Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pomalidomide Krka 1 mg kapsulki twarde
Pomalidomide Krka 2 mg kapsulki twarde
Pomalidomide Krka 3 mg kapsulki twarde
Pomalidomide Krka 4 mg kapsulki twarde

pomalidomid

Nalezy spodziewad sie, Ze lek Pomalidomide Krka spowoduje ciezkie wady rozwojowe i moze
prowadzié¢ do $mierci plodu.

- Nie wolno przyjmowac leku, jesli pacjentka jest w cigzy lub moze zajs¢ w ciaze.

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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pomalidomide Krka
Jak przyjmowac¢ lek Pomalidomide Krka

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Pomalidomide Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Pomalidomide Krka i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Pomalidomide Krka

Lek Pomalidomide Krka zawiera substancje czynna ,,pomalidomid”. Lek ten jest podobny do
talidomidu i nalezy do grupy lekéw, ktore wplywaja na dziatanie uktadu immunologicznego
(naturalnej odporno$ci organizmu).

W jakim celu stosuje si¢ lek Pomalidomide Krka
Lek Pomalidomide Krka jest stosowany do leczenia 0s6b dorostych, u ktérych wystepuje rodzaj
nowotworu ztosliwego zwany ,,szpiczakiem mnogim”.

Lek Pomalidomide Krka stosuje si¢ jednoczesnie z:

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

lub

- jednym 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 komorek krwi (nazywanych
komoérkami plazmatycznymi). Komorki te ulegaja niekontrolowanemu wzrostowi i gromadza si¢
w szpiku kostnym, co powoduje uszkodzenie kosci i nerek.

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

W jaki sposob dziala lek Pomalidomide Krka

Lek Pomalidomide Krka dziata na wiele r6znych sposobow:

- przez zahamowanie rozwoju komorek szpiczakowych,

- przez pobudzanie uktadu immunologicznego tak, aby atakowat komorki nowotworowe,
- hamujac powstawanie naczyn krwionosnych, zasilajagcych komoérki nowotworowe.

Korzyéci ze stosowania leku Pomalidomide Krka z bortezomibem i deksametazonem

Lek Pomalidomide Krka, gdy jest stosowany jednoczesnie z bortezomibem i deksametazonem

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

szpiczaka mnogiego.

- Lek Pomalidomide Krka stosowany z bortezomibem i deksametazonem zwykle opdznial nawrot
szpiczaka mnogiego do 11 miesiecy — w porownaniu z 7 miesigcami u pacjentdw, ktorzy
przyjmowali jedynie bortezomib i deksametazon.

Korzysci ze stosowania leku Pomalidomide Krka z deksametazonem

Lek Pomalidomide Krka, gdy jest stosowany jednoczesnie z deksametazonem u pacjentdéw, ktorzy

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

- Lek Pomalidomide Krka stosowany z deksametazonem zwykle opdznial nawrot szpiczaka
mnogiego do 4 miesigcy — w poréwnaniu z 2 miesigcami u pacjentow, ktorzy przyjmowali
jedynie deksametazon.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pomalidomide Krka

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Pomalidomide Krka:

- jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze zaszla w cigze lub planuje zajscie w ciaze, poniewaz
nalezy spodziewac si¢, ze lek Pomalidomide Krka bedzie szkodliwy dla plodu (mezczyzni
i kobiety przyjmujacy ten lek musza przeczyta¢ punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnos¢ — informacja dla kobiet i mgzczyzn” zamieszczony ponizej).

- jesli pacjentka moze zajs$¢ w ciazg, chyba Ze stosuje wszystkie niezbedne metody zapobiegania
cigzy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodno$¢ — informacja dla kobiet
i mezczyzn”). Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, lekarz zawsze podczas przepisywania leku
dokona wpisu, ze pacjentka zrozumiata wszystkie niezb¢dne metody zapobiegania ciazy, ktore
musi stosowac i zapewni o tym pacjentke.

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

Jesli pacjent nie jest pewien czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji go dotyczy, nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pomalidomide Krka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pomalidomide Krka nalezy omowicé to z lekarzem,

farmaceutg lub pielegniarka, jesli:

- u pacjenta wystepowaly kiedykolwiek w przesziosci zakrzepy krwi. Podczas leczenia lekiem
Pomalidomide Krka wyst¢puje zwigkszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi w zytach
i tetnicach. Lekarz moze zaleci¢ dodatkowe leczenie (np. warfaryng) lub zmniejszy¢ dawke leku
Pomalidomide Krka w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zakrzepow krwi.

- u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja nadwrazliwosci, jak wysypka, $wiad, obrzek,



zawroty glowy lub problemy z oddychaniem w trakcie przyjmowania podobnych lekow
o nazwach ,,talidomid” 1 ,,lenalidomid”.

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

- u pacjenta wystepujg rozlegte zmiany nowotworowe w organizmie, w tym w szpiku kostnym.
Moga one prowadzi¢ do stanu, w ktérym guzy ulegaja rozpadowi, przyczyniajac si¢ do
wystapienia nietypowych stezen sktadnikéw chemicznych, co moze prowadzi¢ do
niewydolno$ci nerek. Pacjent moze réwniez odczuwac zaburzenia bicia serca. Stan ten
nazywany jest zespotem rozpadu guza.

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

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

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

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

W dowolnym momencie leczenia lub tez po jego zakonczeniu nalezy bezzwlocznie powiadomic
lekarza lub pielegniarke, gdy wystapig: zaburzenia widzenia, utrata wzroku lub podwojne widzenie,
trudno$ci w mowieniu, ostabienie rgk lub ndg, zmiana sposobu chodzenia lub problemy z réwnowaga,
utrzymujace si¢ zdretwienie, zmniejszone czucie lub utrata czucia, utrata pamieci lub dezorientacja.
Wszystkie powyzsze objawy moga wskazywac na cigzka i potencjalnie $miertelng chorobe mozgu
zwang postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PWL). Jesli objawy te wystapity przed
stosowaniem leku Pomalidomide Krka, nalezy powiadomi¢ lekarza o wszelkich zmianach tych
objawow.

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

Cigza, antykoncepcja i karmienie piersia — informacja dla kobiet i mezczyzn

Jak wskazano ponizej, podczas stosowania leku Pomalidomide Krka musza by¢ przestrzegane warunki
programu zapobiegania cigzy. Kobietom przyjmujacym lek Pomalidomide Krka nie wolno zaj$¢

w cigze, nie wolno tez, zeby partnerka mezczyzny leczonego pomalidomidem zaszta w ciaze,
poniewaz nalezy spodziewac si¢, ze lek ten uszkodzi ptdd. Pacjent i jego partnerka powinni stosowac
skuteczne metody antykoncepcji podczas przyjmowania tego leku.

Kobiety

Nie nalezy stosowa¢ leku Pomalidomide Krka, jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze jest w cigzy
lub planuje zajs¢ w cigzg, poniewaz nalezy spodziewac sig¢, ze lek ten uszkodzi ptod. Przed
rozpoczeciem leczenia pacjentka powinna zapytac lekarza prowadzacego, czy moze zajs¢ w ciaze,
nawet jes$li uwaza to za nieprawdopodobne.

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze:

- musi stosowa¢ 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 prowadzacym o tym, ktora
metoda zapobiegania cigzy jest dla niej najlepsza.



- za kazdym razem podczas przepisywania leku, lekarz prowadzacy upewni sie¢, ze pacjentka
zrozumiata wszystkie niezbedne metody zapobiegania cigzy, ktore musi stosowac, aby zapobiec
zajsciu w ciazg.

- lekarz prowadzacy 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 cigze:
- musi natychmiast przerwac leczenie i natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy lek Pomalidomide Krka przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersia
lub zamierza karmi¢ piersia, musi powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu. Lekarz prowadzacy
poinformuje pacjentke czy powinna przerwacé, czy kontynuowac karmienie piersig.

Mezczyzni
Lek Pomalidomide Krka przenika do nasienia ludzkiego.

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

- Jesli partnerka mezczyzny bedacego w trakcie leczenia lekiem Pomalidomide Krka zajdzie
w ciaze, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Partnerka powinna natychmiast
zwrocic 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 Krka, u pacjenta beda wykonywane
regularne badania krwi. Postepuje si¢ tak, poniewaz lek ten moze spowodowac¢ zmniejszenie liczby
komorek krwi (biatych krwinek), ktore pomagaja zwalczaé zakazenia oraz zmniejszenie liczby
komorek (plytek krwi), ktore pomagaja zahamowaé krwawienia.

Lekarz prowadzacy powinien wezwaé pacjenta na badania krwi:

- przed leczeniem,

- co tydzien podczas pierwszych 8 tygodni leczenia,

- nastgpnie co najmniej raz w miesigcu tak dtugo, jak pacjent przyjmuje lek Pomalidomide Krka.

Lekarz prowadzacy moze zmieni¢ dawke leku Pomalidomide Krka lub przerwaé leczenie na
podstawie wynikow badan krwi pacjenta. Lekarz prowadzacy moze rowniez zmieni¢ dawke lub
zaprzestac stosowania leku, z uwagi na ogolny stan zdrowia pacjenta.

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

Pomalidomide Krka a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, poniewaz lek Pomalidomide
Krka moze wptywac na dziatanie innych lekow. Rowniez inne leki mogg wptywac na dziatanie leku
Pomalidomide Krka.

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

- niektore antybiotyki (na przyktad cyprofloksacyna, enoksacyna)

- niektore leki przeciwdepresyjne, takie jak fluwoksamina.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Pomalidomide Krka niektore osoby moga odczuwaé zmeczenie, zawroty
glowy, omdlenie, splatanie lub zmniejszong czujnosc¢. Jesli takie objawy wystapig u pacjenta, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ narz¢dziami ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Pomalidomide Krka zawiera sod i izomalt

Lek Pomalidomide Krka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Pomalidomide Krka

Lek Pomalidomide Krka 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 si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Kiedy przyjmowa¢ lek Pomalidomide Krka z innymi lekami

Lek Pomalidomide Krka 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 Krka, bortezomib i deksametazon stosuje si¢ w cyklach leczenia. Kazdy
cykl trwa 21 dni (3 tygodnie).
- Ponizsza tabela pozwala sprawdzi¢, jakie leki nalezy bra¢ w poszczegolnych dniach 3-
tygodniowego cyklu:
- Kazdego dnia nalezy odnalez¢ w tabeli odpowiedni dzien i sprawdzié, jakie leki trzeba
przyjac.
- W niektére dni nalezy przyja¢ wszystkie 3 leki, w niektore dni tylko 2 leki lub 1 lek,
a w niektore dni nie nalezy przyjmowac zadnych lekow.
POM: Pomalidomide Krka; BOR: bortezomib; DEX: deksametazon

Cykle od 1 do 8 Cykl 9 i kolejne
Nazwa leku Nazwa leku
Dzief oM BOR E Dzieh OM BOR DEX
1 N N N 1 N N N
2 N N 2 N N
3 v 3 v
4 v v v 4 v
5 N N 5 N
6 N 6 N
7 N 7 N
8 \ N N 8 N N N
9 N \ 9 N N
10 N 10 N
11 N N N 11 N
12 N N 12 N
13 \ 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 rozpoczac¢ nowy cykl.

Lek Pomalidomide Krka tylko z deksametazonem

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

- Lek Pomalidomide Krka 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¢ w tabeli odpowiedni dzien i sprawdzié, jakie leki trzeba
przyjag.

W niektore dni nalezy przyjac oba leki, w niektore dni tylko 1 lek, a w niektdre dni nie
nalezy przyjmowac zadnego leku.

POM: Pomalidomide Krka; DEX: deksametazon

Nazwa leku

Dzien | POM | DEX
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- Po zakonczeniu kazdego 4-tygodniowego cyklu nalezy rozpocza¢ nowy cykl.
Jaka ilo$¢ leku Pomalidomide Krka nalezy przyjmowac z innymi lekami

Lek Pomalidomide Krka z bortezomibem i deksametazonem

- Zalecana dawka poczatkowa leku Pomalidomide Krka to 4 mg na dobe.

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

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

Lek Pomalidomide Krka tylko z deksametazonem

- Zalecana dawka leku Pomalidomide Krka 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 poczatkowa to 20 mg na dobe.

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Pomalidomide Krka, bortezomibu lub deksametazonu, lub
zaprzestac leczenia jednym lub wigcej z tych lekow w zaleznos$ci od wynikow badan krwi pacjenta,
jego ogolnego stanu zdrowia, stosowania innych lekéw (np. cyprofloksacyny, enoksacyny

i fluwoksaminy) oraz jesli u pacjenta wystapia wynikajace z leczenia dzialania niepozadane
(szczegolnie wysypka oraz obrzek).

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

Jak przyjmowac¢ lek Pomalidomide Krka

- Nie tamac, nie otwiera¢ ani nie rozgryzac kapsutek. Jesli proszek z uszkodzonej kapsutki miat
kontakt ze skorg, nalezy natychmiast doktadnie umy¢ skore woda z mydtem.

- 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 dotykac blistra ani kapsutki.

- Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci — najlepiej popijajac woda.

- Kapsutki mozna przyjmowac¢ z positkiem lub bez positku.

- Kapsuitki nalezy przyjmowac w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia.

Przyjmowanie leku
Nie nalezy probowaé wypycha¢ kapsutek z blistra.

Aby wyjac kapsulke z blistra:

1. Uchwyci¢ brzeg blistra i delikatnie rozerwa¢ wzdtuz perforacji, aby oddzieli¢ jeden kwadrat
blistra od pozostatych.
2. Pociagna¢ zaznaczony brzeg folii i catkowicie jg oderwac.

3. Wytrzasna¢ kapsutke na dlon.
4, Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci, najlepiej popijajac woda.




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

Dhugos¢ leczenia lekiem Pomalidomide Krka
Nalezy kontynuowac cykle leczenia do czasu podjecia przez lekarza decyzji o zaprzestaniu leczenia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Pomalidomide Krka
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku pacjent powinien natychmiast powiadomic
o tym lekarza lub udac¢ si¢ do szpitala. Pacjent powinien wzia¢ ze soba opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Pomalidomide Krka

Jesli pacjent pominat przyjecie leku Pomalidomide Krka w dniu, kiedy lek powinien zosta¢ przyjety,
nalezy przyja¢ kolejna kapsutke o wyznaczonej porze nastgpnego dnia. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsutki Pomalidomide Krka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub 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 przerwaé
przyjmowanie leku Pomalidomide Krka i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza — moze by¢
konieczne natychmiastowe leczenie.

- goragczka, dreszcze, bol gardta, kaszel, owrzodzenia w jamie ustnej lub jakiekolwiek inne
objawy zakazenia (z uwagi na mniejsza liczbe biatych krwinek, ktore pomagajg 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 plytkami krwi).

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

- cigzka, utrzymujacg si¢ lub krwawa biegunka (takze z bolem brzucha Iub 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 pluc,
niewydolno$¢ serca lub zakrzep krwi).

- obrz¢k 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 ptaskonablonkowy oraz rak podstawnokomorkowy), ktore
mogg powodowac zmiang wygladu skory lub powstanie narosli na skorze. Jesli pacjent zauwazy
jakiekolwiek zmiany na skorze podczas przyjmowania leku Pomalidomide Krka, nalezy zglosi¢
to lekarzowi tak szybko, jak to mozliwe.

- nawrot zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B, co moze spowodowac zazotcenie skory
1 bialek oczu, ciemne zabarwienie moczu, bol brzucha po prawej stronie, goraczke, nudnosci
1 wymioty. Nalezy natychmiast zwrocic¢ si¢ do lekarza w przypadku zaobserwowania tych
objawow.

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, powigkszone wezly chlonne i zajecie innych
narzadow (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi okreslana rowniez jako
DRESS lub zespot 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 niezwlocznie zwrdcié si¢
o pomoc medyczng. Patrz rowniez punkt 2.

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

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):

- Brak tchu (dusznosc¢).

- Zakazenia ptuc (zapalenie ptuc i zapalenie oskrzeli).

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

- Objawy grypopodobne (grypa).

- Zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek mogace spowodowac niedokrwisto$¢ prowadzaca do
zmgczenia oraz oslabienia.

- Mate stezenia potasu we krwi (hipokaliemia) mogace powodowac¢ ostabienie, kurcze migsni,
boéle migsni, kotatanie serca, mrowienie lub dretwienie, dusznos$¢, zmiany nastroju.

- Duze stezenia cukru we krwi.

- Szybkie i nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkoéw).

- Utrata apetytu.

- Zaparcia, biegunka lub nudnosci.

- Wymioty.

- Bol brzucha.

- Brak energii.

- Trudnosci w zasypianiu lub utrzymaniu ciaggtosci snu.

- Zawroty glowy, drzenie.

- Kurcze mig$ni, ostabienie migsni.

- 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.

- Wysypki.

- Zakazenie drog moczowych, mogace powodowac pieczenie podczas oddawania moczu lub
potrzebe czgstszego oddawania moczu.

Czeste (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10):

- Wywracanie sig.

- Krwawienie wewnatrz czaszki.

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

- Dretwienie, $wiad i mrowienie skory (parestezje).

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

- Obrzmienie wywolane gromadzeniem si¢ ptynu.

- Pokrzywka.

- Swiad skory.

- Potpasiec.

- Zawal serca (bol w klatce piersiowej rozprzestrzeniajacy si¢ do ramion, szyi, szczeki, uczucie
pocenia i braku tchu, nudno$ci lub wymioty).

- Bl w klatce piersiowej, zakazenie w obrebie klatki piersiowe;.

- Zwigkszone cisnienie krwi.

- Jednoczesne zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz plytek krwi
(pancytopenia), przez co pacjent staje si¢ bardziej podatny na krwawienia i siniaczenie. Moze
czu¢ si¢ zmeczony, ostabiony oraz mie¢ dusznosci. Pacjent staje si¢ rowniez bardziej podatny
na zakazenia.

- Zmniejszenie liczby limfocytéw (rodzaju krwinek bialych), czesto wywotane przez zakazenie



(limfopenia).

- Mate stezenia magnezu we krwi (hipomagnezemia) mogace powodowaé zmeczenie, uogoélnione
ostabienie, kurcze mig$ni, drazliwos$¢ oraz prowadzi¢ do matych stgzen wapnia we krwi
(hipokalcemia), ktore mogg wywotywac dretwienie i (lub) mrowienie rak, stop lub warg, kurcze
migéni, ostabienie miesni, stany przedomdleniowe, splatanie.

- Mate stezenia fosforandw we krwi (hipofosfatemia) mogace powodowac ostabienie mig$ni
1 drazliwos¢ lub splatanie.

- Duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) mogace powodowaé spowolnienie odruchow
1 ostabienie migéni szkieletowych.

- Duze stezenia potasu we krwi mogace powodowac nieprawidlowy rytm serca.

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

- Duze stezenie kwasu moczowego we krwi, ktére moze prowadzi¢ do zapalenia stawow
W postaci dny moczanowe;j.

- Niskie ci$nienie krwi mogace powodowac zawroty glowy lub omdlenia.

- Bl lub sucho$¢ w jamie ustne;.

- Zmiany w odczuwaniu smaku.

- Obrzmienie brzucha.

- Uczucie splatania.

- Przygnebienie (depresja).

- Utrata przytomnosci, omdlenie.

- Zmgtnienie oka (za¢ma).

- Uszkodzenie nerek.

- Niezdolno$¢ oddawania moczu.

- Nieprawidtowe wyniki badan watroby.

- Bo6l w miednicy.

- Utrata masy ciala.

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

- Udar.

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

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

- Niedoczynno$¢ tarczycy, ktora moze powodowac takie objawy, jak zmeczenie, letarg,
ostabienie mig$ni, mata czestos¢ akcji serca, zwigkszenie masy ciala.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pomalidomide Krka

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Po zakonczeniu
terapii nalezy zwroci¢ niewykorzystany lek farmaceucie. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pomalidomide Krka

- Substancja czynng leku jest pomalidomid.

- Pozostate sktadniki kapsulki to izomalt, krospowidon (typ A), niskopodstawiona
hydroksypropyloceluloza i stearylofumaran sodu.

Pomalidomide Krka 1 mg kapsutki, twarde:

- Kazda kapsutka zawiera 1 mg pomalidomidu.

- Pozostate sktadniki otoczki kapsutki to: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty
(E172), indygotyna (E132) i tusz do nadruku (szelak, zelaza tlenek czarny (E172), potasu
wodorotlenek).

Pomalidomide Krka 2 mg kapsutki, twarde:

- Kazda kapsutka zawiera 2 mg pomalidomidu.

- Pozostate sktadniki otoczki kapsutki to: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty
(E172), zelaza tlenek czerwony (E172), indygotyna (E132) i tusz do nadruku (szelak, tytanu
dwutlenek (E171), potasu wodorotlenek).

Pomalidomide Krka 3 mg kapsutki, twarde:

- Kazda kapsutka zawiera 3 mg pomalidomidu.

- Pozostate sktadniki otoczki kapsutki to: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty
(E172), indygotyna (E132) i tusz nadruku (szelak, tytanu dwutlenek (E171), potasu
wodorotlenek).

Pomalidomide Krka 4 mg kapsutka, twarda:

- Kazda kapsutka zawiera 4 mg pomalidomidu.

- Pozostate sktadniki otoczki kapsutki to: zelatyna, dwutlenek tytanu (E171), indygotyna (E132)
1 tusz nadruku (szelak, tytanu dwutlenek (E171), potasu wodorotlenek).

Patrz punkt 2 ,,Pomalidomide Krka zawiera sod i izomalt”.

Jak wyglada lek Pomalidomide Krka i co zawiera opakowanie

Produkt leczniczy Pomalidomide Krka 1 mg kapsulki twarde (kapsulki)

Kapsulki zelatynowe, twarde, rozmiar 2. Dtugo$¢ kapsutki: 17,3+0,5 mm. Korpus kapsutki jest
jasnozotty do bragzowawozottego z czarnym oznaczeniem 1. Wieczko kapsulki jest niebieskie.
Zawarto$¢ kapsultki to proszek o barwie od jasnozoltej do zotte;.

Produkt leczniczy Pomalidomide Krka 2 mg kapsutki twarde (kapsutki)

Kapsuiki zelatynowe, twarde, rozmiar 2. Dtugo$¢ kapsutki: 17,3+0,5 mm. Korpus kapsultki jest
pomaranczowy do brazowawopomaranczowego z bialym oznaczeniem 2. Wieczko kapsuiki jest
niebieskie. Zawarto$¢ kapsuitki to proszek o barwie od jasnozottej do zotte;j.

Produkt leczniczy Pomalidomide Krka 3 mg kapsulki twarde (kapsulki)

Kapsuitki zelatynowe, twarde, rozmiar 2. Dtugo$¢ kapsutki: 17,3+0,5 mm. Korpus kapsuitki jest
niebieskawozielony z biatym oznaczeniem 3. Wieczko kapsutki jest niebieskie. Zawarto$¢ kapsutki to
proszek o barwie od jasnozottej do zotte;.

Produkt leczniczy Pomalidomide Krka 4 mg kapsulki twarde (kapsutki)
Kapsuiki zelatynowe, twarde, rozmiar 2. Diugo$¢ kapsutki: 17,3+0,5 mm. Korpus kapsultki jest
jasnoniebieski z biatym oznaczeniem 4. Wieczko kapsulki jest niebieskie. Zawartos¢ kapsutki to
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proszek o barwie od jasnozottej do zotte;.

Lek Pomalidomide Krka dostepny jest w tekturowych pudetkach zawierajacych 14 x 1 lub 21 x 1
kapsutke twarda w blistrach do odrywania, zabezpieczonych przed dostgpem dzieci, perforowanych,
jednodawkowych (opakowanie kalendarzowe).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca

KRKA — FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorwacja
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Bbarapus
KPKA bawarapus EOO/]
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf.: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: +372 (0) 6 671 658

EA)LGoa
BIANEZ= ALE.
TnA: +30 210 8009111

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +38516312 101
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Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: +36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05



Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island

LYFIS ehf.

Simi: + 354 534 3500

Italia

KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvbmpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija STA
Tel: +371 6 733 86 10

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2024

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.0.
Tel: +421(0) 2 571 04 501
Suomi/Finland

KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.
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