Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Pomalidomide Teva 1 mg kapselit, kovat
Pomalidomide Teva 2 mg kapselit, kovat
Pomalidomide Teva 3 mg kapselit, kovat
Pomalidomide Teva 4 mg kapselit, kovat
pomalidomidi

Pomalidomide Tevan oletetaan aiheuttavan vaikea-asteisia synnynniiisiii epimuodostumia ja
mahdollisesti sikion kuoleman.

. Al4 ota titi l44kettd, jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi.

o Noudata tissd pakkausselosteessa annettuja raskaudenehkéisyé koskevia ohjeita.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin léiikkeen ottamisen, silld se
siséltia sinulle tirkeita tietoja.

o Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Tama ladke on méaaritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai

sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pomalidomide Teva on ja mihin siti kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Pomalidomide Tevaa
Miten Pomalidomide Tevaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pomalidomide Tevan siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AR

1. Miti Pomalidomide Teva on ja mihin siti kdytetiéin

Miti Pomalidomide Teva on

Pomalidomide Teva siséltidé vaikuttavana aineena pomalidomidia. Tdma l4éke on sukua talidomidille,
ja se kuuluu ladkeryhméén, joka vaikuttaa immuunijérjestelméan (elimiston luonnollisen
puolustusjérjestelmin) toimintaan.

Mihin Pomalidomide Tevaa kiytetiin
Pomalidomide Tevaa kéytetdédn aikuisille multippeliksi myeloomaksi kutsutun syévan hoitoon.

Pomalidomide Tevaa kiytetiin joko:

. kahden muun ldiikkeen, bortetsomibin (solunsalpaajaldéke) ja deksametasonin (tulehdusta
estdva ladke), kanssa potilaille, jotka ovat saaneet vdhintdén yhtd muuta hoitoa, mukaan lukien
lenalidomidia.

tai

. yhden muun ldikkeen, deksametasonin (tulehdusta estiva ladke), kanssa potilaille, joiden

myelooma on pahentunut, vaikka he ovat saaneet vahintdan kahta muuta hoitoa, mukaan lukien
lenalidomidia ja bortetsomibia.




Miké multippeli myelooma on

Multippeli myelooma on syOpétyyppi, joka vaikuttaa tietyntyyppisiin veren valkosoluihin (joita
kutsutaan plasmasoluiksi). Namé solut jakaantuvat hallitsemattomasti ja kerdéntyvét luuytimeen, mika
johtaa luu- ja munuaisvaurioihin.

Multippelia myeloomaa ei yleensd voida parantaa. Hoidon avulla sen oireita ja 10ydoksid voidaan
kuitenkin véhentdd, tai ne voidaan saada hividméain joksikin aikaa. Tatd kutsutaan vasteeksi.

Miten Pomalidomide Teva vaikuttaa
Pomalidomide Teva vaikuttaa useilla eri tavoilla:

o estdmailld myeloomasolujen kehittymista
o stimuloimalla immuunijirjestelméa tuhoamaan sydpésoluja
o estdmailld syOpdsoluja ruokkivien verisuonten muodostumista.

Hyoty, kun Pomalidomide Tevaa kéytetddn bortetsomibin ja deksametasonin kanssa

Pomalidomide Teva voi yhdessa bortetsomibin ja deksametasonin kanssa kdytettynd estdd multippelia

myeloomaa pahenemasta potilailla, jotka ovat saaneet vahintdan yhtd muuta hoitoa:

. Pomalidomide Tevan, bortetsomibin ja deksametasonin yhdistelmé esti multippelin myelooman
uusiutumisen keskiméérin enintddn 11 kuukauden ajan verrattuna 7 kuukauteen potilailla, jotka
kayttivat pelkkda bortetsomibia ja deksametasonia.

Hy®dty, kun Pomalidomide Tevaa kéytetédn deksametasonin kanssa:

Pomalidomide Teva voi yhdessd deksametasonin kanssa kaytettyné estdd multippelia myeloomaa

pahenemasta potilailla, jotka ovat saaneet vahintddn kahta muuta hoitoa:

o Pomalidomide Tevan ja deksametasonin yhdistelma esti multippelin myelooman uusiutumisen
keskimédrin enintddn 4 kuukauden ajan verrattuna 2 kuukauteen potilailla, jotka kayttivét
pelkkiid deksametasonia.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Pomalidomide Tevaa

Ali ota Pomalidomide Tevaa

o jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, silli Pomalidomide
Tevan oletetaan vahingoittavan sikiota. Sekd miesten ettd naisten, jotka ottavat tétd ladkettd,
tulee lukea kohta ”Raskaus, ehkdisy ja imetys — tietoa miehille ja naisille” jdljempéna.

o jos voit tulla raskaaksi, ellet noudata asianmukaisia raskaudenehkéisytoimenpiteitd (ks. kohta
”Raskaus, ehkiisy ja imetys — tietoa miehille ja naisille”). Jos voit tulla raskaaksi, ladkérisi
tarkistaa jokaisen ladkemaardayksen yhteydessd, ettd tarvittavia toimenpiteitd on noudatettu, ja
vahvistaa sinulle varmistaneensa tdmaén.

o jos olet allerginen pomalidomidille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos epiilet olevasi allerginen, kddnny ldakarisi puoleen.

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainitusta sinua, kddnny ldékérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen ennen kuin otat Pomalidomide Tevaa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Pomalidomide

Tevaa, jos:

. sinulla on ollut aiemmin veritulppia. Laskimo- ja valtimotukosten riski on Pomalidomide
Teva -hoidon aikana suurentunut. Lagkéri saattaa suositella lisdhoitoa (esim. varfariinia) tai
Pomalidomide Teva -annoksen pienentdmistd, jotta veritulppariskid voidaan pienentda.

. olet joskus saanut allergisen reaktion, kun olet ottanut timén l4d4kkeen kanssa samankaltaista
talidomidi- tai lenalidomidi-nimisté ladkettd. Allergisen reaktion oireita ovat esim. ihottuma,
kutina, turvotus, huimauksen tunne tai hengitysvaikeudet.

o sinulla on ollut syddnkohtaus, sairastat syddmen vajaatoimintaa, sinulla on hengitysvaikeuksia,
tupakoit tai sinulla on korkea verenpaine tai korkea veren kolesterolipitoisuus.



o elimistdssési on suuri kokonaismééré kasvaimia luuydin mukaan lukien. Tdma voi johtaa tilaan,
jossa kasvaimet hajoavat ja aiheuttavat tiettyjen kemiallisten aineiden epatavallisen korkean
pitoisuuden veressd, miké voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan. Syddmesi sykerytmi voi myos
muuttua epasdénnolliseksi. Téta tilaa kutsutaan tuumorilyysioireyhtymaksi.

. sinulla on tai on ollut neuropatiaa (hermovaurioita, joista aiheutuu pistelya tai kipua késiin tai
jalkateriin).
. sinulla on tai on joskus ollut hepatiitti B -infektio. Pomalidomide Teva -hoito saattaa aiheuttaa

hepatiitti B -viruksen kantajille viruksen aktivoitumisen uudelleen, jolloin infektio uusiutuu.
Laakérin pitdé tarkistaa, onko sinulla joskus ollut hepatiitti B -infektio.

o sinulla ilmenee tai on aiemmin ilmennyt samanaikaisesti joitakin seuraavista oireista: ihottuma
kasvoissa tai laaja-alainen ihottuma, punoittava iho, korkea kuume, flunssan kaltaiset oireet,
suurentuneet imusolmukkeet (merkkeja vaikeasta ihoreaktiosta, jota kutsutaan yleisoireiseksi
eosinofiiliseksi oireyhtymaksi [DRESS] tai ladkeyliherkkyysoireyhtyméksi, tai toksisesta
epidermaalisesta nekrolyysistd [TEN] tai Stevens-Johnsonin oireyhtymaésté [SJS]. Ks. my0s
kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

On tirkedd huomioida, ettd multippelin myelooman hoitoon pomalidomidia saaville potilaille saattaa
kehittyd muuntyyppisia syopid. Ladkérin on siksi ttd lddkettd madratessddn huolellisesti arvioitava
hoidon hyodyt ja riskit.

Kerro ladkarille tai hoitajalle heti, jos hoidon aikana tai sen jalkeen ilmenee jotakin seuraavista: ndon
himértyminen, nidnmenetys tai kahtena nikeminen, puhevaikeudet, heikkous késivarressa tai jalassa,
muutokset kévelytavassa tai tasapaino-ongelmat, jatkuva puutuminen, tuntoaistin heikkeneminen tai
hividminen, muistinmenetys tai sekavuus. Nama kaikki voivat olla oireita vakavasta ja mahdollisesti
kuolemaan johtavasta aivosairaudesta, jonka nimi on progressiivinen multifokaalinen
leukoenkefalopatia (PML). Jos sinulla on ollut néita oireita ennen Pomalidomide Teva -hoitoa, kerro
ladkarille, jos oireissa tapahtuu muutoksia.

Sinun on hoidon paityttyd palautettava kaikki kayttdmattomat kapselit apteekkiin.

Raskaus, ehkiisy ja imetys — tietoa naisille ja miehille

Seuraavia kohtia on noudatettava Pomalidomide Tevaa koskevassa raskaudenehkédisyohjelmassa
mainitulla tavalla.

Pomalidomide Teva -hoitoa saavat naiset ja michet eivit saa tulla raskaaksi tai siittia lasta, silla
pomalidomidin oletetaan vahingoittavan sikiotd. Sinun ja kumppanisi on kdytettava luotettavaa
ehkdisymenetelméda timén ladkkeen kayton aikana.

Naiset

Ali ota Pomalidomide Tevaa, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, silla
tdman ladkkeen oletetaan vahingoittavan sikioti. Kerro ennen hoidon aloittamista ladkérille, jos voit
tulla raskaaksi, vaikka pitdisitkin sitd epatodenndkoisend.

Jos voit tulla raskaaksi:

o sinun on kiytettdva luotettavaa ehkdisymenetelmda vahintddn neljin viikon ajan ennen hoidon
alkamista, koko hoidon ajan ja vdhintddn neljin viikon ajan hoidon péattymisestd. Keskustele
ladkarin kanssa siitd, mika ehkdisymenetelma sopii sinulle parhaiten.

o ladkari varmistaa jokaisella kerralla, kun hén kirjoittaa sinulle reseptin, ettd ymmarrat, mité
toimenpiteité sinulta edellytetéién raskauden ehkéisemiseksi.
o ladkari jarjestad sinulle raskaustestin ennen hoidon alkamista, vahintdan neljan viikon vélein

hoidon aikana ja véhintédn neljan viikon kuluttua hoidon paittymisesta.

Jos tulet raskaaksi ehkdisytoimenpiteistd huolimatta:
o sinun on valittdmasti lopetettava hoito ja kddnnyttava ladkérin puoleen.

Imetys
Ei tiedeté, erittyyko Pomalidomide Teva ihmisen rintamaitoon. Kerro lddkarille, jos imetit tai aiot
imettdd. Ladkari kertoo, onko sinun lopetettava imetys vai voitko jatkaa sité.
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Miehet
Pomalidomide Tevaa erittyy ihmisen siemennesteeseen.

o Jos kumppanisi on raskaana tai voi tulla raskaaksi, sinun on kdytettdva hoidon aikana ja
7 paivaa hoidon péattymisen jdlkeen kondomia.
o Jos kumppanisi tulee raskaaksi Pomalidomide Teva -hoitosi aikana, kerro siitd valittomasti

ladkérille. Myos kumppanisi on otettava heti yhteyttd omaan ladkériinsa.
Al4 luovuta siittiitd tai spermaa hoidon aikana ja 7 piiviin hoidon paittymisen jilkeen.

Veren luovuttaminen ja verikokeet

Et saa luovuttaa verta hoidon aikana etkd 7 pdivaén hoidon pédttymisen jilkeen.

Sinulta otetaan verikokeita sdédnnollisesti ennen Pomalidomide Teva -hoitoa ja sen aikana, silld
ladkevalmiste saattaa aiheuttaa infektioita ehkéisevien verisolujen (valkosolujen) ja verenvuotoa
tyrehdyttévien solujen (verihiutaleiden) méirén vihenemisté.

Laadkarisi tulisi pyytdd sinua kdymain verikokeissa:

o ennen hoitoa
o joka viikko hoidon kahdeksan ensimmaéisen viikon aikana
o tdmain jalkeen vahintdin kerran kuussa niin kauan kuin otat Pomalidomide Tevaa.

Ladkari saattaa verikokeiden perusteella muuttaa Pomalidomide Teva -annostasi tai lopettaa hoidon.
Ladkéri voi myds muuttaa annostasi tai lopettaa hoidon yleisen terveydentilasi perusteella.

Lapset ja nuoret
Pomalidomide Tevaa ei suositella lapsille eiki alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladikevalmisteet ja Pomalidomide Teva

Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd. Pomalidomide Teva voi muuttaa joidenkin muiden lddkkeiden
vaikutusta. Jotkut muut ladkkeet voivat myds muuttaa Pomalidomide Tevan vaikutusta.

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos kaytét jotakin seuraavista
ladkkeista:

o tiettyja sienildékkeitd, kuten ketokonatsolia
o tiettyjd antibiootteja (esim. siprofloksasiinia tai enoksasiinia)
o tiettyjd masennusladkkeitd, kuten fluvoksamiinia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Joillakin potilailla esiintyy Pomalidomide Teva -hoidon aikana vdsymysté, huimausta, heikotusta,
sekavuutta tai vireystilan heikkenemista. Jos sinulla esiintyy néit4, 414 aja autoa dldka kayta tyokaluja
tai koneita.

Pomalidomide Teva siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Pomalidomide Teva sisiltii laktoosia
Jos 14édkéri on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Pomalidomide Teva sisiltdi briljanttisininen FCF -viriainetta (E 133)
Tama ladke siséltdd briljanttisininen FCF -vériainetta (E 133), joka saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.



3.

Miten Pomalidomide Tevaa otetaan

Laékari, jolla on kokemusta multippelin myelooman hoidosta, méérda Pomalidomide Tevan sinulle.

Ota titd l4dédkettd juuri siten kuin 1d4kari on madrdannyt. Tarkista ohjeet 144kariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Milloin Pomalidomide Tevaa ja muita lifikKkeiti otetaan

Pomalidomide Teva bortetsomibin ja deksametasonin kanssa

Katso lisdtietoja bortetsomibin ja deksametasonin kéytdsté ja vaikutuksista niiden

pakkausselosteista.

Pomalidomide Tevaa, bortetsomibia ja deksametasonia otetaan hoitosykleissd. Yksi hoitosykli

kestdd 21 paivaa (3 viikkoa).

Katso alla olevasta taulukosta, mitd minékin péivand otetaan 3 viikon hoitosyklien aikana:

o Hae joka pédivé oikea pdivé kaaviosta, jotta ndet mité ladkkeitd sinun tulee ottaa.

o Tiettyind pdivind otat kaikkia kolmea ladkettd, tiettyind pdivind vain kahta tai yhta
ladkettd ja tiettyind pdivind et mitddn ladketta.

POM: Pomalidomide Teva; BOR: bortetsomibi; DEKS: deksametasoni

Hoitosyklit 1-8 Hoitosykli 9 ja sen jalkeiset syklit
Laikkeen nimi Laikkeen nimi
Piivi POM BOR DEKS Piivi POM BOR DEKS

1 N N N 1 N N N
2 \ N 2 \ N
3 N 3 N

4 v v v 4 v

5 N N 5 N

6 N 6 N

7 N 7 N

8 N N N 8 N N N
9 N N 9 N N
10 N 10 N

11 N N N 11 N

12 N N 12 N

13 N 13 N

14 N 14 N

15 15

16 16

17 17

18 18

19 19

20 20

21 21

Aloita kunkin 3 viikon hoitosyklin padttymisen jalkeen uusi hoitosykli.

Pomalidomide Teva pelkin deksametasonin kanssa

Katso lisétietoja deksametasonin kdytosté ja vaikutuksista sen pakkausselosteesta.
Pomalidomide Tevaa ja deksametasonia otetaan hoitosykleissd. Yksi hoitosykli kestdd 28 péivéa
(4 viikkoa).

Katso alla olevasta taulukosta, mité mindkin pdivénd otetaan 4 viikon hoitosyklien aikana:

o) Hae joka péivé oikea pdivé kaaviosta, jotta ndet mitd 1adkkeitd sinun tulee ottaa.



o Tiettyind pdivind otat kumpaakin 1adkettd, tiettyind pdivind vain yhtd 1ddketta ja tiettyind
pdivind et mitddn ladketta.

. POM: Pomalidomide Teva; DEKS: deksametasoni

Laidkkeen nimi
POM |DEKS
N
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o Aloita kunkin 4 viikon hoitosyklin paéttymisen jalkeen uusi hoitosykli.
Kuinka paljon Pomalidomide Tevaa ja muita ldiikkeiti otetaan

Pomalidomide Teva bortetsomibin ja deksametasonin kanssa

o Pomalidomide Tevan suositeltu aloitusannos on 4 mg paivéssa.

. Bortetsomibin suositellun aloitusannoksen laskee lddkari pituutesi ja painosi perusteella (1,3 mg
kehon pinta-alan neliometrid kohden).

o Deksametasonin suositeltu aloitusannos on 20 mg péivassa. Jos olet yli 75-vuotias, suositeltu

aloitusannos on 10 mg paivassa.

Pomalidomide Teva pelkdn deksametasonin kanssa

o Pomalidomide Tevan suositeltu annos on 4 mg paivassa.

o Deksametasonin suositeltu aloitusannos on 40 mg péivassa. Jos olet yli 75-vuotias, suositeltu
aloitusannos on 20 mg péivissa.

Ladkari saattaa pienentdd Pomalidomide Teva-, bortetsomibi - tai deksametasoniannosta tai lopettaa
hoidon yhdelld tai useammalla néisté lddkkeistd verikokeiden tulosten yleisen terveydentilasi tai
muiden mahdollisesti ottamiesi ldékkeiden (esim. siprofloksasiinin, enoksasiinin ja fluvoksamiinin)



perusteella tai jos saat hoidosta haittavaikutuksia (etenkin ihottumaa tai turvotusta). Jos sinulla on
maksan tai munuaisten toimintahairioitd, 144kéri tarkkailee tilaasi erittdin huolellisesti, kun saat tatd
ladketta.

Miten Pomalidomide Teva otetaan

o Al riko, avaa iliki pureskele kapseleita. Jos rikkoutuneesta kapselista pidsee jauhetta iholle,
pese iho heti huolellisesti saippualla ja vedella.
o Terveydenhuollon ammattilaisten, huoltajien ja perheenjdsenten on kaytettidvi

kertakdyttokasineitd kasitellessddn lapipainolevyja tai kapseleita. Késineet on sen jalkeen
riisuttava varovasti ihoaltistuksen vélttdmiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin
ja hévitettavé paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kddet on sen jédlkeen pestéva huolellisesti
vedelld ja saippualla. Naisten, jotka ovat raskaana tai epéilevit olevansa raskaana, ei pida
kasitelld ldpipainolevyja tai kapseleita.

. Niele kapselit kokonaisina, mieluiten veden kanssa.
o Kapselit voidaan ottaa ruoan kanssa tai tyhjaan mahaan.
. Ota kapselit suurin piirtein samaan aikaan joka péiva.

Kapselin poistamiseksi ldpipainopakkauksesta paina vain toisesta paastd kapselia ja tyonna se folion
lapi. Ald paina kapselin keskelta, silld se voi silloin rikkoutua.

Ut{)tﬁﬁ—f
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Jos sinulla on munuaisongelmia ja saat niihin dialyysihoitoa, 1ddkarisi neuvoo sinua Pomalidomide
Tevan kiytossa.

Pomalidomide Teva -hoidon kesto
Jatka hoitosykleja, kunnes 1ddkari kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Jos otat enemmiin Pomalidomide Tevaa kuin sinun pitéisi
Jos otat enemmén Pomalidomide Tevaa kuin sinun pitiisi, ota vilittdmasti yhteys 1a4kariin tai mene
sairaalaan. Ota lddkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Pomalidomide Tevaa

Jos unohdat ottaa Pomalidomide Tevaa sind pdivéna, jolloin sinun pitéisi ottaa seuraava kapseli, ota
kapseli tavanomaiseen aikaan seuraavana pdivind. Alé ota tavanomaista useampia kapseleita
korvataksesi edellisend péivanad unohtuneen Pomalidomide Teva -annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmaén laékkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.



Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Pomalidomide Tevan ottaminen ja hakeudu heti laiikériin, jos havaitset jonkin
seuraavista vakavista haittavaikutuksia, sillii saatat tarvita kiireellista hoitoa:

kuume, vilunvaristykset, kurkkukipu, yskd, suun haavaumat tai muut infektion oireet (infektioita
torjuvien veren valkosolujen vihenemisen seurauksena)

verenvuoto tai mustelmien syntyminen ilman syytd, mukaan lukien nenéverenvuoto ja mahan tai
suoliston verenvuoto (verihiutaleiksi kutsuttuihin verisoluihin kohdistuvien vaikutusten
seurauksena)

nopea hengitys, nopea syddmensyke, kuume ja vilunvéristykset, hyvin véhdinen virtsaaminen
tai virtsantulon lakkaaminen, pahoinvointi ja oksentelu, sekavuus, tajuttomuus (verenkierron
infektion eli sepsiksen tai septisen sokin seurauksena)

vaikea, pitkdén jatkuva tai verinen ripuli (johon saattaa liittyd vatsakipua tai kuumetta), joka
johtuu Clostridium difficile -bakteerin aiheuttamasta infektiosta

rintakipu tai kipu ja turvotus jaloissa, etenkin sédrissé tai pohkeissa (veritulpan seurauksena)
hengenahdistus (vakavan keuhkojen tai keuhkoputkien infektion, keuhkotulehduksen, sydimen
vajaatoiminnan tai veritulpan vuoksi).

kasvojen, huulten, kielen ja kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia
(angioedeemaksi ja anafylaktiseksi reaktioksi kutsuttujen vakaviena allergisten reaktioiden
vuoksi)

tietyntyyppiset ihosyovét (okasolusyopa ja tyvisolusyOpd), jotka voivat aiheuttaa ihomuutoksia
tai ihokasvaimia. Jos huomaat ihomuutoksia Pomalidomide Teva -hoidon aikana, kerro niista
ladkérille mahdollisimman pian.

hepatiitti B -infektion uusiutuminen, misté voi aiheutua ihon ja silmien keltaisuutta, virtsan
virin muuttuminen tummanruskeaksi, oikeanpuoleista vatsakipua, kuumetta ja pahoinvointia tai
oksentelua. Kerro heti ldékarille, jos havaitset jonkin niisti oireista.

laaja-alainen ihottuma, korkea ruumiinlamp6, suurentuneet imusolmukkeet ja muihin elimiin
levidvit oireet (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma nimeltdin my6s DRESS ja
ladkeyliherkkyysoireyhtyma4, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai Stevens-Johnsonin
oireyhtyma). Lopeta pomalidomidin kayttd, jos sinulle kehittyy néité oireita, ja ota yhteytta
ladkariin tai hakeudu hoitoon valittomasti. Ks. myos kohta 2.

Lopeta Pomalidomide Tevan ottaminen ja hakeudu heti laiéikériin, jos havaitset jonkin edelld
luetelluista vakavista haittavaikutuksia, silld saatat tarvita kiireellisti hoitoa.

Muita haittavaikutuksia
Hyvin yleisié (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:sté)

hengenahdistus

keuhkojen infektiot (keuhkokuume ja keuhkoputkitulehdus)

nenén, sivuonteloiden ja nielun bakteeri- tai virusinfektiot

flunssan kaltaiset oireet (influenssa)

pieni veren punasolumaérd, mika voi aiheuttaa anemian ja siten vasymysté ja heikotusta
pieni veren kaliumpitoisuus, mika voi aiheuttaa vasymysté, lihaskramppeja, lihaskipua,
syddmentykytystd, kihelmointid tai tunnottomuutta, hengenahdistusta ja mielialan muutoksia
korkea verensokeri

nopea ja epasddannollinen syddmen syke (eteisvarind)

ruokahaluttomuus

ummetus, ripuli tai pahoinvointi

oksentelu

vatsakipu

tarmottomuus

nukahtamisvaikeudet tai herdily

heitehuimaus, vapina

lihaskouristus, lihasheikkous

luukipu, selkdkipu



o tunnottomuus, kihelmdinti tai polttava tunne iholla, kivut késissé tai jalkaterissé (perifeerinen
sensorinen neuropatia)

. kehon turvotus, késivarret ja jalat mukaan lukien
o ihottumat
. virtsatieinfektio, miké saattaa aiheuttaa poltetta virtsatessa tai tihentéd virtsaamistarvetta.

Yleisiii (saattaa esiintyd enintddn yhdella potilaalla 10:sté)

o kaatuminen
o kallonsisdinen verenvuoto
o liikkuntakyvyn tai tuntoaistin heikentyminen késissd, kasivarsissa, jalkaterissd ja jaloissa

hermovaurioiden vuoksi (perifeerinen sensomotorinen neuropatia)

ihon tunnottomuus, kutina ja pistely (parestesia)

kiertohuimaus, mika voi vaikeuttaa seisomista tai normaalia litkkumista

nesteturvotus

nokkosihottuma (urtikaria)

ihon kutina

vyoruusu

sydédnkohtaus (kédsivarsiin, kaulaan tai niskaan ja leukaperiin séteileva rintakipu, hikoilun ja

hengenahdistuksen tunne, pahoinvointi tai oksentelu)

rintakipu, keuhkojen tai keuhkoputkien infektio

o verenpaineen kohoaminen

o veren punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden médaridn samanaikainen pieneneminen
(pansytopenia), mika lisda alttiutta verenvuodoille ja mustelmille. Sinulla saattaa esiintya
viasymystd, heikotusta ja hengenahdistusta, ja saatat myds olla herkempi saamaan infektioita.

. lymfosyyttien (erdiden valkosolujen) méarén vidheneminen, usein infektiosta johtuen
(lymfopenia)

. pieni veren magnesiumpitoisuus, miké voi aiheuttaa visymystd, yleistd voimattomuutta,
lihaskramppeja, drtyneisyyttd sekd johtaa alhaiseen veren kalsiumpitoisuuteen, miké voi
puolestaan aiheuttaa kdsien, jalkaterien tai huulten tunnottomuutta ja/tai kihelmointia,
lihaskramppeja, lihasheikkoutta, huimausta tai heikotusta ja sekavuutta

o pieni veren fosfaattipitoisuus, mika voi aiheuttaa lihasheikkoutta ja drtyneisyytta tai sekavuutta

o suuri veren kalsiumpitoisuus, miké voi aiheuttaa refleksien hidastumista ja luurankolihasten
heikkoutta

o suuri veren kaliumpitoisuus, mik4 saattaa aiheuttaa syddmen rytmihairioita

pieni veren natriumpitoisuus, mika saattaa aiheuttaa visymysti ja sekavuutta, lihasten

nykimistd, kouristuskohtauksia (epileptisid kohtauksia) tai kooman

suuri veren virtsahappopitoisuus, miké saattaa aiheuttaa kihdiksi kutsutun niveltulehduksen

alhainen verenpaine, joka saattaa aiheuttaa heitehuimausta tai pyortymisen

suun kipu tai kuivuminen

makuaistin muutokset

vatsan turvotus

sekavuus

masentuneisuus

tajunnan menetys, pyortyminen

niddn sumentuminen (kaihi)

munuaisvaurio

kyvyttomyys virtsata

poikkeavat maksakoetulokset

lantiokipu

painon lasku.

Melko harvinaisia (voi esiintyé enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)
o aivohalvaus



o maksatulehdus (hepatiitti), joka voi aiheuttaa ihon kutinaa, ihon ja silménvalkuaisten
keltaisuutta, ulosteen varin muuttumisen vaaleaksi, virtsan virin muuttumisen tummaksi seké

vatsakipua

o syopasolujen hajoaminen, jolloin verenkiertoon vapautuu myrkyllisid yhdisteita
(tuumorilyysioireyhtymaé). Téstéd voi aiheutua munuaisten toimintahéiridita.

o kilpirauhasen vajaatoiminta, joka saattaa aiheuttaa oireita, kuten visymysta, horrostilaa

(letargiaa), lihasheikkoutta, syddimensykkeen hidastumista ja painonnousua.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
o kiinteén elinsiirteen (kuten syddmen tai maksan) hyljint.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Pomalidomide Tevan siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd lipipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopéivimasrin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta alle 25°C.

Ali kiiytd Pomalidomide Tevaa, jos huomaat pakkauksen vaurioituneen tai etti siind on merkkeji
avaamisesta.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Hoidon paéttyessi
kayttamatta jaava ladke on palautettava apteekkiin. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Pomalidomide Teva sisiltai

o Vaikuttava aine on pomalidomidi.

o Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, krospovidoni, povidoni, natriumlauryylisulfaatti ja
natriumstearyylifumaraatti.

Pomalidomide Teva 1 mg kapselit, kovat

o Yksi kapseli siséltdaa 1 mg:n pomalidomidia.

o Kapselin kuori siséltdi: briljanttisininen FCF -vériainetta (E 133), titaanidioksidia (E 171),
liivatetta ja keltaista rautaoksidia (E 172).

. Painomuste siséltéa: shellakkaa (E 904), propyleeniglykolia (E 1520), vikevdd ammoniakkia
(E 527), mustaa rautaoksidia (E 172) ja kaliumhydroksidia (E 525).
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Pomalidomide Teva 2 mg kapselit, kovat:

o Yksi kapseli sisdltdd 2 mg pomalidomidia.

o Kapselin kuori siséltdd: briljanttisininen FCF -vériainetta (E 133), titaanidioksidia (E 171),
liivatetta, keltaista rautaoksidia (E 172) ja punaista rautaoksidia (E 172).

. Painomuste sisdltdd: shellakkaa (E 904), propyleeniglykolia (E 1520), vikevad ammoniakkia
(E 527), mustaa rautaoksidia (E 172) ja kaliumhydroksidia (E 525).

Pomalidomide Teva 3 mg kapselit, kovat:

. Yksi kapseli siséltdd 3 mg pomalidomidia.

. Kapselin kuori sisiltda: briljanttisininen FCF -vériainetta (E 133), titaanidioksidia (E 171),
liivatetta ja keltaista rautaoksidia (E 172).

. Painomuste sisdltdd: shellakkaa (E 904), propyleeniglykolia (E 1520), vikevad ammoniakkia
(E 527), mustaa rautaoksidia (E 172) ja kaliumhydroksidia (E 525).

Pomalidomide Teva 4 mg kapselit, kovat:

o Yksi kapseli siséltdd 4 mg pomalidomidia.
. Kapselin kuori sisiltia: briljanttisininen FCF -vériainetta (E 133), titaanidioksidia (E 171) ja
litvatetta.

o Painomuste sisdltdd: shellakkaa (E 904), propyleeniglykolia (E 1520), vikevad ammoniakkia
(E 527), mustaa rautaoksidia (E 172) ja kaliumhydroksidia (E 525).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Pomalidomide Teva 1 mg kapselit, kovat: noin 14 mm:n pituinen kova liivatekapseli, jossa on sininen
lapikuultamaton kansiosa ja keltainen ldpikuultamaton runko-osa seké painatus ”’T” kansiosassa ja ”’1”
runko-osassa.

Pomalidomide Teva 2 mg kapselit, kovat: noin 18 mm:n pituinen kova liivatekapseli, jossa on sininen
lapikuultamaton kansiosa ja oranssi ldpikuultamaton runko-osa seké painatus ”T” kansiosassa ja ”2”
runko-osassa.

Pomalidomide Teva 3 mg kapselit, kovat: noin 18 mm:n pituinen kova liivatekapseli, jossa on sininen
lapikuultamaton kansiosa ja vihred lapikuultamaton runko-osa seka painatus ”T” kansiosassa ja ’3”
runko-osassa.

Pomalidomide Teva 4 mg kapselit, kovat: noin 18 mm:n pituinen kova liivatekapseli, jossa on sininen
lapikuultamaton kansiosa ja vaaleansininen ldpikuultamaton runko-osa seki painatus ”T” kansiosassa
ja ”4” runko-osassa.

Yhdessa pakkauksessa on 14, 14x1, 21, 21x1, 63 tai 63x1 kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Saksa

Valmistaja

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600, Bulgaria

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm, Saksa
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Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1
IS-220 Hafnarfjordur, Islanti

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi/Finland

Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige

Teva Sweden AB
Tel: +46 (0)42 12 11 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2026
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Bipacksedel: Information till patienten

Pomalidomide Teva 1 mg hirda kapslar

Pomalidomide Teva 2 mg hirda kapslar

Pomalidomide Teva 3 mg harda kapslar

Pomalidomide Teva 4 mg harda kapslar
pomalidomid

Pomalidomide Teva vintas ge sviara medfodda missbildningar och kan leda till doden for ett
ofott barn.

o Ta inte detta ldkemedel om du &r gravid eller skulle kunna bli gravid.

o Du maste folja raden om preventivmedelsanvéndning i denna bipacksedel.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Pomalidomide Teva dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Pomalidomide Teva
Hur du tar Pomalidomide Teva

Eventuella biverkningar

Hur Pomalidomide Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SABIF Y

1. Vad Pomalidomide Teva ar och vad det anvinds for

Vad Pomalidomide Teva ir

Pomalidomide Teva innehéller den aktiva substansen pomalidomid. Detta ladkemedel &r besldktat med
substansen talidomid och tillh6r en grupp likemedel som paverkar immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar).

Vad Pomalidomide Teva anvinds for
Pomalidomide Teva anvinds for att behandla vuxna personer som har multipelt myelom.

Pomalidomide Teva anvinds antingen tillsammans med:

o tva andra likemedel, som kallas bortezomib (en sorts cellgift) och dexametason (ett
antiinflammatoriskt lakemedel), till personer som har fatt minst en annan behandling, inklusive
lenalidomid.

Eller

o ett annat likemedel, som kallas dexametason, till personer vilkas myelom har forvérrats, trots

att de har fatt minst tva andra behandlingar, inklusive lenalidomid och bortezomib.

Vad multipelt myelom ér

Multipelt myelom é&r en form av cancer som péverkar en viss typ av vita blodkroppar (som kallas
plasmaceller). Dessa celler forokar sig okontrollerat och ansamlas i benmérgen. Detta kan leda till
skador pa skelettet och njurarna.
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Multipelt myelom kan i allménhet inte botas. Behandling kan dock minska tecknen och symtomen pa
sjukdomen, eller fa dem att férsvinna under en tid. Nar detta intréffar kallas det att behandlingen ger
”svar”.

Hur Pomalidomide Teva verkar
Pomalidomide Teva verkar pa ett antal olika sétt:

o genom att hamma myelomcellernas utveckling
o genom att stimulera immunsystemet att angripa cancercellerna
o genom att hindra att det bildas blodkérl som forsorjer cancercellerna.

Fordelen med att anvéinda Pomalidomide Teva tillsammans med bortezomib och dexametason
Nar Pomalidomide Teva anvénds tillsammans med bortezomib och dexametason, till personer som har
fatt minst en annan behandling, kan det hindra multipelt myelom fran att forvarras:
o Pomalidomide Teva anvint tillsammans med bortezomib och dexametason hindrade i
genomsnitt multipelt myelom frén att komma tillbaka i upp till 11 ménader — jamfort med
7 méanader for patienter som enbart behandlades med bortezomib och dexametason.

Fordelen med att anvéinda Pomalidomide Teva tillsammans med dexametason

Nér Pomalidomide Teva anvénds tillsammans med dexametason, till personer som har fatt minst tvé

andra behandlingar, kan det hindra multipelt myelom frén att forvérras:

o Pomalidomide Teva anvint tillsammans med dexametason hindrade i genomsnitt multipelt
myelom frén att komma tillbaka i upp till 4 manader jamfort med 2 ménader for patienter som
enbart behandlades med dexametason.

2. Vad du behover veta innan du tar Pomalidomide Teva

Ta inte Pomalidomide Teva:

e om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, eftersom
Pomalidomide Teva forviintas skada fostret. Kvinnor och mén som tar detta lakemedel ska
lasa avsnittet ”Graviditet, preventivmedel och amning — information till kvinnor och mén”
nedan.

e om du skulle kunna bli gravid och inte vidtar alla de &tgirder som krévs for att forhindra att du
blir gravid (se ”Graviditet, preventivmedel och amning — information till kvinnor och mén”).
Om du skulle kunna bli gravid kommer din lékare att vid varje forskrivning notera att de
nodvéndiga dtgirderna har vidtagits och kommer att ge dig denna bekriftelse.

e om du &r allergisk mot pomalidomid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta lakemedel (anges
1 avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk ska du fraga din ldkare om rad.

Om du &r osdker pd om nagot av ovanstdende géller dig ska du tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Pomalidomide Teva.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Pomalidomide Teva

e om du nagon ging har haft blodpropp. Under behandlingen med Pomalidomide Teva okar
risken for att det ska bildas blodproppar i dina vener och artérer. Likaren kan rekommendera
ytterligare behandling (t.ex. warfarin) eller sénka dosen av Pomalidomide Teva for att minska
risken for att du ska fa blodproppar.

e om du nagon ging har fatt en allergisk reaktion, som t.ex. utslag, klada, svullnad, yrsel eller
andningssvarigheter, nir du har tagit liknande ldkemedel som kallas talidomid eller
lenalidomid.

e om du har haft en hjartattack, har hjartsvikt, har svart att andas eller om du roker, har hogt
blodtryck eller hdga kolesterolnivaer.

e om du har en stor total mdngd tumdrer genom hela kroppen, inklusive i benmérgen. Det kan
leda till ett tillstand dar tumorerna bryts ner vilket ger upphov till en onormalt hog niva av
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kemikalier i kroppen, vilket i sin tur kan leda till njursvikt. Du kan ocksa fa ojamna hjartslag.
Detta tillstdnd kallas tumorlyssyndrom.

e om du har eller har haft neuropati (nervskador som gor att du far krypningar eller smérta i
hinder eller fotter).

e om du har eller har ndgon géng haft hepatit B-infektion. Behandling med Pomalidomide Teva
kan leda till att hepatit B-viruset blir aktivt igen hos patienter som bér pé viruset, och resultera
1 ett aterfall av infektionen. Din ldkare ska kontrollera om du ndgon géng har haft hepatit B-
infektion.

e om du upplever eller ndgon gang tidigare har upplevt en kombination av nagra av foljande
symtom: utslag i ansiktet eller utbredda utslag, rod hud, hog feber, influensaliknande symtom,
forstorade lymfkortlar (detta dr tecken pé en svar hudreaktion som kallas ldkemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) eller 6verkéanslighetssyndrom mot
lakemedel, toxisk epidermal nekrolys (TEN) eller Stevens-Johnsons syndrom (SJS). Se &dven
avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”).

Det ér viktigt att notera att patienter med multipelt myelom som behandlas med pomalidomid kan fa
andra typer av cancer, dérfor ska din 1dkare noga bedéma nyttan och risken nér du ordineras detta
lakemedel.

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskoterska om du ndgon géng under eller efter behandlingen far
nagot av foljande: dimsyn, synforlust eller dubbelseende, talsvarigheter, svaghet i en arm eller ett ben,
forandring i séttet att gé eller problem med balansen, ihallande domningar, nedsatt kinsel eller
forlorad kénsel, minnesforlust eller forvirring. Alla dessa symtom kan tyda pa en allvarlig och
potentiellt livshotande hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Om
du hade dessa symtom fore behandlingen med Pomalidomide Teva, tala om for ldkaren om symtomen
forandras pa nagot sitt.

I slutet av behandlingen maste du l&dmna tillbaka alla 6verblivna kapslar till apoteket.

Graviditet, preventivmedel och amning — information till kvinnor och miin

Nedanstaende maste foljas sa som anges i graviditetspreventionsprogrammet fér Pomalidomide Teva.
Kvinnor och mén som tar Pomalidomide Teva far inte bli gravida eller skaffa barn, eftersom
pomalidomid forvintas skada fostret. Du och din partner maste anvénda effektiva preventivmetoder
under behandlingen med detta ldkemedel.

Kvinnor

Ta inte Pomalidomide Teva om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid,
eftersom detta ldkemedel forvintas skada fostret. Innan du borjar behandlingen méste du beritta for
din ldkare om du kan bli gravid, 4ven om du tror att det &r osannolikt.

Om du skulle kunna bli gravid

e maste du anvénda effektiva preventivmetoder i minst 4 veckor fore behandlingsstarten, under
hela behandlingstiden och i minst 4 veckor efter det att behandlingen har avslutats. Prata med
lakaren om lampliga preventivmetoder.

e vid varje forskrivning kommer ldkaren att forsékra sig om att du forstér de nddvindiga
atgiarderna som maste vidtas for att forhindra graviditet.

e kommer ldkaren att ordna sa att du far genomga graviditetstester fére behandling, a&tminstone
var 4:e vecka under behandling och dtminstone 4 veckor efter det att behandlingen har
avslutats.

Om du blir gravid trots preventivmedelsanvandning:
e maste du avbryta behandlingen omedelbart och genast informera din lékare.

Amning

Det ar inte kdnt om Pomalidomide Teva passerar Gver till brostmjolk. Tala om for lakaren om du
ammar eller planerar att amma. Lékaren kan rdda dig om du ska sluta eller fortsétta med amningen.
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Min
Pomalidomide Teva passerar over till sadesvétska hos méanniska.

e Om din partner dr gravid eller kan bli gravid méste du anvdnda kondom under hela
behandlingstiden och i 7 dagar efter det att behandlingen har avslutats.

e Om din partner blir gravid medan du tar Pomalidomide Teva ska du omedelbart informera
lakaren. Det rekommenderas att &ven din partner omedelbart kontaktar sin ldkare.

Du fér inte donera sddesvitska eller sperma under behandlingen och i 7 dagar efter det att
behandlingen har avslutats.

Bloddonation och blodprover

Du ska inte donera blod under behandlingen och i1 7 dagar efter det att behandlingen har avslutats.
Fore och under behandlingen med Pomalidomide Teva kommer du att regelbundet fa 1dmna
blodprover eftersom likemedlet kan minska antalet blodkroppar som bidrar till att bekdmpa
infektioner (vita blodkroppar) och antalet blodkroppar som hjélper till att stoppa blddning
(trombocyter).

Liakaren kommer att be dig att ldimna ett blodprov:
e fore behandlingen
e varje vecka under de forsta 8 behandlingsveckorna
e dérefter minst en gang i manaden sa linge som du tar Pomalidomide Teva.

Beroende pa resultaten av blodproverna kan ldkaren dndra dosen av Pomalidomide Teva eller avbryta
behandlingen. Likaren kan ocksa &ndra dosen eller avbryta behandlingen pé grund av ditt
allméntillstand.

Barn och ungdomar
Pomalidomide Teva rekommenderas inte for anvéndning till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Pomalidomide Teva

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra ldkemedel. Detta pa grund av att Pomalidomide Teva kan paverka andra likemedels effekt.
Dessutom kan vissa andra likemedel paverka effekten av Pomalidomide Teva.

Du ska i synnerhet tala om for ldkaren, apotekspersonalen eller sjukskoéterskan innan du tar
Pomalidomide Teva om du tar ngot av foljande likemedel:

e vissa lakemedel mot svamp sdsom ketokonazol

e vissa antibiotika (t.ex. ciprofloxacin, enoxacin)

e vissa medel mot depression sdsom fluvoxamin.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Vissa personer kan kénna trotthet, yrsel, svaghet, forvirring eller slohet efter att ha tagit Pomalidomide
Teva. Om detta hander dig ska du inte kora bil eller anvinda verktyg eller maskiner.

Pomalidomide Teva innehaller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr néstintill
“natriumfritt”.

Pomalidomide Teva innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Pomalidomide Teva innehéaller briljantbliatt FCF (E133)
Detta ldkemedel innehéller fargdmnet briljantblatt FCF (E133) som kan ge allergiska reaktioner.
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3. Hur du tar Pomalidomide Teva

Endast en likare med erfarenhet av behandling av multipelt myelom far férskriva Pomalidomide Teva

till dig.
Ta alltid

dina ldkemedel enligt l4karens anvisningar. Radfraga liakare, apotekspersonal eller

sjukskoterska om du dr oséker.

Nir du ska ta Pomalidomide Teva tillsammans med andra likemedel

Pomalidomide Teva med bortezomib och dexametason
e Lis bipacksedlarna som medfoljer bortezomib och dexametason for mer information om deras
anvandning och effekter.
e Pomalidomide Teva, bortezomib och dexametason tas i behandlingscykler. Varje cykel ar
21 dagar (3 veckor) ldng.
e Titta pa diagrammet nedan for att se vad du ska ta varje dag i 3-veckorscykeln:

O

Varje dag ska du titta pa diagrammet och hitta rétt dag for att se vilka ldkemedel du ska

ta.
Vissa dagar tar du alla 3 likemedlen, vissa dagar bara 2 eller 1 likemedel och vissa dagar

inget alls.

POM: Pomalidomide Teva; BOR: Bortezomib; DEX: Dexametason

Cykel 1till 8 Cykel 9 och vidare
Likemedelsnamn Likemedelsnamn
Dag POM BOR DEX Dag POM BOR DEX

1 N N N 1 N N N
2 \ N 2 \ N
3 N 3 N

4 v v v 4 v

5 N N 5 N

6 N 6 N

7 N 7 N

8 N N N 8 N N N
9 N N 9 N N
10 N 10 N

11 N N N 11 N

12 N N 12 N

13 N 13 N

14 N 14 N

15 15

16 16

17 17

18 18

19 19

20 20

21 21

Efter att du har avslutat varje 3-veckorscykel ska du borja med en ny.

Pomalidomide Teva med enbart dexametason.

Lis bipacksedeln for dexametason for mer information om det ldkemedlets anvdndning och
effekter.

Pomalidomide Teva och dexametason tas i behandlingscykler. Varje cykel dr 28 dagar (4 veckor) ldng.

Titta pa diagrammet nedan for att se vad du ska ta varje dag i 4-veckorscykeln:
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o Varje dag ska du titta pa diagrammet och hitta rétt dag for att se vilka ldkemedel du ska

ta.
o Vissa dagar tar du béda ldkemedlen, vissa dagar bara 1 1dkemedel och vissa dagar inget

alls.

POM: Pomalidomide Teva; DEX: Dexametason
Likemedelsnamn
POM DEX
N

SN P e B = R EY R EN P EN N R 5
22|l 2222222 (2212|222 |2 (<L |2 |2 (<2
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<
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W
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~
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~
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o Efter att du har avslutat varje 4-veckorscykel ska du borja med en ny.
Hur mycket Pomalidomide Teva du ska ta tillsammans med andra likemedel

Pomalidomide Teva med bortezomib och dexametason

o Rekommenderad startdos av Pomalidomide Teva dr 4 mg dagligen.

o Rekommenderad startdos av bortezomib kommer att réknas fram av din ldkare och baseras pa
din lingd och vikt (1,3 mg/m?kroppsyta).

o Rekommenderad startdos av dexametason dr 20 mg dagligen. Om du dr ver 75 ér ér den

rekommenderade startdosen emellertid 10 mg dagligen.

Pomalidomide Teva med enbart dexametason

. Rekommenderad dos av Pomalidomide Teva &dr 4 mg dagligen.

o Rekommenderad startdos av dexametason dr 40 mg dagligen. Om du dr ver 75 ér ér den
rekommenderade startdosen emellertid 20 mg dagligen.

Lékaren kan behdva minska dosen Pomalidomide Teva, bortezomib eller dexametason eller stoppa
behandlingen for ett eller flera av dessa lakemedel, baserat pa resultatet av dina blodtester, ditt
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allmantillstand, andra lakemedel som du kanske tar (t.ex. ciprofloxacin, enoxacin och fluvoxamin) och
om du fér biverkningar av behandlingen (sarskilt utslag eller svullnad).

Om du lider av lever- eller njurproblem kontrollerar ldkaren ditt tillstind mycket noga medan du
behandlas med detta ldkemedel.

Hur du tar Pomalidomide Teva

o Kapslarna far inte krossas, 6ppnas eller tuggas. Om pulver fran en trasig kapsel kommer i
kontakt med huden ska du omedelbart tvitta omradet grundligt med tval och vatten.
o Hiélso- och sjukvardspersonal, vardare och familjemedlemmar ska anvdnda engangshandskar

vid hantering av blistern eller kapseln. Handskarna ska sedan tas av forsiktigt for att forhindra
kontakt med huden, ldggas i en aterforslutningsbar plastpase av polyetylen och kastas i enlighet
med lokala foreskrifter. Dérefter ska hénderna tvittas noga med tvél och vatten. Kvinnor som é&r
gravida eller misstinker att de kan vara gravida ska inte hantera blistern eller kapseln.

o Svélj kapslarna hela, helst med vatten.
. Du kan ta kapslarna med eller utan mat.
o Ta dina kapslar vid ungefdar samma tid varje dag.

Naér du tar ut kapseln ur blistern ska du bara trycka pa den ena dnden av den s att den skjuts ut genom
folien. Tryck inte mitt pd kapseln, eftersom det kan gora att den gér sonder.

0

= L’éﬁﬁﬁi

— =

Likare kommer att ge dig rdd om hur och nér du ska ta Pomalidomide Teva om du har njurproblem
och far dialysbehandling.

Behandlingsliingd med Pomalidomide Teva
Du ska fortsitta med behandlingscyklerna tills ldkaren sdger 4t dig att sluta med dem.

Om du har tagit for stor miangd av Pomalidomide Teva
Om du har tagit mer Pomalidomide Teva dn du ska, kontakta genast ldkare eller uppsok sjukhus. Ta
med dig lakemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Pomalidomide Teva
Om du har glomt att ta Pomalidomide Teva vid den vanliga tidpunkten, ta nista kapsel som vanligt

foljande dag. Ta inte flera kapslar for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta 1dkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta ta Pomalidomide Teva och uppsok genast liikare om du miirker nagon av foljande
allvarliga biverkningar. Du kan behéva akut medicinsk behandling.

° Feber, frossa, halsont, hosta, munsér eller andra symtom pa infektion (pa grund av farre vita
blodkroppar som bekdmpar infektioner)

o Bl6dning eller bldmérken utan att du har skadat dig, inklusive nédsblod och blodning fran
tarmarna eller magsécken (pé grund av paverkan pa blodkroppar som kallas blodpléttar)

° Snabb andning, snabb puls, feber och frossa, kissar vildigt lite eller inte alls, illamé&ende och
krékningar, forvirring, medvetsldshet (pa grund av infektion i blodet kallad sepsis eller septisk
chock)

o Allvarlig, ihallande eller blodig diarré (mdjligtvis med magont och feber) orsakad av en bakterie
som kallas Clostridium difficile

o Smarta i brostet eller benen och svullnad, sérskilt av underbenen eller vaderna (orsakad av
blodpropp)

o Andfaddhet (pé grund av allvarlig luftvdgsinfektion, lunginflammation, hjértsvikt eller
blodpropp)

o Svullnad i ansikte, lappar, tunga och svalg, vilket kan ge andningssvarigheter (pa grund av
allvarliga typer av allergisk reaktion som kallas angioddem och anafylaktisk reaktion)

o Vissa typer av hudcancer (skivepitelcancer och basalcellscancer), som kan orsaka forandringar i

hudens utseende eller tillvéxter pa huden. Tala snarast med din likare om du upptécker nagra
forandringar pa huden medan du tar Pomalidomide Teva.

o Aterkommande hepatit B-infektion, som kan orsaka gulfirgning av huden och 6gonen, morkt
brunfirgad urin, hogersidig buksmaérta, feber samt illamaende och sjukdomskénsla. Tala
omedelbart med din likare om du drabbas av nagot av dessa symtom.

o Utbredda utslag, hog kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar och péverkan pa andra organ i
kroppen (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom som ocksé kallas DRESS
eller 1akemedelsoverkéanslighetssyndrom, toxisk epidermal nekrolys eller Stevens-Johnsons
syndrom). Om du fir sddana symtom ska du sluta att ta pomalidomid och omedelbart kontakta
din ldkare eller soka medicinsk vard. Se dven avsnitt 2.

Sluta ta Pomalidomide Teva och uppsok genast liikare om du mérker ndgon av de allvarliga
biverkningarna ovan. Du kan behova akut medicinsk behandling.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan intridffa hos fler 4n 1 av 10 personer):

Andndd (dyspné)

Infektioner i lungorna (pneumoni och bronkit)

Infektioner 1 ndsa, bihalor och hals, orsakade av bakterier eller virus

Influensaliknande symptom (influensa)

Lagt antal roda blodkroppar vilket kan leda till blodbrist (anemi) vilket i sin tur leder till trotthet
och svaghet

Laga nivder av kalium i blodet (hypokalemi), vilket kan fororsaka svaghet, muskelkramper,
muskelvirk, hjartklappning, stickningar eller domningar, andnod, humorforandringar

Hoga nivaer av blodsocker

Snabba och oregelbundna hjértslag (formaksflimmer)

Minskad aptit

Forstoppning, diarré eller illamaende

Krakning

Magont
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Brist pé energi

Svérigheter att somna eller att sova

Yrsel, tremor

Muskelkramp eller muskelsvaghet

Skelettsmérta, ryggsmérta

Domningar, stickningar eller brannande kinsla i huden, smérta i hander eller fotter (perifer
sensorisk neuropati)

Svullnad i kroppen, inklusive armar och ben

Utslag

Urinvégsinfektion, vilket kan orsaka en brinnande kénsla vid urinering eller ett behov av att
kissa oftare

Vanliga (kan intréffa hos upp till 1 av 10 personer):

Fall

Blodning i huvudet

Minskad rorelseférmaga eller kénsel 1 dina hiander, armar, fotter och ben pa grund av nervskada
(perifer sensorimotorisk neuropati)

Domningar, kldda och en kénsla som av nalstick i huden (parestesi)

En snurrande kénsla i huvudet som gor det svért att st upp och rora sig normalt

Svullnad orsakad av vitska

Nasselfeber (urtikaria)

Kléada i huden

Biiltros

Hjartinfarkt (brostsmérta som sprider sig till armar, nacke eller kike, du kan kénna dig svettig
och andfadd, ma illa eller krikas)

Brostsmarta, brostinfektion

Forhojt blodtryck

En minskning av antalet réda och vita blodkroppar och blodplattar samtidigt (pancytopeni),
vilket gor dig mer bendgen att bloda och fa blamérken. Du kan kdnna dig trétt, svag och
andfadd och du har ocksa léttare att fa infektioner

Minskat antal lymfocyter (en sorts vita blodkroppar), ofta orsakat av infektion (lymfopeni)
Laga nivaer av magnesium i blodet (hypomagnesemi), vilket kan orsaka trotthet, generaliserad
svaghet, muskelkramper, irritabilitet och kan resultera i l1dga nivaer av kalcium i blodet
(hypokalcemi), vilket kan orsaka domningar och/eller stickningar i hdnder, fotter eller léppar,
muskelkramper, muskelsvaghet, berusningskénsla, forvirring

Léaga nivéer av fosfat i blodet (hypofosfatemi), vilket kan orsaka muskelsvaghet och irritabilitet
eller forvirring

Hoga nivaer av kalcium i blodet (hyperkalcemi), vilket kan orsaka ld&ngsammare reflexer och
svagheter 1 skelettmuskulaturen

Hoga nivaer av kalium i blodet vilket kan orsaka onormal hjartrytm

Léaga nivéer av natrium i blodet vilket kan orsaka trétthet och forvirring, muskelryckningar,
krampanfall (epileptiska anfall) och koma

Hoga nivaer av urinsyra i1 blodet vilket kan orsaka en form av artrit som kallas gikt

Lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller svimning

Om eller torr mun

Smakférandringar

Svullen buk

Kénsla av forvirring

Nedstdmdhet (tungsinne)

Forlust av medvetande, svimning

Grumling av Ogats lins (gra starr, katarakt)

Njurskada

Oftrméga att kissa

Onormalt leverprov

Béckensmarta
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o Viktnedgéng

Mindre vanliga (kan intrdffa hos upp till 1 av 100 personer):

o stroke

o inflammation i levern (hepatit) vilket kan orsaka klida i huden, gulfirgning av huden och
Ogonvitorna (gulsot), ljus avforing, mork urin och buksmarta.

o nedbrytningen av cancerceller leder till frisdttning av giftiga dmnen i blodet (tumorlyssyndrom).
Detta kan leda till njurproblem.

o Underaktiv skoldkortel som kan ge symtom som trotthet, hdgloshet, muskelsvaghet, ldngsam

hjartfrekvens, viktokning.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgiangliga data):
o Avstotning av transplanterade organ (t.ex. hjarta, lever).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller &ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pomalidomide Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvéand inte detta likemedel om forpackningen ér skadad eller ser ut att ha varit utsatt for
manipulation.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Overblivet likemedel maste
aterlamnas till apoteket efter avslutad behandling. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r pomalidomid.
° Ovriga innehéllsimnen #r: laktosmonohydrat, krospovidon, povidon, natriumlaurilsulfat,
natriumstearylfumarat.

Pomalidomide Teva 1 mg harda kapslar:

o Varje kapsel innehéller 1 mg pomalidomid.
. Kapselhdljet innehéller: briljantblatt FCF (E133), titandioxid (E171), gelatin, gul jarnoxid
(E172).

o Tryckfargen innehaller: shellack (E904), propylenglykol (E1520), koncentrerad
ammoniakldsning (E527), svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid (E525).
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Pomalidomide Teva 2 mg harda kapslar:

o Varje kapsel innehaller 2 mg pomalidomid.
. Kapselhdljet innehéller: briljantblatt FCF (E133), titanoxid (E171), gelatin, gul jarnoxid (E172),
rod jarnoxid (E172).

. Tryckfargen innehaller: shellack (E904), propylenglykol (E1520), koncentrerad
ammoniakldsning (E527), svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid (E525).

Pomalidomide Teva 3 mg hirda kapslar:

o Varje kapsel innehaller 3 mg pomalidomid.

. Kapselhdljet innehéller: briljantblatt FCF (E133), titanoxid (E171), gelatin, gul jarnoxid (E172).

. Tryckfargen innehaller: shellack (E904), propylenglykol (E1520), koncentrerad
ammoniakldsning (E527), svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid (E525).

Pomalidomide Teva 4 mg hirda kapslar:

o Varje kapsel innehaller 4 mg pomalidomid.

o Kapselhdljet innehdller: briljantblatt FCF (E133), titandioxid (E171), gelatin.

o Tryckfargen innehaller: shellack (E904), propylenglykol (E1520), koncentrerad
ammoniakldsning (E527), svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid (E525).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pomalidomide Teva 1 mg harda kapslar: Hard gelatinkapsel cirka 14 mm med bla ogenomskinlig
overdel och gul ogenomskinlig underdel, markt med T pa dverdelen och ”’1” pa underdelen.

Pomalidomide Teva 2 mg hérda kapslar: Hard gelatinkapsel cirka 18 mm med bla ogenomskinlig
overdel och orange ogenomskinlig underdel, mirkt med ”T” pa 6verdelen och 2 pa underdelen.

Pomalidomide Teva 3 mg hérda kapslar: Hard gelatinkapsel cirka 18 mm med bla ogenomskinlig
overdel och gron ogenomskinlig underdel, mérkt med ”T” pa 6verdelen och ’3” pa underdelen.

Pomalidomide Teva 4 mg hérda kapslar: Hard gelatinkapsel cirka 18 mm med bla ogenomskinlig
overdel och ljusbld ogenomskinlig underdel, mérkt med ”T” pa 6verdelen och ”4” pa underdelen.

Varje kartong innehéller 14, 14x1, 21, 21x1, 63 och 63x1 kapslar. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Tyskland

Tillverkare

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600, Bulgarien

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm, Tyskland

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1
[S-220 Hafnarfjordur, Island
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Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkidnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Suomi/Finland

Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 20 180 5900
Sverige

Teva Sweden AB
Tel: +46 (0)42 12 11 00

Denna bipacksedel éindrades senast 01/2026
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