Pribalova informace: informace pro pacienta

Thalidomide BMS 50 mg tvrdé tobolky
thalidomidum

UPOZORNEN{
Thalidomid zpusobuje vrozené vady a umrti plodu. Thalidomid neuZivejte, pokud jste téhotna
nebo muZete otéhotnét. Musite dodrzovat rady 1ékare tykajici se antikoncepce.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci.

1 Co je Thalidomide BMS a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Thalidomide BMS uZzivat
3 Jak se Thalidomide BMS uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Thalidomide BMS uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Thalidomide BMS a k ¢emu se pouZiva

Co je Thalidomide BMS
Thalidomide BMS obsahuje 1é¢ivou latku zvanou thalidomid. Tato latka patii ke skupiné 1éku, které
ovliviiuji funkci Vaseho imunitniho systému.

K ¢emu se Thalidomide BMS pouZziva

Thalidomide BMS se pouziva se dvéma dals$imi léky — melfalanem a prednisonem — k 1é¢bé typu
rakoviny zvané mnohocetny myelom u dospélych. Pouziva se u lidi, u kterych byl mnohocetny
myelom nedavno diagnostikovan a k jeho 1€¢bé jim dosud nebyl predepsan zadny jiny 1€k, a ktefi jsou
star$i 65 let, nebo u pacientt, ktefi jsou mladsi 65 let a nemohou byt 1é¢eni vysokymi davkami
chemoterapie, které miize t€lo velmi obtizné snaset.

Co je mnohocetny myelom

Mnohocetny myelom je druh rakoviny, ktery napada urcity typ bilych krvinek zvanych plazmatické
buiiky. Tyto bunky se shromazd’uji v kostni dieni a nekontrolované se déli. Disledkem muize byt
poskozeni kosti a ledvin. Mnohocetny myelom je obecné nevylécitelny. Znamky a ptiznaky vSak Ize
vyrazné snizit nebo je mozné na urcitou dobu dosahnout jejich vymizeni. Tento jev se nazyva
,Jremise’.

Jak Thalidomide BMS funguje )

Thalidomide BMS pomaha imunitnimu systému téla a pfimo napada rakovinu. U¢inkuje n€kolika
rliznymi zpusoby:

° zastavuje rozvoj rakovinnych bunék,

. zastavuje rust krevnich cév v nadoru,

. stimuluje ¢ast imunitniho systému k napadani rakovinnych bunék.




2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Thalidomide BMS uZivat

Lékat Vam sdéli konkrétni pokyny, zvlaste ty, které se tykaji vlivu thalidomidu na nenarozené déti
(jsou uvedeny v ¢asti Program prevence poceti pro Thalidomide BMS).

Od I¢kate obdrzite informacni brozuru pro pacienty. Pozorné si ji proctéte a dodrzujte piislusné
pokyny.

Pokud témto pokyntiim zcela neporozumite, pozadejte, prosim, svého lékare, aby Vam je znovu
vysvétlil, nez zacnete thalidomid uzivat. Viz také dalsi informace v tomto bodu pod nazvem
,Upozornéni a opatieni a ,,Téhotenstvi a kojeni®.

Neuzivejte Thalidomide BMS

o jestlize jste t€hotna nebo mate podezreni, Ze jste t€hotna, nebo té¢hotenstvi pldnujete, protoze
Thalidomide BMS zptisobuje vrozené vady a umrti plodu,

o jestlize mtizete otc¢hotnét, a jestlize nejste schopna dodrzovat veskera potiebna antikoncepéni
opatieni k prevenci otéhotnéni (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni* a ,,T¢hotenstvi a kojeni‘),

o jestlize muzete otéhotnét, Vas l1ékar pti kazdém predpisu piipravku zaznamena, ze byla piijata
nezbytnd opatfeni, a toto potvrzeni Vam pieda,

o jestlize jste alergicky(a) na thalidomid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

uvedenou v bodé 6 ,,Obsah baleni a dal$i informace*.

Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vyse uvedenych bodt, Thalidomide BMS neuzivejte. Pokud si
nejste jisty(4), promluvte si se svym lékafem ptredtim, nez za¢nete Thalidomide BMS uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym Iékatem, 1€karnikem nebo zdravotni sestrou
v nasledujicich situacich:

Zeny uzivajici Thalidomide BMS

Pred zahajenim 1éCby se musite poradit s 1€katem, zda byste mohla ot€hotnét, i kdyz si mtizete myslet,
ze je to nepravdépodobné. Otéhotnét muzete, i pokud u Vas po 1é¢bé rakoviny doslo k vymizeni
menstruacniho krvaceni.

Pokud u Vas moznost ot€¢hotnéni nelze vyloucit:

. Provadéjte si t€hotenské testy pod dohledem lékate:
o pred zahajenim lécby

o kazdé 4 tydny v pribéhu 1écby
o 4 tydny po ukonceni 1écby
. Musite pouzivat jednu z u¢innych metod antikoncepce:
o alespon 4 tydny pied zahajenim lécby
o b&hem lécby
o po dobu alesponi 4 tydnli po ukonceni 1écby
Lékat Vam poradi s vybérem vhodné metody antikoncepce.

Pokud u Vas moznost otéhotnéni nelze vyloucit, 1¢kat zaznamena pii kazdém piedpisu ptipravku, ze
pottebna opatieni, jak byla uvedena vyse, byla dodrzena.

Muzi uzivajici Thalidomide BMS
Thalidomid pfechazi do spermatu, proto se zdrzte nechranéného pohlavniho styku i v pfipadé, Ze jste
podstoupil vasektomii (chirurgické pretéti a podvazani chamovodi).

o Vyhnéte se poceti a jakékoliv expozici béhem téhotenstvi. Vzdy pouzivejte kondom:
o b&hem lécby
o po dobu alespon 7 dni po ukonceni 1é¢by
. Nesmite darovat sperma:
o be&hem 1écby
o po dobu alespon 7 dni po ukonceni 1é¢by
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VSichni pacienti:
Porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete Thalidomide BMS uzivat, jestlize

o nerozumite antikoncepcnim doporucenim, ktera Vam dal 1ékat, nebo pokud nejste
schopen/schopna tato doporuceni dodrzovat.
. jste prodélal(a) srdecni zachvat, jestlize se u Vas v minulosti objevila krevni srazenina, nebo

jestlize koufite, mate vysoky krevni tlak nebo vysoké hladiny cholesterolu. Béhem 1écby
ptipravkem Thalidomide BMS existuje zvySené riziko vzniku krevnich srazenin v zilach
a v tepnach (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

o jste v minulosti mé¢l(a) nebo v soucasnosti mate neuropatii, tj. poskozeni nervii zpiisobujici

brnéni, abnormalni koordinaci nebo bolestivost rukou nebo nohou (viz také bod 4 ,,Mozné

nezadouci G¢inky*).

jste m¢l(a) nebo v soucasnosti mate pomalou srde¢ni frekvenci (muze jit o ptiznak bradykardie).

mate vysoky krevni tlak v plicnich tepnach (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

se u Vas vyskytl pokles poctu bilych krvinek (neutropenie) doprovazeny horec¢kou a infekci.

se u Vas vyskytl pokles poctu krevnich desticek. Budete vice nachylni ke krvaceni a tvorbe

modfin.

. mate nebo jste v minulosti prodélal(a) poskozeni jater (jaterni poruchu), véetn€ abnormalnich
vysledkd jaternich testi.

. se u Vas vyskytnou nebo se v minlosti vyskytly zdvazné kozni reakce, oznacované jako
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza nebo reakce na léky s eosinofilii
a systémovymi ptiznaky (také znamd jako DRESS nebo syndrom z ptecitlivélosti na 1éky).
(Popis ptiznakl viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*.)

. jste pii uzivani pripravku Thalidomide BMS prodélal(a) alergickou reakci, jako je vyrazka,
svédéni, otoky, zavraté nebo dychaci potize.

. jste zaznamenal(a) ospalost.

. jste zaznamenal(a) horecku, zimnici a silny tfes, piipadn¢ také komplikované nizkym krevnim
tlakem a zmatenosti (miiZe jit o pfiznaky zavaznych infekci).

. mate nebo jste nékdy mél(a) virovou infekci, zejména plané nestovice, hepatitidu B (zloutenku
typu B) nebo HIV. Méte-li pochybnosti, informujte se u svého 1ékate. Lécba piipravkem
Thalidomide BMS muize zptsobit, Ze se virus u pacienta, ktery je jeho nosi¢em, znovu aktivuje,
coz vede k navratu infekce. Vas 1ékat zkontroluje, zda jste v minulosti prodélal(a) infekci
hepatitidou B.

. mate problémy s ledvinami nebo jatry (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Pted uzitim thalidomidu ma byt zkontrolovana funkce $titné Zlazy a béhem 1é¢by ma byt sledovana.

Kdykoliv béhem 1é¢by nebo po ni informujte ihned svého 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud
zaznamenate: rozmazané nebo dvojité vidéni, ztratu zraku, obtiZe pii mluveni, slabost v rukou nebo v
nohou, zménu zpUsobu chiize, potize s rovnovahou, pietrvavajici necitlivost nebo sniZeni ¢i ztratu Citi,
ztratu paméti nebo zmatenost. Toto vSechno mohou byt pfiznaky zavazného onemocnéni mozku,
zvaného progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), které n€kdy miize vést i k imrti. Pokud
jste tyto priznaky mél(a) jesté pred zahajenim lécby ptipravkem Thalidomide BMS, informujte o
jakychkoliv zménach téchto priznaki svého 1ékare.

Lékat miize zkontrolovat, zda nemate v celém téle, vCetné kostni diené, velky celkovy pocet nadort.
Tento stav by mohl vést k rozpadu nadori, coz ma za nasledek abnormalni hladiny chemickych latek
v téle a vysledkem muize byt selhani ledvin (tento stav se nazyva ,,syndrom nadorového rozpadu®) (viz
také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Lékar vySetii, zda se u Vas béhem 1écby ptipravkem Thalidomide BMS neobjevi dalsi typy
nadorovych onemocnéni krve (zvanych akutni myeloidni leukemie a myelodysplasticky syndrom) (viz
také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Béhem 1é¢by pripravkem Thalidomide BMS a po dobu alesponi 7 dni po ukonéeni 1é¢by nesmite
darovat krev.



Pokud si nejste jisty(a), zda se na Vas vztahuje kterykoli z vy$e uvedenych bodi, promluvte si se
svym lékafem predtim, nez zacnete ptipravek Thalidomide BMS uZzivat.

Déti a dospivajici

U déti a dospivajicich mladsich 18 let se pouziti piipravku Thalidomide BMS nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Thalidomide BMS

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé

uzival(a). To se tyka i 1ék1, které jsou dostupné bez lékatského predpisu, véetné rostlinnych 1écivych
ptipravku.

Informujte svého lékare, jestlize uzivate jakékoli 1€ky, které:

o zpuasobuji ospalost, nebot’ thalidomid muze zvysit jejich uc¢innost. Mezi tyto 1éky patii sedativa
(jako jsou anxiolytika, hypnotika, antipsychotika, H1 antihistaminika, derivaty opiatl
a barbituraty),

o zpomaluji srdecni frekvenci (zplisobuji bradykardii, napfiklad inhibitory cholinesterazy a
betablokatory),

o se uzivaji k 1é¢be srde¢nich potizi a komplikaci (napt. digoxin) nebo ke snizeni srazlivosti krve
(napt. warfarin),

o jsou spojené s neuropatiemi (poskozeni nervtl), jako jsou jiné léky k 1écbé rakoviny,

o se uzivaji jako antikoncepce.

Thalidomide BMS s jidlem, pitim a alkoholem
V pribéhu uzivani ptripravku Thalidomide BMS nepijte alkohol. Je to proto, ze alkohol vyvolava
ospalost a pripravek Thalidomide BMS muize zpusobit, Ze budete jesté vice ospaly(a).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Thalidomid zpasobuje zavazné vrozené vady nebo tmrti nenarozeného ditéte.

o Jedna jedina tobolka, kterou uZije téhotna Zena, mize zpusobit vznik zavaznych vrozenych vad
ditéte.

o K témto vadam mohou patfit zkracené paze nebo nohy, znetvotené ruce nebo chodidla, defekty
usi nebo oc¢i a problémy s vnitinimi organy.

Pokud jste t€hotna, nesmite Thalidomide BMS uzivat. Zaroven nesmite béhem 1écby ptipravkem

Thalidomide BMS ot¢hotnét.

Pokud byste mohla otéhotnét, musite pouzivat jednu z u¢innych metod antikoncepce (viz bod 2.
,»,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Thalidomide BMS uZzivat®).

Musite ukoncit 1é¢bu a neprodlené informovat 1ékaie, pokud:

o Jste nedostala menstruaci nebo si myslite, ze jste ji nedostala, nebo je-li menstruacni krvéaceni
neobvyklé nebo mate-li podezieni, Ze jste téhotna.
. Mg¢la jste heterosexualni pohlavni styk bez pouziti u¢inné metody antikoncepce.

Pokud béhem [écby thalidomidem otéhotnite, musite 1écbu ukoncit a ihned informovat svého 1ékare.

Muzi uzivajici ptipravek Thalidomide BMS, ktefi maji partnerky, které mohou otéhotnét: prectéte si
prosim bod 2 ,,Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Thalidomide BMS je zapotfebi“. Pokud béhem
1é¢by thalidomidem Vase partnerka otéhotni, ihned informujte svého 1ékate.



Kojeni
Béhem uZzivani pripravku Thalidomide BMS nekojte, nebot’ neni znamo, zda thalidomid piechazi do
lidského matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Netid'te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje, pokud se u Vas projevi neZzadouci G¢inky, jako jsou
zavraté, inava, ospalost nebo rozmazané vidéni.

3. Jak se Thalidomide BMS uziva

Vzdy uzivejte piipravek Thalidomide BMS piesné podle pokyni svého Iékate nebo 1ékarnika. Pokud
si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Jak a kdy se Thalidomide BMS uzZiva

Doporucena davka je 200 mg (4 tobolky po 50 mg) denné u dospélych ve véku 75 let a mladsich, nebo
100 mg (2 tobolky po 50 mg) u dospélych starSich 75 let. Davku ptipravku Vam vSak stanovi 1ékar;
bude sledovat vyvoj 1é¢by a mize davku upravit. Lékai Vam sdéli, jak se Thalidomide BMS uziva

a jak dlouho jej budete uzivat (viz bod 2. ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Thalidomide
BMS uzivat®).

Thalidomide BMS se uziva denné v 1é¢ebnych cyklech, ptic¢emz kazdy cyklus trva 6 tydnt,
v kombinaci s melfalanem a prednisonem, které se uzivaji od 1. do 4. dne kazdého Sestitydenniho
cyklu.

Davkovani tohoto pripravku

. Tobolky nelamejte, neotevirejte ani nezvykejte. Pokud se prasek z rozlomené tobolky ptipravku
Thalidomide BMS dostane do kontaktu s kiizi, zasazené misto okamzité a diikladné omyjte
mydlem a vodou.

. ZdravotniCti pracovnici, oSetfujici personal a rodinni ptislusnici musi pii manipulaci s blistrem

nebo tobolkou pouzivat jednorazové rukavice. Aby se zabranilo expozici klize, maji se rukavice

poté opatrné sundat, umistit do uzaviratelného plastového polyethylenového pytle a zlikvidovat

v souladu s mistnimi pozadavky. Ruce je poté nutné dikladné omyt mydlem a vodou. Zeny,

které jsou téhotné, nebo maji podezieni, Ze by mohly byt téhotné, nesmi s blistrem ani tobolkou

manipulovat.

Tento piipravek se uziva sty (peroraln¢).

Tobolky spolknéte celé a zapijte je plnou sklenici vody.

Nedrt'te je ani nezvykejte.

Tobolky uzijte v jedné davce pred ulehnutim ke spanku. Tak se snizi pravdépodobnost, Ze se

budete citit ospaly(a) v jinou denni dobu.

Pro vyjmuti tobolky z blistru zatlacte pouze na jednu stranu tobolky a tim ji protlaéte skrz folii.
Netlacte na stfedovou ¢ast tobolky, tim byste ji mohl(a) rozlomit.
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JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Thalidomide BMS, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Thalidomide BMS, neZ jste m¢l(a), ihned informujte 1ékaie nebo se
ihned dostavte do nemocnice. Pokud je to mozné, vezméte s sebou baleni 1¢ku a tuto ptibalovou
informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Thalidomide BMS
Pokud jste zapomnél(a) uzit Thalidomide BMS ve svém pravidelném case a od té€ doby uplynulo

. méné nez 12 hodin: ihned si tobolky vezméte.
o vice nez 12 hodin: tobolky si neberte. Dalsi tobolky si vezméte ve svém pravidelném case dalsi
den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku se mohou objevit nasledujici nezadouci uéinky:

Prestaiite Thalidomide BMS uZivat a ihned vyhledejte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi

nasledujici zavazné neZadouci ucinky — miiZete potiebovat okamzZitou lékarskou pomoc:

o Extrémné silné a zavazné kozni reakce. Nezadouci reakce kiize mize vypadat jako vyrazka
s puchyfti nebo bez puchyii. Mohou se vyskytnout podrazdéni ktize, viedy nebo otok v ustech,
hrdle, u o¢i, v nose a v okoli pohlavnich organt, otok, horecka a ptiznaky podobné chtipce.
Tyto ptiznaky mohou byt znamkou vzacnych a zavaznych koznich reakei
Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy nebo syndromu DRESS.

o Alergickeé reakce jako je lokalizovana nebo generalizovana svédiva vyrazka, angioedém
a anafylaktickd reakce (zavazny typ alergické reakce, ktery se mize projevit jako koptivka,
vyrazka, otok o¢i, ust nebo obliceje, potize s dychanim nebo svédéni).

Pokud se u Vas objevi jakykoli z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinki, ihned vyhledejte

svého lékare:

. Znecitlivéni, brnéni, abnormalni koordinace nebo bolest rukou nebo chodidel.
Muze to byt disledek poskozeni nervli (zvany ,,periferni neuropatie®), coz je velmi Casty
nezadouci ucinek. Miize byt velmi zavazny, bolestivy a zpisobovat invaliditu. Pokud pocitite
takové ptiznaky, vyhledejte ihned svého lékare, ktery mtze rozhodnout o sniZzeni davky nebo
preruseni 1éCby. K tomuto nezadoucimu ucinku obvykle dochazi, pokud uzivate tento piipravek
nekolik mésicl; mize k nému vsak dojit i diive. Mize k nému rovnéz dojit i za néjakou dobu po
ukonceni 1é¢by. Piiznaky nemusi odeznit viibec, nebo mohou odeznivat pomalu.

. Nahla bolest na hrudi nebo potiZe s dychanim.
Muze k tomu dojit v disledku pritomnosti krevni sraZzeniny v tepnach, které vedou k plicim
(tzv. ,,plicni embolie®), coZ je Casty nezadouci u€inek. Muize k tomu dojit v pribehu 1écby nebo
po ukonceni 1é¢by.

o Bolest nebo otok dolnich konéetin, zvlasté od kolene doli a lytek.
Mize k tomu dojit v diisledku pritomnosti krevni srazeniny v zilach nohou (hluboka Zilni
tromboza), coz je Casty nezadouci ucinek. Miize k tomu dojit v pribéhu 1é€by nebo po ukonceni
1écby.

. Bolest na hrudi vyzafujici do pazi, krku, Celisti, zad nebo bficha, pocit zvySeného poceni
a pocit obtiZného dychani (dusnosti), nevolnost a zvraceni.
Muize se jednat o ptiznaky srde¢niho zachvatu/srde¢niho infarktu (k némuz mize dojit
v dusledku pfitomnosti krevni srazeniny v srdecnich tepnéch).

o Piechodné potiZe se zrakem nebo s mluvenim.
Muze se jednat o priznaky mozkové mrtvice (k niz mize dojit v disledku pritomnosti krevni
srazeniny v tepn¢ v mozku).



o Horecka, zimnice, bolest v krku, kaSel, viedy v ustech nebo jakékoli dalsi pfiznaky
infekce.
o Krviaceni nebo modfiny bez pritomnosti zranéni.

K dalsim nezadoucim U¢inkiim patii:

Je dilezité upozornit na to, Ze u malého poctu pacientd s mnoho¢etnym myelomem se mohou
vyvinout dalsi typy zhoubného nadorového onemocnéni, pfedev§im zhoubna bujeni v krvi, a je mozné,
Ze toto riziko zvysuje 1éCba pripravkem Thalidomide BMS. Proto ma Vas lékat pecliveé zhodnotit
ptinosy a rizika, kdyz Vam ptedepisuje ptipravek Thalidomide BMS.

Velmi ¢asté (mohou se projevit u vice nez 1 osoby z 10)
. zacpa;

. zavratg;

o ospalost, pocit tnavy;

. tfes (tremor);

. sniZzena nebo abnormalni citlivost (dysestézie);

. otok rukou a nohou;

. nizky pocet krvinek. To znamena, Ze je u Vas vétsi pravdépodobnost rozvoje infekce. Lékar u
Vas bude v prubehu 1é¢by pripravkem Thalidomide BMS sledovat krevni obraz.

asté (mohou se projevit az u 1 osoby z 10)
poruchy traveni, nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, sucho v ustech;
vyrazka, sucha kize;
pokles poctu bilych krvinek (neutropenie) doprovazeny horeckou a infekci;
soucasny pokles poctu cervenych a bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie);
pocit slabosti, mdloby nebo ztrata rovnovahy, ztraty energie nebo sily, nizky krevni tlak;
horecka, pocit celkové nevolnosti;
kiece;
pocit toceni hlavy vyvolavajici potize pii vstavani a normalnim pohybu;
rozmazané vidéni;
infekce v hrudniku (pneumonie), onemocnéni plic;
pomala srdecni frekvence, srde¢ni selhani;
deprese, zmatenost, zmény nalady, uzkost;
zhorseni sluchu nebo hluchota;
onemocnéni ledvin (selhani ledvin).

............OOO<

Méné ¢asté (mohou se projevit az u 1 osoby ze 100)

zanét a otok pridusnice a pridusek (bronchitida);

zanét bunécné vystelky Zalude¢ni stény;

prodéraveni casti tlustého stfeva (tracniku), které maze zptisobit infekci;

obstrukce (neprichodnost) streva;

pokles krevniho tlaku pfi postaveni se, ktery mtize vést k mdlobam,;

nepravidelnosti srde¢niho rytmu (srde¢ni blok nebo fibrilace sini), pocit malatnosti nebo ztrata
védomi.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych Gdaja urcit):

. nedostate¢na ¢innost §titné zlazy (hypotyre6za);

o porucha sexualni funkce (napiiklad impotence);

o zavazna infekce krve (sepse) doprovazena horeckou, zimnici a silnym tfesem, ktera se mize
komplikovat nizkym krevnim tlakem a zmatenosti (septicky Sok);

° syndrom nadorového rozpadu — metabolické komplikace, které se mohou vyskytnout béhem

1écby nadorového onemocnéni a nékdy i bez 1é¢by. Tyto komplikace jsou zplsobeny latkami,
které vznikaji pii odumirani nadorovych bunék, a mohou zahrnovat: zmény chemického slozeni



krve, vysoké hladiny drasliku, fosforu a kyseliny mo¢ové a nizkou hladinu vapniku, coz mize

vést ke zménam funkce ledvin, srde¢niho rytmu, zachvatim a nékdy i k Gamrti;

poskozeni jater (jaterni porucha) vetné abnormalnich vysledki vySetieni jaterni funkce;

krvaceni ze Zaludku nebo stiev (gastrointestinalni krvaceni);

zhorSeni ptiznakt Parkinsonovy choroby (napf. tées, deprese nebo zmatenost);

bolest v nadbrisku a/nebo zadech, ktera mize byt silna a ktera pretrvava nékolik dni, mize ji

doprovazet pocit na zvraceni, zvraceni, horecka a rychly puls — tyto pfiznaky mohou vzniknout

v disledku zanétu slinivky bfisni (pankreatitidy);

° zvyseni krevniho tlaku v krevnich cévach, které zasobuji plice, coz mtize vést k dusnosti, inave,
zavrati, bolesti na hrudi, zrychlenému tepu srdce nebo otokiim nohou a kotniki (plicni
hypertenze);

. virové infekce vCetné infekce herpes zoster (také znamé jako pasovy opar, coZ je virové
onemocnéni, které zptisobuje bolestivou kozni vyrazku s puchyii) a opétovného vyskytu infekce
hepatitidy B (Zloutenky typu B, ktera mize zplsobit zezloutnuti kiize a o¢i, tmaveé hnédé
zbarveni moci, bolest na pravé stran¢ bricha, horecku a pocit na zvraceni nebo zvraceni);

. onemocnéni mozku s pfiznaky, jako jsou zmény vidéni, bolest hlavy, zachvaty a zmatenost,

s vysokym krevnim tlakem, ¢i bez néj (syndrom PRES neboli Posterior Reversible
Encephalopathy Syndrome);

. onemocnéni postihujici kiizi, zpisobené zanétem malych krevnich cév, spolecné s bolesti

v kloubech a horeckou (leukocytoklasticka vaskulitida).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Thalidomide BMS uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§Simnete jakéhokoli posSkozeni nebo zndmek nezéddouci
manipulace.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Po ukonceni 1é¢by vrat'te v§echny nespotiebované tobolky 1ékarnikovi nebo 1ékari. Tato opatieni
zabrani zneuziti 1é¢ivého pripravku.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Thalidomide BMS obsahuje:

o Lécivou latkou je thalidomidum. Jedna tobolka obsahuje thalidomidum 50 mg
o Dal8imi pomocnymi latkami jsou:
o Tobolka obsahuje predbobtnaly $krob a magnesium-stearat.
o Obal tobolky obsahuje Zelatinu a oxid titani¢ity (E 171).
o Potiskova barva je slozena ze Selaku, cern¢ho oxidu zelezitého (E 172) a propylenglykolu


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Thalidomide BMS vypada a co obsahuje toto baleni:
Tvrdé tobolky Thalidomide BMS jsou bilé, s ozna¢enim ,, Thalidomide BMS 50 mg*. Tobolky jsou
dodéavany v krabicce obsahujici 28 tobolek (2 blistry, kazdy obsahuje 14 tobolek).

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2021.
Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské agentury

pro lécive ptipravky: http://www.ema.europa.cu . Na téchto strankach naleznete téz odkazy na dalsi
webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1écby.



http://www.ema.europa.eu/
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