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1 SPC pripravku Imnovid. 2 Dimopoulos et al., Leukemia, Published online ahead of print, September 7, 2020, doi:10.1038/s41375-020-01021-3. 3 Dimopoulos M, et al. ASH 2018. Abstract no 3278.  *PVd = Pomalidomide, Velcade, dexametazon.

ZKRACENE INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU
W Tento Iégivy piipravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hisili jakakoli podezieni na nezadouci tginky.

Nazev pripravku: 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 indikovén k 16¢bé dospélych
pacientt s mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespoii jedno predchozi 16¢ebné schéma zahrnujici lenalidomid. Imnovid je v kombinaci s dexamethasonem indikovan k I6ché dospélych pacientii s relabovanym a refrakternim
mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespoii dvé predchozi [éGebna schémata, zahrnujici jak lenalidomid, tak i bortezomib, a pfi posledni terapii vykazovali progresi onemocnéni. Davkovani a zplisob podani*: V kombinaci
s bortezomibem a dexamethasonem: Doporucena pocatecni dévka pripravku Imnovid &ini 4 mg peroralné jednou denné 1. az 14. den opakovanych 21dennich cyklt. V kombinaci s dexamethasonem: Doporucena pocatecni davka piipravku
Imnovid je 4 mg jednou denné peroraing v 1. aZ 21. den opakovanych 28dennich cykl(i. Davkovani je tfeba udrZovat a upravovat na zakladé klinickych a laboratornich nalez(i. Pfi progresi onemocnéni je nutné Iécbu prerusit. Zvlastni
skupiny pacientt: Neexistuje Zadné relevantni pouZiti pripravku Imnovid u déti ve véku 0-17 let v indikaci mnohocetného myelomu. Uprava dévky pomalidomidu u star$ich pacientl neni nutna. Nebyly provedeny Zadné studie pomalidomidu
u pacientd s poruchou funkce ledvin ¢i jater. Pacienti se stfedné zdvaznou nebo zdvaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 45 mi/min) a pacienti s celkovym sérovym bilirubinem > 2,0 mg/dl byli z klinickych studif vyfazeni.
Pacienty s poruchou funkce ledvin je nutné diikladné sledovat pro pripad vyskytu nezédoucich Ugink(i. Poskozeni jater ma mirny viiv na farmakokinetiku pomalidomidu. Uprava vychozi dévky pomalidomidu u pacientti s poskozenim jater dle
kritérii Child-Pugha neni vyZadovana. Pacienty s poruchou funkce jater je vSak nutné diikladné sledovat pro pfipad vyskytu nezédoucich Ucinki a v pfipadé potreby dévkovani pomalidomidu upravit nebo lécbu prerusit. Kontraindikace:
Teéhotenstvi. Zeny, které mohou otéhotnét, pokud nejsou spinény vSechny podminky Programu prevence poceti. Pacienti muzi, kteff nejsou schopni dodrzovat pozadovand antikoncepéni opatfeni. Hypersenzitivita na IéCivou Idtku nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode 6.1 SPC. Upozornéni*: Jsou ocekavany teratogenni (icinky pomalidomidu. VSechny pacientky i pacienti musf spliiovat podminky Programu prevence poceti (PPP), pokud neni spolehlivy diikaz
0 tom, Ze u pacientky je moZnost otéhotnéni vyloucena. Vice informaci viz bod 4.4 SPC. Vzécné byla pozorovana reaktivace infekce virem hepatitidy B, véetné jaterniho selhdni. Proto by mél byt kazdy pacient pfed zahajenim 16¢by vySetfen
na pritomnost infekce virem hepatitidy B, a v pfipadé anamnézy tohoto onemocnéni peclivé sledovan ohledné vyskytu piznak(i onemocnéni. PFi pouzivani pomalidomidu byly hlaseny pipady angioedému a zavaznych koznich reakci véetné
SJS (Stevens-Johnsondv Syndrom), TEN (toxicka epidermaini nekrolyza) a DRESS (Iékova reakce s eozinofilif a systémovymi priznaky). Byly hidSeny pFipady progresivni multifokélni leukoencefalopatie, véetné fatdinich. Vyznamné interakce:
Jestlize jsou s pomalidomidem soubézné podévany silné inhibitory CYP1A2 (napf. ciprofloxacin, enoxacin a fluvoxamin), je nutné sniZit davku pomalidomidu o 50 %. U€inky dexamethasonu na warfarin nejsou znamy. Béhem lécby se
doporucuje peclivé sledovat hladinu warfarinu. Hlavni nezadouci déinky*: Nejcastéji hlaSenymi neZédoucimi Géinky v klinickych studiich byly anémie, neutropenie a trombocytopenie Nejéastéji hidSenym zdvaznym nezédoucim Gcinkem byla
pneumonie. Dal$i hlasené zévazné nezadouci Géinky zahrnovaly febrilni neutropenii, neutropenii, trombocytopenii a tromboembolické prihody. Byl hiasen vyskyt sekundérnich primérnich malignit, jako napf. nemelanomovych nadori kize.
Zejména u pacientd s vysokym rizikem byly pozorovany krvacivé komplikace. Srdecni poruchy byly hideny hlavné u pacientd s predeslym srdecnim onemocnénim. Pfi I6¢bé Imnovidem byla hid$ena intersticialni plicni onemocnéni a souvisejici
nezadouci Ucinky (napf. pneumonie). Podminky uchovavani: Tento Ié¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvia$tni podminky uchovavani. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registraéni Cisla:
EU/1/13/850/001-004. Posledni revize textu: 10/08/2021.

Pred predepsanim si prectéte dplny souhrn tidaji o pripravku (SPC). Vydej pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Lé¢ha pomalidomidem v kombinaci s dexamethasonem a v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem
je hrazena z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi, jinak pouze na zakladé schvaleni reviznim Iékafem zdravotni pojiStovny. Podrobné informace jsou uvefejnény na webovych strankéch 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.0., Budgjovickd 778/3, 140 00 Praha 4, tel.: +420 221 016 111, www.b-ms.cz.

*Vsimnéte si, prosim, zmén v Souhrnu (dajli o pfipravku.

Kontakty pro nahldseni zavaznych neZadoucich ucinki spojenych s lécbou:

2204-CZ-2100008

About Bristol-Myers Squibb: Bristol-Myers Squibb is a global biopharmaceutical company whose mission is to discover, develop and deliver innovative medicines that

help patients prevail over serious diseases. For more information about Bristol-Myers Squibb, visit us at BMS.com or follow us on LinkedIn, Twitter, YouTube, Facebook ||| . . ]
and Instagram. / Celgene and Juno Therapeutics are wholly owned subsidiaries of Bristol-Myers Squibb Company. In certain countries outside the U.S., due to local laws, Celgene | L I Bristol MyerS Squlbb
Celgene and Juno Therapeutics are referred to as, Celgene, a Bristol-Myers Squibb company and Juno Therapeutics, a Bristol-Myers Squibb company. Company
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