Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Pomalidomide Zentiva
(pomalidomide)

Broszura dla pacjenta

ZSNTIVA



Broszura dla pacjentow zawiera tresci dla kazdej z trzech kategorii ryzyka: kobiety mogace zajs¢ w ciaze,

kobiety niemogace zajs¢ w cigze i mezczyzni

1. Informacja dla Kobiet mogacych zajs¢ w cigze

1.1 Podsumowanie

Nalezy okresli¢ czy kobieta nie jest zdolna
do Pomalidomide Zentiva jest nazwg handlowa
pomalidomidu.

« Pomalidomid jest strukturalnie podobny do tali-
domidu. Talidomid jest znang substancja terato-
genng, ktéra powoduje ciezkie, zagrazajace zyciu
wady wrodzone. Przyjmowanie pomalidomidu
w czasie cigzy moze miec dziatanie teratogenne.

« Pomalidomid powodowat wady wrodzone u zwie-
rzat i spodziewane jest podobne dziatanie u ludzi.

+ W celu zapewnienia, ze ptdd nie jest narazony
na dziatanie pomalidomidu opracowano Pro-
gram Zapobiegania Cigzy. W pierwszej kolej-
nosci lekarz wypetni Formularz Swiadomosci
Ryzyka dokumentujacy, ze zostata Pani poinfor-
mowana o wymogu, aby NIE zachodzi¢ w cigze
przez caty okres leczenia pomalidomidem i przez
co najmniej 4 tygodnie po zaprzestaniu stoso-
wania pomalidomidu.

+ Nie wolno odstepowac pomalidomidu innej
osobie.

« Nalezy niezwtocznie zwrdécic do apteki jakiekol-
wiek niezuzyte kapsutki po zakonczeniu leczenia.

+ Nie nalezy oddawac krwi w czasie trwania
leczenia, podczas przerwy w podawaniu leku
oraz przez 7 dni po zakonczeniu leczenia.

- Jezeli wystapia jakiekolwiek dziatania niepoza-
dane podczas przyjmowania pomalidomidu
nalezy zwrdcic sie do lekarza.

« Aby uzyska¢ dodatkowe informacje nalezy
zapoznac sie z Ulotka dla Pacjenta. Ulotka dla
Pacjenta znajduje sie na stronie: https://rejestry.
ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

+ Nie wolno stosowac pomalidomidu:
- podczas cigzy
- jezeli jest Pani kobieta mogaca zajs¢ w cigze,
nawet, jesli nie planuje Pani zajs¢ w cigze
- chyba, ze stosuje sie Pani do wszystkich zasad
Programu Zapobiegania Cigzy.

« Rezim dotyczacy testdéw cigzowych

- stosowanie odpowiednich testéw cigzowych

- przed rozpoczeciem leczenia

- podczas leczenia w oparciu o metode
antykoncepcji

- po zakonczeniu leczenia

+ Konieczno$¢ natychmiastowego odstawienia
leku Pomalidomide Zentiva w przypadku podej-
rzenia ciazy.

« Konieczno$¢ natychmiastowego poinformowa-
nia lekarza prowadzacego o podejrzeniu cigzy.

1.2 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, pomalidomid moze powodowac
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia. Niektére dziatania niepozadane
wystepuja czesciej i s bardziej powazne.

W celu otrzymania dalszych informacji nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg oraz
zapoznac sie z ulotka dla pacjenta. Wiekszosci
dziatan niepozadanych mozna zapobiegac
oraz je leczyc. Istotne jest, aby by¢ Swiadomym,
ze dziatania niepozagdane moga wystapic.
Nalezy pamieta¢, aby w razie zaobserwowania
jakichkolwiek dziatan niepozadanych w trakcie
stosowania pomalidomidu poinformowac o tym
lekarza.

Przed rozpoczeciem leczenia pomalidomidem,
a takze w trakcie leczenia, w regularnych odste-
pach czasu, bedg przeprowadzane badania krwi
poniewaz lek moze powodowac zmniejszenie
liczby krwinek, ktére pomagaja zatrzymac krwa-
wienie (ptytki krwi — trombocyty).

Lekarz powinien zleci¢ badanie krwi:
« przed rozpoczeciem leczenia
« co tydzien przez pierwsze 8 tygodni leczenia

« nastepnie przynajmniej raz w miesigcu przez
caty okres przyjmowania pomalidomidu

Na podstawie otrzymanych wynikéw lekarz moze
zmieni¢ dawke pomalidomidu lub przerwac
leczenie. Lekarz moze réwniez zmieni¢ dawke

lub zaleci¢ przerwanie stosowania leku z powodu
0gdlnego stanu zdrowia pacjenta.

1.3 Program Zapobiegania Cigzy

+ Nalezy poinformowac lekarza, jezeli jest Pani
W Cigzy, podejrzewa ciagze lub planuje zajscie
W Cigze, poniewaz nalezy spodziewac sieg,
ze pomalidomid jest szkodliwy dla ptodu.

« Jesli moze Pani zaj$¢ w cigze, musi Pani podjac
wszystkie niezbedne kroki majace na celu zapo-
biezenie zajsciu przez Pania w cigze oraz zapew-
nienie, ze nie jest Pani w cigzy podczas trwania
leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
zapytac lekarza, czy jest Pani w stanie zajsc¢
w cigze, nawet jesli wydaje sie to Pani mato
prawdopodobne.

+ W celu zapewnienia ochrony ptodu przed naraze-
niem na pomalidomid lekarz wypetni Karte
Pacjenta, w ktorej potwierdzi, ze zostata Pani
poinformowana, iz w trakcie leczenia oraz w ciggu
przynajmniej 4 tygodni po zakonczeniu leczenia
pomalidomidem wymagane jest, aby nie zaszta
Pani w cigze. Konieczne bedzie przedstawienie
nowej recepty przy kazdej wizycie w aptece
w celu wydania lekéw. Jesli jest Pani w stanie zajs¢
w cigze i nawet jesli zgadza sie potwierdzac
Co miesiac, ze nie bedzie Pani podejmowac kon-
taktéw heteroseksualnych, przed rozpoczeciem
leczenia zostanie Pani poddana testom cigzowym
pod opieka lekarza prowadzacego. Nastepnie test
cigzowy bedzie wykonywany przynajmniej
co 4 tygodnie w trakcie leczenia, w trakcie przerw
w leczeniu oraz przynajmniej 4 tygodnie
po zakonczeniu leczenia (chyba ze zostanie
potwierdzone, ze przeprowadzono u Pani
sterylizacje przez podwigzanie jajowoddw).

« Jezeli moze Pani zajs¢ w cigze, musi Pani stosowac
przynajmniej jedng skuteczng metode
antykoncepcji przez co najmniej 4 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia, w trakcie leczenia (w tym
podczas przerw w leczeniu) oraz przez co naj-
mniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia. Lekarz
prowadzacy doradzi Pani odpowiedniag metode
antykoncepdji, poniewaz niektére jej rodzaje nie
sq wskazane w trakcie stosowania pomalidomidu.
Z tego powodu niezwykle wazne jest omoéwienie
tego tematu z lekarzem prowadzacym.

+ W celu uzyskania informacji o metodach anty-
koncepcji nalezy skontaktowac sie z lekarzem
ginekologiem.

« Jezeli podejrzewa Pani, ze zaszta Pani w cigze
w czasie stosowania pomalidomidu lub w czasie
4 tygodni po zakoniczeniu leczenia, nalezy

natychmiast przerwa¢ stosowanie pomalidomi-
du i natychmiast zwrdcic sie do lekarza. Lekarz
prowadzacy skieruje Panig do lekarza specjalizu-
jacego sie lub majacego doswiadczenie w tera-
tologii w celu postawienia diagnozy i udzielenia
porady.

+ Nalezy poinformowac lekarza przepisujacego
srodki antykoncepcyjne o tym, ze przyjmuje
Pani pomalidomid.

+ Nalezy poinformowac lekarza przepisujacego
pomalidomid o tym, ze zmienita Pani lub odsta-
wita srodki antykoncepcyjne.

» Przed rozpoczeciem leczenia pomalidomidem
nalezy oméwic z lekarzem, czy istnieje mozli-
wos¢, aby zaszta Pani w cigze. Niektore kobiety,

u ktérych nie wystepuja regularne cykle, lub
ktére zblizajg sie do okresu menopauzy, wcigz
mMoga zajs¢ w cigze.

« Po uzyskaniu ujemnego wyniku testu cigzowego
i otrzymaniu leku, nalezy niezwtocznie rozpo-
czac leczenie pomalidomidem.

+ Nie wolno stosowac leku Pomalidomide Zenti-
va jezeli jest Pani w cigzy, podejrzewa ciagze lub
planuje zajscie w cigze, poniewaz Pomalidomi-
de Zentiva moze by¢ szkodliwy dla nienaro-
dzonego dziecka.

Jezeli nie zalicza sie Pani do zadnej z ponizej
wymienionych grup, musi zastosowac sie Pani

do wskazan dotyczacych antykoncepcji przedsta-
wionych w tej sekgji:

« Jest Pani w wieku 50 lat lub powyzej i uptynat
przynajmniej rok od wystapienia ostatniego cyklu
(jezeli wystepowanie cykli ustato w wyniku terapii
przeciwnowotworowej lub podczas karmienia
piersig, wcigz istnieje mozliwosc¢ zajscia w cigze)

« Pani macica zostata usunieta (histerektomia)

« Pani jajowody oraz obydwa jajniki zostaty usunie-
te (obustronna resekcja jajnikdw z jajowodami)

« Cierpi Pani na przedwczesna niewydolnos¢ jajni-
kow, potwierdzong przez specjaliste ginekologa

- Posiada Pani genotyp XY, cierpi na zespét Turne-
ra lub agenezje macicy

Moze Pani wymagac przeprowadzenia przez
lekarza specjalizujacego sie w chorobach kobiet
badan potwierdzajacych, ze nie moze Pani zajs¢
w cigze. Kazda kobieta, ktdra moze zajs¢ w cigze,
nawet jezeli tego nie planuje, musi zastosowac sie
do ostrzezen przedstawionych w tej sekcji.
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1.4 Metody zapobiegania cigzy
Jezeli moze Pani zajs¢ w cigze, nalezy:

« Stosowac odpowiednig metode antykoncepcji,
zaczynajac co najmniej 4 tygodnie przed rozpo-
czeciem leczenia pomalidomidem, w trakcie
leczenia pomalidomidem, w trakcie jakichkol-
wiek przerw w leczeniu pomalidomidem oraz
przez co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu
leczenia pomalidomidem.

albo

« Nie podejmowac kontaktéw seksualnych z mez-
czyzna, co najmniej od 4 tygodni przed rozpocze-

ciem leczenia pomalidomidem, w trakcie leczenia
pomalidomidem, w trakcie jakichkolwiek przerw
w leczeniu pomalidomidem oraz przez co najmniej
4 tygodnie po zakonczeniu leczenia pomalidomi-
dem. Bedzie Pani proszona co miesigc o potwier-
dzenie zachowania abstynencji seksualnej .

Nie wszystkie metody antykoncepcji sa wskazane

w trakcie leczenia pomalidomidem. Powinna Pani
wraz z partnerem oraz lekarzem prowadzacym usta-
li¢ odpowiednig metode antykoncepcji, akcepto-
wang przez Panig i partnera. W razie potrzeby moze
Pani zostac skierowana do specjalisty w celu uzyska-
nia porady na temat antykoncepgji.

2. Informacja dla Kobiet niemogacych zajs¢ w cigze

2.1 Podsumowanie

« Pomalidomide Zentiva jest nazwg handlowa
pomalidomidu.

« Pomalidomid jest strukturalnie podobny
do talidomidu. Talidomid jest znang substancja
teratogenng, ktéra powoduje ciezkie, zagrazaja-
ce zyciu wady wrodzone. Przyjmowanie
pomalidomidu w czasie cigzy moze miec¢ dziata-
nie teratogenne.

+ Pomalidomid powodowat wady wrodzone u zwie-
rzat i spodziewane jest podobne dziatanie u ludzi.

W celu zapewnienia, ze ptdd nie jest narazony na
dziatanie pomalidomidu opracowano Program
Zapobiegania Cigzy. W pierwszej kolejnosci lekarz
wypeni Formularz Swiadomosci Ryzyka dokumen-
tujacy, ze nie jest Pani zdolna do zajscia w cigze.

« Nie wolno odstepowac pomalidomidu innej osobie.

+ Nalezy niezwtocznie zwrdécic do apteki jakiekol-
wiek niezuzyte kapsutki po zakonczeniu leczenia.

+Nie nalezy oddawac krwi w czasie trwania
leczenia, podczas przerwwy podawaniu leku
orazprzez 7 dni po zakoriczeniu leczenia.

- Jezeli wystapig jakiekolwiek dziatania niepoza-
dane podczas przyjmowania pomalidomidu
nalezy zwrdcic sie do lekarza.

« Aby uzyska¢ dodatkowe informacje nalezy
zapoznac sie z Ulotka dla Pacjenta. Ulotka dla
Pacjenta znajduje sie na stronie: https://rejestry.
ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

2.2 Dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, pomalidomid moze powodowac¢
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia. Niektdre dziatania niepozadane wyste-
puja czesciej i sg bardziej powazne. W celu otrzy-
mania dalszych informacji nalezy skonsultowa¢
sie z lekarzem lub farmaceutg oraz zapoznac sie

z ulotka dla pacjenta.

Wiekszosci dziatan niepozadanych mozna zapo-
biegac oraz je leczy¢. Istotne jest, aby by¢ swiado-
mym, ze dziatania niepozadane moga wystapic.
Nalezy pamieta¢, aby w razie zaobserwowania
jakichkolwiek dziatan niepozadanych w trakcie
stosowania pomalidomidu poinformowac o tym
lekarza.

Przed rozpoczeciem leczenia pomalidomidem,
a takze w trakcie leczenia, w regularnych odste-
pach czasu, bedg przeprowadzane badania krwi
poniewaz lek moze powodowac zmniejszenie
liczby krwinek, ktére pomagaja zatrzymac krwa-
wienie (ptytki krwi — trombocyty).

Lekarz powinien zleci¢ badanie krwi:
« przed rozpoczeciem leczenia
« co tydzien przez pierwsze 8 tygodni leczenia

+ nastepnie przynajmniej raz w miesigcu przez
caly okres przyjmowania pomalidomidu
Na podstawie otrzymanych wynikéw lekarz moze

zmieni¢ dawke pomalidomidu lub przerwac
leczenie. Lekarz moze réwniez zmieni¢ dawke

lub zaleci¢ przerwanie stosowania leku z powodu
0golnego stanu zdrowia pacjenta.

2.3 Program Zapobiegania Cigzy

+ W celu zapewnienia ochrony ptodu przed nara-
zeniem na pomalidomid lekarz wypetni Karte
Pacjenta, w ktorej potwierdzi, ze nie moze Pani
zajs¢ w cigze.

Zostanie Pani uznana za kobiete niemogaca zajs¢

w Cigze, jezeli zalicza sie Pani do jednej z poniz-

szych grup:

« Jest Pani w wieku 50 lat lub powyzej i uptynat

przynajmniej rok od wystapienia ostatniego cyklu
(jezeli wystepowanie cykli ustato w wyniku terapii
przeciwnowotworowej lub podczas karmienia
piersig, wcigz istnieje mozliwosc zajscia w cigze)

« Pani macica zostata usunieta (histerektomia)

« Pani jajowody oraz obydwa jajniki zostaty usunie-
te (obustronna resekcja jajnikéw z jajowodami)

« Cierpi Pani na przedwczesng niewydolnos¢ jajni-
kow, potwierdzong przez specjaliste ginekologa

- Posiada Pani genotyp XY, cierpi na zesp6t Turne-
ra lub agenezje macicy

3. Informacje dla mezczyzn

3.1 Podsumowanie

« Pomalidomide Zentiva jest nazwg handlowa
pomalidomidu.

« Pomalidomid jest strukturalnie podobny
do talidomidu. Talidomid jest znang substancja
teratogenng, ktéra powoduje ciezkie, zagrazaja-
ce zyciu wady wrodzone.

« Pomalidomid powodowat wady wrodzone
u zwierzat i spodziewane jest podobne dziatanie
u ludzi.

+ Nalezy zwrdcic sie do lekarza w celu uzyskania
informacji, ktérg skuteczng metode antykoncep-
¢cji moze stosowac Pana partnerka.

+ W celu zapewnienia, ze ptdd nie jest narazony
na dziatanie pomalidomidu lekarz wypetni For-
mularz Swiadomosci Ryzyka odnotowujac
W nim, ze zostat Pan poinformowany o koniecz-
nosci, aby Pana partnerka NIE ZASZtA w cigze
podczas catego okresu trwania leczenia poma-
lidomidem oraz 7 dni po zakonczeniu leczenia
pomalidomidem.

+ Nie wolno odstepowac pomalidomidu innej
osobie.

+ Nalezy niezwtocznie zwrdci¢ do apteki jakiekol-
wiek niezuzyte kapsutki po zakonczeniu lecze-
nia.

« Pomalidomid przechodzi do ludzkiego nasienia.
Jedli Pana partnerka jest w cigzy lub moze zajsc¢
w cigze i nie stosuje skutecznej metody antykon-
cepgji, musi Pan uzywac prezerwatyw przez caty
okres trwania leczenia, podczas przerw
w dawkowaniu oraz przez 7 dni po zakonczeniu
leczenia, nawet jesli wykonano u Pana zabieg

przeciecia nasieniowodow.

« Jesli Pana partnerka zajdzie w cigze podczas
przyjmowania przez Pana pomalidomidu lub
w ciggu 7 dni po zaprzestaniu przyjmowania,
powinien Pan natychmiast poinformowac o tym
swojego lekarza, a Pana partnerka powinna na-
tychmiast skonsultowac sie ze swoim lekarzem.

+Nie nalezy oddawac krwi, spermy lub
nasienia w czasie trwania leczenia, podczas
przerwy podawaniu leku oraz przez 7 dni
po zakonczeniu leczenia.

« Jezeli wystapia jakiekolwiek dziatania niepoza-
dane podczas przyjmowania pomalidomidu
nalezy zwrocic sie do lekarza.

« Aby uzyska¢ dodatkowe informacje nalezy
zapoznac sie z Ulotka dla Pacjenta. Ulotka dla
Pacjenta znajduje sie na stronie: https://rejestry.
ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

3.2 Dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, pomalidomid moze powodowa¢
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Niektore dziatania niepozadane wyste-
puja czesciej i sg bardziej powazne. W celu otrzy-
mania dalszych informacji nalezy skonsultowa¢
sie z lekarzem lub farmaceuta oraz zapoznac sie

z ulotka dla pacjenta.

Wiekszosci dziatan niepozadanych mozna zapo-
biegac oraz je leczyc. Istotne jest, aby byc¢ swiado-
mym, ze dziatania niepozgdane moga wystapic.
Nalezy pamieta¢, aby w razie zaobserwowania
jakichkolwiek dziatah niepozadanych w trakcie
stosowania pomalidomidu poinformowac o tym
lekarza.
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Przed rozpoczeciem leczenia pomalidomidem,

a takze w trakcie leczenia, w regularnych odste-

pach czasu, bedg przeprowadzane badania krwi
oniewaz lek moze powodowac zmniejszenie

liczby krwinek, ktére pomagaja zatrzymac krwa-
ienie (ptytki krwi — trombocyty).

Lekarz powinien zleci¢ badanie krwi:
przed rozpoczeciem leczenia
- co tydzien przez pierwsze 8 tygodni leczenia

« nastepnie przynajmniej raz w miesigcu przez
caty okres przyjmowania pomalidomidu

Na podstawie otrzymanych wynikéw lekarz moze

zmieni¢ dawke pomalidomidu lub przerwac

leczenie. Lekarz moze réwniez zmieni¢ dawke

lub zaleci¢ przerwanie stosowania leku z powodu

0golnego stanu zdrowia pacjenta.

Pomalidomid Zentiva moze powodowac
matoptytkowos¢.

3.3 Program Zapobiegania Cigzy

« W celu zapewnienia ochrony ptodu przed

rodziny i opiekunéw

Nie nalezy odstepowac produktu leczniczego innym
osobom, nawet jesli maja podobne objawy. Produkt
nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu, tak
aby nikt nie zazyt produktu przez pomytke oraz w
miejscu niedostepnym dla dzieci.

Blistry z kapsutkami nalezy przechowywa¢ w ory-
ginalnym opakowaniu.

Kapsutki moga czasami ulec uszkodzeniu podczas
wyciskania ich z blistra, szczegolnie gdy nacisk
wywierany jest na Srodek kapsutki. Kapsutek nie
nalezy wyciskac z blistra poprzez nacisk na sro-
dek. Zaleca sie naciskanie tylko na jednym koricu
kapsufki, poniewaz zmniejsza to ryzyko deforma-
¢ji lub pekniecia kapsutki (patrz rysunek ponizej).

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia, cztonkowie
rodziny i opiekunowie powinni nosi¢ rekawiczki
jednorazowe podczas obchodzenia sie z blistrem
lub kapsutka. Nastepnie nalezy ostroznie zdja¢
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narazeniem na pomalidomid lekarz wypetni
Karte Pacjenta, w ktorej potwierdzi, ze zostat Pan
poinformowany, ze w trakcie leczenia i przynaj-
mniej 7 dni po zakonczeniu leczenia Pana part-
nerka nie moze zajs¢ w ciagze.

« Pomalidomid przedostaje sie do ludzkiego na-
sienia. Jezeli Pana partnerka jest w cigzy lub
moze zajs¢ w cigze i nie stosuje skutecznej me-
tody antykoncepcji, musi Pan uzywac prezerwa-
tyw przez caty okres trwania leczenia, podczas
przerw w leczeniu i 7 dni po zakonczeniu lecze-
nia, nawet jesli wykonano u Pana zabieg przecie-
Cia nasieniowodow.

- Jezeli Pana partnerka zaszta w cigze podczas przyj-
mowania pomalidomidu lub w ciggu 7 dni
po zaprzestaniu przyjmowania pomalidomidu,
powinien Pan natychmiast poinformowac swojego
lekarza, a Pana partnerka powinna takze natych-
miast skonsultowac sie ze swoim lekarzem

Nie nalezy oddawac¢ nasienia lub spermy podczas
trwania leczenia, podczas przerw w leczeniu i w
okresie co najmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia

4., Punkty do uwzglednienia przy obchodzeniu sie
z produktem leczniczym: dla pacjentow, cztonkéow

rekawiczki, aby zapobiec narazeniu skory. Reka-
wiczki nalezy umiesci¢ w zamykanej plastikowej
torbie z polietylenu. Kazdg pozostatosc leku
nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisa-
mi. Rece nalezy doktadnie umy¢ mydtem i woda.
Kobiety w cigzy lub mogace by¢ w ciazy, nie
powinny dotykac blistra lub kapsutki. Dalsze
wskazéwki znajduja sie ponize;j.

4.1 W trakcie uzywania produktu
leczniczego nalezy stosowa¢
nastepujace srodki ostroznosci, aby
zapobiec potencjalnemu narazeniu
pacjenta, cztonka rodziny i/lub opiekuna
« Kobiety w cigzy lub mogace by¢ w cigzy nie powin-
ny mie¢ stycznosci z blistrami lub kapsutkami.
+ W trakcie obchodzenia sie z lekiem lub opako-

waniem (blistry lub kapsutki) nalezy zaktadac
jednorazowe rekawiczki.

« W celu unikniecia potencjalnego kontaktu
ze skérg nalezy stosowac wihasciwg technike
zdejmowania rekawiczek (instrukcja ponizej).

+ Nalezy umiesci¢ rekawiczki w zamykanej plasti-
kowej torbie z polietylenu i postepowac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

« Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umy¢
rece woda z mydtem

« Nalezy poinformowac pacjentéw, ze nie wolno
przekazywac¢ pomalidomidu innej osobie.

4.2 Jesli opakowanie produktu

leczniczego jest uszkodzone nalezy

zachowac dodatkowe srodki

ostroznosci, aby unikna¢ ryzyka

- Jesli opakowanie zewnetrzne jest uszkodzone
- nie nalezy go otwierac.

- Jedli blistry s uszkodzone lub wycieka z nich
substancja lub jesli kapsutki sa uszkodzone lub
ciekng — Nalezy natychmiast zamkna¢
zewnetrzne opakowanie.

+ Nalezy umiesci¢ produkt w zamykanej, plastiko-
wej torbie.

+ Nalezy niezwtocznie zwréci¢ niewykorzystane
opakowanie leku do apteki

4.3 W przypadku uwolnienia produktu

nalezy podja¢ odpowiednie srodki

ostroznosci, aby zminimalizowa¢ ryzyko

narazenia, stosujac odpowiednie srodki

ochrony osobistej.

« W przypadku pokruszenia lub potamania kapsu-
tek moze nastapi¢ uwolnienie pytu zawierajace-

go substancje czynna. Nalezy unika¢ rozprasza-
nia oraz wdychania pytu.

+ Do usuwania pytu nalezy uzywac jednorazo-
wych rekawiczek.
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« W celu zminimalizowania przedostawania sie
pytu do powietrza obszar pokryty pytem nalezy
przykry¢ wilgotng szmatka lub recznikiem. Nale-
zy dodac nadmiar ptynu, aby materiat wchtonat
powstajacy roztwor. Po zakonczeniu tych czyn-
nosci nalezy doktadnie wyczyscic¢ obszar woda
z mydtem i wysuszyc.

« Nalezy umiesci¢ wszystkie zanieczyszczone ma-
teriaty, w tym wilgotng sciereczke lub recznik
oraz rekawice, w zamykanej torbie z polietylenu
i zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi produktéw leczniczych.

« Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umyc¢
rece wodg z mydtem.

+ Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z leka-
rzem lub farmaceuta

4.4 W przypadku dostania sie zawartosci
kapsutki na skére lub btony sluzowe

« W przypadku dotkniecia proszku z lekiem,
powierzchnie poddang ekspozycji nalezy
doktadnie umy¢ mydtem pod biezaca woda.

- Jesli pyt dostat sie do oka, a uzywane sg soczew-
ki kontaktowe i sg one fatwe do wyjecia, nalezy
je wyjac i wyrzuci¢. Natychmiast przemy¢ oko
duzg iloscig wody przez przynajmniej 15 minut.
W przypadku wystapienia podraznienia nalezy
skontaktowac sie z lekarzem okulista.

4.5 Wiasciwa technika zdejmowania
rekawiczek

v e

@/

« Chwy¢ zewnetrzny brzeg w poblizu nadgarstka

(1).

« Zdejmij z dtoni, obracajac rekawiczke na lewg
strone (2).

» Przytrzymaj w drugiej dtoni zaopatrzonej
w rekawiczke (3).

« Wsun palec w okolice nadgarstka w drugiej
rekawiczce uwazajac, aby nie dotkna¢ zewnetrz-
nej strony rekawiczki (4).

« Zdejmij z dtoni tworzac woreczek na obie rekawiczki.
« Zutylizuj w odpowiednim pojemniku.

« Umyj doktadnie rece wodg z mydtem.



5. Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane, nalezy porozmawiac z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozli-
wych dziatan niepozadanych niewymienionych

w ulotce informacyjnej dotgczonej do opakowania.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtaszac
bezposrednio za posrednictwem krajowego syste-
mu zgtaszania. Zgtaszajac dziatania niepozadane
mozna przyczynic sie do uzyskania wiekszej ilosci
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
tego leku.

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzia-
tania niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem
produktu leczniczego Pomalidomide Zentiva
prosimy zgtaszac¢ do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych, korzystajac z nastepujacych danych
kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych, Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa,

tel: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309

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

Jakiekolwiek podejrzenie wystapienia dziatania
niepozadanego produktu leczniczego Pomalidomide
Zentiva mozna réwniez zgtaszac telefonicznie pod
numer tel. +48 223759200 lub droga elektroniczng
na adres: PV-POLAND@zentiva.com
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