Indlzegsseddel: Information til patienten

Imnovid 1 mg harde kapsler
Imnovid 2 mg harde kapsler
Imnovid 3 mg hirde kapsler
Imnovid 4 mg harde kapsler
pomalidomid

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Imnovid forventes at forirsage sveere medfedte misdannelser og kan medfere, at fostret dor.
o Du ma ikke tage dette l&egemiddel, hvis du er gravid, eller hvis du kan blive gravid.
o Du skal folge rddgivningen om pravention beskrevet i denne indlegsseddel.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger,

o herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Imnovid indeholder det aktive stof ‘pomalidomid’. Dette leegemiddel er i familie med thalidomid og
tilherer en gruppe legemidler, som pévirker immunsystemet (kroppens naturlige forsvar).

Anvendelse
Imnovid bruges til at behandle voksne med en type kreeft, der kaldes ‘myelomatose’.

Imnovid bruges enten sammen med:

. to andre leegemidler - der kaldes ‘bortezomib’ (en type kemoterapi) og ‘dexamethason’ (et
antiinflammatorisk l&egemiddel), til personer, som har faet mindst én anden behandling -
herunder lenalidomid.

Eller
° ét andet laegemiddel - der kaldes ‘dexamethason’, til personer, hvis myelomatose er forverret,
selvom de har faet mindst to andre behandlinger - herunder lenalidomid og bortezomib.




Hvad er myelomatose?

Myelomatose er en krafttype, der pavirker visse hvide blodlegemer (der kaldes ‘plasmaceller’). Disse
celler vokser ukontrolleret og ophobes i knoglemarven. Dette forer til beskadigelse af knogler og
nyrer.

Myelomatose kan normalt ikke helbredes. Behandling kan imidlertid nedsatte tegn og symptomer,
eller fa dem til at forsvinde i en periode. Nar dette forekommer, kaldes det en 'remission’.

Sadan virker Imnovid
Imnovid virker pa flere forskellige mader:

o ved at stoppe myelomcellernes udvikling.
o ved at stimulere immunsystemet, sa kreeftcellerne angribes.
o ved at stoppe dannelsen af blodkar, som forsyner kraeftcellerne.

Fordelen ved at bruge Imnovid sammen med bortezomib og dexamethason

Nar Imnovid anvendes sammen med bortezomib og dexamethason hos personer, som har faet mindst

én anden behandling, kan det forhindre, at myelomatosen forverres:

o Nér Imnovid bruges sammen med bortezomib og dexamethason, har det i gennemsnit varet op
til 11 méaneder, for myelomatosen vendte tilbage - sammenlignet med 7 méaneder, nér
patienterne kun fik bortezomib og dexamethason.

Fordelen ved at bruge Imnovid sammen med dexamethason

Nar Imnovid anvendes sammen med dexamethason hos personer, som har faet mindst to andre

behandlinger, kan det forhindre, at myelomatosen forvearres:

o Nar Imnovid bruges sammen med dexamethason, har det i gennemsnit varet op til 4 maneder,
for myelomatosen vendte tilbage - sammenlignet med 2 méneder, nar patienterne kun fik
dexamethason.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Imnovid

Tag ikke Imnovid:

o hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid — da
Imnovid forventes at veere skadeligt for det ufedte barn. (Mand og kvinder, som tager dette
leegemiddel, skal leese punktet ”Graviditet, preevention og amning — information til kvinder og
mand” nedenfor).

o hvis du kan blive gravid, med mindre du treeffer alle nedvendige forholdsregler for at undga at
blive gravid (se ”Graviditet, preevention og amning — information til kvinder og mand”). Hvis
du kan blive gravid, vil din leege notere, at alle nedvendige forholdsregler er blevet truffet, og
vil bekrafte dette over for dig, hver gang du far ordineret legemidlet.

. hvis du er allergisk over for pomalidomid eller et af de evrige indholdsstoffer i Imnovid
(angivet 1 punkt 6). Hvis du mener, du kan veere allergisk, skal du sperge leegen til rads.

Hvis du er i tvivl, om nogle af ovenstdende betingelser gelder for dig, sa sperg laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Imnovid.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Imnovid:

o hvis du tidligere har haft blodpropper. Under din behandling med Imnovid vil du have en gget
risiko for at fa blodpropper i dine vener og arterier. Din leege kan anbefale, at du tager ekstra
leegemidler (f.eks. warfarin), eller leegen kan reducere dosis af Imnovid, for at nedsette risikoen
for, at du far blodpropper.

. hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion, sdsom udslat, klge, hevelse, svimmelhedsfolelse
eller vejrtreekningsbesver, mens du har taget beslegtede leegemidler, der hed enten ‘thalidomid’
eller ‘lenalidomid’.



o hvis du har haft et hjerteanfald, lider af hjertesvigt, har vejrtrekningsbesveer, eller hvis du ryger,
har hejt blodtryk eller forhgjet kolesterol.

o hvis du har en hgj total tumorbyrde i hele kroppen, herunder i knoglemarven. Dette kan fore til
en tilstand, hvor tumorerne nedbrydes og giver usadvanlige niveauer af salte i blodet, hvilket
kan fare til nyreskade. Du kan ogsa opleve uregelmeaessige hjerteslag. Denne tilstand kaldes
tumorlysesyndrom.

o hvis du har eller tidligere har haft neuropati (nerveskade, der forarsager prikken eller smerter i
hander eller fadder).

o hvis du har eller tidligere har haft en infektion med hepatitis B. Behandling med Imnovid kan
fore til, at hepatitis B-virus igen bliver aktiv hos patienter, der er berer af virus, og medfore, at
infektionen vender tilbage. Din leege bar teste, om du nogensinde har haft hepatitis B-infektion.

o hvis du oplever eller tidligere har oplevet en kombination af nogle af folgende symptomer:
udslet i ansigtet eller udbredt udslet, hudredme, hgj feber, influenzalignende symptomer,
forsterrede lymfeknuder (tegn pa en alvorlig hudreaktion, der kaldes legemiddelfremkaldt
reaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) eller
leegemiddeloverfelsomhedssyndrom, toksisk epidermal nekrolyse (TEN) eller Stevens-Johnsons
syndrom (SJS). Se ogsé punkt 4 “Bivirkninger”).

Det er vigtigt at bemerke, at patienter med myelomatose, der behandles med pomalidomid, kan
udvikle andre typer kraeft. Derfor skal lgen neje vurdere fordele og risici, nar du far dette leegemiddel
ordineret.

Du skal gjeblikkeligt fortelle det til leegen eller sygeplejersken, hvis du pé noget tidspunkt under eller
efter behandlingen oplever noget af felgende: sloret syn, synstab, dobbeltsyn, talebesvar, svaeekkelse af
en arm eller et ben, &ndring af den made, du gar pa, eller problemer med at holde balancen,
vedvarende folelseslashed, nedsat foleevne, tab af foleevne, hukommelsestab eller forvirring. Alle
disse reaktioner kan vere symptomer pé en alvorlig og potentielt dedelig hjernelidelse, der kaldes
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Hvis du havde disse symptomer for behandlingen med
Imnovid, skal du fortelle det til leegen, hvis du oplever en a&ndring af dem.

Ved behandlingens afslutning skal du aflevere alle ubrugte kapsler pa apoteket.

Graviditet, praevention og amning - information til kvinder og mand

Folgende skal overholdes som beskrevet i "Programmet til svangerskabsforebyggelse” for Imnovid.
Kvinder, der tager Imnovid, ma ikke blive gravide, og mand ma ikke blive faeedre. Dette skyldes, at
pomalidomid kan skade barnet. Du og din partner skal anvende sikker preevention, mens du tager dette
leegemiddel.

Kvinder

Tag ikke Imnovid, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid.
Dette skyldes, at legemidlet forventes at skade det ufedte barn. Fer behandlingen indledes, skal du
forteelle det til leegen, hvis du er i stand til at blive gravid, selvom du tror, det er usandsynligt.

Hvis du kan blive gravid:

o skal du bruge sikker praevention i mindst 4 uger for, behandlingen pabegyndes, i al den tid, du
far behandlingen, og i mindst 4 uger efter behandlingsopher. Tal med la&egen om den bedste
preventionsmetode for dig.

o hver gang din leege skriver en recept til dig, vil han sikre, at du forstar de nedvendige
forholdsregler, som skal tages for at undga graviditet.
o din leege vil serge for, at der bliver udfert graviditetstest for behandlingen, mindst hver 4. uge

under behandlingen, og mindst 4 uger efter behandlingen er opheart.

Hvis du bliver gravid trods svangerskabsforebyggelse:
o skal du omgaende stoppe behandlingen og straks kontakte lagen.



Amning
Det er ukendt, om Imnovid udskilles i human brystmelk. Fortel det til l&egen, hvis du ammer eller
planlagger at amme. Din laege vil radgive dig, om du skal stoppe eller fortsaette amningen.

Meand
Imnovid udskilles 1 seeden hos mennesker.

o Hvis din partner er eller kan blive gravid, skal du bruge kondom i al den tid, du far
behandlingen, og i 7 dage efter behandlingsopher.
o Hvis din partner bliver gravid, mens du tager Imnovid, skal du straks fortelle det til l&egen. Din

partner skal ogsa straks fortaelle det til sin laege.
Du mé ikke donere sad eller sperm under behandlingen og i 7 dage efter behandlingsopher.

Bloddonation og blodprever

Du mé ikke vaere bloddonor under behandlingen og i 7 dage efter behandlingsopher.

Du vil fa taget blodprever for behandlingen og regelmessigt under behandlingen med Imnovid. Dette
skyldes, at legemidlet kan forarsage et nedsat antal blodlegemer, der hjelper med at bekeempe
infektion (hvide blodlegemer), og et nedsat antal blodplader, der hjelper med at stoppe bledningen.

Din lage vil bede dig om at fa taget en blodprove:

. for behandling

. hver uge de forste 8 uger af behandlingen

. mindst hver maned derefter, sa lenge du tager Imnovid.

Ud fra disse praver kan legen @ndre din dosis af Imnovid eller standse behandlingen. Lagen kan ogsé
@ndre dosis eller stoppe behandlingen pé grund af din almene helbredstilstand.

Beorn og unge
Imnovid ber ikke anvendes til bern og unge mennesker under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Imnovid

Forteael altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre l&gemidler, for nylig
har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. Dette skyldes, at Imnovid kan
pavirke den made, nogle af de andre legemidler virker pa. Andre leegemidler kan ogsa pavirke den
made, Imnovid virker pa.

Fortel is@r laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Imnovid, hvis du tager nogen af
de folgende legemidler:

o nogle legemidler mod svampeinfektion, sésom ketoconazol
o nogle antibiotika (for eksempel ciprofloxacin, enoxacin)
. visse leegemidler mod depression, sdésom fluvoxamin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle personer foler sig traette, svimle, forvirrede eller mindre opmaerksomme, nar de tager Imnovid.
Hyvis dette forekommer, ma du ikke fore motorkeretgj eller betjene varktaj eller maskiner.

Imnovid indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Imnovid

Du vil f& Imnovid af en leege med erfaring i at behandle myelomatose.



Tag altid dine l&egemidler nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvornér skal du tage Imnovid sammen med andre leegemidler?

Imnovid sammen med bortezomib og dexamethason

Se indlaegssedlerne, der folger med bortezomib og dexamethason, for yderligere oplysninger om

brug og virkning.

Imnovid, bortezomib og dexamethason tages i behandlingscyklusser’. Hver cyklus varer

21 dage (3 uger).

Diagrammet nedenfor viser, hvad du skal tage hver dag i en 3-ugers cyklus:

o Hver dag skal du kigge i diagrammet og finde den korrekte dag for at se hvilke
leegemidler, du skal tage.

o Nogle dage tager du alle 3 legemidler, nogle dage kun 2 leegemidler eller 1 leegemiddel
og nogle dage slet ikke nogen.

IMN: Imnovid; BOR: Bortezomib; DEX: Dexamethason

Cyklus 1 til 8 Cyklus 9 og fremover
Lzegemiddelnavn Lzegemiddelnavn
Dag | IMN BOR DEX Dag IMN BOR DEX

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

4 v v v 4 v

5 \ \ 5 \

6 \ 6 \

7 \ 7 \

8 \ \ \ 8 \ \ \
9 \ \ 9 \ \
10 \ 10 \
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12 \ \ 12 \

13 \ 13 \

14 \ 14 \

15 15

16 16

17 17

18 18

19 19

20 20
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Efter hver 3-ugers cyklus er gennemfort, skal der startes en ny.

Imnovid kun sammen med dexamethason

Se indlegssedlen, der folger med dexamethason, for yderligere oplysninger om brug og

virkning af dexamethason.

Imnovid og dexamethason tages i behandlingscyklusser. Hver cyklus varer 28 dage (4 uger).

Diagrammet nedenfor viser, hvad du skal tage hver dag i en 4-ugers cyklus:

o Hver dag skal du kigge i diagrammet og finde den korrekte dag for at se hvilke
leegemidler, du skal tage.

o Nogle dage tager du begge leegemidler, nogle dage kun 1 laegemiddel og nogle dage slet
ingen.



IMN: Imnovid; DEX: Dexamethason

Lzegemiddelnavn
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o Efter hver 4-ugers cyklus er gennemfort, skal der startes en ny.
Hvor meget Imnovid skal der tages sammen med andre laegemidler?

Imnovid sammen med bortezomib og dexamethason

o Den anbefalede startdosis af Imnovid er 4 mg pr. dag.

o Den anbefalede startdosis af bortezomib vil blive beregnet af din leege p& baggrund af din hejde
og vagt (1,3 mg/m? legemsoverfladeareal).

. Den anbefalede startdosis af dexamethason er 20 mg pr. dag. Hvis du imidlertid er over 75 ar, er
den anbefalede startdosis 10 mg pr. dag.

Imnovid kun sammen med dexamethason

o Den anbefalede dosis af Imnovid er 4 mg pr. dag.

o Den anbefalede startdosis af dexamethason er 40 mg pr. dag. Hvis du imidlertid er over 75 ar, er
den anbefalede startdosis 20 mg pr. dag.

Det kan veere nodvendigt, at laegen nedsetter dosis af Imnovid, bortezomib eller dexamethason eller
stopper et eller flere af disse laegemidler ud fra resultaterne af dine blodpraver, din almentilstand,
andre leegemidler, du evt. tager (f.eks. ciprofloxacin, enoxacin og fluvoxamin), eller hvis du far
bivirkninger (iser udslet eller havelse) af behandlingen.

Hvis du lider af lever- eller nyreproblemer, vil leegen kontrollere din tilstand meget omhyggeligt, sa
leenge du fér dette leegemiddel.



Hvordan tages Imnovid

o Kapslerne ma ikke knaekkes, dbnes eller tygges. Hvis pulveret fra en knaekket kapsel far kontakt
med huden, vaskes huden straks grundigt med sabe og vand.

o Sundhedspersonale, omsorgspersoner og parerende skal baere engangshandsker, nar de
héndterer blisteren eller kapslen. Handskerne skal derefter tages forsigtigt af for at forhindre
eksponering af huden, anbringes i en plastpose af polyethylen, som kan forsegles, og bortskaftes
i overensstemmelse med de lokale krav. Derefter skal henderne vaskes grundigt med saebe og
vand. Kvinder, der er gravide, eller tror, de kan vere gravide, ma ikke handtere blisteren eller

kapslen.
. Slug kapslerne hele, helst med vand.
o Du kan tage kapslerne enten sammen med eller uden mad.
o Tag dine kapsler pa cirka samme tidspunkt hver dag.

Tag kapslen ud af blisteren ved kun at trykke pa den ene ende af kapslen, nar den presses gennem
folien. Tryk ikke midt pé kapslen, da det kan forarsage, at den kneekker.

Laegen vil radgive dig om, hvordan og hvornar du skal tage Imnovid, hvis du har nyreproblemer og far
dialysebehandling.

Varigheden af behandling med Imnovid
Du skal fortsatte med dine behandlingscyklusser, indtil laegen fortaeller dig, at du skal stoppe.

Hyvis du har taget for meget Imnovid

Hvis du har taget for meget Imnovid, skal du straks tale med en laege eller tage pa hospitalet.
Medbring legemiddelpakningen.

Hyvis du har glemt at tage Imnovid

Hvis du har glemt at tage Imnovid pé en dag, hvor du skulle, skal du tage din naste kapsel som
sedvanligt den naste dag. Du ma ikke @ge det antal kapsler, du tager, for at erstatte den kapsel, som

du ikke tog den foregdende dag.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Alvorlige bivirkninger

Hold op med at tage Imnovid og kontakt straks laegen, hvis du bemzrker en af de folgende
alvorlige bivirkninger - du kan have behov for akut laegehjzelp

Feber, kulderystelser, ondt i halsen, hoste, mundsar eller andre tegn pa infektion (skyldes faerre
hvide blodlegemer, der bekeemper infektioner).

Bladning eller bla maerker uden arsag, herunder naseblod og bledning fra tarmen eller maven
(skyldes virkningen pé blodlegemer, der kaldes ‘blodplader’).

Hurtig vejrtraekning, hurtig puls, feber og kulderystelser, udskillelse af meget lidt eller ingen
urin, kvalme og opkastning, forvirring, bevidstleshed (skyldes en infektion af blodet, der kaldes
sepsis eller septisk shock).

Alvorlig, vedvarende eller blodig diarré¢ (muligvis med mavesmerter eller feber) forarsaget af
bakterier, der kaldes Clostridium difficile.

Brystsmerter eller bensmerter og haevelse, isaer nederst pa benet eller 1 laeggen (forarsaget af
blodpropper).

Vejrtreekningsbesver (fra alvorlige brystinfektioner, lungebetandelse, hjertesvigt eller
blodpropper).

Heavelse af ansigt, leeber, tunge og hals, hvilket kan forarsage vejrtrekningsbesveer (skyldes
alvorlige former for allergisk reaktion, der kaldes angioedem og anafylaksi).

Visse typer hudkraeft (planocellulart karcinom og basalcellekarcinom), som kan @ndre din huds
udseende eller forarsage vekster pa din hud. Hvis du bemarker nogle hudendringer, mens du
tager Imnovid, skal du s& hurtigt som muligt forteelle det til laegen.

Tilbagevendende hepatitis B-infektion, som kan forarsage gulfarvning af hud og gjne,
merkebrun urin, smerter i den hgjre side af maven, feber og kvalme eller opkastning. Fortal det
straks til leegen, hvis du bemaerker nogle af disse symptomer.

Udbredt udslet, hej legemstemperatur, forsterrede lymfeknuder og involvering af andre
kropsorganer (leegemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og systemiske symptomer, som
ogsé kaldes DRESS eller legemiddeloverfolsomhedssyndrom, toksisk epidermal nekrolyse eller
Stevens-Johnsons syndrom). Stop med at bruge pomalidomid, hvis du udvikler disse
symptomer, og kontakt straks din laege, eller sog laegehjzelp. Se ogsa punkt 2.

Hold op med at tage Imnovid og tag straks til lzegen, hvis du bemerker en eller flere af de alvorlige
bivirkninger anfert ovenfor — du kan have behov for akut medicinsk behandling.

Andre bivirkninger
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

Andened (dyspno).

Lungeinfektioner (pneumoni og bronkitis).

Infektioner i naesen, bihulerne og halsen, forarsaget af bakterier eller vira.

Influenzelignende symptomer (influenza).

Lavt antal rede blodlegemer, hvilket kan forarsage blodmangel (anemi) og medfere traethed og
svaghed.

Lavt niveau af kalium i blodet (hypokalizemi), hvilket kan forérsage svaghed, muskelkramper,
muskelsmerter, hjertebanken, prikkende fornemmelse eller folelsesloshed, dyspne,
humerforandringer.

Hgjt blodsukkerniveau.

En hurtig og uregelmaessig puls (atrieflimmer).

Appetitloshed.

Forstoppelse, diarré eller kvalme.

Opkastning.

Mavesmerter

Manglende energi.

Problemer med at falde i sgvn eller blive ved med at sove.

Svimmelhed, tremor.



Muskelspasmer, muskelsvaghed.

Knoglesmerter, rygsmerter.

Folelsesloshed, stikkende eller breendende fornemmelse i huden, smerter i haender eller fodder
(perifer sensorisk neuropati).

Havelser i kroppen, herunder haevede arme og ben.

Udslet.

Urinvejsinfektion, hvilket kan forérsage en brendende fornemmelse, nar du lader vandet, eller
en hyppigere vandladningstrang.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Faldtendens.

Bledning inde i kraniet.

Nedsat evne til at bevaege eller nedsat folelse i haender, arme, fedder og ben som folge af
nerveskader (perifer sensomotorisk neuropati).

Folelsesloshed, kloe og en folelse af stikken og prikken i huden (parestesi).

En snurrende fornemmelse i hovedet, som ger det besvearligt at std op og bevege sig normalt.
Havelse forarsaget af vaeske.

Nealdefeber (urticaria).

Klgende hud.

Helvedesild.

Hjerteanfald (brystsmerter, der spreder sig til arme, hals, kabe, svedtendens og &ndened,
kvalme eller opkastning).

Brystsmerter, brystinfektion.

Forhgjet blodtryk.

Nedsat antal rade og hvide blodlegemer og blodplader pa samme tid (pancytopeni), hvilket vil
give dig en sterre tendens til at blede og fa bld marker. Du kan fole dig treet og svag og blive
stakandet, og det er ogsd mere sandsynligt, at du far infektioner.

Nedsat antal lymfocytter (en type hvide blodlegemer), ofte forarsaget af infektion (lymfopeni).
Lavt niveau af magnesium i blodet (hypomagnesizmi), som kan forarsage traethed, en generel
svaghedsfolelse, muskelkramper, irritabilitet og kan fore til et lavt niveau af calcium i blodet
(hypocalcemi), hvilket kan forarsage folelseslashed og/eller en stikkende fornemmelse i
haender, fadder eller laeber, muskelkramper, muskelsvaghed, erhed, forvirring.

Lavt niveau af fosfat i blodet (hypofosfateemi), som kan forarsage muskelsvaghed og irritabilitet
eller forvirring.

Hojt niveau af calcium i blodet (hypercalcaemi), hvilket kan forarsage langsommere reflekser og
svaghed i skeletmuskulaturen.

Forhgjet kalium i blodet, hvilket kan forarsage unormal hjerterytme.

Nedsat natrium i blodet, hvilket kan forarsage traethed og forvirring, muskeltraekninger,
epileptiske anfald og koma.

Hgjt niveau af urinsyre i blodet, hvilket kan forarsage en form for gigt, der kaldes podagra.
Lavt blodtryk, hvilket kan forarsage svimmelhed eller besvimelse.

Omhed eller terhed i munden.

Andringer af smagssans.

Opspilet mave.

Forvirring.

Nedtrykthed.

Bevidstlgshed, besvimelse.

Uklarhed af gjet (gra steer).

Nyreskader.

Vandladningsbesvar/vandladningsstop.

Unormal leverprove.

Smerter i bakkenet.

Veagttab



Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

o Slagtilfzelde.

. Betendelse i leveren (hepatitis), hvilket kan forarsage hudklee, gulfarvning af huden og det
hvide i gjnene (gulsot), bleg affering, merk urin og mavesmerter.

o Nedbrydningen af kreftceller medforer, at giftige stoffer frigives til blodet (tumorlysesyndrom).
Dette kan fore til nyreproblemer.

o Underaktiv skjoldbruskkirtel, hvilket kan forarsage symptomer som treethed, slavhed,
muskelsvaghed, langsom hjerterytme, vaegtstigning.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data):
. Afstedning af transplanterede solide organer (sdsom hjerte eller lever).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort 1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisteret og kartonen efter EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den neevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen saerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Brug ikke Imnovid, hvis du bemerker, at pakningen er beskadiget eller udviser tegn pa at have veret
abnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet, ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller skraldespanden. Al ikke anvendt l&egemiddel skal afleveres
til apotekspersonalet efter endt behandling.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Imnovid indeholder
o Aktivt stof: pomalidomid.
o Ovrige indholdsstoffer: mannitol (E421),stivelse; preegelatineret og natriumstearylfumarat.

Imnovid 1 mg hérd kapsel:

o Hver kapsel indeholder 1 mg pomalidomid.

o Kapselskallen indeholder: gelatine, titandioxid (E171), indigotin (E132) og gul jernoxid (E172)
samt hvidt og sort blek.

. Praegeblaekket indeholder: shellac, titandioxid (E171), simeticon, propylenglycol (E1520) og
ammoniumhydroxid (E527) (hvidt blek) og shellac, jernoxid, sort (E172), propylenglycol
(E1520) og ammoniumhydroxid (E527) (sort blaek).

Imnovid 2 mg hérd kapsel:
o Hver kapsel indeholder 2 mg pomalidomid.
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o Kapselskallen indeholder: gelatine, titandioxid (E171), indigotin (E132), gul jernoxid (E172),
erythrosin (E127) samt hvidt blek.

. Praegeblaekket indeholder: hvidt blek - shellac, titandioxid (E171), simeticon, propylenglycol
(E1520) og ammoniumhydroxid (E527).

Imnovid 3 mg hérd kapsel:

. Hver kapsel indeholder 3 mg pomalidomid.

. Kapselskallen indeholder: gelatine, titandioxid (E171), indigotin (E132), gul jernoxid (E172)
samt hvidt blek.

o Praegeblekket indeholder: hvidt blek - shellac, titandioxid (E171), simeticon, propylenglycol
(E1520) og ammoniumhydroxid (E527).

Imnovid 4 mg hard kapsel:

o Hver kapsel indeholder 4 mg pomalidomid.

. Kapselskallen indeholder: gelatine, titandioxid (E171), indigotin (E132), brilliant blue FCF
(E133) samt hvidt bleek.

. Praegeblakket indeholder: hvidt blek - shellac, titandioxid (E171), simeticon, propylenglycol
(E1520) og ammoniumhydroxid (E527).

Udseende og pakningssterrelser

Imnovid 1 mg harde kapsler: Markebla, uigennemsigtig heette og gul uigennemsigtig kapselunderdel,
preget med "POML1 mg”.

Imnovid 2 mg hérde kapsler: Morkebld, uigennemsigtig heette og orange uigennemsigtig
kapselunderdel, preeget med "POML2 mg”.

Imnovid 3 mg harde kapsler: Markebla, uigennemsigtig heette og gren uigennemsigtig kapselunderdel,
preget med "POML3 mg”.

Imnovid 4 mg harde kapsler: Markebla, uigennemsigtig heette og bld uigennemsigtig kapselunderdel,
praeget med "POML4 mg”.

Hver pakning indeholder 14 eller 21 kapsler. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Fremstiller

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32235276 11 Tel: +370 52 369140

medicalinfo.belgium@bms.com medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com
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bbarapus

Swixx Biopharma EOOD

Ten.: +359 2 4942 480
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com

Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 420221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: + 454593 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

EA\LGoa

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: +30 210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espaiia

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tel: +33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 3851 2078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)
medical.information@bms.com

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000
vistor@vistor.is
medical.information@bms.com

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1301 9797
Medinfo.hungary@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: + 47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 1 60 14 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00
portugal.medinfo@bms.com

Rominia

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: +40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.0.

Tel: +421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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Italia Suomi/Finland

Bristol-Myers Squibb S.r.l. Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Tel: +39 06 50 39 61 Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medicalinformation.italia@bms.com medinfo.finland@bms.com

Kvrpog Sverige

Bristol-Myers Squibb A.E. Bristol-Myers Squibb Aktiebolag

TnA: 800 92666 (+ 30 210 6074300) Tel: +46 8 704 71 00
medinfo.greece@bms.com medinfo.sweden@bms.com

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: + 371 66164750

medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Denne indleegsseddel blev senest eendret 12/2024

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/. Der er ogsé links til andre websteder om sjaeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.

Detaljerede og opdaterede oplysninger om dette leegemiddel kan ses ved at scanne QR-koden pa den
ydre emballage med en smarttelefon. De samme oplysninger kan ogsa ses ved at klikke pa folgende
URL: www.imnovid-eu-pil.com.
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