Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Pomalidomide Grindeks 1 mg kovat kapselit

Pomalidomide Grindeks 2 mg kovat kapselit

Pomalidomide Grindeks 3 mg kovat kapselit

Pomalidomide Grindeks 4 mg kovat kapselit
pomalidomidi

Pomalidomide Grindeks -valmisteen oletetaan aihe uttavan vaikea-asteisia s ynnynnéisii
epimuodostumia ja mahdollisesti sikion kuoleman.

o Al ota tiitd lisiketts, jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi.

e Noudata tissi pakkausselosteessa anne ttuja ras kaude nehkiisyi koskevia ohjeita.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen ottamisen, silki se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

- Tdmd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pomalidomide Grindeks on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Pomalidomide Grindeks -valmistetta
Miten Pomalidomide Grindeks -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pomalidomide Grindeks -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S

1. Miti Pomalidomide Grindeks on ja mihin siti kiyte tiain

Miti Pomalidomide Grindeks sisaltai

Pomalidomide Grindeks sisdltdd vaikuttavana aineena pomalidomidia. Témé lidke on sukua
talidomidille, ja se kuuluu ladkeryhmiin, joka vaikuttaa immuunijirjestelmin (elimiston lonnollisen
puolustusjérjestelmdn) toimintaan.

Mihin Pomalidomide Grindeks -valmistetta kiiyte tiin
Pomalidomide Grindeks -valmistetta kdytetddn aikuisille multippeliksi myeloomaksi kutsutun syovén
hoitoon.

Pomalidomide Grindeks -valmistetta kiytetdan joko

o kahden muun lddkkeen, bortetsomibin (solunsalpaajaldike) ja deksametasonin (tulehdusta
estivi ladke), kanssa potilaille, jotka ovat saaneet vihintddn yhtd muuta hoitoa, mukaan lukien
lenalidomidia.

tai

o yhden muun lddkkeen, deksametasonin (tulehdusta estivd lddke), kanssa potilaille, joiden

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

Mik3i multippeli myelooma on
Multippeli myelooma on syOpdtyyppi, joka vaikuttaa tietyntyyppisiin veren valkosoluihin (joita
kutsutaan plasmasoluiksi). Nama solut jakaantuvat hallitsemattomasti ja kerdéntyvat lauytimeen, mika
johtaa luu- ja munuaisvaurioihin.



Multippelia myeloomaa ei yleensd voida parantaa. Hoidon avulla sen oireita ja I16ydoksid voidaan
kuitenkin vdhentéé, tai ne voidaan saada hividméén joksikin aikaa. Tatd kutsutaan vasteeksi.

Miten Pomalidomide Grindeks vaikuttaa

Pomalidomide Grindeks vaikuttaa useilla eri tavoilla:

o estdmilld myeloomasolujen kehittymista

o stimuloimalla immuunijirjestelmids tuhoamaan syopéasoluja

o estamalld syopésoluja ruokkivien verisuonten muodostumista.

Hydty, kun Pomalidomide Grindeks -valmistetta kidytetéén bortetsomibin ja deksametasonin kanssa
Pomalidomide Grindeks voi yhdessd bortetsomibin ja deksametasonin kanssa kdytettynd estid
multippelia myeloomaa pahenemasta potilailla, jotka ovat saaneet vihintdén yhtd muuta hoitoa.
Pomalidomidin, bortetsomibin ja deksametasonin yhdistelmé esti multippelin myelooman uusiutumisen
keskimédidrin enintddn 11 kuukauden ajan verrattuna 7 kuukauteen potilailla, jotka kéyttivit pelkkdd
bortetsomibia ja deksametasonia.

Hydty, kun Pomalidomide Grindeks -valmistetta kévtetién deksametasonin kanssa

Pomalidomide Grindeks voi yhdessd deksametasonin kanssa kdytettynd estdd multippelia myeloomaa
pahenemasta potilailla, jotka ovat saaneet vahintdin kahta muuta hoitoa.

Pomalidomide Grindeks -valmisteen ja deksametasonin yhdistelméd esti multippelin myelooman
uusiutumisen keskimddrin enintdéin 4 kuukauden ajan verrattuna 2 kuukauteen potilailla, jotka kayttivat
pelkkda deksametasonia.

Pomalidomidi, jota Pomalidomide Grindeks sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Pomalidomide Grindeks -valmistetta

Ali ota Pomalidomide Grindeks -valmistetta

o jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, silli Pomalidomide
Grindeks -valmisteen ole tetaan vahingoittavansikiotii. Sekd miesten ettd naisten, jotka ottavat
tatd ladkettd, tulee lukea kohta “Raskaus, ehkidisy ja imetys — tietoa michille ja naisille”
jaliempéna.

o jos voit tulla raskaaksi, ellet noudata asianmukaisia raskaudenehkéisytoimenpiteitd (ks. kohta
”Raskaus, ehkdisy ja imetys — tietoa michille ja naisille”). Jos voit tulla raskaaksi, lddkérisi
tarkistaa jokaisen lddkemddrdyksen yhteydessd, ettd tarvittavia toimenpiteitd on noudatettu, ja
vahvistaa sinulle varmistaneensa timén.

o jos olet allerginen pomalidomidille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos epdilet olevasi allerginen, kysy neuvoa ldadkarilta.

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainitusta sinua, kdadnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen ennen kuin otat Pomalidomide Grindeks -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytiat Pomalidomide

Grindeks -valmistetta, jos

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

o olet joskus saanut allergisen reaktion, kun olet ottanut timéin lidkkeen kanssa samankaltaista
talidomidi- tai lenalidomidi-nimistd lddkettd. Allergisen reaktion oireita ovat esim. ihottuma,
kutina, turvotus, huimauksen tunne tai hengitysvaikeudet.

o sinulla on ollut sydidnkohtaus, sairastat syddmen vajaatoimintaa, sinulla on hengitysvaikeuksia,
tupakoit tai sinulla on korkea verenpaine tai korkea veren kolesterolipitoisuus.
o elimistdssdsi on suuri kokonaismddrd kasvaimia luuydin mukaan lukien. Tdmai voi johtaa tilaan,

jossa kasvaimet hajoavat ja aiheuttavat tiettyjen kemiallisten aineiden epitavallisen korkean
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pitoisuuden veressd, mikd voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan. Syddmesi sykerytmi voi my0s
muuttua episddnnolliseksi. Tatd tilaa kutsutaan tuumorilyysioireyhtyméksi.

o sinulla on tai on ollut neuropatiaa (hermovaurioita, joista aitheutuu pistelyéd tai kipua késiin tai
jalkateriin).

o sinulla on tai on joskus ollut hepatiitti B -infektio. Pomalidomide Grindeks -hoito saattaa aiheuttaa
hepatiitti B -viruksen kantajille viruksen aktivoitumisen uudelleen, jolloin infektio uusiutuu.
Ladkarin pitdd 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
eosinofilliseksi  oireyhtyméksi [DRESS] tai lddkeyliherkkyysoireyhtyméksi, tai toksisesta
epidermaalisesta nekrolyysistd [TEN] tai Stevens—Johnsonin oireyhtyméstd [SJS]. Ks. myds
kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

On tirkedd huomioida, ettd multippelin myelooman hoitoon pomalidomidia saaville potilaille saattaa
kehittyd muuntyyppisid syopid. Ladkarin on siksi titd lidkettd madritessddn huolellisesti arvioitava
hoidon hyodyt ja riskit.

Kerro ladkérille tai hoitajalle heti, jos hoidon aikana tai sen jilkeen ilmenee jotakin seuraavista: nion
hamirtyminen, niénmenetys tai kahtena nikeminen, puhevaikeudet, heikkous kisivarressa tai jalassa,
muutokset kdvelytavassa tai tasapaino-ongelmat, jatkuva puutuminen, tuntoaistin heikkeneminen tai
hévidminen, muistinmenetys tai sekavuus. Néamé kaikki voivat olla oireita vakavasta ja mahdollisesti
kuolemaan johtavasta aivosairaudesta, jonka nimi on progressiivinen multifokaalinen
leukoenkefalopatia (PML). Jos sinulla on ollut ndité oireita ennen Pomalidomide Grindeks -hoitoa, kerro
ladkarille, jos oireissa tapahtuu muutoksia.

Sinun on hoidon péétyttyé palautettava kaikki kdyttdmattomat kapselit apteekkiin.

Raskaus, ehkiisy ja imetys — tietoa naisille ja mie hille

Seuraavia  kohtia ~on noudatettava Pomalidomide ~ Grindeks  -valmistetta  koskevassa
raskaudenehkiisyohjelmassa mainitulla tavalla. Pomalidomide Grindeks -hoitoa saavat naiset ja miehet
eivit saa tulla raskaaksi tai siittdd lasta, silli pomalidomidin oletetaan vahingoittavan siki6td. Sinun ja
kumppanisi on kiytettdva luotettavaa ehkidisymenetelmid timédn lidkkeen kiyton aikana.

Naiset

Ali ota Pomalidomide Grindeks -valmistetta, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet
raskautta, silli timén lddkkeen oletetaan vahingoittavan sikidtd. Kerro ennen hoidon aloittamista
ladkarille, jos voit tulla raskaaksi, vaikka pitdisitkin sitd epdtodennikoisend.

Jos voit tulla ras kaaksi:

o sinun on kéytettdvd luotettavaa ehkdisymenetelmidd vahintddn neljin vikkon ajan ennen hoidon
alkamista, koko hoidon ajan ja vdhintdidn neljin vilkkon ajan hoidon pdittymisestd. Keskustek
ladkarin kanssa siitd, mikd ehkdisymenetelma sopii sinulle parhaiten.

o ladkari varmistaa jokaisella kerralla, kun hdn kirjoittaa sinulle reseptin, ettd ymmarrét, mitd
toimenpiteitd sinulta edellytetddn raskauden ehkéisemiseksi.
o ladkari jarjestdd sinulle raskaustestin ennen hoidon alkamista, véhintddn neljain vikkon vilein

hoidon aikana ja véhintdén neljin vikkon kuluttua hoidon paittymisesté.

Jos tulet raskaaksiehkéisytoimenpiteistd huolimatta:
o sinun on valittdmasti lopetettava hoito ja kddnnyttava lddkéarin puoleen.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykdé Pomalidomide Grindeks ihmisilli Adidinmaitoon. Kerro laédkérille, jos imetit tai aiot
imettdd. Ladkarikertoo, onko sinun lopetettava imetys vai voitko jatkaa sité.

Miehet
Pomalidomide Grindeks -valmistetta erittyy ihmisen siemennesteeseen.
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o Jos kumppanisi on raskaana taivoi tulla raskaaksi, sinun on kéytettdva hoidon aikana ja 7 paivaa
hoidon pddttymisen jilkeen kondomia.

o Jos kumppanisi tulee raskaaksi Pomalidomide Grindeks -hoitosi aikana, kerro siitd valittomésti
ladkarille. Myds kumppanisi on otettava heti yhteyttd omaan Ilddkariinsa.

Ali luovuta siittiditd tai spermaa hoidon aikana ja 7 pdiviin hoidon pdittymisen jilkeen.

Veren luovuttaminen ja verikokeet

Et saa luovuttaa verta hoidon aikana etkd 7 pdivddn hoidon pééttymisen jilkeen.

Sinulta otetaan verikokeita sddnnéllisesti ennen Pomalidomide Grindeks -hoitoa ja sen aikana, silld
ladke saattaa aiheuttaa infektioita ehkdisevien verisolujen (valkosolujen) ja verenvuotoa tyrehdyttivien
solujen (verihiutaleiden) médrian vihenemista.

Ladkarisi tulisi pyytdd sinua kdymédan verikokeissa:

o ennen hoitoa
o joka viikko hoidon kahdeksan ensimméisen viikon aikana
o tdmén jilkeen vihintddn kerran kuussa niin kauan kuin otat Pomalidomide Grindeks -valmistetta.

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

Lapset januoret
Pomalidomide Grindeks -valmistetta ei suositella lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lddke valmis teet ja Pomalidomide Grindeks

Kerrolddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut
tai saatat ottaa muita lddkkeitd. Pomalidomide Grindeks voi muuttaa joidenkin muiden lddkkeiden
vaikutusta. Jotkin muut ladkkeet voivat myos muuttaa Pomalidomide Grindeks -valmisteen vaikutusta.

Ennen Pomalidomide Grindeks -valmisteen ottamista, kerro lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle erityisesti, jos kdytit jotakin seuraavista lidkkeista:

o tiettyjd sienilidkkeitd, kuten ketokonatsolia

o tiettyjd antibiootteja (esim. siprofloksasiinia taienoksasiinia)

o tiettyjd masennuslaédkkeitd, kuten fluvoksamiinia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Joillakin potilailla esiintyy Pomalidomide Grindeks -hoidon aikana vdsymystd, huimausta, heikotusta,
sekavuutta tai vireystilan heikkenemistd. Jos sinulla esiintyy nditd, 4ld aja autoa dlakd kaytd tyokaluja
tai koneita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pomalidomide Grindeks sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton".

Pomalidomide Grindeks sisiltii ats oviriaineita

Kapselit sisdltidvit atsovdriaineita briljanttimusta PN:84 (kaikki vahvuudet), atsorubiinia (karmosiini)
(kaikki vahvuudet) ja paraoranssi FCF:44 (vain 2 mgn kapselit). Ndméi vériaineet saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita.

3. Miten Pomalidomide Grindeks -valmistetta otetaan



Lasdkdri, jolla on kokemusta multippelin myelooman hoidosta, midrdd Pomalidomide

Grindeks -valmisteen sinulle.

Ota titd lddkettd juuri siten kuin lddkdri on mddrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Milloin Pomalidomide Grindeks -valmis tetta ja muita Lilikkeiti otetaan

Pomalidomide Grindeks bortetsomibin ja deksametasonin kanssa

o Katso lisdtietoja  bortetsomibin  ja deksametasonin kéytdstd ja vaikutuksista niiden
pakkausselosteista.

o Pomalidomide Grindeks -valmistetta, bortetsomibia ja deksametasonia otetaan hoitosykleissa.
Yksi hoitosykli kestdd 21 péivda (3 vikkoa).

o Katso alla olevasta taulukosta, mitd mindkin péivind otetaan 3 viikon hoitosyklien aikana:

o Hae joka piivd oikea pdivd kaaviosta, jotta ndet mitd ldkkeitd sinun tulee ottaa.
o Tiettyind pdivind otat kaikkia kolmea lddkettd, tiettyind pédivind vain kahta tai yhtd

ladkettd ja tiettyind paivind et mitdin ladketta.
POM: Pomalidomide Grindeks; BOR: bortetsomibi; DEKS: deksametasoni

Hoitosyklit 1-8 Hoitosykli 9 ja sen jilkeiset syklit
Lidkkeen nimi Lidkkeen nimi
Piivi | POM | BOR DEKS Piivi | POM BOR DEKS

1 v v v 1 V v v
2 \ v 2 \ \
3 v 3 V

4 N N N 4 N

5 v 5 V

6 v 6 N

7 3 7 \

8 vV N \ 8 \ N \
9 v v 9 V v
10 \ 10 \/

11 V v vV 11 vV

12 \ \ 12 N

13 v 13 \

14 \ 14 N

15 15

16 16

17 17

18 18

19 19

20 20

21 21

Aloita kunkin 3 viikkon hoitosyklin paittymisen jilkeen uusi hoitosykli.

Pomalidomide Grindeks pelkén deksametasonin kanssa

Katso lisdtietoja deksametasonin kéytostd ja vaikutuksista sen pakkausselosteesta.
Pomalidomide Grindeks -valmistetta ja deksametasonia otetaan hoitosykleissd. Yksi hoitosykli
kestdd 28 pdivad (4 vikkoa).
Katso alla olevasta taulukosta, mitd mindkin péivind otetaan 4 vikkon hoitosyklien aikana:
o Hae joka pdivd oikea pdivd kaaviosta, jotta ndet mitd lddkkeitd sinun tulee ottaa.
o Tiettyind péivind otatkumpaakin laékettd, tiettyind paivind vain yhti ladketti ja tiettyind
paivind et mitddn lAdketta.

POM: Pomalidomide Grindeks; DEX: deksametasoni
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Lidkkeen nimi
Piivi | POM | DEKS
\/

O Al || W o —

9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22 N
23
24
25
26
27
28
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Aloita kunkin 4 viikon hoitosyklin pédéttymisen jalkeen uusi hoitosykli.
Kuinka paljon Pomalidomide Grindeks -valmis tetta ja muita liiikkeiti otetaan

Pomalidomide Grindeks bortetsomibin ja deksametasonin kanssa

o Pomalidomide Grindeks -valmisteen suositeltu aloitusannos on 4 mg paivassa.

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

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

aloitusannos on 10 mg péivissa.

Pomalidomide Grindeks pelkdn deksametasonin kanssa

o Pomalidomide Grindeks -valmisteen suositeltu annos on 4 mg péivissa.

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

Ladkari saattaa pienentéid Pomalidomide Grindeks-, bortetsomibi- tai deksametasoniannosta tai lopettaa
hoidon yhdelld tai useammalla néisté ladkkeistd verikokeiden tulosten, yleisen terveydentilasi tai muiden
mahdollisesti ottamiesi lddkkeiden (esim. siprofloksasiinin, enoksasiinin ja fluvoksaminin) perusteella
tai jos saat hoidosta haittavaikutuksia (etenkin ihottumaa tai turvotusta).

Jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintahdirioitd, laakéari tarkkailee tilaasi erittdin huolellisesti,
kun saat tatd ladketta.



Miten Pomalidomide Grindeks -valmistetta otetaan

o Al riko, avaa dliki pureskele kapseleita. Jos rikkoutuneesta Pomalidomide Grindeks -kapselista
péésee jauhetta iholle, pese iho heti huolellisesti saippualla ja vedelld.

o Terveydenhuollon = ammattilaisten,  huoltajien  ja  perheenjisenten on  kiytettdvd

kertakayttokasineitd kasitellessdén ldpipainolevyjd tai kapseleita. Kédsineet on tidmédn jilkeen

riisuttava  varovasti ihon  altistumisen  vilttimiseksi ja  laitettava  suljettavaan

polyeteenimuovipussiin, joka hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kidet on tdmén

jalkeen pestdvd huolellisesti saippualla ja vedelld Naisten, jotka ovat raskaana tai epdilevit

olevansa raskaana, ei pidd kisitelld Idpipainolevyja taikapseleita.

Niele kapselit kokonaisina, mieluiten veden kanssa.

Kapselit voidaan ottaa ruoan kanssa tai tyhjidn mahaan.

Ota Pomalidomide Grindeks -kapselit suurin piirtein samaan aikaan joka péivi.

Kapselin poistamiseksi lépipainopakkauksesta paina vain toisesta paéstd kapselia ja tyonnd se folion
lapi. Ald paina kapselin keskeltd, silld se voi silloin rikkoutua.

*@Zﬁj

Jos sinulla on munuaisongelmia ja saat nithin dialyysihoitoa, lddkérisi neuvoo sinua Pomalidomide
Grindeks -valmisteen kaytossa.

o, ,-"

Pomalidomide Grindeks -hoidon kesto
Jatka hoitosyklejd, kunnes lidkari kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Jos otat enemméin Pomalidomide Grindeks -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian monta tablettia tai esim. lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota valittoméasti
yhteys lddkériin, lahimpéén paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Pomalidomide Grindeks -valmis tetta

Jos unohdat ottaa Pomalidomide Grindeks -valmistetta sind pédiviand, jolloin sinun pitdisi ottaa seuraava
kapseli, ota kapseli tavanomaiseen aikaan seuraavana pdivinid. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi Pomalidomide Grindeks -annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny [ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Pomalidomide Grindeks -valmisteen ottaminen ja hakeudu heti Liéikiriin, jos havaitset
jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, sillii saatat tarvita Kiire ellisti hoitoa:

. kuume, vilunvaristykset, kurkkukipu, yskd, suun haavaumat tai muut infektion oireet (infektioita
torjuvien veren valkosolujen vdhenemisen seurauksena)
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verenvuoto tai mustelmien syntyminen ilman syyti, mukaan lukien nendverenvuoto ja mahan tai
suoliston verenvuoto (verihiutaleiksi ~ kutsuttuihin - verisoluihin ~ kohdistuvien  vaikutusten
seurauksena)

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

vaikea, pitkddn jatkuva tai verinen ripuli (johon saattaa littyd vatsakipua tai kuumetta), joka
johtuu Clostridium difficile -bakteerin atheuttamasta infektiosta

rintakipu tai kipu ja turvotus jaloissa, etenkin séirissd 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 vakavien allergisten reaktioiden vuoksi)
tietyntyyppiset ihosyovit (okasolusyopid ja tyvisolusyopd), jotka voivat aiheuttaa thomuutoksia
tai thokasvaimia. Jos huomaat thomuutoksia Pomalidomide Grindeks -hoidon aikana, kerro niistd
ladkarille mahdollisimman pian.

hepatiitti B -infektion uusiutuminen, misti voi aiheutua ihon ja silmien keltaisuutta, virtsan vérin
muuttuminen tummanruskeaksi, oikeanpuoleista vatsakipua, kuumetta ja pahoinvointia tai
oksentelua. Kerro heti lddkarille, jos havaitset jonkin ndistd oireista.

laaja-alainen ihottuma, korkea ruumiinlimpd, suurentuneet imusolmukkeet ja muihin elimiin
levidvit oireet (yleisoireinen eosinofilinen oireyhtymd nimeltiin myos DRESS ja
ladkeyliherkkyysoireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai Stevens—Johnsonin
oireyhtymi). Lopeta pomalidomidin kdyttd, jos sinulle kehittyy nditd oireita, ja ota yhteyttad
ladkariin tai hakeudu hoitoon vilittomésti. Ks. myds kohta 2.

Lopeta Pomalidomide Grindeks -valmisteen ottaminen ja hakeudu heti ldfkiriin, jos havaitset
jonkin edelld luetelluista vakavista haittavaikutuksista, silli saatat tarvita kiireellistd hoitoa.

Muut haittavaikutukset
Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta)

hengenahdistus

keuhkojen infektiot (keuhkokuume ja keuhkoputkitulehdus)

nendn, sivuonteloiden ja nielun bakteeri- tai virusinfektiot

flunssan kaltaiset oireet (influenssa)

pieni veren punasolumidri, mikd voi aiheuttaa anemian ja siten visymysté ja heikotusta
pieni veren kaliumpitoisuus, mikd voi aiheuttaa heikotusta, lihaskramppeja, lihaskipua,
syddmentykytystd, kihelmointid tai tunnottomuutta, hengenahdistusta ja mielialan muutoksia
korkea verensokeri

nopea ja epasddnnollinen sydimen syke (eteisvirind)

ruokahaluttomuus

ummetus, ripuli tai pahoinvointi

oksentelu

vatsakipu

tarmottomuus

nukahtamisvaikeudet tai heréily

heitehuimaus, vapina

lihaskouristus, lihasheikkous

luukipu, selkédkipu

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

kehon turvotus, késivarret ja jalat mukaan lukien

ihottumat

virtsatieinfektio, mikd saattaa aiheuttaa poltetta virtsatessa tai tihentéé virtsaamistarvetta.

Yleiset (voiesiintyd yhdelld potilaalla kymmenesti)



kaatuminen

kallonsisdinen verenvuoto

likuntakyvyn tai tuntoaistin heikentyminen Kkésissd, kisivarsissa, jalkaterissd ja jaloissa
hermovaurioiden vuoksi (perifeerinen sensomotorinen neuropatia)

ihon tunnottomuus, kutina ja pistely (parestesia)

kiertohuimaus, mikd voi vaikeuttaa seisomista tai normaalia likkumista

nesteturvotus

nokkosihottuma (urtikaria)

ihon kutina

vyoruusu

sydankohtaus (késivarsiin, kaulaan tai niskaan ja leukaperiin siteilevd rintakipu, hikoilun ja
hengenahdistuksen tunne, pahoinvointi tai oksentelu)

rintakipu, keuhkojen tai keuhkoputkien infektio

verenpaineen kohoaminen

veren punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden médédrdn samanaikainen pieneneminen
(pansytopenia), mikd lisdd alttiutta verenvuodoille ja mustelmille. Sinulla saattaa esiintyd
vasymysti, heikotusta ja hengenahdistusta, ja saatat myds olla herkempi saamaan infektioita.
lymfosyyttien (erdiden valkosolujen) mddrdn vdheneminen, usein infektiosta johtuen
(lymfopenia)

pieni veren magnesiumpitoisuus, mikd voi aiheuttaa visymystd, yleistd voimattomuutta,
lihaskramppeja, Aartyneisyyttd sekd johtaa alhaiseen veren kalsiumpitoisuuteen, mikd voi
puolestaan aiheuttaa kisien, jalkaterien tai huulten tunnottomuutta ja/tai kihelméintid,
lihaskramppeja, lihasheikkoutta, huimausta tai heikotusta ja sekavuutta

pieni veren fosfaattipitoisuus, mikd voi aiheuttaa lihasheikkoutta ja drtyneisyyttd tai sekavuutta
suuri veren kalsiumpitoisuus, mikd voi aiheuttaa refleksien hidastumista ja luurankolihasten
heikkoutta

suuri veren kaliumpitoisuus, miké saattaa aiheuttaa syddmen rytmihdirioitd

pieni veren natriumpitoisuus, mikd saattaa aiheuttaa visymysté ja sekavuutta, lihasten nykimista,
kouristuskohtauksia (epileptisid kohtauksia) tai kooman

suuri veren virtsahappopitoisuus, mikd 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, pyOortyminen

ndon sumentuminen (kaihi)

munuaisvaurio

kyvyttomyys virtsata

poikkeavat maksakoetulokset

lantiokipu

painon lasku.

Melko harvinaiset (voi esiintyd yhdelld potilaalla sadasta)

aivohalvaus

maksatulehdus (hepatiitti), joka voi aiheuttaa thon kutinaa, ihon ja siménvalkuaisten keltaisuutta,
ulosteen vérin muuttumisen vaaleaksi, virtsan véirin muuttumisen tummaksi seké vatsakipua
syOpdsoluyjen  hajoaminen, jolloin  verenkiertoon vapautuu myrkyllisid  yhdisteitd
(tuumorilyysioireyhtyméd). Tastéd voi atheutua munuaisten toimintahdirioita.

kilpirauhasen vajaatoiminta, joka saattaa aiheuttaa oireita, kuten visymystd, horrostilaa
(letargiaa), lihasheikkoutta, syddmensykkeen hidastumista ja painonnousua.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

kiintedn elinsiirteen (kuten syddmen tai maksan) hyljinta.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timin lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Pomalidomide Grindeks -valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al kiytd titdi lJikettd Iipipainopakkauksessa ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdiviméadrian (EXP) jilkeen. Viimeinen kédyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd péivaa.

Téma ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ala kdytd Pomalidomide Grinkeks -valmistetta, jos huomaat pakkauksessa vaurioita tai merkkeja siitd,
ettd pakkaukseen on kajottu.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Hoidon pdattyessd kayttdmatti
jadva ladke on palautettava apteekkiin. Néin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Pomalidomide Grindeks sisaltaa

Pomalidomide Grindeks 1 mg kovat kapselit:

o Vaikuttava aine on pomalidomidi. Yksi kapseli siséltdd 1 mg pomalidomidia.

. Muut aineet ovat esigelatinoitu tarkkelys; maltodekstriini; krospovidoni; piidioksidi, kolloidinen,
vedeton; natriumstearyylifumaraatti.

o Kapselin kuori siséltda: livatetta, titaanidioksidia (E171), vériaineita (keltainen rautaoksidi

[E172], musta rautaoksidi [E172], briljanttimusta PN [E151], patenttisininen V [E131],
atsorubiini [karmosiini] [E122], briljanttisininen FCF [E133]) ja valkoista painomustetta
(sellakka, titaanidioksidi [E171], natriumhydroksidi, propyleeniglykoli [E1520] ja povidoni

[E1201]).
Pomalidomide Grindeks 2 mg kovat kapselit:
o Vaikuttava aine on pomalidomidi. Yksi kapseli sisdltdd 2 mg pomalidomidia.
. Muut aineet ovat esigelatinoitu tarkkelys; maltodekstriini; krospovidoni; piidioksidi, kolloidinen,

vedeton; natriumstearyylifumaraatti.

o Kapselin kuori sisiltdd: livatetta, titaanidioksidia (E171), vdriaineita (paraoranssi FCF [E110],
briljanttimusta PN [E151], patenttisininen V [E131], atsorubiini [karmosiini] [E122]) ja valkoista
painomustetta (sellakka, titaanidioksidi [E171], natriumhydroksidi, propyleeniglykoli [E1520] ja
povidoni [E1201]).

Pomalidomide Grindeks 3 mg kovat kapselit:

o Vaikuttava aine on pomalidomidi. Yksi kapseli siséltdd 3 mg pomalidomidia.

o Muut aineet ovat esigelatinoitu térkkelys; maltodekstriini; krospovidoni; piidioksidi, kolloidinen,
vedeton; natriumstearyylifumaraatti.
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o Kapselin kuori siséltida: livatetta, titaanidioksidia (E171), vdriaineita (briljanttimusta PN [E151],
patenttisininen V [E131], atsorubiini [karmosiini] [E122], briljanttisininen FCF [E133],
erytrosimi  [E127]) ja valkoista painomustetta (sellakka, titaanidioksidi  [E171],
natriumhydroksidi, propyleeniglykoli [E1520] ja povidoni [E1201]).

Pomalidomide Grindeks 4 mg kovat kapselit:

o Vaikuttava aine on pomalidomidi. Yksi kapseli sisiltid 4 mg pomalidomidia.

. Muut aineet ovat esigelatinoitu tirkkelys; maltodekstriini; krospovidoni; piidioksidi, kolloidinen,
vedeton; natriumstearyylifumaraatti.

o Kapselin kuori siséltda: livatetta, titaanidioksidia (E171), vériaineita (briljanttisninen FCF
[E133], brilanttimusta PN [E151], patenttisininen V [E131], atsorubiini [karmosiini] [E122],
erytrosimi  [E127]) ja valkoista painomustetta (sellakka, titaanidioksidi  [E171],
natriumhydroksidi, propyleeniglykoli [E1520] ja povidoni [E1201]).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Pomalidomide Grindeks 1 mg kovat kapselit ovat kovia livatekapseleita, joissa on vaaleanharmaa
runko-osa ja tummansininen ldpikuultamaton kansiosa sekd runko-osassa painatus “P1” valkoisella
musteella. Kapselikoko 4 (noin 14 mm x 5 mm).

Pomalidomide Grindeks 2 mg kovat kapselit ovat kovia livatekapseleita, joissa on oranssi
lapikuultamaton runko-osa ja tummansininen ldpikuultamaton kansiosa sekd runko-osassa painatus
”P2” valkoisella musteella. Kapselikoko 3 (noin 16 mm x 6 mm).

Pomalidomide Grindeks 3 mg kovat kapselit ovat kovia livatekapseleita, joissa on vaaleansininen
runko-osa ja tummansininen lipikuultamaton kansiosa sekd runko-osassa painatus “P3” valkoisella
musteella. Kapselikoko 2 (noin 18 mm x 6 mm).

Pomalidomide Grindeks 4 mg kovat kapselit ovat kovia livatekapseleita, joissa on sininen
lapikuultamaton runko-osa ja tummansininen ldpikuultamaton kansiosa sekd runko-osassa painatus
”P4” valkoisella musteella. Kapselikoko 1 (noin 19 mm x 7 mm).

Kapselit ovat saatavana 21 kapselin pakkauksina (3 ldpipainopakkausta pakkausta kohti, jokaisessa
lapipainopakkauksessa 7 kapselia).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057,
Latvia

Télld ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa s euraavilla
kauppanimilli:

Itdvalta Pomalidomid Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg Hartkapseln

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

Bulgaria Homamumomun I'puHaexc 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg TBHPAU Karcyiu
Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg hard capsules

TSekin tasavalta Pomalidomide Grindeks

Tanska Pomalidomid Grindeks

Estonia Pomalidomide Grindeks

Suomi Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kovat kapselit

Ranska POMALIDOMIDE GRINDEKS 1 mg, gélule

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

Saksa Pomalidomid Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg Hartkapseln
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Kreikka
Unkari
Irlanti

Italia

Latvia
Liettua
Alankomaat

Norja
Puola
Portugali
Romania

Slovenia
Slovakia

Espanja
Ruotsi

Pomalidomide/Grindeks

Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomida
Pomalidomida
Pomalidomida
Pomalidomida
Pomalidomida

Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kemény kapszula
Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg hard capsule
Grindeks

Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg cietas kapsulas
Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kietosios kapsulés
Grindeks 1 mg harde capsules

Grindeks 2 mg harde capsules

Grindeks 3 mg harde capsules

Grindeks 4 mg harde capsules

Grindeks

Grindeks

Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsula

Grindeks 1 mg capsule

Grindeks 2 mg capsule

Grindeks 3 mg capsule

Grindeks 4 mg capsule

Pomalidomid Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg trde kapsule
Pomalidomid Grindeks 1 mg tvrdé kapsuly
Pomalidomid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly
Pomalidomid Grindeks 3 mg tvrdé kapsuly
Pomalidomid Grindeks 4 mg tvrdé kapsuly

Pomalidomide
Pomalidomide

Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsula dura
Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg harda kapslar

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.10.2024.
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Bipacksedel: Information till patienten

Pomalidomide Grindeks 1 mg harda kapslar

Pomalidomide Grindeks 2 mg hirda kapslar

Pomalidomide Grindeks 3 mg hirda kapslar

Pomalidomide Grindeks 4 mg harda kapslar
pomalidomid

Pomalidomide Grindeks forvintas ge sviara me dfodda missbildningar och kan leda till doden for
ett ofott barn.

e Tainte dettalikemedel om du ir gravid eller skulle kunna bli gravid.
e Dumaste féljia riden om preventivmedelsanvindning i denna bipacks edel.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- 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 ldkare eller apotekspersonal.

- Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Pomalidomide Grindeks &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta mnan du tar Pomalidomide Grindeks
Hur du tar Pomalidomide Grindeks

Eventuella biverkningar

Hur Pomalidomide Grindeks ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A o

1. Vad Pomalidomide Grindeks dr och vad det anvands for

Vad Pomalidomide Grindeks ér

Pomalidomide Grindeks innehdller den aktiva substansen pomalidomid. Detta likemedel ar besldktat
med substansen talidomid och tillhér en grupp likemedel som paverkar immunsystemet (kroppens
naturliga forsvar).

Vad Pomalidomide Grindeks anvinds for
Pomalidomide Grindeks anvénds for att behandla vuxna personer som har en typ av cancer som kallas

multipelt myelom.

Pomalidomide Grindeks anvinds antingen tillsammans med:

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

Eller

° ett annat liike me del 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 éir

Multipelt myelom &r en form av cancer som péaverkar 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.

Multipelt myelom kan i allménhet inte botas. Behandling kan dock minska tecknen och symtomen pa
sjukdomen, eller f& dem att forsvinna under en tid. Nér detta intréffar kallas det att behandlingen ger
”svar”.
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Hur Pomalidomide Grindeks verkar
Pomalidomide Grindeks verkar pé ett antal olika sétt:

o genom att himma 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 Grindeks tillsammans med bortezomib och dexametason
Nir pomalidomid anvénds tillsammans med bortezomib och dexametason, till personer som har fatt
minst en annan behandling, kan det hindra multipelt myelom fran att férvérras:

Pomalidomid anvént tillsammans med bortezomib och dexametason hindrade i genomsnitt multipelt
myelom fran att komma tillbaka iupp till 11 ménader — jamfort med 7 manader for patienter som enbart
behandlades med bortezomib och dexametason.

Fordelen med att anvéinda Pomalidomide Grindeks tillsammans med dexametason

Nér Pomalidomide Grindeks anvénds tillsammans med dexametason till personer som har fatt minst tva
andra behandlingar, kan det hindra multipelt myelom fran att férvirras:

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

Pomalidomid som finns i Pomalidomide Grindeks kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Pomalidomide Grindeks

Tainte Pomalidomide Grindeks:

o om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, eftersom Pomalidomide
Grindeks forvintas skada fostret. (Mén och kvinnor som tar detta likemedel ska ldsa avsnittet
”Graviditet, preventivmedel och amning — information till kvinnor och médn” nedan).

o om du skulle kunna bli gravid och inte vidtar alla de atgérder som krévs for att forhindra att du
blir gravid (se ”Graviditet, preventivmedel och amning — information till kvinnor och médn”). Om
du kan bli gravid kommer din ldkare att vid varje forskrivning notera attde nddvéindiga atgérderna
har vidtagits och kommer att ge dig denna bekriftelse.

o om du dr allergisk mot pomalidomid eller ndgot annat innehdllsdmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk ska du fraga din likare om rad.

Om du dr osdker pd om nagot av ovanstdende giller dig ska du tala med likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Pomalidomide Grindeks.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Pomalidomide Grindeks:

o Om du nagon gang har haft blodpropp. Under behandlingen med Pomalidomide Grindeks okar
risken for att det ska bildas blodproppar i dina vener och artirer. Likaren kan rekommendera
ytterligare behandling (t.ex. warfarin) eller sdnka dosen av Pomalidomide Grindeks for att minska
risken for att du ska fa blodproppar.

o Om du ndgon géng har fatt en allergisk reaktion, som t.ex. hudutslag, kldda, svullnad, yrsel eller
andningssvarigheter, nir du tagit liknande likemedel som kallas talidomid eller lenalidomid.

o Om du har haft en hjartinfarkt, har hjartsvikt, har svart att andas eller om du roker, har hogt
blodtryck eller hdga kolesterolnivaer.

o Om du har en stor total mdngd tumoérer i hela kroppen, inklusive i benmirgen. Det kan leda till
ett tillstand dér tumdrerna bryts ner, vilket ger upphov till en onormalt hdg niva av kemikalier i
blodet, vilket i sin tur kan leda till njursvikt. Du kan ocksa fa ojimn hjartrytm. Detta tillstand
kallas tumorlyssyndrom.
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o Om du har eller har haft neuropati (nervskador som gor att du far krypningar eller smérta i hinder
eller fotter).

o Om du har eller har ndgon gang har haft hepatit B-infektion. Behandling medPomalidomide
Grindeks kan leda till att hepatit B-viruset blir aktivt igen hos patienter som bar pd viruset, och
resultera i att infektionen kommer tillbaka. Din ldkare ska kontrollera om du nagon gang har haft
hepatit B-infektion.

o Om du upplever eller har ndgon gang tidigare upplevt en kombination av nagra av foljande
symtom: utslag i ansiktet eller utbredda utslag, r6d hud, hoég feber, influensaliknande symtom,
forstorade lymfkortlar (detta dr teckenpé enallvarlig hudreaktion som kallas ”ldkemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom” (DRESS) eller éverkénslighetssyndrom mot likemedel,
toxisk epidermal nekrolys (TEN) eller Stevens-Johnsons syndrom (SJS). Se dven avsnitt 4,
”Eventuella biverkningar”.

Det dr viktigt att notera att patienter med multipelt myelom som behandlas med pomalidomid kan fa
andra typer av cancer. Dérfor ska din likare noga beddma nyttan och risken nédr du ordineras detta
lakemedel.

Tala omedelbart om for likare eller sjukskéterska om du nagon géng under eller efter behandlingen far
nagot av foljande: dimsyn, synforlust eller dubbelseende, talsvérigheter, svaghet i en arm eller ett ben,
fordndring i sdttet att ga eller problem med balansen, ihdllande domningar, nedsatt kdnsel eller forlorad
kdnsel, minnesforlust eller forvirring. Alla dessa symtom kan tyda pa en allvarlig och potentiellt
livshotande hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Omdu hade dessa
symtom redan fore behandlingen med Pomalidomide Grindeks, tala om for likaren om symtomen
forédndras pa nagot sétt.

I slutet av behandlingen maste du ldmna tillbaka alla 6verblivna kapslar till apoteket.

Graviditet, preventivimedel och amning — information till kvinnor och méiin

Nedanstdende maste follas s& som det anges i det graviditetsforebyggande programmet for
Pomalidomide Grindeks. Kvinnor och mén som tar Pomalidomide Grindeks fér inte bli gravida eller
skaffa barn, eftersom pomalidomid férviantas skada fostret. Duoch din partner maste anvénda effektiva
preventivmetoder under behandlingen med detta likemedel.

Kvinnor

Ta inte Pomalidomide Grindeks om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid,
eftersom detta likemedel kan forvéntas skada fostret. Innan du borjar behandlingen maste du beritta for
din likare om du kan bli gravid, d&ven om du tror att det dr osannolikt.

Om du kan bli gravid:

o maste du anvidnda effektiva preventivmetoder i minst 4 veckor fore behandlingsstarten, under hela
behandlingstiden och i minst 4 veckor efter det att behandlingen har avslutats. Prata med likaren
om ldmpliga preventivmetoder.

o Likarenkommer vid varje forskrivning att forsdkra sig om att du forstér de nddvandiga atgérderna
som maste vidtas for att forhindra graviditet.
o Lékaren kommer att ordna sé att du far genomga graviditetstester fore behandling, atminstone var

4:¢ vecka under behandling och atminstone 4 veckor efter det att behandlingen har avslutats.

Om du blir gravid trots anvindning av preventivmedel
o maéste du avbryta behandlingen omedelbart och genast informera din likare.

Amning

Det dr inte kdnt om Pomalidomide Grindeks passerar Gver till brostmjolk. Beratta for din likare om du
ammar eller tinker borja amma. Likaren kan ge dig rdd kring om du ska sluta eller fortsétta med
amningen.

Min
Pomalidomide Grindeks passerar over till sddesvitska hos médnniska.
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o Om din partner dr gravid eller kan bli gravid méste du anvinda kondom under hela
behandlingstiden och i 7 dagar efter det att behandlingen har avslutats.

o Om din partner blir gravid medan du tar Pomalidomide Grindeks ska du omedelbart informera
din likare. Aven din partner ska omedelbart kontakta sin likare.

Du far inte donera siddesvitska eller sperma under behandlingen och 7 dagar efter det att behandlingen

har avslutats.

Blodgivning och blodprover

Du far inte donera blod under behandlingen och 7 dagar efter det att behandlingen har avslutats.

Fore och under behandlingen med Pomalidomide Grindeks kommer du att regelbundet fa limna
blodprover. Det betor pa att likemedlet kan minska antalet blodkroppar som bidrar till att bekdmpa
infektioner (vita blodkroppar) och antalet blodkroppar som hjélper till attstoppa blodning (trombocyter).

Léakaren kommer att be dig att limna ett blodprov:

o fore behandlingen

o varje vecka under de forsta 8 behandlingsveckorna

o direfter minst en gang i manaden sé linge som du tar Pomalidomide Grindeks.

Beroende pa resultaten av blodproverna kan likaren dndra dosen av Pomalidomide Grindeks eller
avbryta behandlingen. Likaren kan ocksd @ndra dosen eller avbryta behandlingen p& grund av ditt
allméntillstand.

Barn och ungdomar
Pomalidomide Grindeks rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar under 18 &r.

Andra likemedel och Pomalidomide Grindeks

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel. Anledningen é&r att Pomalidomide Grindeks kan paverka hur andra likemedel verkar.
Vissa andra likemedel kan ocksé paverka hur Pomalidomide Grindeks verkar.

Innan du tar Pomalidomide Grindeks ar det extra viktigt att du talar om for likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du tar nagot av foljande likemedel:

o vissa likemedel mot svamp sdsom ketokonazol
o vissa antibiotika (exempelvis ciprofloxacin, enoxacin)
o vissa antidepressiva likemedel sdsom fluvoxamin.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Vissa personer kan kénna trotthet, yrsel, svaghet, forvirring eller slohet efter att ha tagit Pomalidomide
Grindeks. Om detta hiander dig ska du inte kora bil eller anviinda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att beddoma om du éri kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pomalidomide Grindeks innehélle r natrium
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, dvs. dr nést ntill
’natriumfritt”.

Pomalidomide Grindeks innehiller azofirgimnen

Kapslarna nnehéller azofargdmnena briljantsvart PN (alla styrkor), azorubin/karmosin (alla styrkor) och
para-orange (endast 2 mg-kapslarna). Dessa fargimnen kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Pomalidomide Grindeks
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Endast en likare med erfarenhet av behandling av multipelt myelom far forskriva Pomalidomide
Grindeks till dig.

Ta alltid dina likemedel enligt anvisningar fran likare. Radfrdga ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du dr osédker.

Nir du ska ta Pomalidomide Grindeks tillsammans med andra like medel

Pomalidomide Grindeks med bortezomib och dexametason

Las bipacksedlarna som medféljer bortezomib och dexametason for mer information om deras
anvéindning och effekter.
Pomalidomide Grindeks, bortezomib och dexametason tas i behandlingscykler. Varje cykel varar
21 dagar (3 veckor).
Titta pd diagrammet nedan for att se vad du ska ta varje dag i 3-veckorscykeln.
o Varje dag ska du titta pa diagrammet och hitta ritt dag for att se vilka likemedel du ska
ta.
o Vissa dagar tar du alla 3 likemedlen, vissa dagar bara 2 eller 1 likemedel och vissa
dagar inget likemedel alls

PMD: Pomalidomide Grindeks; BOR: Bortezomib; DEX: Dexametason

Cykel 1 till 8 Cykel 9 och vidare
Likemedelsnamn Likemedelsnamn
Dag PMD BOR DEX Dag PMD BOR DEX
I v v v I v v v
2 v v 2 v v
3 v 3 v
4 N N N 4 N
5 vV v 5 v
6 V 6 vV
7 v 7 v
8 N N N 8 N N N
9 vV v 9 v vV
10 \ 10 N
11 v v vV 11 v
12 N \ 12 \
13 v 13 v
14 \ 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 Grindeks med enbart dexametason

Lis bipacksedeln for dexametason for mer information om det likemedlets anvindning och
effekter.
Pomalidomide Grindeks och dexametason tas i behandlingscykler. Varje cykel varar 28 dagar
(4 veckor).
Titta pa diagrammet nedan for att se vad du ska ta varje dag i 4-veckorscykeln:
o Varje dag ska du titta pa diagrammet och hitta rétt dag for att se vilka lakemedel du ska
ta.
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o Vissa dagar tar bada likemedlen, vissa dagar bara 1 likemedel och vissa dagar inget
likemedel alls

PMD: Pomalidomide Grindeks; DEX: Dexametason

Lakemedelsnamn

PMD DEX
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Efter att du har avslutat varje 4-veckorscykel ska du borja med en ny.
Hur mycket Pomalidomide Grindeks du ska ta tillsammans med andra liikemedel

Pomalidomide Grindeks med bortezomib och dexametason
o Rekommenderad startdos av Pomalidomide Grindeks ar 4 mg dagligen.

o Rekommenderad startdos av bortezomib kommer att riknas fram av din likare och baseras pa din
langd och vikt (1,3 mg/m? kroppsyta).
o Rekommenderad startdos av dexametason dr 20 mg dagligen. Om du ar 6ver 75 ar ar den

rekommenderade startdosen emellertid 10 mg dagligen.

Pomalidomide Grindeks med enbart dexametason

o Rekommenderad dos av Pomalidomide Grindeks dr 4 mg dagligen.

o Rekommenderad startdos av dexametason dr 40 mg dagligen. Om du ar over 75 &r ar den
rekommenderade startdosen emellertid 20 mg dagligen.

Lékaren kan behdva minska dosen Pomalidomide Grindeks, bortezomib eller dexametason eller stoppa
behandlingen for ett eller flera av dessa likemedel, baserat pd resultatet av dina blodtester, ditt
allméntillstind, andra likemedel som du kanske tar (t.ex. ciprofloxacin, enoxacin eller fluvoxamin) och
om du far biverkningar av behandlingen (sédrskilt hudutslag eller svullnad).
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Om du lider av lever- eller njurproblem kontrollerar ldkaren ditt tillstind mycket noga medan du
behandlas med detta likemedel.

Hur du tar Pomalidomide Grindeks

o Kapslarna far inte krossas, Oppnas eller tuggas. Om pulver frdn en trasig kapsel med
Pomalidomide Grindeks kommer i kontakt med huden ska du omedelbart tvitta omradet noga
med tval och vatten.

o Halso- och sjukvardspersonal, vardare och familjemedlemmar ska anviinda engdngshandskar vid
hantering av blister eller kapslar. Handskarna ska sedan tas av forsiktigt for att forhindra kontakt
med huden, liggas i en aterforslutningsbar plastpase av polyetylen och kastas enligt gillande
anvisningar. Dérefter ska hinderna tvéttas noga med tval och vatten. Kvinnor som ar gravida eller
missténker att de kan vara gravida ska inte hantera blister eller kapslar.

o Svilj kapslarna hela, helst med vatten.

o Du kan ta kapslarna med eller utan mat.

o Ta Pomalidomide Grindeks vid ungefér samma tid varje dag.

Nér du tar ut kapseln ur blisterforpackningen ska du bara trycka pa den ena édnden av kapseln sa att den
skjuts ut genom folien. Tryck inte mitt pa kapseln, eftersom den da kan ga sonder.

*@Zﬁj

Din likare kommer att ge dig rdd om hur och nér du ska ta Pomalidomide Grindeks om du har
njurproblem och far dialysbehandling.

A ,-"

Behandlingslingd med Pomalidomide Grindeks
Du ska fortsatta med behandlingscyklerna tills likaren séger at dig att sluta med dem.

Om du har tagit for stor méingd av Pomalidomide Grindeks

Om du har tagit for manga tabletter eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av misstag ska du
omedelbart kontakta likare, nirmaste akutmottagning eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147
111) for bedomning av risken samt rddgivning. Ta med dig likemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Pomalidomide Grindeks

Om du har glomt att ta Pomalidomide Grindeks 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 fragor om detta likemedel, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar



Sluta ta Pomalidomide Grindeks och uppsok genast liikare om du mirker nigon av foljande
allvarliga biverkningar. Du kan behdéva akut medicinsk behandling:

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

Blodning eller blamérken utan att du har skadat dig, inklusive nésblod och blodning frantarmarna
eller magsicken (pa grund av paverkan pa blodkroppar som kallas blodplittar).

Snabb andning, snabb puls, feber och frossa, du kissar vildigt lite eller inte alls, illaméende och
krakningar, forvirring, medvetsloshet (pa grund av infektion i blodet kallad sepsis eller septisk
chock).

Allvarlig, ihallande eller blodig diarré (mojligtvis med magont eller feber) orsakad av en bakterie
som kallas Clostridium difficile.

Smirta i brostet eller benen och svullnad, sérskilt av underbenen eller vaderna (orsakad av
blodpropp).

Andfaddhet (p4 grund av allvarlig Iuftvigsinfektion, lunginflammation, hjirtsvikt eller
blodpropp).

Svullnad i ansikte, lippar, tunga och svalg, vilkket kan ge andningssvarigheter (pad grund av
allvarliga allergiska reaktioner som kallas angioddem och anafylaktisk reaktion).

Vissa typer av hudcancer (skivepitelcancer och basalcellscancer), som kan orsaka fordandringar i
hudens utseende eller utvixter pa huden. Tala snarast med din likare om du uppticker nigra
forandringar pd huden medan du tar Pomalidomide Grindeks.

Aterkommande hepatit B-infektion, som kan orsaka gulfirgning av hud och &gon, mérkt
brunfirgad urin, hogersidig buksmérta, feber samt illamaende eller sjukdomskénsla. Tala
omedelbart om for din likare om du mérker nagot av dessa symtom.

Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar och paverkan pa andra organ i
kroppen (likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom som ocksé kallas DRESS
eller 6verkdnslighetssyndrom mot likemedel, toxisk epidermal nekrolys eller Stevens-Johnsons
syndrom). Om du fér sddana symtom ska du sluta att ta pomalidomid och omedelbart kontakta
din likare eller soka medicinsk vard. Se dven avsnitt 2.

Sluta ta Pomalidomide Grindeks och uppsdok genast lilkkare om du méirker nagon av de allvarliga
biverkningarna ovan. Du kan behdva akut medicinsk behandling.

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler d4n 1 av 10 personer):

Andnod (dyspné).

Infektioner i lungorna (pneumoni och bronkit).

Infektioner 1 nésa, bihalor och hals, orsakade av bakterier eller virus.

Influensaliknande symtom (influensa).

Lagt antal roda blodkroppar, vilket kan leda till blodbrist (anemi), som i sin tur leder till trétthet
och svaghet.

Liga nivder av kalium i blodet (hypokalemi), vilkket kan orsaka svaghet, muskelkramper,
muskelvirk, hjartklappning, stickningar eller domningar, andndd, humdorfordndringar.

Hoga blodsockernivaer.

Snabba och oregelbundna hjirtslag (formaksflimmer).

Aptitloshet.

Forstoppning, diarré eller illamaende.

Krikning.

Magont.

Brist pa energi.

Svarigheter att somna eller att sova utan avbrott.

Yrsel, darrningar.

Muskelkramp eller muskelsvaghet.

Skelettsmérta, ryggsmaérta.

Domningar, stickningar eller brannande kénsla i huden, smérta i hiander eller fotter (perifer
sensorisk neuropati).
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Svullnad i kroppen, inklusive armar och ben.

Hudutslag.

Urinvagsinfektion, vilket kan orsaka en brannande kénsla vid urinering eller ett behov av att kissa
oftare.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Fall.

Blodning 1 huvudet.

Minskad rorelseférmaga eller kinseli hinder, armar, fotter och ben pa grund avnervskada (perifer
sensorimotorisk neuropati).

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

En snurrande kénsla i huvudet som gor det svért att std upp och réra sig normalt.

Svullnad orsakad av vitska.

Nasselfeber (urtikaria).

Klada i huden.

Biltros.

Hjértinfarkt (brostsmérta som sprider sig till armar, hals eller kike — du kan kénna dig svettig och
andfadd, mé illa eller krikas).

Brostsmarta, infektion 1 brostet.

Forhojt blodtryck.

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

Minskat antal lymfocyter (en sorts vita blodkroppar), ofta orsakat av infektion (lymfopeni).

Laga nivder av magnesium i blodet (hypomagnesemi), vilkket kan orsaka trétthet, generaliserad
svaghet, muskelkramper, irritabilitet och kan resultera i ldga nivder av kalcium i blodet
(hypokalcemi), vilket kan orsaka domningar och/eller stickningar i hinder, fotter eller lippar,
muskelkramper, muskelsvaghet, berusningskénsla, forvirring.

Laga nivaer av fosfati blodet (hypofosfatemi), vilket kan orsaka muskelsvaghet och irritabilitet
eller forvirring.

Hoga nivaer av kalcium i blodet (hyperkalcemi), vilket kan orsaka lingsammare reflexer och
svagheter i skelettmuskulaturen.

Hoga nivder av kalium i blodet, vilket kan orsaka onormal hjartrytm.

Laga nivder av natrium i blodet, vilket kan orsaka trétthet och forvirring, muskelryckningar,
krampanfall (epileptiska anfall) och koma.

Hoga nivaer av urinsyra i blodet, vilket kan orsaka en form av artrit som kallas gikt.

Lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller svimning.

Om eller torr mun.

Smakforandringar.

Svullen buk.

Kénsla av forvirring.

Nedstdmdhet (tungsinne).

Forlust av medvetande, svimning,

Grumling av 6gats lins (gré starr, katarakt).

Njurskada.

Oformaga att kissa.

Onormalt leverprov.

Béckensmirta.

Viktnedgang.

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

Stroke.

Inflammation i levern (hepatit), vikket kan orsaka kldda i huden, gulfirgning av huden och
ogonvitorna (gulsot), ljus avforing, mérk urin och buksmérta.

Nedbrytningen av cancerceller leder till frisdttning av giftiga &mnen i blodet (tumérlyssyndrom).
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Detta kan leda till njurproblem.

o Underaktiv skoldkortel som kan ge symtom som trétthet, hagloshet, muskelsvaghet, langsam
hjartfrekvens, viktokning.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
. Avstotning av transplanterade organ (t.ex. hjérta, lever).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Pomalidomide Grindeks ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvénd inte detta likemedel om forpackningen ar skadad eller ser ut att ha varit utsatt for manipulation.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Overblivet likemedel méste aterlimnas
till apoteket efter avslutad behandling. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration

Pomalidomide Grindeks 1 mg harda kapslar:

o Den aktiva substansen dr pomalidomid. Varje kapsel innehaller 1 mg pomalidomid.

o Ovriga innehallsimnen ir: pregelatiniserad stirkelse, maltodextrin, krospovidon, kolloidal
vattenfri kiseldioxid och natriumstearylfumarat.

o Kapselholjet innehaller: gelatin, titandioxid (E171), fargdmnen (gul jirnoxid (E172), svart
jarmoxid (E172), brilantsvart PN (E151), patentblatt V (E131), azorubin/karmosin (E122),
briljantblatt FCF (E133)) och vitt blick (shellack, titandioxid (E171), natriumhydroxid,
propylenglykol (E1520) och povidon (E1201)).

Pomalidomide Grindeks 2 mg harda kapslar:

o Den aktiva substansen dr pomalidomid. Varje kapsel innehaller 2 mg pomalidomid.

o Ovriga innehallsimnen #r: pregelatiniserad stirkelse, maltodextrin, krospovidon, kolloidal
vattenfri kiseldioxid och natriumstearylfumarat.

o Kapselholjet innehéller: gelatin, titandioxid (E171), fargimnen (para-orange (E110), briljantsvart
PN (E151), patentblitt V (E131), azorubin/karmosin (E122)) och vitt black (shellack, titandioxid
(E171), natriumhydroxid, propylenglykol (E1520) och povidon (E1201)).

Pomalidomide Grindeks 3 mg harda kapslar:
o Den aktiva substansen dr pomalidomid. Varje kapsel nnehaller 3 mg pomalidomid.
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Ovriga innehallsimnen ir: pregelatiniserad stirkelse, maltodextrin, krospovidon, kolloidal
vattenfti kiseldioxid och natriumstearylfumarat.

Kapselholjet innehaller: gelatin, titandioxid (E171), fargdmnen (briljantsvart PN (E151),
patentblatt V (E131), azorubin/karmosin (E122), briljantblatt FCF (E133), erytrosin (E127)) och
vitt black (shellack, titandioxid (E171), natriumhydroxid, propylenglykol (E1520) och povidon
(E1201)).

Pomalidomide Grindeks 4 mg harda kapslar:

Den aktiva substansen dr pomalidomid. Varje kapsel innehéller 4 mg pomalidomid.

Ovriga innehallsimnen ir: pregelatiniserad stirkelse, maltodextrin, krospovidon, kolloidal
vattenfti kiseldioxid och natriumstearylfumarat.

Kapselholjet innehdller: gelatin, titandioxid (E171), fargdmnen (brijantblditt FCF (E133),
briljantsvart PN (E151), patentbldtt V (E131), azorubin/karmosin (E122), erytrosin (E127)) och
vitt black (shellack, titandioxid (E171), natriumhydroxid, propylenglykol (E1520) och povidon
(E1201)).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pomalidomide Grindeks 1 mg hérda kapslar &r av storlek 4 (cirka 14 mmx5 mm), harda gelatinkapslar
med ljusgrd underdel med P 1” tryckt i vitt blick och morkbld ogenomskinlig Gverdel.

Pomalidomide Grindeks 2 mg hérda kapslar ér av storlek 3 (cirka 16 mmx6 mm), hirda gelatinkapslar
med orange ogenomskinlig underdel med ”P2” tryckt i vitt blick och moérkbld ogenomskinlig 6verdel

Pomalidomide Grindeks 3 mg hérda kapslar &r av storlek 2 (cirka 18 mmx6 mm), harda gelatinkapslar
med ljusbld underdel med ”P3” tryckt i vitt blick och morkbla ogenomskinlig dverdel.

Pomalidomide Grindeks 4 mg harda kapslar &r av storlek 1 (cirka 19 mmx7 mm), harda gelatinkapslar
med bld ogenomskinlig underdel med ”P4” tryckti vitt blick och morkbla ogenomskinlig dverdel.

Varje forpackning innehaller 21 kapslar (3 blister per forpackning, med 7 kapslar i varje blister.)

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057,
Lettland

Detta likemedel ir godkint i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
under foljande namn:

Osterrike Pomalidomid Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg Hartkapseln
Belgien Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg gélules
Bulgarien HMomamamomuy I'puHnexe 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg TBHPIU KaTCyn
Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg hard capsules
Tjeckien Pomalidomide Grindeks
Danmark Pomalidomid Grindeks
Estland Pomalidomide Grindeks
Finland Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kovat kapselit
Frankrike POMALIDOMIDE GRINDEKS 1 mg, gélule
POMALIDOMIDE GRINDEKS 2 mg, gélule
POMALIDOMIDE GRINDEKS 3 mg, gélule
POMALIDOMIDE GRINDEKS 4 mg, gélule
Tyskland Pomalidomid Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg Hartkapseln
Grekland Pomalidomide/Grindeks
Ungern Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kemény kapszula
Irland Pomalidomide Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg hard capsule
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Ttalien
Lettland
Litauen
Nederlinderna

Norge
Polen
Portugal
Ruménien

Slovenien
Slovakien

Spanien
Sverige

Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomide
Pomalidomida
Pomalidomida
Pomalidomida
Pomalidomida
Pomalidomida

Grindeks

Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg cietas kapsulas
Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kietosios kapsulés
Grindeks 1 mg harde capsules

Grindeks 2 mg harde capsules

Grindeks 3 mg harde capsules

Grindeks 4 mg harde capsules

Grindeks

Grindeks

Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsula
Grindeks 1 mg capsule

Grindeks 2 mg capsule

Grindeks 3 mg capsule

Grindeks 4 mg capsule

Pomalidomid Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg trde kapsule
Pomalidomid Grindeks 1 mg tvrdé kapsuly
Pomalidomid Grindeks 2 mg tvrdé kapsuly
Pomalidomid Grindeks 3 mg tvrdé kapsuly
Pomalidomid Grindeks 4 mg tvrdé kapsuly

Pomalidomide
Pomalidomide

Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsula dura
Grindeks 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg harda kapslar

Denna bipacksedel éindrades senast 25.10.2024.
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