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Pi#ibalova informace: informace pro pacienta
Pomalidomide Grindeks 1 mg tvrdé tobolky
Pomalidomide Grindeks 2 mg tvrdé tobolky
Pomalidomide Grindeks 3 mg tvrdé tobolky
Pomalidomide Grindeks 4 mg tvrdé tobolky

pomalidomid

Ocekava se, Ze piipravek Pomalidomide Grindeks miiZe zptisobit zadvazné vrozené vady
a miiZe vést k umrti nenarozeného ditéte.

e Neuzivejte tento 1€k, pokud jste téhotna nebo byste mohla otéhotnét.

e Musite dodrzovat doporuceni tykajici se antikoncepce popsana v této pfibalové informaci.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Pomalidomide Grindeks a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Pomalidomide Grindeks uzivat
3. Jak se Pomalidomide Grindeks uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Pomalidomide Grindeks uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Pomalidomide Grindeks a k ¢emu se pouZiva

Co je Pomalidomide Grindeks

Piipravek Pomalidomide Grindeks obsahuje 1é¢ivou latku pomalidomid. Tento 1é¢ivy piipravek je
ptibuzny s thalidomidem a patii do skupiny 1éku, které ovliviiuji imunitni systém (pfirozena
obranyschopnost téla).

K ¢emu se Pomalidomide Grindeks pouziva
Piipravek Pomalidomide Grindeks se pouziva k 1é¢bé dospélych pacienti s uréitym typem zhoubného

nadorového onemocnéni, které se nazyva mnohocetny myelom.

Ptipravek Pomalidomide Grindeks se pouziva bud”:

. se dvéma dalSimi léky — zvanymi bortezomib (typ chemoterapeutika) a dexamethason
(protizanétlivy 1€k) u osob, které jiz podstoupily nejméné jednu dalsi 1écbu zahrnujici
lenalidomid.

nebo

. s jednim dal$im lékem — zvanym dexamethason u osob, u nichz doslo ke zhorseni myelomu

navzdory tomu, Ze jiz podstoupily alespon dvé dalsi 1écby zahrnujici lenalidomid a bortezomib.

Co je mnohocetny myelom



Mnohocetny myelom je typ zhoubného nadorového onemocnéni, které postihuje uréity druh bilych
krvinek (zvanych plazmocyty). Tyto buiiky nekontrolované rostou a hromadi se v kostni diteni. To
zpusobuje poskozeni kosti a ledvin.

Obecné se mnohocetny myelom neda vylécit. Nicméné 1écba mize znamky a priznaky onemocnéni
zmirnit nebo miiZze na urcitou dobu zpisobit jejich vymizeni. Kdyz k tomu dojde, hovoiime

0 odpovédi na 1écbu.

Jak pFipravek Pomalidomide Grindeks piusobi
Ptipravek Pomalidomide Grindeks ptisobi nékolika riznymi zptsoby:

. zastavuje vyvoj bunék myelomu;
. stimuluje imunitni systém k utoku na nadorové bunky;
. zastavuje tvorbu krevnich cév zasobujicich nadorové bunky.

Pfinos pouziti pfipravku Pomalidomide Grindeks s bortezomibem a dexamethasonem

Pokud se piipravek Pomalidomide Grindeks pouziva s bortezomibem a dexamethasonem u osob, které
podstoupily nejméné jednu dalsi 1é€bu, muze zastavit zhorSovani mnohocetného myelomu.
Pomalidomid pii pouziti s bortezomibem a dexamethasonem v priméru pozastavil znovuobjeveni
mnohocetného myelomu az o 11 mésicii — ve srovnani se 7 mésici u pacienti, kteti pouzivali pouze
bortezomib a dexamethason.

Ptinos pouziti pripravku Pomalidomide Grindeks s dexamethasonem

Pokud se ptipravek Pomalidomide Grindeks pouziva s dexamethasonem u osob, které podstoupily
nejméné dve dalsi 1é¢by, miize zastavit zhorSovani mnohocetného myelomu.

Pripravek Pomalidomide Grindeks pii pouziti s dexamethasonem v priméru pozastavil znovuobjeveni
mnohocetného myelomu az o 4 mésice ve srovnani se 2 mésici u pacientt, kteti pouzivali pouze
dexamethason.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Pomalidomide Grindeks uZivat

NeuZivejte piipravek Pomalidomide Grindeks:

. jestlize jste t€éhotna, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét — oéekavaji
se totiz $kodlivé ucinky pripravku Pomalidomide Grindeks na nenarozené dité. (Muzi
a zeny uzivajici tento 1é¢ivy ptipravek si musi precist bod ,,T€hotenstvi, antikoncepce a kojeni —
informace pro zeny a muze® nize.)

. jestliZze byste mohla otéhotnét a nedodrzujete potiebna opatieni tykajici se zabranéni poceti (viz
bod ,,T€hotenstvi, antikoncepce a kojeni — informace pro zeny a muze*). Pokud byste mohla
otehotnét, 1ékat zaznamena pti kazdém predepsani 1éku, Ze byla provedena potiebna opatieni,

a toto potvrzeni Vam také vyda.

. jestlize jste alergicky(a) na pomalidomid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé 6). Jestlize se domnivate, ze mizete byt alergicky(a), pozadejte o radu 1ékaie.

Pokud si nejste jisty(a), zda se na Vas vztahuje néktera z vyse uvedenych podminek, porad’te se pred uzitim
ptipravku Pomalidomide Grindeks se svym 1ékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Pomalidomide Grindeks se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo

zdravotni sestrou, jestlize:

. jste kdykoli v minulosti mél(a) krevni sraZzeniny. Béhem 1é¢by piipravkem Pomalidomide
Grindeks existuje zvysené riziko vzniku krevnich srazenin v zilach a v tepnach. Lékar Vam
muze doporucit uzivani dalSich 1é¢ivych ptipravki (napt. warfarinu) nebo snizeni davky
piipravku Pomalidomide Grindeks, aby se snizila pravdépodobnost vyskytu krevnich srazenin.

. jste uz nékdy mél(a) alergickou reakci, napiiklad vyrazku, svédéni, otoky, zavraté nebo dychaci
potize, pti uzivani pfibuznych 1écivych ptipravku, jako je thalidomid nebo lenalidomid.

. jste prodélal(a) srde¢ni piihodu (infarkt), mate srde¢ni selhani, m¢l(a) jste dychaci potiZe nebo
pokud koufite, mate vysoky krevni tlak nebo vysoké hladiny cholesterolu.

. mate Vysoké celkové mnozstvi nadoru v téle, véetné kostni diené. To mize vést ke stavu, kdy



dochazi k rozpadu nadoru, coz zptisobuje neobvyklé hladiny chemickych latek v krvi
a vysledkem muze byt selhani ledvin. MuZete také zaznamenat nepravidelny tlukot srdce. Tento
stav se nazyva syndrom nadorového rozpadu.

. v soucasné dob& mate nebo jste mél(a) neuropatii (poskozeni nervii zptsobujici mravenéeni
nebo bolest rukou nebo nohou).
. mate nebo jste mél(a) hepatitidu B (Zloutenku typu B). Lécba ptipravkem Pomalidomide

Grindeks miize u pacientd, ktefi jsou nosici viru hepatitidy B, zptisobit opétovnou aktivaci
tohoto viru, coz vede k navratu infekce. Lékar zkontroluje, zda jste v minulosti prodélal(a)
infekci hepatitidou B.

. zaznamenate nebo jste v minulosti zaznamenal(a) kombinaci kterychkoli z nasledujicich
priznaki: vyrazka na obli¢eji nebo rozsahla vyrazka, zarudla kaze, vysoka horecka, ptiznaky
podobajici se chiipce, zvétsené mizni uzliny (zndmky zadvazné kozni reakce zvané Iékova reakce
s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) nebo syndrom lékové precitlivélosti, toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN) nebo Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), viz také bod 4
,»Mozné nezadouci ucinky*).

Je nutné poznamenat, Ze u pacientd s mnohoc¢etnym myelomem lécenych pomalidomidem se mohou
rozvinout dal$i typy nadorovych onemocnéni. Lékai proto musi peélivé vyhodnotit ptinosy a rizika,
je-li Vam tento ptipravek piedepsan.

Kdykoliv béhem 1é¢by nebo po ni informujte ihned svého 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud
zaznamenate rozmazané nebo dvojité vidéni, ztratu zraku, obtize pfi mluveni, slabost v rukou nebo

v nohou, zménu zpusobu chtize nebo potize s rovnovahou, pfetrvavajici necitlivost nebo snizeni ¢i
ztratu Citi, ztratu paméti nebo zmatenost. Toto vSechno mohou byt piiznaky zavazného onemocnéni
mozku, zvaného progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), které nékdy mize vést i kK amrti.
Pokud jste tyto ptiznaky mél(a) jesté pred zahajenim 1é¢by ptipravkem Pomalidomide Grindeks,
informujte o jakychkoliv zménach téchto pfiznakl svého lékare.

Po ukonceni 1écby musite vratit vS§echny nepouzité tobolky do lékarny.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni — informace pro Zeny a muZze

Je nutné dodrzovat nasledujici body, které jsou uvedeny v programu prevence poceti pro piipravek
Pomalidomide Grindeks. Zeny a muzi uzivajici piipravek Pomalidomide Grindeks nesmi otéhotnét,
respektive pocit dit€. Oc¢ekava se totiz, ze by pomalidomid mohl nenarozenému ditéti uskodit. Vy

i Va3 partner (Vase partnerka) musite pii uzivani tohoto ptipravku pouzivat G¢inné metody
antikoncepce.

Zeny

Neuzivejte piipravek Pomalidomide Grindeks, jestlize jste téhotna, domnivate se, Ze muzete byt
téhotna nebo planujete otéhotnét. Ocekava se totiz, ze tento pripravek mtize uskodit nenarozenému
ditéti. Pfed zacatkem 1éCby musite svého Iékate informovat, zda byste mohla otéhotnét, i kdyz si
myslite, Ze to je nepravdépodobné.

Pokud u Vais existuje moZnost, Ze miizete otéhotnét:

. Musite pouzivat ucinné metody antikoncepce nejméné 4 tydny pred [éCbou, po celou dobu 1écby
a nejméné 4 tydny po lécbe. Porad’te se se svym lékarem o tom, jak4d metoda antikoncepce je
pro Vas nejlepsi.

. Pti kazdém piedepsani ptipravku se 1ékar ujisti, Ze rozumite nezbytnym opatienim, ktera je
tteba pfijmout, aby se predeslo otc¢hotnéni.
. Lékat provede téhotenské testy pred zahajenim 1é¢by, nejméné kazdé 4 tydny béhem ni

a nejméné 4 tydny po jejim ukonceni.

Pokud navzdory preventivnim opatienim otéhotnite:
. musite 1é¢bu ithned ukoncit a neprodlené se poradit se svym lékafem.

Kojeni



Neni zndmo, zda Pomalidomide Grindeks piechazi do lidského matetského mléka. Informujte svého
1ékate, pokud kojite nebo mate v planu kojit. Lékaf Vam poradi, zda mate s kojenim piestat nebo
muzete dale kojit.

Muzi
Pomalidomide Grindeks piechazi u muzi do spermatu.

. Pokud je VasSe partnerka t€hotna nebo by mohla ote¢hotnét, musite po celou dobu Vasi 1écby
a 7 dni po ukonceni 1écby pouzivat kondom.

. Pokud Vase partnerka otéhotni v dobé, kdy uzivate Pomalidomide Grindeks, ihned to sdélte
svému lékati. Také Vase partnerka to musi ihned sdélit svému Iékati.

Béhem lécby a 7 dni po ukonéeni 1é¢by nesmite darovat sperma ani spermie.

Darovani krve a krevni testy

Behem 1écby a 7 dni po ukoncéeni 1é¢by nesmite darovat krev.

Pied 1é¢bou piipravkem Pomalidomide Grindeks a béhem ni budete absolvovat pravidelné krevni
testy. Pripravek totiz mtize zpUsobit pokles poctu krvinek, které bojuji proti infekci (bilé krvinky),
a poctu krevnich bunék, které pomahaji zastavit krvaceni (krevni desticky).

Lékar Vas pozada o absolvovani krevniho testu:

. pied zahajenim 1écby;
. kazdy tyden béhem prvnich 8 tydnt 1écby;
. nasledné alespon jednou mési¢né po dobu uzivani piipravku Pomalidomide Grindeks.

Na zakladé¢ vysledku téchto testi maze 1ékat davku ptipravku Pomalidomide Grindeks zménit nebo
1é¢bu ukoncit. Lékai také miize zménit davku nebo ukoncit podavani pripravku na zakladé Vaseho
celkového zdravotniho stavu.

Déti a dospivajici
Pouzivani ptipravku Pomalidomide Grindeks se u déti a dospivajicich do 18 let nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Pomalidomide Grindeks

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru 0 vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pripravek Pomalidomide Grindeks totiz
muze ovliviiovat ptisobeni neékterych jinych 1ékt. Nekteré jiné 1éky také mohou ovliviiovat ptisobeni
ptipravku Pomalidomide Grindeks.

Pred uzitim pfipravku Pomalidomide Grindeks zejména informujte svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru, pokud uzivate kterykoli z nésledujicich 1ékti:

. nektera antimykotika (ptipravky k 1€¢bé plisnovych onemocnéni), jako je ketokonazol;
. nektera antibiotika (napft. ciprofloxacin, enoxacin);
. ur¢ita antidepresiva (piipravky K 1é¢bé deprese), jako je fluvoxamin.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nekteti pacienti pti uzivani ptipravku Pomalidomide Grindeks pocit'uji unavu, zavraté, mdloby,
zmatenost nebo sniZzenou pozornost. Pokud k tomu u Vas dojde, netid’te dopravni prostiedky ani
neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje.

Pomalidomide Grindeks obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

Pomalidomide Grindeks obsahuje azobarviva
Tobolky obsahuji azobarviva: brilantni ¢ert BN (vSechny sily), azorubin (vS8echny sily) a oranzova
zlut' SY (pouze sila 2 mg). Tato barviva mohou zpusobit alergické reakce.



3. Jak se Pomalidomide Grindeks uziva

Ptipravek Pomalidomide Grindeks Vam musi predepsat 1ékat se zkuSenosti s 1écbou mnohocetného
myelomu.

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynil svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kdy se pripravek Pomalidomide Grindeks uziva s dalSimi léky

Piipravek Pomalidomide Grindeks s bortezomibem a dexamethasonem

. Vice informaci o pouzivani a ti¢incich bortezomibu a dexamethasonu naleznete v jejich
ptibalovych informacich.

. Pomalidomide Grindeks, bortezomib a dexamethason se uzivaji v 1é¢ebnych cyklech. Kazdy
cyklus trva 21 dni (3 tydny).

. Podivejte se do nize uvedené tabulky, abyste vidél(a), co se ktery den 3tydenniho cyklu uziva:

o Kazdy den se podivejte do tabulky a vyhledejte spravny den, abyste védél(a), jaké 1éky uzit.
o Nekteré dny uzijete vSechny 3 léky, nékteré dny pouze 2 Iéky nebo 1 1€k a nekteré dny
vibec zadné.

PMD: Pomalidomide Grindeks; BOR: bortezomib; DEX: dexamethason

Cykly 1 az 8 Cyklus 9 a dalsi
Nazev pripravku Nazev pripravku
Den PMD BOR DEX Den | PMD BOR DEX
1 \ N \ 1 N N \
2 N \ 2 N N
3 V 3 V
z g N 7 2 y
5 \ \ 5 \
6 v 6 N
7 V 7 3
8 \ \ \ 8 \ \ \
9 v 3 9 N \
10 \ 10 \
11 V N \ 11 N
12 V \ 12 N
13 N 13 \
14 N 14 N
15 15
16 16
17 17
18 18
19 19
20 20
21 21
Po dokonéeni kazdého 3tydenniho cyklu zahajte novy cyklus.
Pfipravek Pomalidomide Grindeks pouze s dexamethasonem
. Vice informaci o pouzivani a Gi¢incich dexamethasonu naleznete v jeho piibalové informaci.
. Ptipravek Pomalidomide Grindeks a dexamethason se uzivaji v 1é¢ebnych cyklech. Kazdy
cyklus trva 28 dni (4 tydny).
. Podivejte se do nize uvedené tabulky, abyste videl(a), co se ktery den 4tydenniho cyklu uziva:

o Kazdy den se podivejte do tabulky a vyhledejte spravny den, abyste védél(a), jaké 1éky uzit.



o Nékteré dny uzijete oba 1éky, nékteré dny pouze 1 1ék a n€které dny viibec zadny

PMD: Pomalidomide Grindeks; DEX: dexamethason

Nazev pripravku
PMD DEX
N
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Po dokonceni kazdého 4tydenniho cyklu zahajte novy cyklus.
Jaké mnoZstvi pripravku Pomalidomide Grindeks s dal§imi 1éky uZit

Piipravek Pomalidomide Grindeks s bortezomibem a dexamethasonem

. Doporucena pocatecni davka piipravku Pomalidomide Grindeks je 4 mg denné.

. Doporucenou pocateéni davku bortezomibu urci 1ékar a tato davka bude vychazet z Vasi télesné
hmotnosti a vysky (1,3 mg/m?2 plochy povrchu téla).

. Doporucena pocatecni davka dexamethasonu je 20 mg denné. Pokud je Vam vice nez 75 let, je

doporucéena pocatecni davka 10 mg denné.

Piipravek Pomalidomide Grindeks pouze s dexamethasonem

. Doporucena davka pripravku Pomalidomide Grindeks je 4 mg denné.

. Doporucena po¢ate¢ni davka dexamethasonu je 40 mg denné. Pokud je Vam vice nez 75 let, je
doporucena pocatecni davka 20 mg denné.

Lékat Vam muize snizit davku piipravku Pomalidomide Grindeks, bortezomibu nebo dexamethasonu
nebo miize 1é¢bu jednim nebo vice z téchto 1€kt ukoncit, a to na zakladeé vysledki Vasich krevnich
testd, na zakladé VasSeho celkového zdravotniho stavu, na zakladé dalSich 1éku, které miizete uzivat
(napf. ciprofloxacin, enoxacin a fluvoxamin) nebo pokud se u Vs v disledku 1é¢by objevi nezaddouci
ucinky (zejména vyrazka nebo otok).



JestliZe mate jaterni nebo ledvinové potize, 1ékai bude Vas zdravotni stav béhem uzivani tohoto
ptipravku velmi dikladné sledovat.

Jak pripravek Pomalidomide Grindeks uzivat

. Tobolky nelamejte, neotevirejte ani nezvykejte. Pokud se prasek z rozlomené tobolky ptipravku
Pomalidomide Grindeks dostane do kontaktu s kuizi, misto okamzité a dikladné omyjte mydlem
a vodou.

. Zdravotnicti pracovnici, peGovatelé a rodinni pfislu$nici musi pfi manipulaci s blistrem nebo

tobolkou pouzivat jednorazové rukavice. Aby se zabranilo expozici kiize, maji se rukavice poté
opatrné sundat, umistit do uzaviratelného plastového polyethylenového sacku a zlikvidovat
v souladu s mistnimi pozadavky. Ruce je poté nutné diikladné omyt mydlem a vodou. Zeny,
které jsou t€hotné, nebo maji podezieni, ze by mohly byt t€hotné, nesmi s blistrem ani tobolkou

manipulovat.
. Tobolky polykejte veelku, pokud mozno s vodou.
. Tobolky muzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.
. Ptipravek Pomalidomide Grindeks uzivejte kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.

Pro vyjmuti tobolky z blistru zatlacte pouze na jeden konec tobolky a tim ji protlacte folii.
Nepokousejte se tlacit na stiedovou cast tobolky, tim byste ji mohl(a) rozlomit.

-/

7

Lékar Vam sdéli, jak a kdy mate ptipravek Pomalidomide Grindeks uzivat, pokud mate problémy
s ledvinami a podstupujete 1é¢bu dialyzou.

//)

Délka lécby piipravkem Pomalidomide Grindeks
V cyklech své 1é¢by musite pokracovat do té doby, nez Vam 1ékar sdéli, abyste piestal(a).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Pomalidomide Grindeks, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Pomalidomide Grindeks, nez jste mél(a), informujte 1€kaie nebo
jdéte pfimo do nemocnice. Vezméte s sebou baleni 1éku.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Pomalidomide Grindeks

Pokud pripravek Pomalidomide Grindeks zapomenete uzit v den, kdy jste mél(a), vezmeéte si dalsi
tobolku normalné nasledujici den. NezvySujte pocet uzitych tobolek, abyste nahradil(a) zapomenutou
tobolku pripravku Pomalidomide Grindeks z pfedchoziho dne.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Zavainé nezadouci ucinky

Ukoncete uzivani pripravku Pomalidomide Grindeks a ihned vyhledejte 1ékarte, pokud
zaznamenate kterykoli z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinki — miiZete totiZ potiebovat
naléhavé lékai'ské oSetreni:

. horecka, zimnice, bolest v krku, kasel, viedy v ustech nebo jakékoli jiné znamky infekce
(v disledku mensiho mnozstvi bilych krvinek, které brani télo proti infekei);

. krvaceni nebo podlitiny bez pficiny, v€etné krvaceni z nosu, ze stieva nebo zaludku (v disledku
ucinkl na krevni bunky zvané krevni desticky);

. zrychlené dychani, zrychleny puls, horecka a zimnice, moceni velmi malého mnoZzstvi moci

nebo neschopnost mocit, pocit na zvraceni a zvraceni, zmatenost, bezvédomi (v dasledku
infekce krve zvané sepse nebo septicky $ok);

. tézky, pretrvavajici nebo krvavy prijem (pravdépodobneé s bolesti biicha nebo horeckou)
zpusobeny bakterii zvanou Clostridium difficile;

. bolest na hrudi nebo bolest nohou a otoky, predevsim bérct nebo Iytek (zptisobené krevnimi
srazeninami);

. dusnost (v disledku zavazné infekce hrudniku, zapalu plic, srde¢niho selhdni nebo krevni
srazeniny);

. otok obliceje, rtil, jazyka a hrdla, ktery maze zptsobit dychaci potize (v disledku zavaznych
typa alergickych reakci, tzv. angioedému a anafylaktické reakce);

. urcité typy nadorovych onemocnéni ktize (spinoceluldrni karcinom a bazoceluldrni karcinom),

které mohou zpiisobit zmény vzhledu ktize nebo vyristky na ktizi. Pokud si pii uzivani
ptipravku Pomalidomide Grindeks v§imnete jakychkoli zmén na kizi, sdélte to co nejdiive
svému lékari;

. opétovny vyskyt hepatitidy B, ktera mtize zptisobit zezloutnuti ktize a o¢niho b€lma, tmave
hnédé zbarveni moci, bolest na pravé strané bficha, horeCku a pocit na zvraceni nebo zvraceni.
Pokud si v§imnete kteréhokoli z téchto piiznakd, sdélte to okamzité¢ svému lékafi.

. rozsahla vyrazka, vysoka t€lesna teplota, zvétSené mizni uzliny a postizeni dalSich télesnych
organt (Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky, znama také jako DRESS nebo
syndrom 1ékové precitlivélosti, toxicka epidermalni nekrolyza nebo Stevensuv-Johnsontv
syndrom). Pokud se u Vas rozvinou tyto piiznaky, piestafite pomalidomid uZzivat a ihned
kontaktujte svého lékate nebo vyhledejte 1ékarskou pomoc. Viz také bod 2.

Ukoncete uZivani piipravku Pomalidomide Grindeks a ihned vyhledejte 1ékai‘e, pokud
zaznamenate kterykoli z vySe uvedenych zavaznych nezadoucich tc¢inkid — mazete totiz potifebovat
naléhavé lékatské oSetieni.

Dalsi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

. dusnost

. plicni infekce (zapal plic a zanét pradusek)

. infekce nosu, vedlejSich nosnich dutin a krku zptisobena bakteriemi nebo viry

. ptiznaky podobné chtipce (chiipka)

. malé mnozstvi ervenych krvinek, které mize zapticinit anémii, vedouci k tinavé a slabosti

. nizké hladiny drasliku v krvi (hypokalemie), které mohou zptisobovat slabost, svalové kiece,

bolest svalt, buseni srdce, brnéni nebo necitlivost, dusnost, zmény nalad
. vysoké hladiny krevniho cukru

. rychly a nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace sini)
. ztrata chuti k jidlu

. zacpa, prujem nebo pocit na zvraceni

. zvraceni

. bolest biicha

. nedostatek energie

. obtizné usinani nebo neklidny spanek

. zavrat’, ties



. svalové kiece, svalova slabost
. bolest kosti, bolest zad

. necitlivost, mravenceni nebo pocit paleni na ktizi, bolest rukou nebo nohou (periferni senzoricka
neuropatie)

. otok celého tela vetné otokil hornich a dolnich koncetin

. vyrazky

. infekce mocCovych cest, ktera miize zptisobovat pocit paleni pfi moceni nebo Castéjsi potiebu
mocit

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl):

. pad

. nitrolebni krvaceni

. snizena schopnost pohybu nebo hmatu (citlivosti) postihujici ruce, nohy i celé horni a dolni
koncetiny z diivodu poskozeni nervii (periferni senzomotoricka neuropatie)

. necitlivost, svédéni a pocit mravenceni na kiizi (parestezie)

. pocit toc¢eni hlavy, souvisejici s obtizemi stat a normalné¢ se pohybovat

. otok zptisobeny tekutinou

. kopftivka (urtikarie)

. sveédéni ktize

. pasovy opar

. srde¢ni piihoda (bolest na hrudi §ifici se do pazi, krku, ¢elisti, pocit poceni a dechové
nedostatecnosti, pocit na zvraceni nebo zvraceni)

. bolest na hrudi, hrudni infekce

. zvySeny krevni tlak

. pokles poctu Cervenych a bilych krvinek a zaroven i krevnich desti¢ek (pancytopenie), ktery

zpusobi, Ze budete mit vétsi sklony ke krvaceni a vzniku modfin. Mozna budete citit unavu,
slabost a dusnost a taktéz budete vice nachylny(a) k nakaze infekcemi.
. snizeny pocet lymfocytd (druh bilych krvinek), jehoz Castou pficinou je infekce (lymfopenie)
. nizké hladiny hot¢iku v krvi (hypomagnesemie), které mohou zptisobovat unavu, celkovou
slabost, svalové kiece, podrazdéni a mohou vést k nizkym hladinam vapniku v Krvi
(hypokalcemie), ktera miize zptisobovat necitlivost a/nebo brnéni rukou, nohou nebo rti,
svalové ktece, svalovou slabost, pocit to¢eni hlavy, zmatenost

. nizké hladiny fosfatu v krvi (hypofosfatemie), které mohou zpiisobovat svalovou slabost
a podrazdénost nebo zmatenost

. vysoké hladiny vapniku v krvi (hyperkalcemie), které mohou zptisobovat zpomaleni reflext
a slabost kosternich svali

. vysoké hladiny drasliku v krvi, které mohou zptisobovat abnormality srde¢niho rytmu

. nizké hladiny sodiku v krvi, které mohou zplisobovat unavu a zmatenost, zaskuby ve svalech,
zachvaty (epileptické zachvaty) nebo koma

. vysoka hladina kyseliny mo¢ové v krvi, ktera miize zpusobit urcitou formu zanétu kloubt
zvanou dna

. nizky krevni tlak, ktery mize zpusobovat zavraté a mdloby

. viedy v tstech nebo sucho v tstech

. zmény vnimani chuti

. vyklenuti bficha

. pocit zmatenosti

. pocit beznadéje (depresivni nalada)

. ztrata védomi, omdlévani

. Sedy zakal (katarakta)

poskozeni ledvin

neschopnost mocit

abnormalni vysledky jaternich testl
bolest v oblasti panve

snizeni télesné hmotnosti

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
. cévni mozkova ptihoda



. zanét jater (hepatitida), ktery mize zptsobit svédéni kize, zeZloutnuti kiize a o¢niho bélma
(Zloutenka), svétle zbarvenou stolici, tmave zbarvenou mo¢ a bolest bricha

. rozpad nadorovych bunék, ktery se projevuje uvoliiovanim toxickych latek do krevniho ob&hu
(syndrom nadorového rozpadu). To mize mit za nasledek problémy s ledvinami.
. nizka aktivita $titné zlazy, ktera mtze zptsobit pfiznaky, jako jsou tnava, letargie (netecnost),

svalova slabost, pomala srde¢ni frekvence, nartst télesné hmotnosti

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaja urcit):
. odmitnuti transplantovaného pevného organu (naptiklad srdce nebo jater)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Pomalidomide Grindeks uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Neuzivejte piipravek Pomalidomide Grindeks, pokud si na obalu v§imnete poSkozeni nebo znamek
nezadouci manipulace.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Veskery nepouzity
ptipravek musi byt na konci 1é¢by vracen 1ékarnikovi. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Pomalidomide Grindeks obsahuje

Pomalidomide Grindeks 1 mg tvrdé tobolky:

. Lécivou latkou je pomalidomid. Jedna tobolka obsahuje 1 mg pomalidomidu.

. Dalsimi slozkami jsou: predbobtnaly skrob; maltodextrin; krospovidon; koloidni bezvody oxid
ktemicity; natrium-stearyl-fumarat.

. Tobolka obsahuje: zelatinu; oxid titaniity (E 171); barviva (zluty oxid Zelezity (E 172); ¢erny
oxid zelezity (E 172); brilantni ¢ertt BN (E 151); patentni modt V (E 131); azorubin (E 122);
brilantni modi FCF (E 133)) a bily potiskovy inkoust (Selak; oxid titani¢ity (E 171); hydroxid
sodny; propylenglykol (E 1520) a povidon (E 1201)).

Pomalidomide Grindeks 2 mg tvrdé tobolky:

. Lécivou latkou je pomalidomid. Jedna tobolka obsahuje 2 mg pomalidomidu.

. Dalsimi slozkami jsou: predbobtnaly Skrob; maltodextrin; krospovidon; koloidni bezvody oxid
kiemicity; natrium-stearyl-fumarat.

. Tobolka obsahuje: Zelatinu; oxid titani¢ity (E 171); barviva (oranzova zlut’ SY (E 110); brilantni
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¢erit BN (E 151); patentni modi V (E 131); azorubin (E 122)) a bily potiskovy inkoust (Selak;
oxid titani¢ity (E 171); hydroxid sodny; propylenglykol (E 1520) a povidon (E 1201)).

Pomalidomide Grindeks 3 mg tvrdé tobolky:

. Lécivou latkou je pomalidomid. Jedna tobolka obsahuje 3 mg pomalidomidu.

. Dalsimi slozkami jsou: piedbobtnaly $krob; maltodextrin; krospovidon; koloidni bezvody oxid
kfemicity; natrium-stearyl-fumarat.

. Tobolka obsahuje: Zelatinu; oxid titani¢ity (E 171); barviva (brilantni ¢ern BN (E 151); patentni
modi V (E 131); azorubin (E 122); brilantni modi FCF (E 133); erythrosin (E 127)) a bily
potiskovy inkoust (Selak; oxid titani¢ity (E 171); hydroxid sodny; propylenglykol (E 1520)

a povidon (E 1201)).

Pomalidomide Grindeks 4 mg tvrdé tobolky:

. Lécivou latkou je pomalidomid. Jedna tobolka obsahuje 4 mg pomalidomidu.

. Dalsimi slozkami jsou: piedbobtnaly $krob; maltodextrin; krospovidon; koloidni bezvody oxid
ktemicity; natrium-stearyl-fumarat.

. Tobolka obsahuje: zelatinu; oxid titanicity (E 171); barviva (brilantni modf FCF (E 133);
brilantni ¢ert BN (E 151); patentni modi V (E 131); azorubin (E 122); erythrosin (E 127)) a bily
potiskovy inkoust (Selak; oxid titani¢ity (E 171); hydroxid sodny; propylenglykol (E 1520)

a povidon (E 1201)).

Jak pripravek Pomalidomide Grindeks vypada a co obsahuje toto baleni

Pomalidomide Grindeks 1 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé zelatinové tobolky velikosti 4 (pfiblizné
14 mm x 5 mm) se svétle Sedym té€lem s potiskem P1 bilym inkoustem a tmavé modrym
nepruhlednym vickem.

Pomalidomide Grindeks 2 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé zelatinové tobolky velikosti 3 (pfiblizné
16 mm x 6 mm) s oranzovym neprthlednym télem s potiskem P2 bilym inkoustem a tmavé modrym
nepruhlednym vickem.

Pomalidomide Grindeks 3 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé zelatinové tobolky velikosti 2 (pfiblizné
18 mm x 6 mm) se svetle modrym télem s potiskem P3 bilym inkoustem a tmaveé modrym
nepruhlednym vickem.

Pomalidomide Grindeks 4 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 1 (ptiblizné
19 mm x 7 mm) s modrym neprithlednym télem s potiskem P4 bilym inkoustem a tmavé modrym
neprihlednym vickem.

Tobolky jsou dodavany v baleni po 21 tobolkach (3 blistry v baleni, se 7 tobolkami v kazdém blistru).

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.com

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Svédsko Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg harda kapslar

Belgie Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg gélules

Bulharsko [omamunomun I'punaexc 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg TBBPAH KaICyIH
Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg hard capsules

Ceska republika Pomalidomide Grindeks

Dansko Pomalidomid Grindeks

Estonsko Pomalidomide Grindeks
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Finsko Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kovat kapselit

Francie POMALIDOMIDE GRINDEKS 1 mg, gélule
POMALIDOMIDE GRINDEKS 2 mg, gélule
POMALIDOMIDE GRINDEKS 3 mg, gélule
POMALIDOMIDE GRINDEKS 4 mg, gélule

Irsko Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg hard capsule
Italie Pomalidomide Grindeks
Litva Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kietosios kapsulés
Lotyssko Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg cietas kapsulas
Mad’arsko Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kemény kapszula
Némecko Pomalidomid Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg Hartkapseln
Nizozemsko Pomalidomide Grindeks 1 mg harde capsules

Pomalidomide Grindeks 2 mg harde capsules

Pomalidomide Grindeks 3 mg harde capsules

Pomalidomide Grindeks 4 mg harde capsules
Norsko Pomalidomide Grindeks
Polsko Pomalidomide Grindeks
Portugalsko Pomalidomida Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsula
Rakousko Pomalidomid Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg Hartkapseln
Rumunsko Pomalidomida Grindeks 1 mg capsule

Pomalidomida Grindeks 2 mg capsule

Pomalidomida Grindeks 3 mg capsule

Pomalidomida Grindeks 4 mg capsule
Recko Pomalidomide/Grindeks

Slovenska republika

§I0vinsko
Span¢lsko

Pomalidomid Grindeks 1 mg tvrdé kapsuly

Pomalidomid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly

Pomalidomid Grindeks 3 mg tvrdé kapsuly

Pomalidomid Grindeks 4 mg tvrdé kapsuly

Pomalidomid Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg trde kapsule
Pomalidomida Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg céapsula dura

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 11. 2024
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