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BROS2URA DLA KOBIET MOGACYCH 2A)SC

W CIAZE

11. Podsumowanie

e Pomalidomide PPH jest nazwa handlowa pomalidomidu.
e Pomalidomid ma budowe zblizong do talidomidu. Talidomid jest znana
substancjg teratogenng, ktéra wywotuje ciezkie, zagrazajgce zyciu wady
wrodzone. Jesli pomalidomid bytby stosowany w czasie cigzy nalezy
spodziewac sie, ze wystapi efekt teratogenny.
Pomalidomid powodowat wady wrodzone u zwierzat i spodziewane jest
podobne dziatanie u ludzi.
W celu zapewnienia, ze ptdd nie jest narazony na dziatanie pomalidomidu,
Pani lekarz wypetni Formularz Swiadomosci Ryzyka odnotowujac w nim,
ze zostata Pani poinformowana o koniecznosci zapobiegania cigzy podczas
leczenia pomalidomidem i co najmniej przez 4 tygodnie po jego zakoriczeniu.
Nie wolno odstepowac pomalidomidu innej osobie.
Nalezy niezwtocznie zwrdci¢ do apteki jakiekolwiek niezuzyte kapsutki
w celu ich wtasciwej utylizacji.
Nie nalezy oddawaé krwi w czasie trwania leczenia, podczas przerwy
w podawaniu leku oraz przez przynajmniej 7 dni po jego zakonczeniu.
Jezeli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane w czasie stosowania
pomalidomidu, nalezy zwréci¢ sie do lekarza.
e W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac sie z Ulotkg dla
Pacjenta.
Nie wolno stosowa¢ pomalidomidu:

e podczas cigzy

e jezelijest Pani kobietg mogaca zajs¢ w cigze, nawet, jesli nie planuje

Pani zajs¢ w cigze - chyba, ze stosuje sie Pani do wszystkich zasad
Programu Zapobiegania Cigzy.

1.2. Dziatania niepo2adane

Jak kazdy lek, pomalidomid moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystgpia. Niektére dziatania niepozadane wystepuja czesciej
i sg bardziej powazne. W celu otrzymania dalszych informacji nalezy skonsultowac
sie z lekarzem lub farmaceutg oraz zapoznac sie z ulotka dla pacjenta.



Wiekszosci dziatan niepozadanych mozna zapobiegad oraz je leczyc. Istotne jest,
aby by¢ swiadomym, ze dziatania niepozadane moga wystapic. Nalezy pamietad,
aby w razie zaobserwowania jakichkolwiek dziatan niepozgdanych w trakcie
stosowania pomalidomidu poinformowaé o tym lekarza.

Przed rozpoczeciem leczenia pomalidomidem, a takze w trakcie leczenia,
w regularnych odstepach czasu, beda przeprowadzane badania krwi poniewaz
lek moze powodowaé zmniejszenie liczby krwinek, ktére pomagajg zatrzymadé
krwawienie (ptytki krwi - trombocyty).

Lekarz powinien zleci¢ badanie krwi:

e przed rozpoczeciem leczenia

e co tydzien przez pierwsze 8 tygodni leczenia

e nastepnie przynajmniej raz w miesigcu przez caty okres przyjmowania
pomalidomidu

Na podstawie otrzymanych wynikéw lekarz moze zmieni¢ dawke pomalidomidu

lub przerwac leczenie. Lekarz moze réwniez zmienié dawke lub zaleci¢ przerwanie

stosowania leku z powodu ogdlnego stanu zdrowia pacjenta.

1.3. Program 2apobiegania Cigay

e Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa cigze
lub planuje zajscie w cigze, poniewaz nalezy spodziewac sie, ze pomalidomid
jest szkodliwy dla ptodu.

e Jezeli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, nalezy podja¢ wszelkie mozliwe kroki,
aby zapobiec zajsciu w cigze oraz zapewni¢, ze pacjentka nie jest w cigzy
w czasie leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zapytaé lekarza,
czy mozliwe jest zajscie w cigze, nawet, jezeli pacjentka uwaza to za mato
prawdopodobne.

e W celu zapewnienia ochrony ptodu przed narazeniem na pomalidomid lekarz
wypetni Formularz Swiadomosci Ryzyka, w ktérym potwierdzi, ze pacjentka
zostata poinformowana, iz w trakcie oraz w ciggu przynajmniej 4 tygodni
po zakonczeniu leczenia pomalidomidem wymagane jest, aby pacjentka nie
zaszta w cigze.

¢ Woydanie leku powinno nastapi¢ maksymalnie 7 dni od jego przepisania.

e Jezeli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, nawet jezeli zgodzita sie potwierdzaé
co miesigc, ze nie podejmowata heteroseksualnych kontaktow, przed



rozpoczeciem leczenia zostanie wykonany test cigzowy pod opieka lekarza
prowadzacego. Nastepnie test cigzowy bedzie wykonywany przynajmniej co
4 tygodnie w trakcie leczenia, w trakcie przerw w leczeniu oraz przynajmniej
4 tygodnie po zakonczeniu leczenia (z wyjatkiem pacjentek, u ktérych
potwierdzono sterylizacje przez podwiazanie jajowodow).

Jezeli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, musi stosowac przynajmniej jedng
skuteczng metode antykoncepcji przez przynajmniej 4 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia, w trakcie leczenia (w tym podczas przerw
w leczeniu) oraz przez przynajmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia.
Lekarz prowadzacy doradzi pacjentce odpowiedniag metode antykoncepcji,
poniewaz niektére jej rodzaje nie s wskazane w trakcie stosowania
pomalidomidu. Z tego powodu niezwykle wazne jest oméwienie tego
tematu z lekarzem prowadzacym.

W celu uzyskania informacji o metodach antykoncepcji nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.

Jezeli pacjentka podejrzewa, ze zaszta w cigze w czasie stosowania
pomalidomidu lub w czasie 4 tygodni po zakonczeniu leczenia, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie pomalidomidu i natychmiast zwrécié sie
do lekarza. Lekarz prowadzacy skieruje pacjentke do lekarza specjalizujacego
sie lub majacego doswiadczenie w teratologii w celu postawienia diagnozy
i udzielenia porady.

Nalezy poinformowaé lekarza przepisujgcego s$rodki antykoncepcyjne
o tym, ze pacjentka przyjmuje pomalidomid.

Nalezy poinformowac lekarza przepisujgcego pomalidomid o tym, ze
pacjentka zmienita lub odstawita srodki antykoncepcyjne.

Przed rozpoczeciem leczenia pomalidomidem nalezy omoéwi¢ z lekarzem,
czy istnieje mozliwos¢ zajscia w ciaze przez pacjentke. Niektore kobiety,
u ktérych nie wystepujg regularne cykle, lub ktére zblizajg sie do okresu
menopauzy, wcigz mogg zajs¢ w cigze.

Po uzyskaniu ujemnego wyniku testu cigzowego i otrzymaniu leku, nalezy
niezwtocznie rozpoczac leczenie pomalidomidem.

NIE WOLNO stosowac leku Pomalidomide PPH jezeli pacjentka jest w ciazy,
podejrzewa cigze lub planuje zajscie, poniewaz Pomalidomide PPH moze
by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.



Jezeli pacjentka nie zalicza sie do zadnej z ponizej wymienionych grup, musi
zastosowac sie do wskazan dotyczacych antykoncepcji przedstawionych w tej
sekciji:

e Pacjentka jest w wieku 50 lat lub powyzej i uptynat przynajmniej rok od
wystapienia ostatniego cyklu (jezeli wystepowanie cykli ustato w wyniku
terapii przeciwnowotworo-wej lub podczas karmienia piersig, wciaz istnieje
mozliwos$¢ zajscia w cigze)

e Pacjentce usunieto macice (histerektomia)

e Pacjentce usunieto jajowody oraz obydwa jajniki (obustronna resekcja
jajnikow z jajowodami)

e Pacjentka cierpi na przedwczesna niewydolnos$¢ jajnikow, potwierdzong
przez specjaliste ginekologa

Pacjentka posiada genotyp XY, cierpi na zespét Turnera lub agenezje macicy

Pacjentka moze wymagac przeprowadzenia przez lekarza specjalizujgcego sie
w chorobach kobiet badan potwierdzajacych, ze nie moze zajs¢ w cigze. Kazda
kobieta, ktéra moze zajs¢ w cigze, nawet jezeli tego nie planuje, musi zastosowacé
sie do ostrzezen przedstawionych w tej sekcji.

1.4. Metody 2apobiegania cigay

Jezeli pacjentka moze zajs¢ w cigze, musi:

e Stosowaé¢ odpowiednia metode antykoncepcji, zaczynajac co najmniej
4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia pomalidomidem, w trakcie
jakichkolwiek przerw w leczeniu pomalidomidem oraz przez co najmniej
4 tygodnie po zakonczeniu leczenia pomalidomidem.

albo

e Nie podejmowaé kontaktéw seksualnych z mezczyzng, co najmniej
od 4 tygodni przed rozpoczeciem leczenia pomalidomidem, w trakcie
jakichkolwiek przerw w leczeniu pomalidomidem oraz przez co najmniej
4 tygodnie po zakonczeniu leczenia pomalidomidem. Pacjentka bedzie co
miesigc proszona o potwierdzenie zachowania abstynencji seksualnej.



Nie wszystkie metody antykoncepcji sg wskazane w trakcie leczenia
pomalidomidem. Pacjentka, wraz z partnerem, powinna ustali¢ z lekarzem
prowadzacym odpowiednig metode antykoncepciji, akceptowang przez pacjentke
i partnera. W razie potrzeby pacjentka moze zosta¢ skierowana do specjalisty
w celu uzyskania porady na temat antykoncepcji.



2. BROS2URA DLA KOBIET NIEMOGACYCH

2A)SE W CIAZE

21. Podsumowanie

e Pomalidomide PPH jest nazwa handlowa pomalidomidu.

e Pomalidomid ma budowe zblizong do talidomidu. Talidomid jest znang
substancjg teratogenng ktéra wywotuje ciezkie, zagrazajace zyciu wady
wrodzone. Jesli pomalidomid bytby stosowany w czasie cigzy nalezy
spodziewac sie, ze wystgpi efekt teratogenny.

e Pomalidomid powodowat wady wrodzone u zwierzat i spodziewane jest
podobne dziatanie u ludzi.

e W celu zapewnienia, ze ptéd nie jest narazony na dziatanie pomalidomidu,
Pani lekarz wypetni Formularz Swiadomosci Ryzyka odnotowujac w nim, ze
nie jest Pani zdolna do zajscia w cigze.

e Nie wolno odstepowaé pomalidomidu innej osobie.

e Nalezy niezwtocznie zwréci¢ do apteki jakiekolwiek niezuzyte kapsutki
w celu ich wtasciwej utylizacji.

¢ Nie nalezy oddawac¢ krwi w czasie trwania leczenia, przez przynajmniej 7 dni
po jego zakonczeniu oraz w okresie przerw w leczeniu.

e Jezeli wystgpiag jakiekolwiek dziatania niepozadane w czasie stosowania
pomalidomidu, nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

e Dodatkowe informacje zawarte sg w Ulotce dla Pacjenta.

2.2. Daziatania niepozadane

Jak kazdy lek, pomalidomid moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystgpia. Niektére dziatania niepozadane wystepuja czesciej i
sg bardziej powazne. W celu otrzymania dalszych informacji nalezy skonsultowac
sie z lekarzem lub farmaceutg oraz zapoznac sie z ulotkga dla pacjenta. Wiekszosci
dziatan niepozadanych mozna zapobiegac oraz je leczyc. Istotne jest, aby by¢
Swiadomym, zZe dziatania niepozadane moga wystgpi¢. Nalezy pamietaé, aby
w razie zaobserwowania jakichkolwiek dziatan niepozadanych w trakcie
stosowania pomalidomidu poinformowac¢ o tym lekarza.



Przed rozpoczeciem leczenia pomalidomidem, a takze w trakcie leczenia,
w regularnych odstepach czasu beds wykonywane badania krwi poniewaz
lek moze powodowac zmniejszenie liczby krwinek, ktére pomagaja zatrzymacd
krwawienie (ptytki krwi - trombocyty).

Lekarz powinien zleci¢ badanie krwi:

e przed rozpoczeciem leczenia

e co tydzien przez pierwsze 8 tygodni leczenia

e nastepnie przynajmniej raz w miesigcu przez caty okres przyjmowania
pomalidomidu

Na podstawie otrzymanych wynikéw lekarz moze zmieni¢ dawke pomalidomidu

lub przerwac leczenie. Lekarz moze réwniez zmieni¢ dawke lub zaleci¢ przerwanie

stosowania leku z powodu ogdlnego stanu zdrowia pacjenta.

2.3. Program 2apobiegania Cigay

e W celu zapewnienia ochrony ptodu przed narazeniem na pomalidomid lekarz
wypetni Formularz Swiadomosci Ryzyka, w ktérym potwierdzi, ze pacjentka
nie moze zaj$¢ w cigze.

Pacjentka zostanie uznana za kobiete niemogaca zaj$¢ w cigze, jezeli zalicza sie

do jednej z ponizszych grup:

e pacjentka jest w wieku 50 lat lub powyzej i uptynat przynajmniej rok od
wystapienia ostatniego cyklu (jezeli wystepowanie cykli ustato w wyniku
terapii przeciwnowotworowej lub w okresie karmienia piersig, wciaz istnieje
mozliwos¢ zajscia w cigze)

e pacjentce usunieto macice (histerektomia)

e pacjentce usunieto jajowody oraz obydwa jajniki (obustronna resekcja
jajnikéw z jajowodami)

e pacjentka cierpi na przedwczesng niewydolnos¢ jajnikow, potwierdzong
przez specjaliste ginekologa

pacjentka posiada genotyp XY, cierpi na zespét Turnera lub agenezje macicy



3.

3.1.

BROSZURA DLA ME2C2Y2N

Podsumowanie

Pomalidomide PPH jest nazwa handlowa pomalidomidu.

Pomalidomid ma budowe zblizong do talidomidu, ktéry znany jest
z wywotywania ciezkich, zagrazajacych zyciu wad wrodzonych, dlatego
nalezy spodziewac sie, ze pomalidomid bedzie szkodliwy dla ptodu.

Pomalidomid powodowat wady wrodzone u zwierzat i spodziewane jest
podobne dziatanie u ludzi.

Nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji, ktéra skuteczna
metode antykoncepcji moze stosowac partnerka pacjenta.

W celu zapewnienia, ze nienarodzone dziecko nie bedzie narazone na
dziatanie pomalidomidu, lekarz przepisujacy lek wypetni Formularz
Swiadomosci Ryzyka, w ktérym udokumentuije, ze zostat Pan poinformowany
o wymogu, aby Pana partnerka NIE zaszta w cigze przez caty okres leczenia
pomalidomidem i przez co najmniej 7 dni po zaprzestaniu stosowania
pomalidomidu.

Nie wolno odstepowac pomalidomidu innej osobie.

Nalezy niezwtocznie zwréci¢ do apteki jakiekolwiek niezuzyte kapsutki
w celu ich wiasciwej utylizacji.

Pomalidomid przenika do nasienia ludzkiego. Jesli Pana partnerka jest
w cigzy lub moze zaj$¢ w cigze i nie stosuje skutecznej antykoncepcji,
nalezy stosowac prezerwatywy przez caty okres leczenia, podczas przerw
w dawkowaniu i co najmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia pomalidomidem,
nawet jesli pacjent przeszedt wazektomie.

Jezeli Pana partnerka zajdzie w cigze w czasie przyjmowania leku
pomalidomid lub w ciagu 7 dni po zaprzestaniu stosowania pomalidomidu,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza przepisujacego lek, a Pana
partnerka réwniez powinna natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Nie nalezy oddawacé krwi w czasie trwania leczenia, przez przynajmniej 7 dni
po jego zakonczeniu oraz w okresie przerw w leczeniu.



e Jezeli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane w czasie stosowania
pomalidomidu, nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

e Dodatkowe informacje zawarte sg w Ulotce dla Pacjenta.

3.2. Daziatania niepozadane

Jak kazdy lek, pomalidomid moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia. Niektére dziatania niepozadane wystepuja czesciej
isg bardziej powazne. W celu otrzymania dalszych informacji nalezy skonsultowac¢
sie z lekarzem lub farmaceutg oraz zapoznac sie z ulotka dla pacjenta. Wiekszosci
dziatan niepozadanych mozna zapobiegaé oraz je leczyé. Istotne jest, aby byc¢
Swiadomym, ze dziatania niepozadane mogg wystapi¢. Nalezy pamietaé, aby
W razie zaobserwowania jakichkolwiek dziatan niepozadanych w trakcie
stosowania pomalidomidu poinformowac o tym lekarza.

Przed rozpoczeciem leczenia pomalidomidem, a takze w trakcie leczenia,
w regularnych odstepach czasu, beda wykonywane badania krwi, poniewaz
lek moze powodowaé zmniejszenie liczby krwinek, ktére pomagajg zatrzymaé
krwawienie (ptytki krwi - trombocyty).

Lekarz powinien zleci¢ badanie krwi:
e przed rozpoczeciem leczenia
e co tydzien przez pierwsze 8 tygodni leczenia

e nastepnie przynajmniej raz w miesigcu przez caty okres przyjmowania
pomalidomidu

Na podstawie otrzymanych wynikéw lekarz moze zmieni¢ dawke pomalidomidu
lub przerwac leczenie. Lekarz moze réwniez zmienic¢ dawke lub zaleci¢ przerwanie
stosowania leku z powodu ogdlnego stanu zdrowia pacjenta.

3.3. Program 2apobiegania Cigay

e W celu zapewnienia ochrony ptodu przed narazeniem na pomalidomid
lekarz wypetni Karte Pacjenta, w ktérej potwierdzi, ze pacjent zostat
poinformowany, ze w trakcie leczenia i przynajmniej 7 dni po zakonczeniu
leczenia jego partnerka nie moze zaj$é w cigze.

n



e Pomalidomid przedostaje sie do ludzkiego nasienia. Jezeli partnerka
pacjenta jest w cigzy lub moze zajs¢ w cigze i nie stosuje skutecznej metody
antykoncepcji, pacjent musi uzywac prezerwatyw przez caty okres trwania
leczenia, podczas przerw w leczeniu i 7 dni po zakoriczeniu leczenia, nawet
jesli u pacjenta wykonano zabieg przeciecia nasieniowoddéw.

e Jezeli partnerka pacjenta zaszta w cigze podczas przyjmowania przez
pacjenta pomalidomidu lub w ciggu 7 dni po zaprzestaniu przyjmowania
pomalidomidu, pacjent powinien natychmiast poinformowac¢ swojego
lekarza, a partnerka pacjenta powinna takze natychmiast skonsultowa¢ sie
ze swoim lekarzem.

Nie nalezy oddawaé nasienia lub spermy podczas trwania leczenia, podczas
przerw w leczeniu i w okresie co najmniej 7 dni po zakoriczeniu leczenia.



4. Istotne informacje dla pacjentow, ich rodzin

oraz opiekunow dotyczace uzywania leku

Nie nalezy odstepowaé produktu leczniczego innym osobom, nawet jesli maja
podobne objawy. Produkt nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu, tak aby
nikt nie zazyt produktu przez pomytke oraz w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Blistry z kapsutkami nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Kapsutki mogg czasami ulec uszkodzeniu podczas wyciskania ich z blistra,
szczegblnie gdy nacisk wywierany jest na $rodek kapsutki. Kapsutek nie nalezy
wyciskac z blistra poprzez nacisk na srodek.

Zaleca sie naciskanie tylko na jednym koncu kapsutki, poniewaz zmniejsza to
ryzyko deformacji lub pekniecia kapsutki (patrz rysunek ponizej). Fachowi
pracownicy ochrony zdrowia, cztonkowie rodziny i opiekunowie powinni nosi¢
rekawiczki jednorazowe podczas obchodzenia sie z blistrem lub kapsutka.
Nastepnie nalezy ostroznie zdja¢ rekawiczki, aby zapobiec narazeniu skory.
Rekawiczki nalezy umiesci¢ w zamykanej plastikowej torbie z polietylenu. Kazda
pozostatos¢ leku nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami. Rece nalezy
doktadnie umy¢ mydtem i woda. Kobiety w cigzy lub mogace by¢ w ciazy, nie
powinny dotykaé blistra lub kapsutki. Dalsze wskazéwki znajdujg sie ponize;.
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41. W trakcie ugzywania produktu leczniczego fachowi
pracownicy ochrony 2adrowia, czatonkowie rodziny
i/lub opiekunowie powinni stosowac nastepujace srodki
ostroznosci, aby 2apobiec potencjalnemu narazeniu:

e Kobiety w cigzy lub mogace by¢é w cigzy nie powinny mieé stycznosci
z blistrami lub kapsutkami.

e W trakcie obchodzenia sie z lekiem lub opakowaniem (blistry lub kapsutki)
nalezy zaktada¢ jednorazowe rekawiczki.

e W celu unikniecia potencjalnego kontaktu ze skérg nalezy stosowac wtasciwg
technike zdejmowania rekawiczek (instrukcja ponizej).

e Nalezy umiesci¢ rekawiczki w zamykanej plastikowe] torbie z polietylenu
i postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

e Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umyc rece woda z mydtem.

¢ Nalezy poinformowac pacjentéw, ze nie wolno przekazywaé pomalidomidu
innej osobie.

4.2. )esli opakowanie produktu leczniczego wydaje
sie by¢ wyraznie uszkodzone, nale2dy 2astosowac
nastepujace, dodatkowve srodki ostroznosci, aby 2apobiec
narazeniu.

e Jesli opakowanie zewnetrze jest uszkodzone - nie nalezy go otwierac.

e Jesdli blistry sg uszkodzone lub wycieka z nich substancja lub jesli kapsutki
s3 uszkodzone lub ciekng - nalezy natychmiast zamkna¢ zewnetrzne
opakowanie.

e Nalezy umiesci¢ produkt w zamykanej, plastikowej torbie.

e Nalezy niezwtocznie zwréci¢ niewykorzystane opakowanie leku do apteki
w celu poddania go wtasciwej utylizacji.



4.3. W praypadku uwolnienia produktu nalezy podjac
odpowiednie S$rodki ostroznosci, aby zminimalizowac
ryayko narazenia, stosujac odpowiednie srodki ochrony
osobistej.

W przypadku pokruszenia lub potamania kapsutek moze nastapi¢ uwolnienie
pytu zawierajgcego substancje czynna. Nalezy unika¢ rozpraszania oraz
wdychania pytu.

Do usuwania pytu nalezy uzywac jednorazowych rekawiczek.

W celu zminimalizowania przedostawania sie pytu do powietrza obszar
pokryty pytem nalezy przykryé wilgotng szmatka lub recznikiem. Nalezy
doda¢ nadmiar ptynu, aby materiat wchtonat powstajacy roztwér.
Po zakonczeniu tych czynnosci nalezy doktadnie wyczysci¢ obszar woda
z mydtem i wysuszyc.

Nalezy umiesci¢ wszystkie zanieczyszczone materiaty, w tym wilgotng
$ciereczke lub recznik oraz rekawice, w zamykanej torbie z polietylenu
i zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi produktéw
leczniczych.

Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umy¢ rece wodg z mydtem.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

4.4. W praypadku dostania sie zawartosci kapsutki
na skore lub btony sluzowe

W przypadku dotkniecia proszku z lekiem, powierzchnie poddang ekspozyciji
nalezy doktadnie umy¢ mydtem pod biezaca woda.

Jesli pyt dostat sie do oka, a uzywane sg soczewki kontaktowe i s3 one tatwe
do wyijecia, nalezy je wyjaé i wyrzucié. Natychmiast przemy¢ oko duzj iloscia
wody przez przynajmniej 15 minut. W przypadku wystapienia podraznienia
nalezy skontaktowac sie z lekarzem okulista.
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4.5. Wtasciwa technika 2dejmowania jednorazowych
rekawiczek

e Chwyc¢ zewnetrzny brzeg w poblizu nadgarstka. @
e Zdejmij z dtoni, obracajac rekawiczke na lewa strone. @
e Przytrzymaj w drugiej rece zaopatrzonej w rekawiczke. @

e Wsun palec w okolice nadgarstka w drugiej rekawiczce uwazajac, aby nie
dotknac¢ zewnetrznej strony rekawiczki. @

e Zdejmij z dtoni tworzac woreczek na obie rekawiczki.
e  Zutylizuj w odpowiednim pojemniku.

e Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umyc rece wodg z mydtem.



2gtaszanie dziatan niepozadanych:

W przypadku wystgpienia dziatania niepozagdanego nalezy skontaktowaé sie
z lekarzem lub farmaceuta.

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozadanego
zZwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Pomalidomide PPH prosimy
zgtaszac do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych, korzystajac z nastepujgcych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa,

tel: +48 22 49 21 301,
faks: +48 22 49 21 309
strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

Jakiekolwiek podejrzenie wystapienia dziatania niepozadanego produktu
leczniczego Pomalidomide PPH mozna réwniez zgtasza¢ telefonicznie pod
numer:

+48 22 364 61 01 lub drogg elektroniczng na adres:

phv@polpharma.com

lub droga elektroniczng na adres: phv@polpharma.com
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