen wapnia we krwi
(hipokalcemia), ktore moga wywotywacé dretwienie i (lub) mrowienie rak, stop lub warg, kurcze
migéni, ostabienie mig$ni, stany przedomdleniowe, splatanie.

Mate stezenia fosforandow we krwi (hipofosfatemia) mogace powodowac ostabienie migsni i
drazliwo$¢ lub splatanie.

Duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) mogace powodowaé spowolnienie odruchow i
ostabienie migsni szkieletowych.

Duze stezenia potasu we krwi mogace powodowac nieprawidlowy rytm serca

Mate stezenia sodu we krwi mogace powodowac zmeczenie i splatanie, drzenie migs$ni, drgawki
(napady padaczkowe) lub $pigczke.

Duze st¢zenie kwasu moczowego we krwi, ktore moze prowadzi¢ do zapalenia stawow w
postaci dny moczanowe;j.

Niskie ci$nienie krwi mogace powodowa¢ zawroty gtowy lub omdlenia.

B0l lub sucho$¢ w jamie ustnej.

Zmiany w odczuwaniu smakul.
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- Obrzmienie brzucha.

- Uczucie splatania.

- Przygnebienie (depresja).

- Utrata przytomnosci, omdlenie.

- Zmetnienie oka (za¢ma).

- Uszkodzenie nerek.

- Niezdolno$¢ oddawania moczu.

- Nieprawidtowe wyniki badan watroby.
- Bol w miednicy.

- Utrata masy ciala.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100):

- Udar.

- Zapalenie watroby, ktore moze powodowac swiad skory, zazotcenie skory i biatek oczu
(z6ttaczka), jasne zabarwienie stolca, ciemne zabarwienie moczu oraz bol brzucha.

- Rozpad komoérek nowotworowych prowadzacy do uwolnienia si¢ toksycznych zwiazkéw do
krwi (zespot rozpadu guza). Moze to prowadzi¢ do problemdéw z nerkami.

- Niedoczynno$¢ tarczycy, ktora moze powodowac takie objawy, jak zmeczenie, letarg, ostabienie
migéni, mata czgstos¢ akcji serca, zwigkszenie masy ciata.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- Odrzucenie przeszczepionego narzadu migzszowego (takiego jak serce lub watroba).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Pomalidomide Stada

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
odpowiednio po: EXP lub Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac leku Pomalidomide Stada, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek uszkodzenia lub slady
otwierania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Po zakonczeniu
terapii nalezy zwroci¢ niewykorzystany lek farmaceucie. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
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srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pomalidomide Stada
- Substancja czynna leku jest pomalidomid.
— Pozostate sktadniki to izomalt 801 (E953), izomalt 721 (E953), skrobia zelowana
kukurydziana, sodu stearylofumaran

Pomalidomide Stada 1 mg kapsutka, twarda:

- Kazda kapsutka twarda zawiera 1 mg pomalidomidu.

- Ostonka kapsutki zawiera: zelatyne, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek z6tty (E172) oraz
tusz do nadruku czarny.

Pomalidomide Stada 2 mg kapsutka, twarda:

- Kazda kapsutka twarda zawiera 2 mg pomalidomidu.

- Ostonka kapsutki zawiera: zelatyne, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172),
zelaza tlenek zo6tty (E172) oraz tusz do nadruku czarny.

Pomalidomide Stada 3 mg kapsutka, twarda:

- Kazda kapsutka twarda zawiera 3 mg pomalidomidu.

- Ostonka kapsutki zawiera: zelatyne, tytanu dwutlenek (E171), btekit brylantowy FCF (E133)
oraz tusz do nadruku czarny.

Pomalidomide Stada 4 mg kapsutka, twarda:

- Kazda kapsutka twarda zawiera 4 mg pomalidomidu.

- Ostonka kapsutki zawiera: zelatyne, tytanu dwutlenek (E171), biekit brylantowy FCF (E133),
erytrozyne (E127) oraz tusz do nadruku czarny.

Tusz do nadruku zawiera: szelak (E904), amonowy wodorotlenek st¢zony, potasu wodorotlenek, zelaza
tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Pomalidomide Stada i co zawiera opakowanie

Pomalidomide Stada 1 mg kapsulki twarde

Zblte, nieprzezroczyste wieczko i zotty nieprzezroczysty korpus, rozmiar otoczki kapsutki nr 4 (ok. 14
mm x 5 mm) z nadrukowanym czarnym tuszem napisem ,,LP”” na wieczku i ,,664” na korpusie,
zawierajaca zOlty, granulowany proszek

Pomalidomide Stada 2 mg kapsutki twarde

Pomaranczowe, nieprzezroczyste wieczko i pomaranczowy, nieprzezroczysty korpus, rozmiar otoczki
kapsutki nr 3 (ok. 16 mm x 6 mm) z nadrukowanym czarnym tuszem napisem ,,LP”’ na wieczku i
,005” na korpusie, zawierajaca zolty, granulowany proszek.

Pomalidomide Stada 3 mg kapsutki twarde

Nieprzezroczyste wieczko w kolorze pudrowoniebieskim i nieprzezroczysty korpus w kolorze
pudrowoniebieskim, rozmiar otoczki kapsutki nr 2 (ok. 18 mm x 6 mm) z nadrukowanym czarnym
tuszem napisem ,,L.P” na wieczku i ,,690” na korpusie, zawierajgca zotty, granulowany proszek.

Pomalidomide Stada 4 mg kapsutki twarde

Niebieskie, nieprzezroczyste wieczko i1 niebieski, nieprzezroczysty korpus, rozmiar otoczki kapsutki nr
2 (ok. 18 mm x 6 mm) z nadrukowanym czarnym tuszem napisem ,,LLP”” na wieczku i,,667” na
korpusie, zawierajaca zolty, granulowany proszek.
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Wielkos$ci opakowan:

Blistry z folii PVC/ PCTFE/Aluminium lub z foliit OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym
pudetku:

14 kapsutek twardych (blistry zwykle)

14 x 1 kapsutka twarda (perforowane blistry jednodawkowe)

21 kapsutek twardych (blistry zwykte)

21 x 1 kapsutka twarda (perforowane blistry jednodawkowe).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwérca/lmporter:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Qualimetrix S.A.
Mesogeion Avenue 579
Agia Paraskevi

153 43 Ateny

Grecja

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park Building 1 Level 4
Sir Temi Zammit Buildings

San Gwann Industrial Estate

SGN 3000 San Gwann

Malta

Pharmadox Healthcare Limited
Kw20a Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola

Malta

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wieden

Austria

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road

E91 D768 Clonmel, Co. Tipperary
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Stada Pharm Sp. z o0.0.
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ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa
Tel. +48 22 737 79 20

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Pomalidomid STADA 1 mg Hartkapseln
Pomalidomid STADA 2 mg Hartkapseln
Pomalidomid STADA 3 mg Hartkapseln
Pomalidomid STADA 4 mg Hartkapseln

Belgia Pomalidomide EG 1 mg harde capsules
Pomalidomide EG 2 mg harde capsules
Pomalidomide EG 3 mg harde capsules
Pomalidomide EG 4 mg harde capsules

Cypr Pomalidomide Stada

Dania Pomalidomide STADA
Estonia Pomalidomide STADA

Finlandia  Pomalidomide STADA 1 mg kapselit, kovat
Pomalidomide STADA 2 mg kapselit, kovat
Pomalidomide STADA 3 mg kapselit, kovat
Pomalidomide STADA 4 mg kapselit, kovat

Francja POMALIDOMIDE EG 1 mg, gélule
POMALIDOMIDE EG 2 mg, gélule
POMALIDOMIDE EG 3 mg, gélule
POMALIDOMIDE EG 4 mg, gélule

Grecja Pomalidomide/Stada

Hiszpania Pomalidomida STADA 1 mg capsulas duras EFG
Pomalidomida STADA 2 mg capsulas duras EFG
Pomalidomida STADA 3 mg capsulas duras EFG
Pomalidomida STADA 4 mg capsulas duras EFG

Holandia  Pomalidomide CF 1 mg, harde capsules
Pomalidomide CF 2 mg, harde capsules
Pomalidomide CF 3 mg, harde capsules
Pomalidomide CF 4 mg, harde capsules

Irlandia Pomalidomide Clonmel 1 mg hard capsules
Pomalidomide Clonmel 2 mg hard capsules
Pomalidomide Clonmel 3 mg hard capsules
Pomalidomide Clonmel 4 mg hard capsules

Islandia Pomalidomide STADA 1 mg hord hylki
Pomalidomide STADA 2 mg hord hylki
Pomalidomide STADA 3 mg hord hylki
Pomalidomide STADA 4 mg hord hylki

Litwa Pomalidomide STADA 1 mg kietosios kapsulés
Pomalidomide STADA 2 mg kietosios kapsulés
Pomalidomide STADA 3 mg kietosios kapsulés
Pomalidomide STADA 4 mg kietosios kapsulés

Luksemburg Pomalidomide EG 1 mg gélules
Pomalidomide EG 2 mg gélules
Pomalidomide EG 3 mg gélules
Pomalidomide EG 4 mg gélules

Lotwa Pomalidomide STADA 1 mg cietas kapsulas
Pomalidomide STADA 2 mg cietas kapsulas
Pomalidomide STADA 3 mg cietas kapsulas
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Pomalidomide STADA 4 mg cietas kapsulas

Malta Pomalidomide Clonmel 1 mg hard capsules
Pomalidomide Clonmel 2 mg hard capsules
Pomalidomide Clonmel 3 mg hard capsules
Pomalidomide Clonmel 4 mg hard capsules

Niemcy Pomalidomid AL 1 mg Hartkapseln
Pomalidomid AL 2 mg Hartkapseln
Pomalidomid AL 3 mg Hartkapseln
Pomalidomid AL 4 mg Hartkapseln

Norwegia  Pomalidomide STADA

Polska Pomalidomide Stada

Portugalia  Pomalidomida Stada

Rumunia  Pomalidomida Stada 1 mg capsule
Pomalidomida Stada 2 mg capsule
Pomalidomida Stada 3 mg capsule
Pomalidomida Stada 4 mg capsule

Stowacja ~ Pomalidomid STADA 1/2/3/4 mg tvrdé kapsuly

Stowenia  Pomalidomid STADA 1 mg trde kapsule
Pomalidomid STADA 2 mg trde kapsule
Pomalidomid STADA 3 mg trde kapsule
Pomalidomid STADA 4 mg trde kapsule

Szwecja Pomalidomide STADA 1 mg hérda kapslar
Pomalidomide STADA 2 mg hérda kapslar
Pomalidomide STADA 3 mg hérda kapslar
Pomalidomide STADA 4 mg hérda kapslar

Wegry Pomalidomide Stada 1 mg kemény kapszula
Pomalidomide Stada 2 mg kemény kapszula
Pomalidomide Stada 3 mg kemény kapszula
Pomalidomide Stada 4 mg kemény kapszula

Wiochy Pomalidomide EG

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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