ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

V¥ Tento lécivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na
nezadouci ucinky

Nazev pfipravku: IMNOVID 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg tvrdé tobolky.

Slozeni: Jedna tobolka obsahuje 1, 2, 3 nebo 4 mg pomalidomidu. Indikace: Imnovid je v kombinaci s
bortezomibem a dexamethasonem indikovan k lé¢bé dospélych pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi
absolvovali alespori jedno predchozi Ié¢ebné schéma zahrnujici lenalidomid. Imnovid je v kombinaci s
dexamethasonem indikovan k [éEbé dospélych pacientd s relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem,
ktefi absolvovali alespori dvé pfedchozi 1é¢ebna schémata, zahrnujici jak lenalidomid, tak i borte zomib, a pfi
posledni terapii vykazovali progresi onemocnéni.

Davkovani a zpusob podani: V kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem: Doporu¢ena pocate¢ni davka
pfipravku Imnovid €ini 4 mg perorainé jednou denné 1. az 14. den opakovanych 21dennich cyklG. V kombinaci
s dexamethasonem: Doporu€ena pocatecni davka pfipravku Imnovid je 4 mg jednou denné peroralné v 1. az 21.
den opakovanych 28dennich cyklG. Davkovani je tfeba udrzovat a upravovat na zakladé klinickych a laboratornich
nalezu. Pfi progresi onemocnéni je nutné Ié¢bu prerusit.

2Zvlastni skupiny pacientti: Neexistuje Zadné relevantni pouziti pripravku Imnovid u déti ve véku 0-17 let v indikaci
mnohoé&etného myelomu. Uprava davky pomalidomidu u star$ich pacientt neni nutna. Nebyly provedeny zadné
studie pomalidomidu u pacientG s poruchou funkce ledvin &i jater. Pacienti se stfedné zavaznou nebo zavaznou
poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 45 mi/min) a pacienti s celkovym sérovym bilirubinem > 2,0 mg/dl
byli z klinickych studii vyfazeni. Pacienty s poruchou funkce ledvin je nutné dikladné sledovat pro pfipad vyskytu
nezadoucich Ggink(. Poskozeni jater ma mirny vliv na farmakokinetiku pomalidomidu. Uprava vychozi davky
pomalidomidu u pacientt s poskozenim jater dle kritérii Child-Pugha neni vyZadovana. Pacienty s poruchou funkce
jater je v8ak nutné dikladné sledovat pro pfipad vyskytu nezadoucich uc¢inkl a v pfipadé potfeby davkovani
pomalidomidu upravit nebo lé¢bu prerusit.

Kontraindikace: Téhotenstvi. Zeny, které mohou otéhotnét, pokud nejsou spinény v8echny podminky Programu
prevence poceti. Pacienti muzi, ktefi nejsou schopni dodrzovat poZadovanad antikoncepéni opatfeni.
Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 SPC.

Upozornéni: Jsou ocekavany teratogenni ucinky pomalidomidu. VSechny pacientky i pacienti musi splfiovat
podminky Programu prevence poceti (PPP), pokud neni spolehlivy dilkaz o tom, Ze u pacientky je moznost
otéhotnéni vylou¢ena. Vice informaci viz bod 4.4 SPC. Vzacné byla pozorovana reaktivace infekce virem hepatitidy
B, v€etné jaterniho selhani. Proto by mél byt kazdy pacient pred zahajenim lécby vySetfen na piitomnost infekce
virem hepatitidy B, a v pfipadé anamnézy tohoto onemocnéni peclivé sledovan ohledné vyskytu pfiznaku
onemocnéni. Pfi pouzivani pomalidomidu byly hlaSeny pfipady angioedému a zavaznych kozZnich reakci véetné
SJS (Stevens-Johnsonlv Syndrom), TEN (toxicka epidermalni nekrolyza) a DRESS (Iékova reakce s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky). Byly hlaSeny pFipady progresivni multifokalni leukoencefalopatie, véetné fatalnich.
Vyznamné interakce: Jestlize jsou s pomalidomidem soubézné podavany silné inhibitory CYP1A2 (napf.
ciprofloxacin, enoxacin a fluvoxamin), je nutné snizit davku pomalidomidu o 50 %. Uginky dexamethasonu na
warfarin nejsou znamy. Béhem Ié¢by se doporucuje peclivé sledovat hladinu warfarinu.

Hlavni nezadouci uéinky*: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky v klinickych studiich byly anémie,
neutropenie a trombocytopenie NejCastéji hlaSenym zavaznym nezadoucim Uc€inkem byla pneumonie. Dalsi
hlasené zavazné nezadouci Ucinky zahrnovaly febrilni neutropenii, neutropenii, trombocytopenii a tromboembolické
pfihody. Byl hlaSen vyskyt sekundarnich primarnich malignit, jako napf. nemelanomovych nadort kize. Zejména
u pacientd s vysokym rizikem byly pozorovany krvacivé komplikace. Srde¢ni poruchy byly hlaSeny hlavné u
pacient(l s predeslym srde¢nim onemocnénim. Pfi 1é¢bé Imnovidem byla hlaSena intersticialni plicni onemocnéni
a souvisejici nezadouci Gcinky (napf. pneumonie). Podminky uchovavani: Tento IéCivy pfipravek nevyZaduje
zadné zvlastni podminky uchovavani. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin,
Irsko. Registraéni €isla: EU/1/13/850/001-004. Posledni revize textu: 09/12/2021.

Pred predepsanim si prectéte uplny souhrn udaji o pripravku (SPC)

Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis. Lééba pomalidomidem v kombinaci s dexamethasonem a
v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem je hrazena z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi,
jinak pouze na zakladé schvaleni reviznim Iékafem zdravotni pojist'ovny.

Podrobné informace jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské Iékové agentury (EMA)
http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb
spol. s r.o., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, tel.: +420 221 016 111, www.b-ms.cz.

*V8imnéte si, prosim, zmén v Souhrnu Udaju o pFipravku.

Kontakty pro nahlaseni zavaznych nezadoucich ucinkta spojenych s léébou: medinfo.czech@bms.com,,
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