Patientbrochure

V Dette legemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om
sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de
bivirkninger, du far. Yderligere oplysninger om indberetning
af bivirkninger fremgar af indlaegssedlen.

;( Imnovid
pomalidomid
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Information til alle patienter

Bivirkninger

Pomalidomid kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger. Nogle bivirkninger er mere almindelige end
andre, og nogle er mere alvorlige end andre. Spgrg legen eller pa
apoteket, hvis du gerne vil have mere information, og se indlaegs-
sedlen. Nasten alle bivirkninger er forbigaende og kan forebygges
eller behandles. Det vigtigste er at vide, hvad der kan forventes, og
hvad der skal rapporteres til laegen. Det er vigtigt at tale med laegen,
hvis du far bivirkninger under behandlingen med pomalidomid.

Du vil fa taget blodprever for behandlingen og regelmaessigt under
behandlingen med pomalidomid. Dette skyldes, at medicinen kan
forarsage et nedsat antal blodplader, der hjelper med at stoppe
blgdning.

Din lege vil bede dig om at fa taget en blodprave:
» fgr behandling
* hveruge de fgrste 8 uger af behandlingen

* mindst hver maned derefter, sa lenge du tager pomalidomid.

Ud fra disse praver kan leegen &ndre din dosis af pomalidomid eller
standse behandlingen. Laegen kan ogsa a&ndre dosis eller stoppe
behandlingen pa grund af din almene helbredstilstand.
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Forhold, der skal overvejes i handteringen af
legemidlet: til patienter, familiemedlemmer
og sundhedspersonale

Opbevar blisterpakningerne med kapslerne i den originale emballage.

Kapslerne kan i nogle tilfelde blive beskadiget, nar de trykkes ud

af blisterpakningen - iszer, hvis man trykker pa midten af kapslen.
Kapslerne skal ikke trykkes ud af blisterpakningen ved tryk pa midten
eller ved at trykke i begge ender, da det kan medfare, at kapslen bliver
deform eller gari stykker. Det anbefales, at man kun trykker pa den
ene side i enden af kapslen (se nedenstaende figur), da trykket derved
kun lzegges ét sted, og man mindsker risikoen for, at kapslen bliver
deform eller gari stykker.

Sundhedspersonale, plejepersonale og familiemedlemmer skal bruge
engangshandsker ved handtering af blisterpakningerne og kapslerne.
Handskerne skal bagefter tages forsigtigt af for at undga eksponering
pa huden, leegges i en plastpose (polyethylen), der kan forsegles, og
kasseres i overensstemmelse med de lokale bestemmelser. Derefter
vaskes handerne grundigt med sabe og vand. Kvinder, der er gravide
eller mener, de kan veere gravide, ma ikke handtere blisterpakningerne
eller kapslerne. Yderligere vejledning gives i nedenstaende.



Overhold folgende forsigtighedsregler ved
handtering af legemidlet for at forebygge risikoen
for eksponering, hvis du er familiemedlem og/
eller sundhedspersonale
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Hvis du er kvinde og gravid eller mener, du kan vaere gravid, ma du
ikke handtere blisterpakningerne eller kapslerne.

* Brug engangshandsker ved handtering af produktet og/eller
pakningen (dvs. blisterpakninger og kapsler).

e Brug den rigtige teknik, nar handskerne tages af, for at forhindre,
at produktet kommer i kontakt med huden (se nedenfor).

* Lagde brugte handskeri en plastpose (polyethylen), der kan
forsegles, og kassér posen i overensstemmelse med de lokale krav.

* Vask handerne grundigt med sabe og vand, nar handskerne er
taget af.

e Patienterne skal radgives om aldrig at give pomalidomid til andre
personer.

Hvis produktpakningen ser ud til at vaere

beskadiget, skal nedenstaende forsigtigheds-

regler folges for at undga eksponering

* Lad vaere med at dbne den ydre emballage, hvis den er beskadiget.

* Luk straks den ydre emballage, hvis blisterpakningerne er
beskadigede eller har lekager, eller hvis kapslerne er beskadigede
eller har lekager.

* Lag produktetien plastpose (polyethylen), der kan forsegles.

o Aflevér den ubrugte pakning snarest muligt pa apoteket, sa de kan
bortskaffe den pa forsvarlig vis.



Hvis produktet lekker eller spildes, skal der
treeffes relevante sikkerhedsforanstaltninger for at
minimere eksponeringen. Dette gores ved at bruge
personligt beskyttelsesudstyr
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e Hvis kapslerne knuses eller gar i stykker, kan der frigives stav,
som indeholder lzzgemiddelstoffet. Undga at sprede og indande
pulveret.

* Brug engangshandsker, nar stgvet torres op.

* Lagen fugtig klud eller handklaede hen over pulveret for at
minimere spredning til luften. Tilset ekstra vaeske, sa pulveret
oplgses. Nar denne oplgsning er tgrret op, renggres omradet
grundigt med sabe og vand og til sidst afterring.

* Lagalt kontamineret materiale, herunder den fugtige klud eller
handklaede og handskerne, i en plastpose (polyethylen), der kan
forsegles. Kassér posen i overensstemmelse med de lokale krav til
handtering af leegemidler.

* Vask henderne grundigt med sebe og vand, nar handskerne er
taget af.

* Indberet straks handelsen til den ordinerende lege og/eller
apoteket.

Hvis indholdet af kapslen er kommet i kontakt
med hud eller slimhinder

* Vask det ramte omrade grundigt med rindende vand og sabe, hvis
der er kommet lzegemiddelpulver pa hud eller slimhinder.

* Tag eventuelle kontaktlinser ud, hvis det er muligt, og kassér dem,
hvis pulveret er kommet i gjnene. Skyl straks gjnene med rigelige
mangder vand i mindst 15 minutter. Kontakt en gjenlaege, hvis der
opstarirritation i gjnene.



Den rigtige teknik, nar handskerne skal tages af

* Tag fatiydersiden af handsken taet pa handleddet (1).
* Traek handsken af, idet den vendes med vrangen ud (2).
* Hold handsken i den anden hand, der stadig har handske pa (3).

* Forfingrene pa den handskefrie hand ind under handledsdelen
pa den anden handske. Pas pa ikke at rgre ved det udvendige af
handsken (4).

e Trzek handsken af fra indersiden, idet der skabes en pose til begge
handsker.

* Laeg handskerneien egnet beholder.

* Vask henderne grundigt med sebe og vand.
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Resumé

* Imnovid® er handelsnavnet for pomalidomid.

e Pomalidomid ligner thalidomid, som vides at forarsage svare
livstruende fgdselsdefekter. Derfor forventes det, at pomalidomid
er skadeligt for det ufgdte barn.

e Deterblevetvist, at pomalidomid forarsager fadselsdefekter hos
dyr, og det forventes at have en lignende virkning hos mennesker.

e Foratundga at et foster udsaettes for pomalidomid, skal din
leege udfylde et patientkort, der dokumenterer, at du har faet de
ngdvendige oplysninger, som er geeldende for dig om IKKE at blive
gravid under behandlingen med pomalidomid og i mindst 4 uger
efter behandling med pomalidomid er afsluttet.

* Duma aldrig dele pomalidomid med andre.

e Duskal altid aflevere alle ubrugte kapsler pa apoteket med henblik
pa sikker bortskaffelse snarest muligt.

e Du maikke give blod under behandlingen, under dosisafbrydelser
og i mindst 7 dage efter behandlingsophagr.

* Hvis du oplever bivirkninger, mens du tager pomalidomid, skal du
fortaelle det til leegen.

e Seindlagssedlen for yderligere information.
e Duma aldrig tage pomalidomid, hvis:

- duergravid

- duerenkvinde, som eristand til at blive gravid, selvom du ikke
planlagger at blive gravid, medmindre alle betingelseri det
svangerskabsforebyggende program er opfyldt.



Programmet til svangerskabsforebyggelse

e Hvis pomalidomid tages under graviditeten, kan svare, livstruende
fodselsdefekter forventes. Hvis du er gravid, har mistanke om, at
du er gravid eller planlzegger at blive gravid, skal du fortzlle det
til lzegen, og du MA IKKE tage pomalidomid. Selv hvis du ikke har
regelmasssig menstruation eller du naermer dig overgangsalderen,
kan du stadig blive gravid.

* For at sikre, at et ufgdt barn ikke udsaettes for pomalidomid, vil
leegen udfylde et patientkort, som dokumenterer, at du er blevet
informeret om kravet om, at du IKKE bliver gravid i lgbet af
behandlingen med pomalidomid, og i mindst 4 uger efter du har
afsluttet pomalidomid.

e Duskal fortzlle det til legen, hvis du er gravid, har mistanke om,
at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, da pomalidomid
forventes at vaere skadeligt for det ufedte barn.

e Hvis du eristand til at blive gravid, skal du felge alle de ngdvendige
forholdsregler for at forhindre, at du bliver gravid, og s@rge for,
at du ikke bliver gravid under behandlingen. Fgr du begynder pa
behandlingen, skal du spgrge din leege, om du eri stand til at blive
gravid, selv hvis du mener, det er usandsynligt.

e Hvis du eristand til at blive gravid, og selvom du indvilligeri - og
manedligt bekraefter — at du ikke vil have heteroseksuelt samleje,
skal du have udfert en graviditetstest under overvagning af din
lzege for behandlingen. Disse vil gentages mindst hver 4. uge
under behandlingen, under dosisafbrydelser og mindst 4 uger efter
behandlingen er gennemfgrt (medmindre det bekraeftes, at du er
blevet ®ggeleder-steriliseret).

* Du skal starte din behandling med pomalidomid snarest muligt
efter en negativ graviditetstest, og efter du har faet udleveret
pomalidomid.
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Hvis du eri stand til at blive gravid, skal du bruge mindst en
sikker praevention i mindst 4 uger fer behandlingen pabegyndes,
under behandlingen (inkl. dosisafbrydelser) og i mindst 4 uger
efter behandlingsophgr. Din laege vil radgive dig om passende
pravention, da nogle former for praevention ikke anbefales med
pomalidomid. Det er derfor essentielt, at du diskuterer dette med
lzegen.

Hvor du kan fa rdd om praeventionsmetoder: Inden behandling
med pomalidomid pabegyndes, vil du blive radgivet om passende
praeventionsmetoder. Dette vil forega hos din haematolog/onkolog
eller af andet relevant sundhedspersonale.

Hvis du pa noget tidspunkt har mistanke om, at du er gravid,

mens du tager pomalidomid elleri de 4 uger efter du stopper
behandlingen, skal du straks stoppe med at tage pomalidomid og
gjeblikkeligt informere din laege. Din lege vil henvise dig til en leege
med speciale eller erfaring i teratologi for evaluering og radgivning.

Informer din laege, som ordinerer din pravention, om at du tager
pomalidomid.

Informer din lzege, som ordinerer pomalidomid, hvis du har ndret
eller stoppet praventionen.

Inden du starter behandlingen med pomalidomid, skal du
konsultere din leege om der er nogen mulighed for, at du kan blive
gravid. Nogle kvinder, som ikke har regelmassig menstruation eller
som narmer sig overgangsalderen, kan stadig blive gravide.

Medmindre du herer til en af falgende kategorier, skal du fglge
radgivningen om praventionsmetoder, som anfgrt i dette afsnit:

Du er mindst 50 ar gammel, og det er mindst et ar siden, du havde
din sidste menstruation (hvis din menstruation er ophgrt pa grund
af kreftbehandling eller amning, er der stadig en risiko for, at du
kan blive gravid)



* Du har faet fjernet livmoderen (hysterektomi)

* Bdade dine &ggeledere og begge a&ggestokke er fjernet (bilateral
salpingo-ooforektomi)

* Du hartidlig menopause bekrzeftet af en speciallege i gynakologi
* Du har XY-genotypen, Turners syndrom eller uterus-agenesi.

Du kan have behov for en aftale og tests hos en specialist i kvinde-
sygdomme for at bekrzefte, at du ikke kan blive gravid. Alle kvinder,

som kan blive gravide, selvom de ikke planlagger det, skal folge de
forsigtighedsregler, der beskrives i dette afsnit.

Kontraception til at forhindre graviditet

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du enten:

* Bruge sikker praevention startende mindst 4 uger for behandling
med pomalidomid, i lgbet af behandling med pomalidomid, i lebet
af afbrydelseri behandling med pomalidomid og i mindst 4 uger
efter, at behandling med pomalidomid er stoppet

eller

» Samtykke til at du ikke vil vaere i seksuel aktivitet med en mandlig
partner fra mindst 4 uger for behandling med pomalidomid, i lebet
af behandling med pomalidomid, i lgbet af afbrydelser i behand-
ling med pomalidomid og i mindst 4 uger efter behandling med
pomalidomid er stoppet. Du vil blive bedt om at bekraefte dette
hver maned.

Ikke alle former for praevention er velegnede i lgbet af behandlingen
med pomalidomid. Du og din partner skal diskutere velegnede former
for praevention med din lege, som I begge finder acceptable. Hvis det
er ngdvendigt, kan dit hospitalsteam henvise dig til en specialist med
henblik pa radgivning om praevention.
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Resumé

Imnovid® er handelsnavnet for pomalidomid.

Pomalidomid ligner thalidomid, som vides at forarsage svare
livstruende fgdselsdefekter. Derfor forventes det, at pomalidomid
er skadelig for det ufedte barn.

Det er blevet pavist, at pomalidomid forarsager fosterskader hos
dyr, og det forventes at have en lignende virkning hos mennesker.

Du ma aldrig dele pomalidomid med andre.

Du skal altid aflevere alle ubrugte kapsler pa apoteket med henblik
pa sikker bortskaffelse snarest muligt.

Du ma ikke give blod under behandlingen, under dosisafbrydelser
ogimindst 7 dage efter behandlingsophagr.

Hvis du oplever bivirkninger, mens du tager pomalidomid, skal du
fortaelle det til leegen.

Seindlagssedlen for yderligere information.



Programmet til svangerskabsforebyggelse

* Foratsikre, at et ufgdt barn ikke er eksponeret for pomalidomid,
vil legen udfylde et patientkort, der dokumenterer, at du ikke kan
blive gravid.

Du anses for at vaere en kvinde, som ikke kan blive gravid, hvis du
hgrer til en af de folgende kategorier:

* Duermindst 50 ar gammel, og det er mindst et ar siden, du havde
din sidste menstruation (hvis din menstruation er ophgrt pa grund
af kreftbehandling eller amning, er der stadig en risiko for, at du
kan blive gravid)

* Du har faet fjernet livmoderen (hysterektomi)

* Bade dine &ggeledere og begge a&ggestokke er fjernet (bilateral
salpingo-ooforektomi)

* Du har tidlig menopause (overgangsalder) bekrzeftet af en
speciallaege i gynaekologi

* Du har XY-genotypen, Turners syndrom eller uterus-agenesi.
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Resumé

* Imnovid® er handelsnavnet for pomalidomid.

e Pomalidomid ligner thalidomid, som vides at forarsage svare
livstruende fgdselsdefekter. Derfor forventes det, at pomalidomid
er skadeligt for det ufgdte barn.

e Deter blevet pavist, at pomalidomid forarsager fosterskader hos
dyr, og det forventes at have en lignende virkning hos mennesker.

* Bed legen om atinformere dig om hvilken sikker pravention, din
kvindelige partner kan anvende.

* Dumaaldrig dele pomalidomid med andre.

* Duskal altid aflevere alle ubrugte kapsler pa apoteket med henblik
pa sikker bortskaffelse snarest muligt.

e Dumaikke give blod under behandlingen, under dosisafbrydelser
ogimindst 7 dage efter behandlingsophagr.

e Hvis du oplever bivirkninger, mens du tager pomalidomid, skal du
fortzlle det til leegen.

* Seindlagssedlen for yderligere information.



Programmet til svangerskabsforebyggelse

For at sikre, at et ufgdt barn ikke udszettes for pomalidomid, vil
legen udfylde et patientkort, som dokumenterer, at du er blevet
informeret om kravet om, at din partner IKKE bliver gravid i lebet
af behandlingen med pomalidomid, og i mindst 7 dage efter du har
afsluttet pomalidomid.

Pomalidomid overfgres til human sad. Hvis din partner er

gravid elleristand til at blive gravid, og hun ikke bruger sikker
preevention, skal du bruge kondom i lgbet af behandlingen, i
lebet af dosisafbrydelser og i mindst 7 dage efter, at behandlingen
med pomalidomid er afsluttet, selv hvis du har faet foretaget en
vasektomi (sterilisation).

Hvis din partner bliver gravid, mens du tager, elleri mindst 7 dage
efter, at du er stoppet med at tage pomalidomid, skal du straks
informere din behandlende laege, og din partner bgr ogsa straks
kontakte sin leege.

Du ma ikke give sad eller sperm i lgbet af behandlingen, under
behandlingsafbrydelser og i mindst 7 dage efter behandlingen er
afsluttet.
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