VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS
Pomalidomide Zentiva 1 mg hord hylki
Pomalidomide Zentiva 2 mg hord hylki

Pomalidomide Zentiva 3 mg hord hylki
Pomalidomide Zentiva 4 mg hord hylKki

2. INNIHALDSLYSING

Pomalidomide Zentiva 1 mg horo hylki

Hvert hart hylki inniheldur 1 mg af pémalidomiai.

Pomalidomide Zentiva 2 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 2 mg af pémalidomiai.

Pomalidomide Zentiva 3 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 3 mg af pémalidomiai.

Pomalidomide Zentiva 4 mg horo hylki

Hvert hart hylki inniheldur 4 mg af pémalidomioi.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki (hylki).

Pomalidomide Zentiva 1 mg hord hylki

Raud hetta og gulur bolur med aletrunina ,,PLM 1“ prentada a hlid i hvitu letri & botninn, hart
gelatinhylki, sterd 4 (u.p.b. 14,3 mm ad lengd).

Pomalidomide Zentiva 2 mg hord hylki

Raud hetta og appelsinugulur bolur med &letrunina ,,PLM 2* prentada & hlid i hvitu letri & botninn, hart
gelatinhylki, steerd 2 (u.p.b. 18 mm ad lengd).

Pomalidomide Zentiva 3 mg horo hylki

Raud hetta og blagraenn bolur med aletrunina ,,PLM 3“ prentada & hlid i hvitu letri & botninn, hart
gelatinhylki, steerd 2 (u.p.b. 18 mm ad lengd).

Pomalidomide Zentiva 4 mg hord hylki

Raud hetta og dokkblar bolur med aletrunina ,,PLM 4“ prentada & hlid i hvitu letri & botninn, hart
gelatinhylki, steerd 2 (u.p.b. 18 mm ad lengd).



4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Pomalidomide Zentiva d&samt bortezémibi og dexametasoni er &tlad til medferdar & fulloronum
sjuklingum med mergaexli sem hafa pegar fengid ad minnsta kosti eina medferd, p.m.t. lenalidémio.

Pomalidomide Zentiva d&samt dexametasoni er &tlad til medferdar & fulloronum sjaklingum med
mergaxli sem hefur tekid sig upp ad nyju og svarar ekki medferd, sem hafa pegar fengid ad minnsta
kosti tveer medferdir, p.m.t. baedi lenalidomid og bortezémib, og sjukdémurinn agerdist hja i sidustu
medferdinni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Sérfraedingur i medferd vid mergaexlum skal hefja medferd og fylgjast med henni.

Skémmtum er haldid 6breyttum eda peim breytt samkveemt klinisku mati og rannséknarnidurstédum
(sja kafla 4.4).

Skammtar

Pomalidomid asamt bortezdmibi og dexametasoni
Radlagdur upphafsskammtur af pémalidémidi er 4 mg til inntdku einu sinni a dag & dogum 1 til 14 i
endurteknum 21 dags lotum.

Pomalidoémid er gefid asamt bortezomibi og dexametasoni, eins og synt er i toflu 1.

Radlagdur upphafsskammtur af bortezémibi er 1,3 mg/m? i blased eda undir hid einu sinni 4 dag &
peim dégum sem syndir eru i toflu 1. Radlagdur skammtur af dexametaséni er 20 mg til inntdku einu
sinni & dag & peim dégum sem syndir eru i t6flu 1.

Medferd med pomalidomidi d&samt bortezémibi og dexametasdni & ad gefa par til sjGkdomurinn &gerist
eda par til 6&settanleg eiturhrif koma fyrir.

Tafla 1. R46l6gd skammtaaeetlun fyrir pémalidémid asamt bortezomibi og dexametasoni

Dagur (i 21 dags lotu)
9

Lotur 1-8 1(2|3|4|5|6[|7]8 10)11]12|13|14|15]16|17|18|19|20|21

Pomalidomio
(4 mg)

Bortezdmib
(1,3 mg/m?)

Dexametason
(20 mg) *

Dagur (i 21 dags lotu)

Lota 9 og afram 1/2|3|4|5(6[7]8]9]10/11]12/13|14|15|16(17[18]19]|20|21

Pomalidomio
(4 mg)

Bortezdmib
(1,3 mg/m?)

Dexametason
(20mg) *

* Fyrir sjuklinga >75 &ra, sja Sérstakir hopar.



Skammtaadlogun eda hlé a toku pémalidémids

Til ad hefja nyja lotu af pomalidomiadi verdur daufkyrningafjoldi ad vera >1 x 109/1 og

blodflagnafjoldi verdur ad vera >50 x 109/1.

Leidbeiningar um hlé & toku lyfsins eda skammtaminnkun vegna pémalidomid-tengdra aukaverkana er
ao finna i toflu 2 og skammtaprep eru skilgreind i t6flu 3 hér ad nedan:

Tafla 2. Leidbeiningar um skammtaadlogun pomalidémids™

Eiturhrif

Skammtaadldgun

Daufkyrningafed*
ANC** <0,5 x 101 eda daufkyrningafed med
hita (hiti >38,5°C og ANC <1 x 10%1)

Gera hlé & pomalidomio-medferd pad sem eftir er
lotunnar. Fylgja CBC*** vikulega.

ANC fer aftur i >1 x 1091

Hefja aftur pdmalidomid-medferd & naesta
skammtaprepi fyrir nedan sidasta skammt.

Vid hvert fall nidur i <0,5 x 10%1 eftir pad

Gera hlé 4 pémalidomio-medferd.

ANC fer aftur 1 >1 x 10%/1

Hefja aftur pémalidémid-medferd & naesta
skammtaprepi fyrir nedan sidasta skammt.

Bldoflagnafed
Fjoldi bl6dflagna <25 x 1091

Gera hlé & pomalidémio-medferd pad sem eftir er
lotunnar. Fylgja CBC*** vikulega.

Fjoldi blodflagna fer aftur i >50 x 10%1

Hefja aftur pémalidémid-medferd & naesta
skammtaprepi fyrir nedan sidasta skammt.

Vid hvert fall nidur i <25 x 10%I eftir pad

Gera hlé 4 pomalidémio-medferd.

Fjoldi blodflagna fer aftur i >50 x 1091

Hefja aftur pémalidémid-medferd & naesta
skammtaprepi fyrir nedan sidasta skammt.

Utbrot
Utbrot = stig 2-3

Ihuga hlé & pémalidomid-medferd eda hatta
medferd med pémalidomidi.

Utbrot = stig 4 eda blédrumyndun (p.m.t.
ofnaemisbjagur, bradaofnemisvidbrdgd, utbrot
med flognun eda blédrum eda ef grunur er um
Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
hudpekjudrepslos (TEN) eda lyfjaitbrot med
fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS; Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms).

Heetta medferd til frambudar (sja kafla 4.4).

Annad
Adrar >stig 3 pomalidomid-tengdar aukaverkanir.

Gera hlé 4 pomalidomio-medferd pad sem eftir er
lotunnar. Hefja medferd i nastu lotu & nasta
skammtaprepi fyrir nedan sidasta skammt
(aukaverkun verdur ad hafa gengid til baka eda
lagast i <stig 2 4dur en medferd er hafin ad nyju).

@ Leidbeiningar um skammta i pessari toflu eiga vid um pémalidomio dsamt bortezémibi og
dexametasdni og um pdmalidomid dsamt dexametasoni.

* Ef um daufkyrningafaed er ad reeda etti leeknirinn ad ihuga notkun vaxtarpétta. **ANC —
heildarfjoldi daufkyrninga.***CBC- heildarblddtalning.

Tafla 3. Minnkun skammta pémalidémids™

Skammtaprep

Skammtur pémalidomias til inntéku

Upphafsskammtur 4 mg
Skammtaprep -1 3 mg
Skammtaprep -2 2 mg
Skammtaprep -3 1mg

© Skammtaminnkun i pessari toflu & vid um pémalidémid asamt bortezémibi og dexametasoni og um

pomalidomid dsamt dexametasoni.

Komi fram aukaverkanir eftir ad skammtur er minnkadur i 1 mg skal hztta medferd.




Oflugir CYP1A2 hemlar

Séu 6flugir hemlar a CYP1AZ2 (t.d. ciprofloxasin, enoxasin og fldvoxamin) gefnir samtimis
pomalidomidi skal minnka skammtinn af pémalidomidi um 50% (sja kafla 4.5 og 5.2).

Skammtaadlogun eda hlé & toku bortezomibs
Laeknum er bent & samantekt & eiginleikum lyfs fyrir bortezémib vardandi leidbeiningar um hlé eda
minnkun skammta vegna bortezomib tengdra aukaverkana.

Skammtaadlogun eda hlé & toku dexametasons

Leidbeiningar um hlé eda minnkun skammta af lagskammtamedferd med dexametasoni vegna
dexametason-tengdra aukaverkana er ad finna i téflum 4 og 5 hér ad nedan. Engu ad sidur er pad
leeknisins ad taka akvardanir um hlé & medferd og um ad hefja medferd ad nyju i samraemi vid

samantekt a eiginleikum lyfs.

Tafla 4. Leidbeiningar um adlégun skammta af dexametaséni

Eiturhrif

Skammtaadlégun

Meltingartruflanir=stig 1-2

Gefid afram sama skammt og veitid medferd med
histamin (H.) blokkum eda samsvarandi lyfi. Minnkid
skammtinn um eitt skammtaprep ef einkennin eru
vidvarandi.

Meltingartruflanir >stig 3

Gerid hlé & medferd par til stjorn hefur n&dst &
einkennum. Betid vid H, blokka eda samsvarandi lyfi
og hefjid medferd & naesta skammtaprepi fyrir nedan
sidasta skammt.

Bjugur >stig 3

Notid pvagraesilyf eftir porfum og minnkid skammtinn
um eitt skammtaprep.

Ringlun eda skapbreytingar >stig 2

Gerid hlé & medferd par til einkennin hverfa. Hefjio
medferd ad nyju a naesta skammtaprepi fyrir nedan
sidasta skammt.

Vodvamattleysi >stig 2

Gerid hlé & medferd par til vodvamattleysi er ordid
<stig 1. Hefjid medferd ad nyju 4 naesta skammtaprepi
fyrir nedan sidasta skammt.

Of har blodsykur >stig 3

Minnkid skammtinn um eitt skammtaprep. Veitid
medferd med insulini eda sykursykilyfjum til inntoku
eftir pvi sem porf er &.

Bréd brisholga

Stodvio medferd med dexametasoni.

Adrar >3. stigs aukaverkanir tengdar
dexametasoni

Stdovid medferd med dexametasoni par til
aukaverkunin gengur til baka nidur i <stig 2. Hefjid
medferd ad nyju a naesta skammtaprepi fyrir nedan
sidasta skammt.

Ef pad tekur lengri tima en 14 daga fyrir eiturhrif ad ganga til baka, & ad hefja medferd ad nyju einu
skammtaprepi fyrir nedan sidasta skammt.

Tafla 5. Minnkun skammta dexametasons

Skammtaprep <75 ara >75 ara
Skammtur (Lota 1-8: Dagar 1, 2, 4, | Skammtur (Lota 1-8: Dagar 1, 2, 4, 5,
5,8,9,11, 12 i 21 dags lotu 8,9, 11,12 21 dags lotu
Lota >9: Dagar 1, 2, 8,9 i 21 dags Lota >9: Dagar 1, 2, 8,9 i 21 dags
lotu) lotu)
Upphafsskammtur 20 mg 10 mg
Skammtaprep -1 12 mg 6 mg
Skammtaprep -2 8 mg 4 mg

Stodva skal medferd med dexametasoni ef sjuklingurinn polir ekki 8 mg og er <75 ara eda ef hann

polir ekki 4 mg og er >75 éra.




Ef medferd med einhverju af lyfjunum i medferdardaetluninni er haett til frambudar er pad akvéroun
leeknisins hvort halda skuli &fram med hin lyfin.

Pomalidomid asamt dexametasoni
Radlagdur upphafsskammtur af pémalidémidi er 4 mg til inntdku einu sinni a dag & dogum 1 til 21 i
hverri 28 daga lotu.

Réolagour skammtur af dexametasoni er 40 mg til inntdku einu sinni & dag & dogum 1, 8, 15 og 22 i
hverri 28 daga lotu.

Medferd med pémalidomioi &samt dexametasoni & ad gefa par til sjakdémurinn agerist eda par til
Oasattanleg eiturhrif koma fyrir.

Skammtaadlégun eda hlé & toku pémalidémios
Leidbeiningar um hlé eda minnkun skammta af pémalidémidi i tengslum vid aukaverkanir er ad finna
i toflum 2 og 3.

Skammtaadlogun eda hlé & toku dexametasons

Leidbeiningar um skammtaadlégun vegna dexametason-tengdra aukaverkana er ad finna i toflu 4.
Leidbeiningar um minnkun skammta vegna dexametasén-tengdra aukaverkana er ad finna i toflu 6 hér
ad nedan. Engu ad sidur er pad leeknisins ad taka akvardanir um hlé & medferd og um ad hefja medferd
ad nyju i samraemi vid samantekt & eiginleikum lyfs.

Tafla 6. Minnkun skammta dexametasons

Skammtaprep <75 ara >75 ara
Dagar 1, 8, 15 0g 22 i hverri 28| Dagar 1, 8, 15 og 22 i hverri 28
daga lotu daga lotu
Upphafsskammtur 40 mg 20 mg
Skammtaprep -1 20 mg 12 mg
Skammtaprep -2 10 mg 8 mg

Stodva skal medferd med dexametasoni ef sjuklingurinn polir ekki 10 mg og er <75 ara eda ef hann
polir ekki 8 mg og er >75 éra.

Sérstakir hopar

Aldradir
EkKi er porf & skammtaadlogun pémalidomids.

Pomalidomid asamt bortezémibi og dexametasoni

Fyrir sjuklinga >75 ara er upphafsskammtur af dexametasoni:

o Fyrir lotur 1 til 8: 10 mg einu sinni & dag 4 dégum 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11 og 12 i hverri 21 dags lotu
o Fyrir lotur 9 og afram: 10 mg einu sinni a dag & dégum 1, 2, 8 og 9 i hverri 21 dags lotu.

Pémalidémid dsamt dexametasoni
Fyrir sjuklinga >75 &ra er upphafsskammtur af dexametasoni:
o 20 mg einu sinni & dag a dégum 1, 8, 15 og 22 i hverri 28 daga lotu.

Skert lifrarstarfsemi

Sjuklingar med heildarmagn gallrauda i sermi >1,5 x edlileg efri mork voru Gtilokadir fra kliniskum
rannsoknum. Skert lifrarstarfsemi hefur minnihattar ahrif a lyfjahvorf pémalidomios (sja kafla 5.2).
EKKi er porf a adlogun upphafsskammts af pémalidomidi hjé sjuklingum sem eru med skerta
lifrarstarfsemi skilgreinda samkveemt Child-Pugh skilyrdum. b¢ skal hafa naid eftirlit med
aukaverkunum hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og minnka skammt pémalidomids eda gera
hlé & medferd ef porf krefur.



Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf a adlogun skammta af pomalidémidi hja sjuklingum sem eru med skerta nyrnastarfsemi.
A peim dogum sem blédskilun fer fram eiga sjuklingar ad taka skammtinn af pémalidémidi eftir
blodskilun.

Born

Notkun & pdmalidomidi & ekki vid hja bornum & aldrinum 0-17 &ra vid dbendingunni mergaexli. Utan
sampykktra dbendinga hefur pémalidémid verid rannsakad hja bérnum & aldrinum 4 til 18 ara med
endurtekin eda ageng heilazxli, en nidurstédur rannsokna leyfou ekki ad dregin veeri s alyktun ad
avinningur af slikri notkun vegi pyngra en &hattan. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i k6flum
4.8,5.1095.2.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Taka skal Pomalidomide Zentiva hord hylki & um pad bil sama tima dags hvern dag med inntoku.
Hvorki mé opna, brj6ta né tyggja hylkin (sja kafla 6.6). Hylkin skal gleypa heil, helst med vatni, med
eda an fedu. Ef sjuklingurinn gleymir ad taka skammt af pémalidémidi einn dag skal hann taka
venjulegan avisadan skammt samkvaemt datlun naesta dag. Sjaklingar skulu ekki breyta skammtinum
til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka & fyrri dogum.

Meelt er med pvi ad prysta eingdngu & annan enda hylkisins pegar pad er tekid ur pynnupakkningunni
til pess ad draga Ur haettunni & pvi ad hylkid aflagist eda brotni.

4.3 Frabendingar

. Pungun.

o Konur sem geta ordid pungadar, nema 6ll skilyrdi azetlunarinnar um ad fyrirbyggja pungun séu
uppfyllt (sja kafla 4.4 og 4.6).

o Karlkynssjuklingar sem ekki geta eda vilja nota paer getnadarvarnir sem krafist er (sja kafla 4.4).

o Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vansképun

Pomalidomid ma ekki taka & medgdngu par sem baist er vid ad pad valdi vanskdpun. Pémalidomid er
byggingarlega skylt talidomidi. Talidomid er pekktur vanskdpunarvaldur hja ménnum og veldur
alvarlegum lifshaettulegum faedingargollum. 1 rannséknum hefur komid fram ad pomalidoémid er
vanskopunarvaldur hjé baedi rottum og kaninum pegar pad er gefid a timabili lifferamyndunar (sja
kafla 5.3).

Allir sjuklingar verda ad fara eftir 6llum fyrirmealum vardandi getnadarvarnir, nema areidanleg sénnun
sé fyrir pvi ad sjuklingurinn geti ekki ordid barnshafandi.

Viomio fyrir pvi ad konur teljist ekki geta ordio pungadar

Kvenkyns sjuklingur eda kvenkyns maki karlkyns sjaklings, er ekki talinn geta ordid pungadur ef hann

uppfyllir a.m.k. eitt eftirtalinna vidmida:

o Aldur > 50 ar og edlilegar bleedingar hafa ekki komid fram 1 > 1 ar (tidastopp 1 framhaldi af
krabbameinsmedferd eda & medan barn er haft & brjosti Gtilokar ekki getu til barneigna).

o Otimabaer eggjastokkabilun, stadfest af kvensjukdomasérfraedingi

o Fyrri tvihlida eggjaleidara- og eggjastokkanam, eda legnam

o XY arfgerd, Turner heilkenni, leg ekki til stadar.



Radgjof

Konur sem geta ordid pungadar mega ekki nota pdmalidémid nema 61l eftirfarandi skilyrdi séu

uppfyllt:

o Huan skilur ad buist er vid hettu & vanskdpun hjé éfeedda barninu.

o Huan skilur porfina & 6ruggum getnadarvornum, samfellt i ad minnsta kosti 4 vikur &dur en
medferd hefst, allan timann medan & medferd stendur og i ad minnsta kosti 4 vikur eftir ad
medferd lykur.

o P06 svo ad kona sem getur ordid pungud hafi ekki blaedingar verdur han ad fylgja 6llum
radleggingum vardandi drugga getnadarvorn.

o HUn & ad vera feer um ag fara eftir fyrirmaelum um éruggar getnadarvarnir.

o Hun er upplyst um og skilur mégulegar afleidingar pungunar og poérfina 4 ad leita strax rada ef
heetta er & pungun.

o Hun skilur pérfina 4 ad hefja medferdina strax og poémalidomid hefur verid afhent eftir ad
neikveett pungunarpréf hefur verid tekid.

. Huan skilur porfina fyrir og sampykkir ad fara i pungunarpr6f & ad minnsta kosti 4 vikna fresti
nema um sé ad reeda stadfesta 6frjdsemisadgerd a eggjaleidurum.

. Hun stadfestir ad han skilji haettuna og naudsynlegar vartudarradstafanir sem tengjast notkun
pomalidémios.

Laeknirinn sem avisar lyfinu fyrir konur sem geta ordid pungadar verdur ad tryggja ad:

o Sjuklingurinn fari eftir fyrirmalum vardandi getnadarvarnir, par med talid ad fé stadfestingu &
ao skilningur hennar sé fullnagjandi.

. Sjuklingurinn hafi sampykkt fyrrgreind skilyrai.

Hja karlkynssjuklingum sem taka pomalidomid hafa lyfjahvarfafraedilegar upplysingar synt ad
pomalidomio er til stadar i s&edi hja ménnum medan a medferd stendur. Til 6ryggis og med tilliti til
sérstakra hdpa sem hafa mogulega lengdan brotthvarfstima svo sem vegna skertrar nyrnastarfsemi,
verda karlkynssjuklingar sem taka pomalidomid ad uppfylla eftirfarandi skilyrdi:

o Hann skilur ad buist er vid heattu & vanskdpun ef stundad er kynlif med pungadri konu eda konu
sem getur ordid pungud.

. Hann skilur naudsyn pess ad nota smokka ef kynlif er stundad med pungadri konu eda konu sem
getur ordid pungud sem notar ekki skilvirka getnadarvorn, medan a allri medferdinni stendur,
medan & skammtahléi stendur og i 7 daga eftir ad hlé er gert & medferd og/eda medferd er hatt.
Petta & einnig vid um karlmenn sem hafa gengist undir 6frjésemisadgerd sem eiga ad nota
smokk ef peir stunda kynlif med pungadri konu eda konu sem getur ordid pungud vegna pess ad
saedisvokvi getur innihaldid pomalidomid pott sedisfrumur séu ekki til stadar.

. Hann skilur ad ef konan verdur pungud medan hann tekur pémalidomid eda innan 7 daga eftir
ad hann hettir ad taka pomalidémio skal hann strax lata medferdarlaekni sinn vita, og ad mealt er
med pvi ad visa konunni til leeknis med sérfraedipekkingu eda reynslu i vanskapanafraeedum til
mats og radgjafar.

Getnadarvarnir

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota ad minnsta kosti eina 6rugga getnadarvorn i ad minnsta
kosti 4 vikur adur en medferd hefst, medan & medferd stendur og pangad til ad minnsta kosti 4 vikum
eftir ad medferd med pomalidomidi er haett og jafnvel ef hlé parf ad gera & skdmmtum, nema
sjuklingur sampykki ad stunda algjort og langvarandi skirlifi og slikt sé stadfest manadarlega. Ef
sjuklingur notar ekki éruggar getnadarvarnir, verour ad visa honum til heilbrigdisstarfsmanns er hlotid
hefur pjalfun i radgjof vardandi getnadarvarnir, til ad hefja notkun getnadarvarna.

Eftirfarandi eru deemi um hentugar getnadarvarnir:
Vefjalyf

Lykkja i leg sem inniheldur levénorgestrel
Medroxyprogesterdnasetat fordalyf
Ofrjosemisadgerd a eggjaleidurum



o Kynmdok eingdngu vid sambylismann sem gengist hefur undir 6frjosemisadgerd; arangur
ofrjésemisadgerdarinnar verour ad stadfesta med tveimur neikvaedum greiningum & sadi
o Getnadarvarnarpillur sem hindra egglos og innihalda eingéngu progestogen (p.e. desogestrel).

Vegna aukinnar hettu & blaeedasegareki hja sjuklingum med mergaexli sem taka pomalidémid og
dexametason, er inntaka & samsettri getnadarvarnarpillu ekki radl6go (sja einnig kafla 4.5). Ef
sjuklingur notar samsetta getnadarvarnarpillu etti sjuklingur ad breyta yfir i eina af éruggu
a0ferdunum sem koma fram hér a0 ofan. Heettan a blaedasegareki er til stadar i 4—6 vikur eftir a0 haett
er ad taka inn samsettu getnadarvarnarpilluna. Hugsanlegt er ad dragi Ur virkni hormonagetnadarvarna
vid samhlida medferd med dexametasoni (sja kafla 4.5).

Veflyf og levonorgestrel-lykkjur tengjast aukinni heettu & sykingu vid isetningu og 6reglulegum
bleedingum fra legi. Hugleida etti fyrirbyggjandi notkun syklalyfja sérstaklega hja sjuklingum med
daufkyrningafad.

Isetning koparlykkiju er ekki radlogd vegna hugsanlegrar haettu & sykingu vid isetningu og tap &
tidablddi getur skapad vandamal hja sjuklingum med alvarlega daufkyrningafaed eda alvarlega
blooflagnafeed.

pungunarprof

pungunarprof skulu framkveemd undir eftirliti leeknis skv. vidteknum venjum, med 25 m. a.e./ml
lagmarksnaemi, hja konum sem geta ordid pungadar eins og lyst er hér fyrir nedan. pessar kréfur eru
einnig gerdar til kvenna sem geta ordid pungadar sem stunda algjort og langvarandi skirlifi.
/Eskilegast veeri ad framkvaema pungunarprof, gefa ut lyfsedil og afhenda lyfid sama daginn. Afhenda
skal konum sem geta ordid pungadar pomalidoémid innan 7 daga fra atgéfu lyfsedils.

Adur en byrjad er & medferd

pad verdur ad framkveema pungunarprof hja lekninum, pegar pomalidémidi er avisad, eda innan vid 3
dégum adur en farid er til leeknisins, pegar sjuklingurinn hefur verid ad nota 6rugga getnadarvorn i ad

minnsta kosti 4 vikur. Profid verdur ad tryggja ad konan sé ekki pungud pegar hun hefur medferd med
pémalidomioi.

Eftirfylgni og lok medferdar

Pungunarprof undir eftirliti leeknis skal endurtekid & ad minnsta kosti 4 vikna fresti, par med talid ad
minnsta kosti 4 vikum eftir ad medferd lykur, ad fratéldum tilvikum um stadfesta 6frjosemisadgero a
eggjaleidurum. bad atti ad framkvama pessi pungunarprof & peim degi sem lyfinu er dvisad eda innan
3 daga fyrir heimsoknina til laeknisins.

Viobétarvartdarradstafanir

pad verdur ad fyrirskipa sjuklingum ad gefa aldrei 6drum lyfid og ad afhenda lyfjafreedingi 61l dnotud
hylki a0 medferd lokinni.

Sjuklingar mega ekki gefa bldd eda sedi medan a medferd stendur (p.m.t. i medferdarhléi) og i a.m.k.
7 daga eftir ad notkun pémalidémids er heett.

Heilbrigdisstarfsmenn og uménnunaradilar eiga ad nota einnota hanska vid medhéndlun pynnunnar
eda hylkisins. Konur sem eru pungadar eda grunar ad per geetu verid pungadar eiga ekki ad
medhondla pynnuna eda hylkid (sjé kafla 6.6).

Freedsluefni og takmarkanir & avisun og dreifingu lyfsins

Til pess ad adstoda sjuklinga vid ad koma i veg fyrir ad utsetja fostur fyrir pomalidomidi, sér
markadsleyfishafi heilbrigdisstarfsmonnum fyrir freedsluefni til ad til ad skerpa & varnadarordum
vardandi vanskdpunarvaldandi ahrif pémalidomids sem budist er vid, til ad gefa rad vardandi
getnadarvarnir &dur en medferd er hafin og veita handleidslu vardandi naudsyn pess ad framkvaema
pungunarpréf. Leeknirinn sem avisar lyfinu verdur ad upplysa sjuklinga um pa hattu a vansképun sem
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buist er vid og pau stréngu fyrirmeali vardandi getnadarvarnir sem aeetlun um ad fyrirbyggja pungun
kvedur & um og afhenda sjuklingum videigandi freedslubaekling, sjuklingakort og/eda samsvarandi efni
eins og sampykkt er af lyfjayfirvoldum i hverju landi. | samréadi vid lyfjayfirvéld hefur verid komid &
styrori adgangsagtlun sem felur i sér notkun sjaklingakorts og/eda samsvarandi teekis til eftirlits med
avisun og/eda dreifingu og séfnun upplysinga vardandi abendingar til pess ad fylgjast naid med notkun
utan sampykktra abendinga i hverju landi fyrir sig. Akjosanlegast er ad pungunarprof, avisun lyfsins
og afhending fari fram & sama degi. Afhending pdmalidémids til kvenna sem geta ordid pungadar & ad
fara fram innan 7 daga fra avisun lyfsins og eftir ad pungunarprof, sem gert hefur verid undir eftirliti
heilbrigdisstarfsmanns, hefur reynst neikveett. Avisa ma lyfinu fyrir ad hamarki 4 vikna medferd fyrir
konur sem geta ordid pungadar samkveemt skammtaasetlunum fyrir sampykktar dbendingar (sja kafla
4.2) og fyrir ad hamarki 12 vikna medferd fyrir alla adra sjuklinga.

Blédsjukddmafraedilegar aukaverkanir

Daufkyrningafead var algengasta blddsjukdémafraedilega aukaverkunin & stigi 3 eda 4 hja sjuklingum
med mergaxli sem hafdi tekid sig upp ad nyju/svaradi ekki medferd, en par a eftir komu blddleysi og
blodflagnafeed. Hafa skal eftirlit med sjuklingum vegna hugsanlegra blodsjukdémafraedilegra
aukaverkana, einkum daufkyrningafedar. Radleggja skal sjuklingum ad lata vita tafarlaust ef peir fa
hita. Laeknar attu ad hafa eftirlit med sjuklingum med tilliti til einkenna um bladingar, p.m.t.
bl6dnasa, sérstaklega ef lyf sem pekkt er ad auka blaedingarhattu eru notud samhlida (sjé kafla 4.8).
Gera skal heildartalningu & bl6dkornum vid upphaf medferdar, vikulega fyrstu 8 vikurnar og
manadarlega eftir pad. Ef til vill parf ad adlaga skammtinn (sja kafla 4.2). Sjaklingar geetu purft a
studningi med blédafurdoum og/eda vaxtarpattum ad halda.

Segarek

Sjuklingar sem f& pdmalidomid annadhvort i samsettri medferd med bortezomibi og dexametasoni eda
i samsettri medferd med dexametasoni hafa myndad blaedasegarek (adallega segamyndun i
djupblazedum og lungnasegarek) og slagaedasegarek (hjartadrep eda heilaslag) (sja kafla 4.8). bvi skal
fylgjast vel med sjuklingum med pekkta dhaettupeetti segareks — p.m.t. sdgu um segamyndun. Gera
skal pad sem heegt er til ad lagmarka pa &haettupeetti sem unnt er ad hafa ahrif & (t.d. reykingar, haan
bl6dprysting og ha blodfitugildi). Sjuklingum og leeknum er radlagt ad fylgjast med einkennum
segareks. Sjuklingum skal radlagt ad leita leeknishjalpar ef peir fa einkenni eins og medi, verk fyrir
brjésti, eda prota i handlegg eda fétlegg. Medferd med segavarnarlyfjum, (nema frabending sé vid
pvi), er radlogo (svo sem asetylsalisylsyra, warfarin, heparin og eda klopidogrel), sérstaklega hja
sjuklingum sem einnig hafa adra ahattupatti segamyndunar. Akvérdun um fyrirbyggjandi radstafanir
@tti ad taka ad undangengnu vandlegu mati & undirliggjandi aheettupattum einstakra sjuklinga. i
kliniskum rannséknum fengu sjuklingarnir fyrirbyggjandi medferd med asetylsalisylsyru eda adra
segavarnandi medferd. Notkun raudkornavaka hefur i for med sér hettu & segamyndun p.m.t. segareki.
Pvi atti ad geeta vartdar vid notkun raudkornavaka sem og annarra lyfja sem geta aukid haettu &
segareki.

Skjaldkirtilssjukdémar

Greint hefur verid fra tilvikum af vanstarfsemi skjaldkirtils. Melt er med akjdésanlegustu medhondlun
& samverkandi sjukdémum, sem hafa ahrif & starfsemi skjaldkirtils, &dur en medferd er hafin. Malt er
med malingum a skjaldkirtilsstarfsemi &dur en medferd er hafin og reglulega medan & henni stendur.

Uttaugakvillar
Sjuklingar med yfirstandandi >2. stigs Uttaugakvilla voru ekki teknir inn i kliniskar rannséknir &

pomalidomidi. Geeta skal videigandi varudar pegar ihugad er ad veita slikum sjaklingum medferd med
poémalidomiai.
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Marktek truflun & hjartastarfsemi

Sjuklingar med markteeka truflun & hjartastarfsemi (hjartabilun [NY Heart Association flokkur 111 eda
IV], hjartadrep innan 12 ménada fra upphafi patttéku i rannsdkn, hvikula hjartadng eda hjartadng sem
ekki hefur nadst fullnagjandi stjorn &) voru ekki teknir inn i kliniskar rannséknir & pémalidémiai.
Aukaverkanir & hjarta, p.m.t. hjartabilun, lungnabjugur og gattatif (sja kafla 4.8) hafa verid tilkynnt,
adallega hja sjuklingum med undirliggjandi hjartasjukdoma eda &heettupatti hjartasjukdéma. Geeta
skal videigandi vartdar pegar ihugad er ad veita slikum sjuklingum medferd med pémalidémidi, p.m.t.
hafa reglulegt eftirlit med hugsanlegum einkennum aukaverkana & hjarta.

AXxlislysuheilkenni

Peir sjuklingar sem eru i mestri haettu & ad fa axlislysuheilkenni eru peir sjuklingar sem voru med
mikla exlisbyrdi fyrir medferd. Fylgjast skyldi ndid med pessum sjuklingum og vidhafa videigandi
varudarradstafanir

Onnur krabbamein (second primary malignancies)

Greint hefur verid fra 68rum krabbameinum, svo sem hidkrabbameini sem ekki er sortuaexli, hja
sjuklingum & medferd med pdmalidomidi (sja kafla 4.8). Laeknar skulu meta sjuklinga vandlega fyrir
medferd og medan & medferd stendur med stédludum adferdum til skimunar fyrir 6drum
krabbameinum og hefja medferd eins og vid a.

Ofnaemisviobrogo og alvarleq vidbrégd i hid

Ofnamisbjagur, bradaofnemisvidbrogd og alvarleg ofnaemisvidbrdgd i hid hafa verid tilkynnt, p.m.t.
Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos hudpekju og lyfjadtbrot med fjélgun raudkyrninga og
altekum einkennum (DRESS) vid notkun pémalidomids (sjé& kafla 4.8). Laeknar sem &visa lyfinu purfa
ad gera sjuklingum grein fyrir einkennum pessara aukaverkana og radleggja peim ad leita tafarlaust
leeknishjalpar ef peir fa pessi einkenni. Heetta verour medferd med pémalidomidi ef um dtbrot med
flégnun eda blédrumyndun er ad raeda, eda ef grunur leikur & Stevens-Johnson heilkenni,
eitrunardreplosi hudpekju eda lyfjautbrotum med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum, og
ekki skal hefja medferd ad nyju eftir ad henni hefur verid hatt af pessum sékum. Sjaklingar med ségu
um alvarleg ofneemisvidbrdgd i tengslum vid talidomio eda lenalidomid voru ekki teknir inn i Kliniskar
rannsoknir. Slikir sjuklingar geta verid i aukinni hettu & ofneemisvidbrogdum og ettu ekki ad fa
poémalidémid. Thuga skal ad gera hlé & medferd eda haetta medferd med pomalidomidi pegar um
hadutbrot af gradu 2-3 er ad reeda. Heetta verdur medferd med pomalidomidi til frambadar ef um er ad
reeda ofnaemisbjlg eda bradaofnamisvidbrogo.

Sundl oq ringlun

Greint hefur verid fra sundli og ringlunarastandi vid notkun pomalidémids. Sjaklingar verda ad fordast
adsteedur par sem sundl eda ringlun geta verid vandamal og peir mega ekki taka onnur lyf sem geta
valdid sundli eda ringlun, &n pess ad radfeera sig vid lekni fyrst.

Millivefslungnasjukdémur (e. Interstitial lung disease (ILD))

Millivefslungnasjukdomur og tilvik sem tengjast honum, p.m.t. tilvik millivefslungnabdlgu, hafa sést i
tengslum vid pémalidomid. Ef sjuklingar fa skyndilega 6utskyrda versnun & einkennum fra lungum
skal meta sjuklingana vandlega med pad fyrir augum ad utiloka millivefslungnasjukdém. Gera skal hlé
& gjof pomalidémids medan rannsokn & pessum einkennum stendur yfir og ef stadfest er ad um
millivefslungnasjukdom er ad raeda skal hefja videigandi medferd. Gjof pémalidémids skal einungis
hefja ad nyju eftir itarlegt mat & avinningi og ahaettu.
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Lifrarsjukdémar

Verulega haekkud gildi alanin amindtransferasa og biliribins hafa sést hja sjuklingum & medferd med
pomalidomioi (sja kafla 4.8). Einnig hafa lifrarbdlgutilfelli komid fyrir, sem leiddu til pess ad medferd
med podmalidémidi var heett. Malt er med reglulegu eftirliti med lifrarstarfsemi fyrstu 6 manudi
medferdar med pdmalidémidi og sidan eftir pvi sem kliniskt astand gefur tilefni til.

Sykingar

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um endurvirkjun lifrarb6lgu B hja sjiklingum &
medferd med pémalidomidi dsamt dexametasoni, sem hafa adur sykst af lifrarbdlgu B veirunni
(HBV). | sumum pessara tilvika hefur petta proast yfir i brada lifrarbilun sem leitt hefur til pess ad
medferd med pémalidomidi hefur verid hett. Greina skal hvort lifrarbdlgu B veira sé til stadar adur en
medferd med pomalidomidi er hafin. Hja sjuklingum sem greinast jakveedir fyrir lifrarb6lgu B
veirusykingu er mealt med radgjof leeknis med sérpekkingu & medferd vid lifrarbdlgu B. Geeta skal
varGdar pegar pémalidomid asamt dexametasoni er notad hja sjuklingum sem hafa adur sykst af
lifrarbolgu B veirunni, p.m.t. sjaklingum sem eru and-HBc jakvadir en HBsAg neikveadir. Hafa skal
naid eftirlit med pessum sjuklingum m.t.t. einkenna virkrar lifrarb6lgu B veirusykingar, medan &
medferd stendur.

Adgeng fjolhreidra innlyksuheilabdlga (PML)

Tilkynnt hefur verid um tilvik agengrar fjolhreidra innlyksuheilab6lgu (PML), pb.m.t. banveen tilvik,
vid notkun pémalidomids. Tilkynningar um &genga fj6lhreidra innlyksuheilabdlgu bérust nokkrum
manudum til nokkrum &rum eftir ad medferd med pémalidémidi var hafin. Tilvikin voru oftast
tilkynnt hja sjaklingum sem voru & samhlidamedferd med dexametasoni eda hdfdu aour fengid
medferd med 6orum dnaemisbalandi krabbameinslyfjum. Laeknar eiga ad fylgjast reglulega med
sjuklingum og ageng fjolhreidra innlyksuheilabolga skal hofd i huga sem mismunagreining hja
sjuklingum med ny eda versnandi einkenni fra taugum eda breytt vitsmuna- og hegdunarmynstur.
Einnig ber ad radleggja sjuklingum ad upplysa maka sinn eda umonnunaradila um medferdina par sem
peir kunna ad taka eftir einkennum sem sjuklingur verdur ekki var vid sjalfur.

Mat & agengri fj6lhreidra innlyksuheilabdlgu skal byggja & rannsokn taugaleknis, segulommyndun &
heila og DNA profi fyrir JC veiru (JCV) i heila- og manuvdkva med kjarnsyrumaognun (polymerase
chain reaction (PCR)) eda profi fyrir JCV i heilasyni. Neikvad nidurstada & profi fyrir JCV med
kjarnsyrumognun utilokar ekki agenga fjolhreidra innlyksuheilabolgu. Sé ekki haegt ad stadfesta adra
sjukdémsgreiningu getur pad gefid tilefni til frekari eftirfylgni og rannsékna.

Ef grunur er um agenga fjolhreidra innlyksuheilab6lgu skal gera hlé & medferd par til ageng fjolhreidra
innlyksuheilabolga hefur verid Gtilokud. Ef stadfesting & agengri fjdlhreidra innlyksuheilabélgu liggur
fyrir skal haetta medferd med pdmalidémidi fyrir fullt og allt.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif pémalidémids & dnnur Iyf

EKkKi er gert rad fyrir pvi ad pomalidomid valdi kliniskt mikilveegum milliverkunum vegna hamlandi
eda Orvandi ahrifa a P450 is6ensim eda hamlandi &hrifa & ferjur pegar pad er gefid samhlida
hvarfefnum pessara ensima eda ferja. Ekki hefur farid fram kliniskt mat & likum & slikum
milliverkunum, p.m.t. hugsanlegum ahrifum pémalidomids a lyfjahvorf samsettra getnadarvarnartafina
til inntdku (sja kafla 4.4 Vanskdpun).
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Anrif annarra lyfja 4 pémalidémid

Pomalidémid umbrotnar ad hluta til fyrir tilstilli CYP1A2 og CYP3A4/5. bad er einnig hvarfefni P-
glykoproteina. Samtimis gjof pémalidomids og hins 6fluga CYP3A4/5 og P-gp hemils ketokdnazdls
eda hins 6fluga CYP3A4/5-vaka karbamazepins hafdi engin kliniskt mikilveeg ahrif & utsetningu fyrir
pomalidomidi. Samtimis gjof hins 6fluga CYP1A2-hemils flivoxamins og pomalidomids dsamt
ketdkonazoli jok medaldtsetningu fyrir pomalidémidi um 107% med 90 % 6ryggisbili [91% til 124%)]
samanborid vid pémalidémid asamt ketokonazoli. I annarri rannsokn sem gerd var til ad meta patt
CYP1A2-hemils eins sér i breytingum a umbrotum kom i 1jés ad samtimis gjof flivoxamins eins sér
og pémalidémids jok medalutsetningu fyrir pomalidomidi um 125% med 90% oryggisbili [98% til
157%] samanborid vid pomalidomid eitt sér. Séu 6flugir hemlar 4 CYP1AZ2 (t.d. ciprofloxasin,
enoxasin og flivoxamin) gefnir samtimis pdmalidémidi skal minnka skammtinn af pomalidomidi um
50%.

Dexametason

Samtimis gjof fleiri en eins skammits af allt upp i 4 mg pémalidomids og 20 mg til 40 mg
dexametasdns (veikur til midlungséflugur vaki CYP ensima, p.m.t. CYP3A) hja sjuklingum med
mergaexli hafdi engin ahrif & lyfjahvorf pémalidomids samanborid vid pegar pomalidomid var gefid
eitt og ser.

Anrif dexametasons & warfarin eru 6pekkt. pad er radlegt ad fylgjast naid med péttni warfarins medan
& medferd stendur.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar / Getnadarvarnir fyrir karla og konur

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn. Ef kona verdur pungud medan a
medferd med pémalidomidi stendur, verdur ad heetta medferd og visa sjuklinginum til leeknis sem er
sérfreedingur i eda med reynslu i vanskapanafreedum, i mat og radgjof. Ef kvenkyns maki karlmanns
sem tekur pdmalidomid verdur pungadur er malt med ad visa makanum til leeknis sem er sérfraedingur
i eda med reynslu i vanskapanafreedum, i mat og radgjof. Pomalidomio er til stadar i sedi hja
monnum. Til 6ryggis verda allir karlkynssjuklingar sem taka pdmalidémid ad nota smokka medan &
medferd stendur, medan hlé er gert & skdmmtun og i 7 daga eftir ad medferd lykur ef maki peirra er
barnshafandi eda getur ordid pungadur og notar engar getnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

Medganga

Buist er vid vanskopunarahrifum af véldum pémalidémids hjd ménnum. Ekki m& nota pémalidomid &
medgongu eda hja konum sem geta ordid pungadar nema pegar 6llum skilyrdum um ad fyrirbyggja
fyrir pungun er fullnagt (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjostagjof
EkKi er pekkt hvort pémalidomid skilst at i brjostamjolk. Pémalidomid fannst i mjolk hja mjoélkandi
rottum eftir ad médurinni var gefid lyfid. Vegna hugsanlegra aukaverkana pémalidémids & ungbdrn

sem eru & brjosti, parf ad vega og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir
konuna og akveda & grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda haetta medferd med lyfinu.

Frj6semi
Pémalidémid reyndist hafa neikvaed ahrif & frjésemi og vera vanskopunarvaldur hja dyrum.

Pomalidémid barst gegnum fylgju og fannst i bldoi fosturs eftir ad lyfid var gefid pungudum kaninum
(sj& kafla 5.3).
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4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Pomalidémid hefur litil eda veeg &hrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Greint hefur verid fra
preytu, leekkudu medvitundarstigi, ringlun og sundli vid notkun pémalidomids. Ef sjaklingar verda
fyrir pessum ahrifum skal gefa peim fyrirmeeli um ad peir skuli ekki aka bifreioum, nota vélar eda
vinna hattuleg verkefni medan peir eru & medferd med pdmalidémidi.

4.8  Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi notkunar lyfsins

Pomalidomid asamt bortezémibi og dexametasoni

Algengustu aukaverkanirnar & bl6d og eitlakerfi sem tilkynnt var um voru daufkyrningafeed (54,0%),
blodflagnafeed (39,9%) og blodleysi (32,0%). Adrar algengar aukaverkanir sem tilkynnt var um voru
m.a. Uttaugakvilli i skyntaugum (48,2%), preyta (38,8%), nidurgangur (38,1%), haegdatregda (38,1%)
og utlimabjugur (36,3%). Algengustu aukaverkanirnar af stigi 3 eda 4 sem tilkynnt var um voru
raskanir & bl6di og eitlakerfi, p.m.t. daufkyrningafaed (47,1%), blddflagnafaed (28,1%) og blddleysi
(15,1%). Algengasta alvarlega aukaverkunin sem tilkynnt var um var lungnabdlga (12,2%). Adrar
alvarlegar aukaverkanir sem tilkynnt var um voru m.a. hiti (4,3%), syking i nedri hluta 6ndunarvegar
(3,6%), infliensa (3,6%), lungnarek (3,2%), gattatif (3,2%) og bradar nyrnaskemmdir (2,9%).

Pomalidomid asamt dexametasoni

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum hafa verid a bl6o- og eitlakerfi,
p.m.t. blédleysi (45,7%), daufkyrningafaed (45,3%) og blodflagnafed (27%); almennar aukaverkanir
og aukaverkanir & ikomustad, p.m.t. preyta (28,3%), sétthiti (21%) og Gtlimabjagur (13%); og
sykingar af voldum sykla og snikjudyra, p.m.t. lungnabdlga (10,7%). Aukaverkanir sem félu i sér
Uttaugakvilla voru skradar hja 12,3% sjuklinga og aukaverkanir sem folu i sér blaedasegarek (venous
thromboembolism [VTE]) voru skradar hja 3,3% sjldklinga. Algengustu aukaverkanir 4 stigi 3 eda 4
voru i bl6d- og eitlakerfi, p.m.t. daufkyrningafed (41,7%), blddleysi (27%) og blédflagnafaed (20,7%);
og sykingar af véldum sykla og snikjudyra, p.m.t. lungnabélga (9%); og almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad, p.m.t. preyta (4,7%), sotthiti (3%) og utlimabjugur (1,3%). Algengasta
alvarlega aukaverkun sem greint var fra var lungnaboélga (9,3%). Adrar alvarlegar aukaverkanir sem
greint var fra voru daufkyrningafaed med hita (4%), daufkyrningafaed (2,0%), blodflagnafaed (1,7%) og
bladaedasegarek (1,7%).

Aukaverkanir hofdu tilhneigingu til ad koma oftar fyrir i fyrstu tveimur medferdarlotum &
pémalidomioi.

Listi yfir aukaverkanir, settur upp i t6flu

Aukaverkanirnar sem komu fram hja sjuklingum & medferd med pémalidomidi &samt bortezomibi og
dexametasdni, med pdmalidomidi &samt dexametasdni og viod eftirlit eftir markadssetningu eru skradar
i toflu 7 eftir liffeerakerfum og tioni fyrir allar aukaverkanir og fyrir aukaverkanir a stigi 3 eda 4.

Tioni er skilgreind samkvamt nagildandi leidbeiningum sem: mjég algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tidni ut fra

fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 7. Aukaverkanir sem tilkynntar voru i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu

Samsetning medferdar Pomalidomia/ Pomalidomid/dexametason
bortezémib/dexametason
Flokkun eftir liffeerum/Kjorheiti Allar Aukaverkanir Allar Aukaverkanir
aukaverkanir | 43.-4.stigi | aukaverkanir | 4 3.—4. stigi

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Lungnabdlga IMjog algengar  |[Mjég algengar | |
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Samsetning medferdar

Pémalidomis/
bortezomib/dexametason

Pémalidémid/dexametasén

Flokkun eftir lifferum/Kjorheiti Allar Aukaverkanir Allar Aukaverkanir
aukaverkanir | &3.—4.stigi | aukaverkanir | 4 3.—4. stigi

Lungnabodlga (bakteriu-, veiru- og Mjog algengar |Algengar
sveppasykingar, p.m.t.
teekifaerissykingar)

Berkjubdlga Mjbg algengar |Algengar Algengar Sjaldgaefar
Syking i efri dndunarvegi Mjbg algengar |Algengar Algengar Algengar
Veirusyking i efri éndunarvegi Mj6g algengar
Syklasott Algengar Algengar
Syklasottarlost Algengar Algengar
Syklasétt i tengslum vid Algengar Algengar
daufkyrningafed

Clostridium difficile ristilbélga Algengar Algengar

Berkjulungnabdlga Algengar Algengar
Syking i 6ndunarvegi Algengar Algengar Algengar Algengar
Syking i nedri 6ndunarvegi Algengar Algengar

Lungnasyking Algengar Sjaldgaefar

Infldensa Mjo6g algengar |Algengar

Berkjungabdlga Algengar Algengar

pvagferasyking Mjdg algengar |Algengar

Nefkokshélga Algengar

Ristill (herpes zoster) Algengar Sjaldgeefar
Endurvirkjun lifrarb6lgu B Tioni ekki Tioni ekki

pekkt* bekkt*

AEXli, g6dkynja, illkynja og 6tilgreind (einnig blédrur og separ)

Grunnfrumukrabbamein Algengar Sjaldgaefar

Grunnfrumukrabbamein i hud Sjaldgaefar Sjaldgeefar
Flogupekjukrabbamein i hud Sjaldgafar Sjaldgafar
BI6d og eitlar

Daufkyrningafaed Mjog algengar |Mjog algengar |Mjog algengar |Mj6g algengar
Bldoflagnafed Mjog algengar |Mjog algengar |Mjog algengar  |Mj6g algengar
Hvitfrumnafed Mjo6g algengar |Algengar Mjo6g algengar |Algengar
Blodleysi Mjbg algengar  |Mjog algengar |Mjog algengar  |Mjog algengar
Daufkyrningafed med hita Algengar Algengar Algengar Algengar
Eitilfrumnafaed Algengar Algengar

Blodfrumnafed Algengar* Algengar*
Onamiskerfi

Ofnamisbjugur Algengar* Sjaldgaefar*
Ofsaklaoi Algengar* Sjaldgaefar*
Bradaofnamisvidbrigo Tioni ekki Tioni ekki

pekkt* pekkt*
Hofnun eftir flutning fastalifferis  [Tidni ekki
pekkt*

Innkirtlar

Skjaldvakabrestur Sjaldgaefars |

Efnaskipti og neering

Blodkaliumlaekkun Mjbg algengar |Algengar

Blddsykurshaekkun Mjo6g algengar |Algengar

Blédmagnesiumlaekkun Algengar Algengar

Blddkalsiumlakkun Algengar Algengar

Blodfosfatleekkun Algengar Algengar

Blodkaliumhakkun Algengar Algengar Algengar Algengar
Bldokalsiumhaekkun Algengar Algengar
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Samsetning medferdar Pomalidomid/ Pomalidomid/dexametason
bortezdmib/dexametason
Flokkun eftir lifferum/Kjorheiti Allar Aukaverkanir Allar Aukaverkanir
aukaverkanir | &3.—4.stigi | aukaverkanir | 4 3.—4. stigi
Blodnatriumlaekkun Algengar Algengar
Minnkud matarlyst Mjog algengar |Sjaldgeefar
pvagsyrudreyri Algengar* Algengar*
Axlislysuheilkenni Sjaldgafar* Sjaldgaefar*
Gedraen vandamal
Svefnleysi Mjdg algengar |Algengar
punglyndi Algengar Algengar
Ringlunarastand Algengar Algengar
Taugakerfi
Uttaugakvilli i skyntaugum Mjbg algengar |Algengar Algengar Sjaldgaefar
Sundl Mjo6g algengar |Sjaldgaefar Algengar Sjaldgeefar
Skjalfti Mjog algengar  |Sjaldgaefar Algengar Sjaldgeefar
Yfirlio Algengar Algengar
Uttaugakvilli i skynhreyfitaugum  |Algengar Algengar
Néladofi Algengar
Bragadskynstruflanir Algengar
Medvitundarskerding Algengar Algengar
Blaeding innan hofudkupu Algengar* Sjaldgaefar*
Heilaslag Sjaldgafar* Sjaldgaefar*
Augu
Sky 4 augasteini |Algengar |Algengar | |
Eyru og vélundarhus
Svimi | | |Algengar |Algengar
Hjarta
Gattatif Mjo6g algengar |Algengar Algengar* Algengar*
Hjartabilun Algengar* Algengar*
Hjartadrep Algengar* Sjaldgeefar*
AEdar
Segamyndun i djupblazed Algengar Sjaldgafar Algengar Sjaldgaefar
Lagprystingur Algengar Algengar
Haprystingur Algengar Algengar
Ondunarferi, brjosthol og midmeeti
Medi Mjbg algengar |Algengar Mjdg algengar  |Algengar
Hosti Mjbg algengar Mjbg algengar  |Sjaldgaefar
Lungnablédrek Algengar Algengar Algengar Sjaldgeefar
Blddnasir Algengar* Sjaldgeefar*
Millivefslungnasjukdémur Algengar* Sjaldgaefar*
Meltingarfeeri
Nidurgangur Mjo6g algengar |Algengar Mjo6g algengar |Algengar
Uppkost Mjo6g algengar |Algengar Algengar Algengar
Ogledi Mjog algengar  |Sjaldgaefar Mjog algengar  |Sjaldgeefar
Hagoatregda Mjbg algengar  |Algengar Mjog algengar |Algengar
Kvidverkir Mjdg algengar |Algengar
Verkir i efri hluta kvidar Algengar Sjaldgaefar
Munnbdlga Algengar Sjaldgafar
Munnpurrkur Algengar
paninn kvidur Algengar Sjaldgafar
Bleeding i meltingarvegi Algengar Sjaldgaefar
Lifur og gall
Gallraudadreyri Sjaldgaefar Sjaldgeefar
Lifrarbdlga Sjaldgafar*
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Samsetning medferdar

Pémalidomis/
bortezomib/dexametason

Pémalidémid/dexametasén

Flokkun eftir lifferum/Kjorheiti Allar Aukaverkanir Allar Aukaverkanir
aukaverkanir | &3.-4.stigi | aukaverkanir | & 3.—4. stigi

Had og undirhtd

Utbrot Mjo6g algengar |Algengar Algengar Algengar

KI14di Algengar

Lyfjadtbrot med fjolgun Tioni ekki Tioni ekki

raudkyrninga og altekum pekkt* pekkt*

einkennum

Huadpekjudrepslos Tioni ekki Tioni ekki
pekkt* bekkt*

Stevens-Johnson heilkenni Tioni ekki Tidni ekKki
pekkt* pekkt*

Stodkerfi og bandvefur

Vodvamattleysi Mjbg algengar |Algengar

Bakverkur Mjdg algengar |Algengar

Beinverkir Algengar Sjaldgaefar Mjo6g algengar |Algengar

Vodvakippir Mjo6g algengar Mjog algengar  |Sjaldgeefar

Nyru og pvagfeeri

Brad nyrnaskemmd Algengar Algengar

Langvinn nyrnaskemmd Algengar Algengar

pvagteppa Algengar Algengar Algengar Sjaldgeefar

Nyrnabilun Algengar Algengar

Axlunarfeeri og brjost

Verkur i grindarholi | | |Algengar |Algengar

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

preyta Mjo6g algengar |Algengar Mjo6g algengar |Algengar

Hiti Mjo6g algengar |Algengar Mjo6g algengar |Algengar

Utlimabjugur Mjdg algengar |Algengar Mjog algengar |Algengar

Brjostverkur sem er ekki fr4 hjarta |Algengar Algengar

Bjlagur Algengar Algengar

Rannsoknanidurstoour

Aukning alanin amindtransferasa  |Algengar Algengar Algengar Algengar

pyngdartap Algengar Algengar

Daufkyrningafaed Algengar Algengar

Hvitfrumnafed Algengar Algengar

Bldoflagnafed Algengar Algengar

Aukning pvagsyru i blodi Algengar* Sjaldgaefar*

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar

Byltur |Algengar |Algengar | |

* Tilkynnt vid notkun eftir markadssetningu.

Lysing & voldum aukaverkunum

Tionin sem kemur fram i pessum kafla er fengin Ur kliniskum rannséknum hja sjuklingum sem fengu
medferd med pémalidomidi, ymist &samt bortezomibi og dexametasoni (Pom+Btz+Dex) eda d&samt

dexametasoni (Pom+Dex).

Vanskdpunarvaldandi ahrif

Pomalidémid er byggingarlega skylt talidomidi. Talidomid er virkt efni sem vitad er ad veldur
vanskdpun hja ménnum og alvarlegum lifshattulegum faedingargdllum. I rannsoknum hefur komid
fram ad pomalidémio er vanskdpunarvaldur hja baedi rottum og kaninum pegar pad er gefid a timabili
lifferamyndunar (sja kafla 4.6 og 5.3). Ef pomalidomid er tekid & medgongu méa blast vid
vanskapandi ahrifum pess & menn (sja kafla 4.4).
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Daufkyrningafeed og bléoflagnafed

Daufkyrningafaed kom fyrir hja allt ad 54,0% (Pom+Btz+Dex) sjuklinga [47,1% (Pom+Btz+Dex) a
stigi 3 eda 4]. Daufkyrningafeed leiddi til pess ad medferd med pomalidémidi var heett hjé 0,7%
sjuklinga og var sjaldan alvarleg.

Daufkyrningafed med hita var tilkynnt hja 3,2% (Pom+Btz+Dex) sjuklinga og 6,7% (Pom+Dex)
sjuklinga og var alvarleg hja 1,8% (Pom+Btz+Dex) sjuklinga og 4,0% (Pom+DeXx) sjuklinga (sjé kafla
4.2 09 4.4).

Blooflagnafed kom fyrir hja 39,9% (Pom+Btz+Dex) sjuklinga og 27,0% (Pom+DeXx) sjuklinga.
Blooflagnafed sem var 4 stigi 3 eda 4 hja 28,1% (Pom+Btz+Dex) sjuklinga og 20,7% (Pom+Dex)
sjuklinga, leiddi til pess ad medferd med poémalidomidi var hett hja 0,7% (Pom+Btz+Dex) sjuklinga
0g 0,7% (Pom+DeXx) sjuklinga og var alvarleg hja 0,7% (Pom+Btz+Dex) og 1,7% (Pom+Dex)
sjuklinga (sja kafla 4.2 og 4.4).

Daufkyrningafaed og bl6dflagnafeed hofdu tilhneigingu til ad vera algengari i fyrstu 2 lotum medferdar
med pémalidémidi, ymist dsamt bortezémibi og dexametasoni eda asamt dexametasoni.

Syking
Sykingar voru algengustu eiturhrifin sem voru ekki bl6dsjukdémafraedileg.

Syking kom fyrir hja 83,1% (Pom+Btz+Dex) sjuklinga og 55,0% (Pom+Dex) sjuklinga [34,9%
(Pom+Btz+Dex) og 24,0% (Pom+Dex) & 3. og 4. stigi]. Syking i efri 6ndunarvegi og lungnabdlga
voru algengustu sykingarnar sem komu fyrir. Lifsheettulegar sykingar (stig 5) komu fyrir hja 4,0%
(Pom+Btz+Dex) sjuklinga og 2,7% (Pom+Dex) sjuklinga. Sykingar leiddu til pess ad medferd med
poémalidémidi var heett hja 3,6% (Pom+Btz+Dex) sjuklinga og 2,0% (Pom+Dex) sjuklinga.

Segarek

Fyrirbyggjandi medferd med acetylsalisylsyru (og 6drum segavarnarlyfjum hjé sjuklingum sem taldir
voru i mikilli ahaettu) var o6fravikjanleg regla fyrir alla sjuklinga i kliniskum ranns6knum. Medferd
med segavarnarlyfi (nema frabending sé gegn pvi) er radldga (sja kafla 4.4).

Blaxdasegarek kom fyrir hja 12,2% (Pom+Btz+Dex) og 3,3% (Pom+Dex) sjuklinga [5,8%
(Pom+Btz+Dex) og 1,3% (Pom+Dex) & 3. eda 4. stigi]. Greint var fra alvarlegu segareki i blaeedum
hja 4,7% (Pom+Btz+Dex) og 1,7% (Pom+Dex) sjuklinga, ekki var greint fra neinum banveenum
aukaverkunum en segarek i blaedum vard til pess ad medferd med pomalidomidi var heatt hja allt ad
2,2% (Pom+Btz+Dex) sjuklinga.

Uttaugakvillar — Pémalidémid asamt bortezomibi og dexametasoni

Sjuklingar med yfirstandandi uttaugakvilla >stig 2 med verki sidastlidna 14 daga fyrir slembir6dun
voru Gtilokadir fra kliniskum rannsoknum. Uttaugakvilli kom fyrir hja 55,4% sjiklinga (10,8% & 3.
stigi; 0,7% 4 4. stigi). Tioni adlégud ad utsetningu var sambeerileg i 6llum medferdarérmunum. Um
pad bil 30% sjuklinganna sem fengu Gttaugakvilla h6fdu ségu um taugakvilla i upphafi rannséknar.
Uttaugakvillar leiddu til pess ad um pad bil 14,4% sjiklinga haettu & medferd med bortezomibi, 1,8% &
medferd med pémalidomidi og 1,8% sjuklinga i Pom+Btz+Dex arminum og 8,9% sjuklinga i Btz+Dex
arminum heettu & medferd med dexametasoni.

Uttaugakvillar — Pémalidémid asamt dexametasoni

Sjuklingar med yfirstandandi tttaugakvilla >stig 2 voru tutilokadir fra kliniskum rannséknum.
Uttaugakvilli kom fyrir hja 12,3% sjiklinga (1,0% & 3. eda 4. stigi). Ekki var greint fra neinum
alvarlegum aukaverkunum tengdum uttaugakvilla, en Uttaugakvillar leiddu til pess ad 0,3% sjuklinga
heettu medferd (sja kafla 4.4).

Blaedingar

Tilkynnt hefur verid um blaedingarsjukdoma i tengslum vid pémalidémid, sérstaklega hja sjaklingum
med ahattupetti svo sem samhlida notkun lyfja sem auka blaedingartilhneigingu. Bladingartilvik hafa
m.a. verid blodnasir, bleding innan héfudkipu og blaeding i meltingarvegi.
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Ofnaemisvidbrogd og alvarleg hudvidbrogo

Greint hefur verio fra ofnemisbjug, bradaofnemisviobrogdum og alvarlegum hadvidbrégdum, p. & m.
Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplosi i hudpekju og lyfjattbrotum med fjélgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS) vid notkun pémalidémids. Sjuklingar sem hafa fyrri sogu um alvarleg
Gtbrot i tengslum vid lenalidomid eda talidomid eiga ekki ad f& pomalidomid (sja kafla 4.4).

Born

Aukaverkanir sem tilkynntar voru hja bérnum (& aldrinum 4 til 18 ara) med endurtekin eda geng
heilagexli voru i samreemi vid pekktar 6ryggisupplysingar um pémalidémid hja fullorénum sjaklingum
(sja kafla 5.1).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Pémalidémid skammtar hafa verid rannsakadir an pess ad greint hafi verio fra alvarlegum
aukaverkunum sem tengjast ofskdmmtun, allt ad 50 mg stokum skammti hja heilbrigdum
sjalfbodalidoum. Skammtar sem ndmu allt ad 10 mg endurteknum skémmtum einu sinni & sélarhring
hja sjuklingum med mergaxli, hafa verid rannsakadir an pess ad greint hafi verid fra alvarlegum
aukaverkunum sem tengjast ofskdmmtun. Eiturverkunin sem krafdist takmérkunar & skémmtum var
mergbeling. I rannséknum kom i ljos ad pémalidémid var fjarleegt med blodskilun.

Meelt er med studningsmedferd ef ofskommtun & sér stad.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, 5nnur 6naemisbalandi lyf, ATC-flokkur: LO4AX06.
Verkunarhattur

Pomalidémid hefur beina axlisdrepandi verkun gegn mergaexli, 6nemismatandi verkun og hamlandi
ahrif & studning uppistédufrumna fyrir frumuvoxt mergeaxlis. Nanar tiltekid hamlar pdmalidomid
fjélgun og orsakar styrdan frumudauda blédmyndandi exlisfrumna. Auk pess hamlar pémalidomio
fjélgun lenalidémid-polinna frumulina mergaexlis og samverkar med dexametasoni i baedi
lenalidomid-nemum og lenalidomid-polnum frumulinum til ad framkalla styrdan frumudauda i
a@xlinu. Pomalidémid styrkir frumumidlad 6nemi med T-frumum og nattarulegum drapsfrumum (NK)
og hamlar framleidslu & bélguvaldandi frumubodefnum (t.d. TNF-a og IL-6) einkjérnunga.
Pomalidémid hindrar einnig &@damyndun med pvi ad hamla flutningi og vidlodun innanpekjufrumna.

Pomalidomid binst beint vid préteinid cereblon (CRBN) sem er hluti af E3 tengiensimafloka sem felur
i sér deoxiribdsakjarnsyru (DNA) skemmda-bindiprétein 1 (DDB1), cullin 4 (CUL4) og stilli
(regulator) fyrir cullin-1 (Rocl) og getur hamlad sjalfkrafa-ubiquitintengingu CRBN innan fl6kans. E3
ubiquitin tengiensim eru abyrg fyrir fjol-ubiquitintengingu ymissa hvarfefnaproteina og geta ad hluta
til atskyrt fjolvirk ahrif a frumur sem eiga sér stad vid medferd med pémalidomidi.

pegar pémalidomid er til stadar in vitro, verda hvarfefnaproteinin Aiolos og Ikaros fyrir
ubiquitintengingu og eftirfarandi nidurbroti sem leidir til beinna eiturhrifa & frumur og
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onaemistemprandi ahrifa. In vivo leiddi medfero med pdmalidémidi til minnkunar & gildum Ikaros hja
sjuklingum med versnandi mergaxli sem var pralatt pratt fyrir lenalidomiomedferd.

Verkun oqg 6rygqi

e Pdmalidomid &samt bortezomibi og dexametasoni

Verkun og 6ryggi pomalidomids dsamt bortezomibi og lagskammta dexametaséni (Pom+Btz+LD-
Dex) var borin saman vid bortezémib og lagskammta dexametasén (Btz+LD-Dex) i I1l. stigs fjolsetra,
slembadri, opinni rannsékn (CC-4047-MM-007) hja fullordnum sjaklingum sem héfoéu pegar verid
medhondladir vegna mergaexlis og hofdu adur fengid ad minnsta kosti eina medferd med lenalidomioi
og sjukdomurinn agerdist hja i eda eftir sidustu medferdina. Alls voru 559 sjuklingar teknir inn i
rannsdknina og peim slembiradad: 281 i Pom+Btz+LD-Dex arminn og 278 i Btz+LD-Dex arminn.
Alls voru 54% sjuklinganna karlkyns og var midgildi aldurs heildarpydisins 68 ar (lagm., ham.: 27-89
ar). Hja um pad bil 70% sjuklinga hafdi lenalidémid ekki borid fullnzegjandi arangur (71,2% hja
Pom+Btz+LD-Dex, 68,7 % hja Btz+LD-Dex). Um pad bil 40% sjuklinganna voru ad fa sitt fyrsta
bakslag og um pad bil 73% sjuklinga héféu fengid bortezomib sem fyrri medferd.

Sjuklingarnir i Pom+Btz+LD-Dex arminum fengu 4 mg af pémalidémiai til inntéku & dogum 1 til 14 i
hverri 21 dags medferdarlotu. Bortezdmib (1,3 mg/m?/skammt) var gefid sjuklingum i badum érmum
rannsoknarinnar a dogum 1, 4, 8 og 11 i 21 dags lotu i lotum 1 til 8 og & ddgum 1 og 8 i 21 dags lotu i
lotu 9 og &fram. Lagskammta dexametason (20 mg/dag [<75 ara] eda 10 mg/dag [>75 &ra]) var gefid
sjuklingum i b4dum 6rmum rannséknarinnar 4 dogum 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11 og 12 i 21 dags lotu fyrir lotur
1til 8; og &ddgum 1, 2, 8 og 9 i hverri eftirfarandi 21 dags lotu fré lotu 9 og afram. Skammtar voru
minnkadir og hlé gert & medferd eda medferd stodvud eftir porfum til ad hafa stjorn & eiturhrifum (sja
kafla 4.2).

Meginendapunktur verkunar var lifun an sjukdémsversnunar (progression-free survival eda PFS)
samkveemt skodun IRAC (Independent Review Adjudication Committee) & grundvelli IMWG-
vidmida & pydinu sem atlunin var ad medhdndla samkveemt medferdaraaetlun (ITT). Eftir eftirfylgni i
ad midgildi 15,9 manudi var midgildi PFS-tima 11,20 manudir (95% ClI: 9,66; 13,73) i Pom+Btz+LD-
Dex arminum. [ Btz+LD-Dex arminum var midgildi PFS-tima 7,1 manudur (95% CI: 5,88; 8,48).

Samantekt & heildargégnum um verkun er ad finna i toflu 8 og var lokunartimi gagna 26. okt. 2017.
Kaplan-Meier karfu fyrir lifun an versnunar sjukdéms (PFS) fyrir pydid sem etlunin var ad
medhondla samkvamt medferdarazetlun (ITT) er ad finna & mynd 1.

Tafla 8. Samantekt 4 géggnum um heildarverkun

Pom+Btz+LD-Dex Btz+LD-Dex
(N =281) (N =278)
PFS (méanudir)
Midgildi® tima (95% CI)P 11,20 (9,66; 13,73) ‘ 7,10 (5,88; 8,48)
HRe (95% Cl), p-gildi® 0,61 (0,49; 0,77), <0,0001
ORR, n (%) 82,2% 50,0%
sCR 93,2 2(0,7)
CR 35 (12,5) 93,2
VGPR 104 (37,0) 40 (14,4)
PR 83 (29,5) 88 (31,7)
OR (95% CI)?, p-gildif 5,02 (3,35; 7,52), <0,001
DoR (manudir)
Midgildi® tima (95% CI)P 13,7 (10,94, 18,10) \ 10,94 (8,11; 14,78)
HR°® (95% CI) 0,76 (0,56; 1,02)

Btz = bortezomib; CI = 6ryggisbil (Confidence interval); CR = alger svérun (Complete response);
DoR = timalengd svorunar (Duration of response); HR = ahattuhlutfall (Hazard Ratio);
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LD-Dex = lagskammta dexametason; OR = likindahlutfall (Odds ratio); ORR = tidni heildarsvérunar
(Overall response rate); PFS = lifun an sjukdémsversnunar (progression-free survival); POM =
pomalidomio; PR = hlutasvorun (Partial Response); SCR = &hrifamikil alger svorun (Stringent
complete response); VGPR = Mjog g6d hlutasvoérun (Very good partial response).

2 Midgildio byggir a Kaplan-Meier mati.

® 95% Oryggisbil fyrir midgildid.

¢ Grundvallast & Cox-likaninu um ahattuhlutfall.

d P-gildid byggist a lagskiptu log-rank profi.

¢ Likindahlutfall fyrir for Pom+Btz+LD-Dex:Btz+LD-Dex.

P-gildid byggist & CMH profi, lagskiptu eftir aldri (<=75 samanborid vid >75), fjélda fyrri medferda
gegn mergaxli (1 samanborid vid >1), og Beta-2 mikroglobalini vid skimun (<3,5 mg/l samanborid
vid >3,5 mg/l, <5,5 mg/l samanborid vid >5,5 mg/l).

Midgildi timalengdar medferdar var 8,8 manudir (12 medferdarlotur) i Pom+Btz+LD-Dex arminum og
4,9 méanudir (7 medferdarlotur) i Btz+LD-Dex arminum.

Yfirburdir lifunar &n versnunar sjukdéms voru meira dberandi hjé sjuklingum sem fyrir h6fou adeins
fengid eina medferdarlotu (line of therapy). Hja sjuklingum sem fyrir h6fou adeins fengid 1
medferdarlotu gegn mergaexli var midgildi tima lifunar an versnunar sjukdéms 20,73 manudir (95%
Cl: 15,11; 27,99) i Pom+Btz+LD-Dex arminum og 11,63 ménudir (95% CI: 7,52; 15,74) i Btz+LD-
Dex arminum. Minnkun ahattu var 46% vid Pom+Btz+LD-Dex medferd (HR=0,54; 95% CI: 0,36;
0,82).

Mynd 1. Lifun &n sjukdémsversnunar samkvaemt skodun IRAC a svorun & grundvelli IMWG-
viomida (lagskipt log-rank prof) (ITT pyadi).
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PFS — Timi fra slembiréoun (manudir)
Lokunartimi gagna: 26. oktober 2017

I lokagreiningu & heildarlifun (overall survival [OS]) var midgildi timalengdar heildarlifunar
samkveemt Kaplan-Meier mati 35,6 manudir fyrir Pom+Btz+LD-Dex arminn og 31,6 manudir fyrir
Btz+LD-Dex arminn; HR=0,94; 95% CI: -0,77; 1,15, med heildartioni tilvika 70,0% pegar
lokunardagur gagna var 13. Mai 2022 (midgildi eftirfylgnitimabils var 64,5 manudir). Greining &
heildarlifun var ekki adlogud med tilliti til naestu medferda.

e Pomalidomid asamt dexametasoni

Verkun og 6ryggi pomalidémids samhlida dexametasoni voru metin i Il1. stigs fjolsetra, slembadri,
opinni rannsékn (CC-4047-MM-003), par sem pémalidémid asamt lagum skammti af dexametasoni
(Pom+LS-Dex) var borid saman vid storan skammt af dexametasoni eingéngu (HS-Dex) hja
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fullordnum sjaklingum sem héfou pegar verid medhondladir vegna mergaexlis sem hafdi tekid sig upp
ad nyju og svaradi ekki medferd, og héfdu farid i a.m.k. tveer medferdir, p.m.t. med baedi lenalidémidi
og bortezémibi, og sjukdémurinn hafdi versnad hja i sidustu medferd. Alls 455 sjuklingar voru skrédir
i rannsoknina: 302 i Pom+LS-Dex hlutann og 153 i HS-Dex hlutann. Flestir sjdklinganna voru
karlkyns (59%) og hvitir (79%); aldursmidgildi heildarpydis var 64 ar (lagm., ham.: 35, 87 ar).

Sjuklingar i Pom+LS-Dex hopnum fengu 4 mg af pémalidémiai til inntdku & dogum 1 til 21 i hverri
28 daga medferdarlotu. Lyfjagjof LS-Dex (40 mg) for fram einu sinni & sélarhring & dégum 1, 8, 15 og
22 i 28 daga lotu. HS-Dex hdpurinn fékk dexametason (40 mg) einu sinni & sélarhring & dogum 1 til
og med 4, 9 til og med 12 og 17 til og med 20 i 28 daga lotu. Sjuklingar sem voru >75 ara byrjudu
medferdina 4 20 mg af dexametaséni. Medferdin hélt afram par til sjakdémurinn versnadi hja
vidkomandi sjuklingi.

Meginendapunktur verkunar var lifun an sjikdémsversnunar samkvaemt viomioum IMWG
(International Myeloma Working Group). Fyrir pydid samkvemt medferdarazetlun (ITT) var midgildi
PFS-tima samkveemt skodun IRAC (Independent Review Adjudication Committee) & grundvelli
IMWG-viomida 15,7 vikur (95% CI: 13,0; 20,1) i Pom + LS-Dex hluta rannséknarinnar; aatlud 26
vikna tidni lifunar an meintilvika (e. event-free survival eda EFS) var 35,99% (+3,46%). | HS-Dex
hluta rannséknarinnar var midgildi PFS-tima 8,0 vikur (95% ClI: 7,0; 9,0); aztlud 26-vikna tioni
lifunar &n meintilvika var 12,15% (£3,63%).

PFS var metin hja ymsum undirh6pum sem skipta mali: at fra kyni, kynpeetti, ECOG-faerni,
lagskiptingarpattum (aldri, sjakdémspyai, fyrri medferd vid mergeexli [2, >2]), véldum breytum
vardandi spar um batahorfur (magni beta-2 mikroglébulins vid upphaf rannséknar, magni albumins
vid upphaf rannséknar, skertri nyrnastarfsemi vid upphaf rannsoknar og frumuerfdafreedilegri ahaettu)
og Utsetningu fyrir medferd vid mergaexli og hvort peir htfdu svarad fyrri medferd vid mergaexli.
Ohad pvi hvada undirhépur var metinn var PFS almennt i samraemi vid nidurstodur fyrir pydid
samkvemt meoferdardzetiun hja badum medferdarhopum.

Samantekt um PFS er ad finna i t6flu 9 fyrir pydid samkvaemt medferdarazetiun (ITT). Kaplan-Meier
karfu fyrir PFS pydis samkvemt medferdarasetlun er ad finna a mynd 2.

Tafla 9. Timi lifunar &n sjukdomsversnunar (PFS) skv. IRAC-skodun & grundvelli IMWG-
viomida (lagskipt log rank praéf) (byoi skv. medferdaraatiun)

Pom+LS-Dex HS-Dex
(N=302) (N=153)
Lifun an versnunar sjukdéms (PFS), N 302 (100,0) 153 (100,0)
Skert (e. censored), n (%) 138 (45,7) 50 (32,7)
Versnadi/Lést, n (%) 164 (54,3) 103 ( 67,3)
Timi lifunar &n sjukdémsversnunar (vikur)
Midgildi? 15,7 8,0
Tvihlida 95% CI ° [13,0; 20,1] [7,0;9,0]
Ahzttuhlutfall (Pom+LS-Dex:HS- )
Dex) 2-hlida 95% CI ¢ 0,45[0.35; 0,59
Log rank prof, tvihlida P-gildi ¢ <0,001

Ath.: Cl=6ryggisbil; IRAC=Independent Review Adjudication Committee; NE=EKKi hagt ad aatla.
& Midgildio byggir & Kaplan-Meier mati.

® 95% Oryggisbil fyrir midgildi tima lifunar an sjukdémsversnunar.

¢ Grundvallast & Cox-likaninu um ahattuhlutfall, til samanburdar & dhaettupattum sem tengjast
meodferdarhopum, lagskipt eftir aldri (<75 a moéti >75), sjuikdomspydi (svarar hvorki lenalidomio né
bortezémib, & moti pvi ad svara badum virku efnunum), og fjoldi fyrri medferda vio mergaexli (=2 &
moti >2).

d P-gildid byggist a lagskiptu log-rank préfi med somu lagskiptingarpattum og i ofangreindu Cox-
likani. Lokunartimi gagna: 7. sept. 2012
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Hlutfall sjiklinga

Mynd 2. Timi lifunar an versnunar sjukdéms (PFS) skv. IRAC-skodun & svorun a grundvelli
IMWG-vidmida (lagskipt log rank préf) (pyoi skv. medferdaraaetiun)
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Lifun an versnunar sjukdéms (vika)
Lokunartimi gagna: 7. sept. 2012

Heildarlifun var lykilaukaendapunktur rannsdknarinnar. Alls 226 (74,8%) af Pom + LS-Dex
sjuklingum og 95 (62,1%) af HS-Dex sjuklingum voru & lifi & lokadagsetningunni (7. sept. 2012).
Midgildi heildarlifunar ur Kaplan-Meier matinu hefur ekki naost fyrir Pom + LS-Dex, en aztlad er ad
pad verdi a.m.k. 48 vikur, sem eru leegri mork 95% CI. Midgildi heildarlifunar fyrir HS-Dex hlutann
var 34 vikur (95% CI: 23,4; 39,9). Tidni 1 &rs lifunar &n meintilviks var 52,6% (+ 5,72%) fyrir Pom +
LS-Dex hépinn og 28,4% (£ 7,51%) fyrir HS-Dex hépinn. Munurinn & heildarlifun milli
medferdarhdpanna tveggja var tolfredilega marktaekur (p <0,001).

Samantekt um heildarlifun er ad finna i toflu 10 fyrir pydid samkveemt medferdaraaetiun (ITT).
Kaplan-Meier kurfu fyrir heildarlifun pydis samkveemt medferdaraetlun er ad finna & mynd 3.

A grundvelli nidurstadna um bedi PFS- og heildarlifunarendapunktinn meelti gagnaeftirlitsnefnd sem
stofnud var vegna rannséknarinnar med pvi ad lokid yrdi vid rannséknina og ad sjuklingar i HS-Dex
hlutanum yrou fluttir yfir i Pom + LS-Dex hlutann.

Tafla 10. Heildarlifun: bydi skv. medferdaraeetiun

Tolfreedi Pom+LS-Dex HS-Dex
(N=302) (N=153)
N 302 (100,0) 153 (100,0)
Skert (e. censored) n (%) 226 (74,8) 95 (62,1)
Létust n (%) 76 (25,2) 58 (37,9)
Lifunartimi (vikur) Midgildi? NE 34,0
Tvihlida 95% CIP [48,1, NE] [23,4; 39,9]
Ahgttuhlutfall (Pom+LS-Dex:HS-Dex) [Tvihlida
95% CI 9] ( ) 0,53[0,37; 0,74]
Log rank prof, tvihlida P-gildi¢ <0,001

Ath.: Cl=6ryggisbil. NE=EkKi haegt ad aatla.
2 Midgildid byggir & Kaplan-Meier mati.
® 95% Oryggisbil fyrir midgildi heildarlifunar.
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¢ A grundvelli Cox-likansins um ahzttuhlutfall, til samanburdar & ahaettupattum sem tengjast
medferdarhépum.

d P-gildid grundvallast & dlagskiptu log-rank profi.

Lokunartimi gagna: 7. sept. 2012

Mynd 3. Kaplan-Meier kurfa fyrir heildarlifun (pydi skv. medferdarazetiun)
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Heildarlifun (vikur)
Lokunardagur: 7. sept. 2012

e BOm

I 1. stigs eins arms, opinni, rannsokn par sem skammtur var aukinn smam saman var polanlegur
hadmarksskammtur (maximum tolerated dose, MTD) og/eda rddlagdour skammtur 1l. stigs skammtur
(recommended Phase2 dose, RP2D) af pémalidémidi hja bornum akvardadur 2,6 mg/m?/sélarhring,
gefinn til inntdku & 1. til 21. degi i endurteknum 28 daga lotum.

Ekki var synt fram & verkun i I1. stigs, fjolsetra, opinni, rannsokn & samhlida hopum sem gerd var hja
52 bérnum & aldrinum 4 til 18 &ra med endurtekin eda ageng hratt vaxandi trodaexli (high-grade
glioma), maenukimfrumuaxli, heila- og maenupelsaxli eda Utbreitt innra trodeexli i heilabra (diffuse
intrinsic pontine glioma, DIPG) med frumstadsetningu i midtaugakerfi, sem fengu medferd med
pomalidémidi.

I 11. stigs rannsokninni syndu tveir sjiklingar i hdpnum sem var med hratt vaxandi trodaxli (N=19)
svOrun eins og han var skilgreind i rannséknaragetluninni; annar pessara sjuklinga syndi hlutasvorun
(partial response, PR) og hinn sjuklingurinn nadi stddugum sjukdomi til langs tima (long term stable
disease, SD) sem leiddi til hlutlaegrar svorunar (objective response, OR) og tidni stodugs sjukdoms til
langs tima sem var 10,5% (95% ClI: 1,3; 33,1). Einn sjaklingur i heila- og meanupelsaexlishdpnum
(N=9) nadi stéougum sjakdomi til langs tima sem leiddi til hlutleegrar svérunar og og tidni stédugs
sjukdomes til langs tima sem var 11,1% (95% CI: 0,3; 48,2). Engin stadfest hlutleeg svérun eda
stddugur sjukdémur til langs tima kom fram hja neinum sjuklinganna sem haegt var ad meta, hvorki i
hépnum sem var med Gtbreitt innra trodaex|i i heilabrd né hopnum med manukimfrumuaxli (N=9).
Enginn samhlida hépanna 4 sem metnir voru i pessari Il. stigs rannsdékn nadu adalendapunktinum sem
var hlutleg svorun eda tidni stodugs sjukdoms til langs tima.

Heildardryggisupplysingar um pémalidémid hja bérnum voru i samraemi vio pekktar
Oryggisupplysingar hja fulloronum. Lyfjahvarfabreytur voru metnar i sampeettri lyfjahvarfagreiningu I.
stigs og Il. stigs rannséknanna og i 1jés kom ad enginn markteekur munur var & peim og
lyfjahvarfabreytum hja fullordnum sjaklingum (sja kafla 5.2).
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5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Pémalidémid frasogast med hamarkspéttni i plasma (Cmax) eftir 2 til 3 kist. og a.m.k. 73% frasogast
eftir ad stakur skammtur til inntéku er gefinn. Heildarutsetning (AUC) fyrir pdmalidomidi eykst
nénast linulega og i réttu hlutfalli vid skammtinn. Eftir endurtekna skammta er uppséfnunarhlutfall
pomalidomids 27 til 31% a4 AUC.

Sé lyfio gefid samhlida fitu- og hitaeiningarikri maltid haegir pad & frasogshrada og leekkar medalgildi
Chax | plasma um u.p.b. 27%, en hefur mjog litil ahrif & heildarfrésog med 8% laekkun & medalgildi
AUC. bvi méa gefa pomalidomid an tillits til faeduinntdku.

Dreifing

Syndardreifingarrdmmal (e. apparent volume of distribution eda VVd/F) pémalidémids er & milli 62 og
138 litrar vid stodugt astand. Pdmalidémid dreifist i seedi heilbrigdra manna vid u.p.b. 67%
plasmapéttni 4 kist. eftir ad lyfid er gefid (u.p.b. Tmax) pegar 2 mg hafa verid gefin einu sinni a dag i 4
daga. In vitro binding pémalidémid handhverfa vid protein i plasma manna er & milli 12% og 44% og
ekki had péttni.

Umbrot

Pomalidémid var helsti patturinn i bléorasinni (e. circulating component) (u.p.b. 70% af geislavirkni i
plasma) in vivo hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu stakan skammt til inntoku af [**C]-
poémalidomidi (2 mg). Engin umbrotsefni voru til stadar vid péttni sem var >10% af upprunalega
lyfinu eda af heildargeislavirkni i plasma.

Helstu umbrotaleidir geislavirkni sem skilst Gt eru hydroxylering med sidari bindingu vid
glukdrénsyru eda vatnsrof. In vitro reyndust CYP1A2 og CYP3A4 vera helstu ensimin sem koma ad
hydroxyleringu pomalidomids fyrir tilstilli CYP, auk smavegilegs framlags fra CYP2C19 og
CYP2D6. Pémalidémid er einnig hvarfefni P-glykopréteins in vitro. Samtimis gjof pomalidomids og
hins 6fluga CYP3A4/5 og P-gp hemils ketékonazdls eda hins 6fluga CYP3A4/5-vaka karbamazepins
hafdi engin kliniskt mikilveaeg &hrif & Gtsetningu fyrir pdmalidomidi. Samtimis gjof hins 6fluga
CYP1A2-hemils flivoxamins og pomalidomids asamt ketokdonazoli jok medalltsetningu fyrir
poémalidémiodi um 107% med 90 % 6ryggisbili [91% til 124%] samanborid vid pdmalidomid asamt
ketokonazoli. | annarri rannsokn sem gerd var til ad meta patt CYPLA2 hemils eins sér i breytingum &
umbrotum kom i lj6s ad samtimis gjof flivoxamins eins sér og pémalidémids jok medaldtsetningu
fyrir pomalidomidi um 125% med 90% 6ryggisbili [98% til 157%] samanborid vid pomalidémio eitt
sér. Séu 6flugir hemlar 4 CYP1AZ2 (t.d. ciprofloxasin, enoxasin og flivoxamin) gefnir samtimis
pémalidomidi skal minnka skammtinn af pémalidémidi um 50%. begar pdmalidomid var gefid
reykingafdlki, en pekkt er ad tobaksreykingar virkja CYP1A2 isensimid, hafdi pad engin kliniskt
mikilveeg ahrif & Gtsetningu fyrir pomalidomidi samanborid vid pa Gtsetningu fyrir pomalidomidi sem
sést hja peim sem ekki reykja.

A grundvelli in vitro gagna er pémalidomid hvorki hemill né hvati cytokroms P-450 isensima og ekki
hemill & neina af peim lyfjaferjum sem rannsakadar voru. Ekki er gert rad fyrir kliniskt mikilvaegum
milliverkunum pegar pémalidémid er gefid samhlida hvarfefnum pessara ferla.

Brotthvarf

Midgildi helmingunartima brotthvarfs pémalidémids ar plasma er u.p.b. 9,5 klst. hja heilbrigdum

einstaklingum og u.p.b. 7,5 Klst. hja sjuklingum med mergaexli. Heildaruthreinsun pomalidomiads ar
likama (CL/F) er ad medaltali um 7-10 litrar/Klst.
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Eftir gjof staks skammts til inntoku af [*4C]-pémalidémidi (2 mg) hja heilbrigdum einstaklingum
skildist u.p.b. 73% af geislavirka skammtinum Ut med pvagi og 15% med saur, en u.p.b. 2% og 8% af
skommtudu geislakolefni skildist it sem pomalidémid i pvagi og saur.

Pémalidémid umbrotnar mikid &dur en dtskilnadur & sér stad, en umbrotsefnin skiljast adallega Ut med
pvagi. brja helstu umbrotsefnin i pvagi (sem myndast vid vatnsrof eda hydroxyleringu med sidari
bindingu vid glukarénsyru) nema u.p.b. 23%, 17% og 12%, i peirri rdd, af skammtinum i pvagi.

CYP-had umbrotsefni nema um 43% af heildargeislavirkni sem skilst Gt, en vatnsrofsumbrotsefni sem
eru ekki hdd CYP nema 25%, og Utskilnadur 6breytts pomalidomids nam 10% (2% i pvagi og 8% i
saur).

Lyfjahvarfafradileg pydisgreining (PK)

Samkveemt lyfjahvarfafraedilegri pydisgreiningu, med notkun tveggja holfa likans, héfou heilbrigdir
einstaklingar og sjuklingar med mergaxli samberilega Gthreinsun (CL/F) og dreifingarrammal
midholfs (V2/F). I Gtlegum vefjum var pomalidomid fremur tekid upp af &xlum pannig ad Gthreinsun
i utlega vefi (apparent peripheral distribution clearance) (Q/F) var 3,7-falt herri og dreifingarrammal i
Utleegum vefjum (V3/F) 8-falt heerra en hja heilbrigdum einstaklingum.

Born

Eftir stakan skammt af pémalidomidi til inntoku hja bérnum og ungum fullordnum med endurtekin
eda ageng frumkomin heilagexli var midgildi Tmax 2 til 4 kKlukkustundir eftir inntoku skammts og var i
samraemi vid margfeldismedaltalsgildi Crmax (fravikshlutfall%) 74,8 (59,4%), 79,2 (51,7%), og 104
(18,3%) ng/ml af skammtasterdunum 1,9; 2,6 og 3,4 mg/m?, talid upp i sému réd. AUCo.24 og AUC.
inf fylgdu somu hneigd, med heildarttsetningu a bilinu um pad bil 700 til 800 klst.-ng/ml af 2 minni
skommtunum og um pad bil 1200 klst.-ng/ml af stéra skammtinum. Aztladur helmingunartimi var a
bilinu um pad bil 5 til 7 klukkustundir.

Engin skyr hneigd kom fram vid polanlegan hamarksskammt sem haegt var ad eigna lagskiptingu eftir
aldri eda steranotkun.

A heildina litid benda nidurstodur til pess ad AUC hafi aukist nanast i réttu hlutfalli vid aukningu &
pomalidomid skammiti, en aukning & Crax Var almennt minni en svo ad um rétt hlutfall veeri ad reeda.

Lyfjahvorf pomalidomids eftir gjof skammta til inntoku sem voru 1,9 mg/m?/sélarhring til

3,4 mg/m?/sélarhring voru akvéréud hja 70 sjuklingum & aldrinum 4 til 20 ara i sampeettri greiningu &
I. stigs og Il. stigs rannsdkn & endurteknum eda &gengum heilagexlum hja bérnum. péttni
pomalidomios & tima var lyst & fullnaegjandi hatt med eins hélfs lyfjahvarfalikani med fyrsta-stigs
frasogi og brotthvarfi. Pomalidomid syndi linuleg lyfjahvorf 6had tima (time-invariant) med
midlungsmikinn breytileika. Daemigerd gildi CL/F, Vc/F, Ka og bidtima pémalidémids voru 3,94
I/klst., 43,0 litrar, 1,45 kist! og 0,454 Klst., talid upp i somu r6d. Lokahelmingunartimi brotthvarfs
pomalidomids var 7,33 klst. Ad undanskildu likamsyfirbordi hafdi engin skyribreytanna sem préfadar
voru, par med talid aldur og kyn, ahrif & lyfjahvorf pémalidémids. b6 ad likamsyfirbord hafi verid
skilgreint sem tolfreedilega marktaek skyribreyta fyrir CL/F og Vc/F pémalidomids, voru hrif
likamsyfirbords a breytur sem hafa ahrif & dtsetningu ekki alitin Kliniskt mikilvaeg. Almennt er enginn
marktaekur munur & lyfjahvorfum pémalidémids hja bérnum og fullordnum sjuklingum.

Aldradir
Vid pydisgreiningu a lyfjahvorfum hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum med mergzx|i saust
engin marktaek ahrif aldurs (19-83 r) & uthreinsun eftir inntoku pémalidémids. I kliniskum

rannsoknum var engrar skammtaadlégunar porf hja éldrudum (>65 ara) sjuklingum sem voru Gtsettir
fyrir pémalidémidi (sja kafla 4.2).
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Skert nyrnastarfsemi

Samanburdur & lyfjahvorfum hépa syndi ad lyfjahvarfabreytur pémalidomids voru sambarilegar hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (samkveemt kreatininGthreinsun eda asetludum
gaukulsiunarhrada [eGFR]) og hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun >60
ml/min.). Medalgildi dtsetningar fyrir pémalidémidi midad vid edlilegt AUC var 98,2% med 90%
oryggisbili [77,4% til 120,6%] hja sjuklingum med midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi (eGFR >30
til <45 ml/min./1,73 m?) samanborid vid sjiklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Medalgildi
tsetningar fyrir pomalidémidi midad vid edlilegt AUC var 100,2% med 90% 6ryggisbili [79,7% til
127,0%] hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi sem ekki purftu bléoskilun
(kreatininathreinsun <30 eda eGFR <30 ml/min./1,73 m?) samanborid vid sjuklinga med edlilega
nyrnastarfsemi. Medalgildi Utsetningar fyrir pomalidomidi midad vid edlilegt AUC jékst um 35,8%
med 90% oryggisbili [7,5% til 70,0%] hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi sem purftu
blodskilun (kreatininathreinsun <30 ml/min. sem parfnadist blodskilunar) samanborid vid sjuklinga
med edlilega nyrnastarfsemi. Medalbreyting & Gtsetningu fyrir pdmalidomidi er ekki af peirri
steerdargradu ao adlaga purfi skammta i neinum pessara hépa sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Hjéa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (skilgreind samkveemt Child-Pugh skilyrdum) vard veeg
breyting & lyfjahvarfabreytum samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Medalutsetning fyrir
pomalidomidi jokst um 51% med 90% o6ryggisbili [9% til 110%] hja sjuklingum med veegt skerta
lifrarstarfsemi samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Medalutsetning fyrir pdmalidémidi jokst um
58% med 90% Oryggisbili [13% til 119%] hja sjuklingum med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi
samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Medalutsetning fyrir pomalidomidi jokst um 72% med 90%
oryggisbili [24% til 138%] hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi samanborid vid
heilbrigda einstaklinga. Medalaukning & Utsetningu fyrir pdmalidémidi hj& hverjum og einum pessara
hopa med skerta lifrarstarfsemi er ekki af peirri steerdargradu ad porf sé & adlogun & timasetningum
eda skommtum (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannséknir a eiturverkunum eftir endurtekna gjof

Hja rottum poldist langvarandi gjof & pomalidomidi & skommtunum 50, 250 og 1000 mg/kg/s6larhring
i 6 manudi vel. Engar eiturverkanir komu fram vid allt ad 1000 mg/kg/solarhring (175-falt
atsetningarhlutfall midad vid 4 mg kliniskan skammt).

Hja sméaodpum var pomalidomid metid i rannséknum med endurtekinni gjof i allt ad 9 manudi. |
pessum rannsoknum reyndust aparnir neemari fyrir ahrifum pomalidémids en rottur. Helstu
eiturverkanir sem komu fram hja smadpum tengdust bl6dmyndunar-/atfrumnakerfunum. I 9 méanada
rannsokninni & smadpum a skdmmtunum 0,05, 0,1 og 1 mg/kg/sélarhring kom fram sjukdémsastand
og snemmbeer liknardaudi hja 6 dyrum & skammtinum 1 mg/kg/sélarhring og var pad rakid til
onaemisbelandi ahrifa (klasakokkasykingar, feekkunar eitilfrumna i Utleegu bl6di, langvinnrar bolgu i
ristli, vefjaryrnunar i eitlum og faeekkunar frumna i beinmerg) vid mikla utsetningu fyrir pdmalidémiai
(15-falt utsetningarhlutfall midad vid 4 mg kliniskan skammt). bessi 6namisbalandi ahrif leiddu til
snemmbaers liknardauda 4 smaapa vegna slems heilsufars (vatnskenndra haegda, lystarleysis,
minnkadrar faeduinntéku og pyngdartaps); vefjameinafraedilegt mat & pessum dyrum leiddi i 1jés
langvinna bolgu i ristli og totuvisnun (e. villous atrophy) i smapdrmum. Klasakokkasyking kom fram
hja 4 smadpum; 3 af pessum dyrum svorudu syklalyfjamedferd og 1 drapst an medferdar. Auk pess
leiddu nidurstédur, sem voru i samreemi vid bréatt kyrningahvitbleadi til liknardraps 1 smaapa; kliniskar
athuganir og klinisk meingerd og/eda beinmergsbreytingar sem komu fram hja dyrinu voru i samraemi
vid 6naemisbealingu. Smaveegileg eda veeg gallrasafjdlgun (e. bile duct proliferation) med tengdri
aukningu & ALP og GGT kom einnig fram vid 1 mg/kg/sélarhring. Mat & dyrum sem nadu bata benti
til pess ad allar medferdartengdar verkanir veeru afturkreefar eftir ad 8 vikur voru lionar fra pvi ad
medferd var hett, ad undanskilinni fjélgun gallrdsa i lifur hja 1 dyri i hopnum sem var gefid

1 mg/kg/sélarhring. Gildid fyrir mérk um engin merkjanleg skadleg ahrif (e. No Observed Adverse
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Effect Level (NOAEL)) var 0,1 mg/kg/sélarhring (0,5-falt Utsetningarhlutfall midad vidé 4 mg
Kliniskan skammt).

Eiturverkanir & erfdaefni/krabbameinsvaldandi dhrif

Pémalidémid hafdi ekki stokkbreytandi ahrif i stokkbreytingarpréfunum & bakterium og spendyrum og
framkalladi ekki litningafravik i eitilfrumum i Gtleegu bl6di manna né sméakjarnamyndun i fjollitum
raudkornum i beinmerg rottna sem var gefid allt ad 2000 mg/kg/sélarhring. Rannséknir &
krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki farid fram.

Frj6semi og proski fésturvisa snemma & medgongu

I rannsokn & frjésemi og proska fosturvisa snemma & medgéngu i rottum var pémalidomid gefid karl-
og kvendyrum i skdmmtunum 25, 250 og 1000 mg/kg/so6larhring. Legskodun & 13. degi medgdngu
syndi leekkun medalfjolda lifvaenlegra fosturvisa og aukningu fanglats eftir hreidrun (e. post-
implantation loss) vid alla skammta. bvi var NOAEL gildid fyrir pessi ahrif sem komu fram

<25 mg/kg/solarhring (AUCaan var 39960 ngeklst./ml (nandgrommeklukkustund/millilitra) vid pennan
leegsta skammt sem préfadur var, og Utsetningarhlutfallid var 99-falt midad vid 4 mg kliniskan
skammt). begar Karldyr i medferd i pessari rannsékn voru pérud vid kvendyr sem voru ekki i medferd
meldust allar legbreytur sambzerilegar vid breytur hja samanburdardyrum. A grundvelli pessara
nidurstadna voru ahrifin sem komu fram rakin til medferdar kvendyra.

proski fésturvisa og fostra

I rannséknum hefur komid fram ad pomalidémid er vanskdpunarvaldur hja badi rottum og kaninum
begar pad er gefid a timabili liffeeramyndunar. I rannsokninni & eiturverkunum & proska rottufosturvisa
og -fostra komu fram vanskapanir i formi pvagblddruleysis, skjaldkirtilsleysis og samruna og
misgengis hluta lenda- og brjosthryggs (mid- og/eda lidboga) vid alla skammta (25, 250 og

1000 mg/kg/sélarhring).

Ekki komu fram neinar eiturverkanir & maedur i pessari rannsokn. bvi var gildid fyrir mérk um engin
merkjanleg skadleg ahrif (NOAEL) & maedur 1000 mg/kg/sélarhring, og NOAEL fyrir eiturverkanir &
proska <25 mg/kg/solarhring (AUCzan var 34340 ngeklst./ml & 17. degi medgdngu vid pennan legsta
skammt sem var profadur, og Utsetningarhlutfallid var 85-falt midad vid 4 mg kliniskan skammt). |
kaninum leiddu skammtar af pdmalidémidi & bilinu 10 til 250 mg/kg til vanskapana fosturvisa/fostra.
Aukin hjartafrabrigdi komu fram vid alla skammta, med marktaeekum aukningum vid

250 mg/kg/sélarhring. Vid 100 og 250 mg/kg/sélarhring jukust fangléat eftir hreidrun litillega og
likamspyngd féstra minnkadi litillega. Vid 250 mg/kg/solarhring folu fésturskemmdir i sér
atlimafrabrigdi (krepptir og/eda snunir fram- og/eda afturlimir, lausir eda engir fingur/teer) og tengdar
beinagrindarvanskapanir (skortur & beinmyndun i midhandarbeini, misgengi kjuku og midhandarbeins,
fingur/td vantar, skortur & beinmyndun i kjuku, og stuttur, 6beinmyndadur eda boginn skéflungur);
midlungi mikil utvikkun hlidlaegs heilahols; 6edlileg stadsetning haegri nedanvidbeinsslagaedar; mid-
lungnablad vantar; lagsett nyra; breytt I16gun lifrar; engin eda of litil beinmyndun i mjadmagrind;
haekkad medaltal umframrifja og leekkad medaltal beinmyndadra ristarbeina. Litilshattar minnkun &
likamspyngdaraukningu medra, marktaek leekkun priglyserida og marktaekt minni heildarpyngd og
hlutfallsleg pyngd milta komu fram vid 100 og 250 mg/kg/sélarhring. Gildid fyrir mérk um engin
merkjanleg skadleg ahrif (NOAEL) & madur var 10 mg/kg/sélarhring, og NOAEL fyrir proska var
<10 mg/kg/solarhring (AUCoan var 418 ngeklst./ml & 19. degi medgdngu vid pennan leegsta skammt
sem var préfadur, sem var svipad og vid 4 mg kliniskan skammt).
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6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Innihald hylkis

Orkristalladur sellulosi
Maltédextrin
Natriumsterylfumerat

Hylkisskel

Pomalidomide Zentiva 1 mg og 2 mg hérd hylki
Gelatin

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxid (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

Pomalidomide Zentiva 3 mg hord hylki
Gelatin

Titantvioxio (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

Indigotin (E132)

Pomalidomide Zentiva 4 mg hord hylki
Gelatin

Titantvioxio (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

Indigotin (E132)

Erytrosin (E127)

Prentblek

Gljalakk

Titantvioxid (E171)

Propylenglykdél (E1520)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald
OPAV/al/PVC//al-pynnur eda rifgatadar stakskammtapynnur.

Pakkningasteerd: 14x1, 21x1, 14 og 21 hart hylki.
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EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun og 6nnur medhdéndlun

Hvorki ma opna né mylja hylkin. Komist pémalidomid duft i snertingu vid had skal pvo hidina
tafarlaust og vandlega med sapu og vatni. Komist pomalidémid i snertingu vid slimhd skal skola
vandlega med vatni.

Heilbrigdisstarfsmenn og umodnnunaradilar eiga ad nota einnota hanska vid medhéndlun pynnunnar og
hylkisins. Hanskana skal svo taka af med varud, til pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu hidarinnar
fyrir lyfinu, setja skal pa i lokanlegan pélyetylen plastpoka og farga peim i samraemi vid gildandi
reglur. Hendurnar skal sidan pvo vandlega med sapu og vatni. Konur sem eru pungadar eda grunar ad
peer geetu verid pungadar eiga ekki ad medhdndla pynnuna eda hylkid (sja kafla 4.4).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur. Afhendid lyfjafraedingi oll
onotud lyf i lok medferdar.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prague 10

Tékkland

8. MARKABSLEYFISNUMER

Pomalidomide Zentiva 1 mg horo hylki

EU/1/24/1830/001
EU/1/24/1830/002
EU/1/24/1830/003
EU/1/24/1830/004

Pomalidomide Zentiva 2 mg horo hylki

EU/1/24/1830/005
EU/1/24/1830/006
EU/1/24/1830/007
EU/1/24/1830/008

Pomalidomide Zentiva 3 mg horo hylki

EU/1/24/1830/009
EU/1/24/1830/010
EU/1/24/1830/011
EU/1/24/1830/012

Pomalidomide Zentiva 4 mg hord hylki

EU/1/24/1830/013
EU/1/24/1830/014
EU/1/24/1830/015
EU/1/24/1830/016
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 24. juli 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar (www.lyfjastofnun).
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VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Synthon Hispania S.L.
Callle de Castello 1

08830 Sant Boi de Llobregat
Spann

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla
4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahettustjérnun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

o Vidbdtaradgerdir til ad lagmarka ahaettu

1. Markadsleyfishafi og videigandi yfirvold eiga ad koma ser saman um nakvaema utferslu &
styrdri adgangsaztlun og koma slikri datlun & i hverju landi til ad tryggja eftirfarandi:

e Adur en lyfinu er avisad (par sem vid & og i samradi vid videigandi yfirvold, fyrir dreifingu)
eiga allir heilbrigdisstarfsmenn sem koma til med ad avisa (og dreifa) pémalidémio ad fa
pakka med fraeosluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem inniheldur eftirfarandi:

o] Fraedslubakling fyrir heilbrigdisstarfsmenn
o] Fraedslubaklinga fyrir sjuklinga
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o] Sjuklingakort

o] Eydublad um &hettuvitund

o] Upplysingar um hvar sé haegt ad nalgast nyjustu uppferslu & samantekt &
eiginleikum lyfsins (SmPC)

Markadsleyfishafi skal koma & daetlun um ad fyrirbyggja pungun (Pregnancy Prevention
Programme, PPP) i hverju adildarriki. Astlun um ad fyrirbyggja pungun skal vera sampykkt af
videigandi yfirvoldum i hverju adildarriki og sett fram fyrir markadssetningu lyfsins.
Markadsleyfishafi og videigandi yfirvold eiga ad koma sér saman um endanlegan texta bréfs til
heilbrigdisstarfsmanna og innihald pakka med fraeedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn fyrir
markadssetningu lyfsins og tryggja ad upplysingarnar innihaldi pau lykilatridi sem lyst er hér &
eftir.

Markadsleyfishafi skal nd samkomulagi um Utfaerslu a styrdri adgangsaztlun i hverju
adildarriki.

Lykilatridi sem purfa ad koma fram

Pakki med fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Pakki med fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn & ad innihalda eftirfarandi atridi:

Fraedslubaeklingur fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Stutt kynning & pomalidomiai
Héamarks medferdarlengd sem avisad er
o] 4 vikur fyrir konur sem geta ordid pungadar
o] 12 vikur fyrir karlmenn og konur sem ekki geta ordid pungadar
Naudsyn pess ad koma i veg fyrir Utsetningu fosturs vegna vanskdpunarahrifa af
poémalidémidi hja dyrum og peirra vanskdpunarahrifa sem buist er vid af pdmalidomidi hja
monnum
Leidbeiningar um medhondlun Pomalidomide Zentiva pynna og hylkja fyrir
heilbrigdisstarfsmenn og uménnunaradila
Skylda heilbrigdisstarfsmanna sem hafa i hyggju ad avisa eda dreifa pomalidomidi:
o] Naudsyn pess ad veita sjuklingum itarlegar upplysingar og radgjof
o] Sjuklingar eiga ad vera faerir um ad uppfylla kréfur um 6rugga notkun
pomalidomids
o] Naudsyn pess ad afhenda sjuklingum videigandi freedslubeakling og sjuklingakort
0g/eda samberilegt efni
Radleggingar um 6ryggi sem varda alla sjuklinga

o] Lysingu og medferd hvad vardar blodflagnafeed, par med talin nygengi i kliniskum
rannséknum
o] Lysing og medferd hvad vardar hjartabilun
o] Sérstakt fyrirkomulag vardandi afhendingu pémalidomids samkveaemt lyfsedli i
hverju landi
o] Ollum énotudum hylkjum & ad skila i apotek pegar medferd er lokid
o] Sjuklingur & ekki ad gefa bl6d medan a medferd stendur (pb.m.t. medan a
medferdarhléi stendur) og i a.m.k. 7 daga eftir ad medferd med pémalidomidi er
heett
Lysing & deetlun um ad fyrirbyggja pungun og flokkun sjaklinga eftir kyni og
barneignarmdguleikum
o] Flaeoiskema til ad koma i gagnid astlun um ad fyrirbyggja pungun
o] Skilgreiningu & pvi hvenzr kona getur ordid pungud og peim adgerdum sem laeknir
sem avisar lyfinu & ad gripa til i vafatilvikum
Radleggingar vardandi 6ryggi fyrir konur sem geta ordid pungadar
o] Naudsyn pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu fosturs
o] Lysing & azetlun um ad fyrirbyggja pungun
o] Naudsyn pess ad nota drugga getnadarvorn (jafnvel p6 konan hafi ekki blaedingar)
og skilgreining a 6ruggum getnadarvérnum
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o] Ad ef han purfi ad skipta um eda hatta notkun getnadarvarnar a hin ad tilkynna
= Laekninum sem avisar getnadarvérninni um ad hun noti pémalidémid
= Laekninum sem avisar pomalidémidi um ad han hafi skipt um eda stddvad

notkun getnadarvarnar

o] Fyrirkomulag vardandi pungunarprof
= Radleggingar vardandi hentug préf
= Adur en medferd hefst
= Meodan & medferd stendur, byggt & getnadarvarnaradferd
= Eftir ad medferd lykur

o] Naudsyn pess ad heetta notkun pémalidémios tafarlaust ef grunur leikur & pungun

o] Naudsyn pess ad lata leekninn sem hefur umsjon med medferdinni vita tafarlaust ef
grunur leikur & pungun

Radleggingar vardandi 6ryggi fyrir karlmenn

o] Naudsyn pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu fdsturs

o] Naudsyn pess ad nota smokka ef konan er pungud eda getur ordid pungud og notar
ekki 6rugga getnadarvorn (jafnvel po karlmadurinn hafi gengist undir
6frjésemisadgerd)
=  Medan & medferd med pomalidémidi stendur
= [am.k. 7 daga eftir sidasta skammt

o] Karlmadurinn & ekki ad gefa sa&di eda seedisfrumur medan a medferd stendur (par
med talid medan & medferdarhléi stendur) og i a.m.k. 7 daga eftir ad medferd med
pomalidomidi er heett.

o] Ef konan verdur pungud medan karlmadurinn tekur pémalidomid eda stuttu eftir ad
hann hattir toku pémalidémids a hann ad lata leekninn sem hefur umsjon med
medferdinni tafarlaust vita

Krofur ef pungun verdur

o] Fyrirmali um ad hatta tafarlaust toku pomalidomids ef grunur leikur a pungun hja
kvenkyns sjuklingi

o] Naudsyn pess ad visa sjuklingi til leeknis sem er sérfreedingur i eda med reynslu i
vanskdpunarfredum og greiningu vanskapana, fyrir mat og radgjof

o] Samskiptaupplysingar til pess ad geta tilkynnt an tafar ef grunur er um pungun o
Eydublad til ad tilkynna punganir

Samskiptaupplysingar fyrir tilkynningu aukaverkana

Fraedslubaeklingar fyrir sjuklinga

Fraeoslubaklingar fyrir sjuklinga eiga ad vera prenns konar:

Baklingur fyrir kvenkyns sjuklinga sem geta ordid pungadir og maka peirra
Baklingur fyrir kvenkyns sjuklinga sem ekki geta ordid pungadir
Baklingur fyrir karlkyns sjuklinga

Allir freedslubaeklingar fyrir sjuklinga eiga ad innihalda eftirfarandi atrioi:

AJ pémalidémid er vanskdpunarvaldandi hja dyrum og buist er vid ad pad sé
vanskdpunarvaldandi hja ménnum

AJd pémalidémid getur valdio bldoflagnafaed og ad porf er & reglulegum blédrannséknum
Lysing & sjuklingakorti og naudsyn pess

Leidbeiningar fyrir sjuklinga, uménnunaradila og fjolskyldumedlimi um medhéndlun
poémalidémios

Sérstakt fyrirkomulag & landsvisu eda annad fyrirkomulag sem vid & um avisun pémalidémids
og dreifingu

Sjuklingur ma ekki gefa 6drum pémalidémid

Sjuklingur ma ekki gefa bl6d medan a medferd stendur (p.m.t. medan & medferdarhléi stendur)
og i a.m.k. 7 daga eftir ad medferd med pémalidomidi er haett

Sjuklingur & ad lata leekninn vita ef aukaverkanir koma fram

Onotudum hylkjum & ad skila i apotek pegar medferd er lokid.
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Eftirfarandi upplysingar eiga einnig ad koma fram i videigandi beaklingi:

Beeklingur fyrir kvenkyns sjuklinga sem geta ordid pungadir
o  Naudsyn pess ad koma i veg fyrir Utsetningu fésturs
e Lysing & aztlun um ad fyrirbyggja pungun
e Naudsyn pess ad nota érugga getnadarvorn og skilgreining & éruggri getnadarvorn
e Ad ef hin purfi ad skipta um eda heetta notkun getnadarvarnar & han ad tilkynna:
o] Lekninum sem avisar getnadarvorninni um ad hun noti pémalidomid
o] Leekninum sem &visar pomalidémidi um ad han hafi skipt um eda stédvad notkun
getnadarvarnar
e  Fyrirkomulag vardandi pungunarprof
o  Adur en medferd hefst
o] Medan & medferd stendur (p.m.t. medan & medferdarhléi stendur), & ad minnsta
kosti 4 vikna fresti nema um sé ad reeda stadfesta 6frjosemisadgerd a
eggjaleidurum
o] Eftir a0 medferd lykur
o Naudsyn pess ad heaetta samstundis notkun pémalidémidi ef grunur er um pungun
o Naudsyn pess ad lata leekninn tafarlaust vita ef grunur er um pungun

Beeklingur fyrir karlkyns sjuklinga
o  Naudsyn pess ad koma i veg fyrir Utsetningu fésturs
e  Naudsyn pess ad nota smokka ef konan er pungud eda getur ordid pungud og notar ekki
drugga getnadarvorn (jafnvel po karlmadurinn hafi gengist undir 6frjosemisadgerd)
o] Medan & medferd med pémalidomiadi stendur (b.m.t. medan & medferdarhléi
stendur)
o] I a.m.k. 7 daga eftir ad sidasti skammturinn er tekinn
e  Ef konan verdur pungud & hann ad lata leekninn sem hefur umsjon med medferd tafarlaust vita
e Hann mé ekki gefa s&di eda seedisfrumur medan & medferd stendur (p.m.t. medan &
medferdarhléi stendur) og i a.m.k. 7 daga eftir ad medferd med pomalidémidi er hatt.

Sjuklingakort eda sambeerilegt efni

Sjuklingakort & ad innihalda eftirfarandi atridi:
e  Stadfestingu & ad videigandi radleggingar hafi verid gefnar
e  Skraningu a hvort konan getur ordid pungud eda ekki
e  Gatreit (eda svipad) sem leeknir merkir vid til ad stadfesta ad sjuklingur noti 6rugga
getnadarvorn (ef kona sem getur ordid pungud)
e Dagsetningar og nidurstddur pungunarpréfa

Eyoubldd um ahattuvitund

Pad eiga ad vera prjar gerdir af eydublddum um ahattuvitund:
e Konur sem geta ordid pungadar
e  Konur sem geta ekki ordid pungadar
e  Karlkyns sjuklingar

A 6llum eydublédum um ahattuvitund eiga eftirfarandi atridi ad koma fram:

- heetta & vanskdpunarvaldandi &hrifum lyfsins

- ad sjuklingar fai vioeigandi radgjof fyrir upphaf medferdar

- stadfesting & skilningi sjuklings a aheettu i tengslum vido pémalidémid og adgerdum i tengslum vid
aaetlun um ad fyrirbyggja pungun

- dagsetning radgjafar

- upplysingar um sjukling, undirskrift og dagsetning

- nafn laeknis sem avisar lyfinu, undirskrift og dagsetning

- markmid pessa skjals p.e. eins og fram kemur i aztlun um ad fyrirbyggja pungun: ,,Markmid
eyoubladsins um ahaettuvitund er ad vernda sjuklinga og hugsanleg féstur med pvi ad tryggja ad
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sjuklingar séu fyllilega upplystir um og skilji haettuna & vansképun og 6drum aukaverkunum sem
tengjast notkun pémalidémids. betta er ekki samningur og leysir engan undan skyldum sinum
vardandi 6rugga notkun lyfsins og varnir gegn pvi ad fostur komist i snertingu vid lyfid.”

A eydublodum um ahettuvitund fyrir konur sem geta ordid pungadar & auk pess ad koma fram:
- stadfesting & ad laeknirinn hafi raett eftirfarandi:

naudsyn pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu fosturs
ad ef konan sé pungud eda hyggist verda pad megi hin ekki taka pémalidomid
ad hun skilji naudsyn pess ad koma i veg fyrir notkun pémalidomids &
medgdngu og ad nota drugga getnadarvorn an pess ad taka hlé a.m.k. 4 vikum
aour en meoferd er hafin, medan & medferd stendur og i a.m.k. 4 vikur eftir ad
medferd lykur
ad ef han purfi ad breyta eda haetta notkun getnadarvarnar & hiin ad upplysa:

= [ekninn sem avisar getnadarvoérninni um ad hun noti pémalidémid

= |ekninn sem avisar pémalidémidi um ad han hafi stodvad eda breytt

notkun getnadarvarnar

naudsyn pungunarproéfa, p.e. adur en medferd hefst, & 4 vikna fresti medan &
medferd stendur og eftir ad medferd lykur
naudsyn pess ad hatta strax notkun pomalidémids ef grunur er um pungun
naudsyn pess ad hafa strax samband vid leekninn ef grunur er um pungun
ad deila ekki lyfinu med 6drum
ad gefa ekki bl6d medan & medferd stendur (b.m.t. medan & medferdarhléi
stendur) og i a.m.k. 7 daga eftir ad medferd med pémalidomiadi er haett
ad skila 6notudum hylkjum i apo6tek pegar medferd er lokid

A eydublodum um ahattuvitund fyrir konur sem geta ekki ordid pungadar 4 auk pess ad koma fram:
- stadfesting & ad laeknirinn hafi raett eftirfarandi:

ad deila ekki lyfinu med 6drum

ao gefa ekki bl6d medan 4 medferd stendur (p.m.t. medan & medferoarhléi
stendur) og i a.m.k. 7 daga eftir ad medferd med pémalidémidi er haett

ao skila 6notudum hylkjum i ap6tek pegar medferd er lokid

A eydublodum um ahettuvitund fyrir karlkyns sjuklinga & auk pess ad koma fram:
- stadfesting & ad laeknirinn hafi reett eftirfarandi:

naudsyn pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu fdsturs

ad pomalidomid greinist i seedi og naudsyn pess ad nota smokka ef mok eru
ho6fo vid pungada konu eda konu sem getur ordid pungud sem ekki notar érugga
getnadarvorn (jafnvel p6 karlmadurinn hafi gengist undir 6frjésemisadgera)

ad ef konan verdur pungud & ad upplysa leekninn strax um pad og alltaf ad nota
smokk

ao deila ekki lyfinu med 6¢drum

ad gefa ekki bl6d, sxdi eda seedisfrumur medan & medferd stendur (p.m.t.
medan & medferdarhléi stendur) og i a.m.k. 7 daga eftir ad medferd med
pomalidémidi er heett

ao skila 6notudum hylkjum i apo6tek pegar medferd er lokid
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Pomalidomide Zentiva 1 mg hora hylki

poémalidémid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 1 mg af pémalidomiai.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hora hylki
21 hora hylki
14x1 hart hylki
21x1 hart hylki

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

VARNADARORD: Heetta 4 alvarlegum feedingargdllum. Notid ekki & medgongu eda vid brjdstagjof.
Fylgja verdur skilyrdum um getnadarvarnir fyrir notkun Pomalidomide Zentiva.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Onotudu lyfi skal skila i apotek.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Tekkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1830/001 14 hord hylki
EU/1/24/1830/002 14 x 1 hart hylKki
EU/1/24/1830/003 21 hord hylki
EU/1/24/1830/004 21 x 1 hart hylKi

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pomalidomide Zentiva 1 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

41



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITILYFS

Pomalidomide Zentiva 1 mg hora hylki

poémalidémid

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Zentiva kennimerkid

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Pomalidomide Zentiva 2 mg hora hylki

poémalidémid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 2 mg af pémalidomiai.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hora hylki
21 hora hylki
14x1 hart hylki
21x1 hart hylki

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

VARNADARORD: Heetta 4 alvarlegum feedingargdllum. Notid ekki & medgongu eda vid brjdstagjof.
Fylgja verdur skilyrdum um getnadarvarnir fyrir notkun Pomalidomide Zentiva.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Onotudu lyfi skal skila i apotek.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Tekkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1830/005 14 hord hylki
EU/1/24/1830/006 14 x 1 hart hylki
EU/1/24/1830/007 21 hord hylki
EU/1/24/1830/008 21 x1 hart hylKi

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pomalidomide Zentiva 2 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITILYFS

Pomalidomide Zentiva 2 mg hora hylki

poémalidémid

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Zentiva kennimerkid

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Pomalidomide Zentiva 3 mg hora hylki

poémalidémid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 3 mg af pémalidomiai.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hora hylki
21 hora hylki
14x1 hart hylki
21x1 hart hylki

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

VARNADARORD: Heetta 4 alvarlegum feedingargdllum. Notid ekki & medgongu eda vid brjdstagjof.
Fylgja verdur skilyrdum um getnadarvarnir fyrir notkun Pomalidomide Zentiva.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Onotudu lyfi skal skila i apotek.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Tekkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1830/009 14 hord hylki
EU/1/24/1830/010 14 x 1 hart hylKki
EU/1/24/1830/011 21 hord hylki
EU/1/24/1830/012 21 x 1 hart hylKi

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pomalidomide Zentiva 3 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITILYFS

Pomalidomide Zentiva 3 mg hora hylki

poémalidémid

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Zentiva kennimerkid

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Pomalidomide Zentiva 4 mg hora hylki

poémalidémid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 4 mg af pémalidomiai.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hora hylki
21 hora hylki
14x1 hart hylki
21x1 hart hylki

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

VARNADARORD: Heetta 4 alvarlegum feedingargdllum. Notid ekki & medgongu eda vid brjdstagjof.
Fylgja verdur skilyrdum um getnadarvarnir fyrir notkun Pomalidomide Zentiva.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Onotudu lyfi skal skila i apotek.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Tekkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1830/013 14 hord hylki
EU/1/24/1830/014 14 x 1 hart hylKki
EU/1/24/1830/015 21 hord hylki
EU/1/24/1830/016 21 x 1 hart hylKi

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pomalidomide Zentiva 4 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITILYFS

Pomalidomide Zentiva 4 mg hora hylki

poémalidémid

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Zentiva kennimerkid

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Pomalidomide Zentiva 1 mg hord hylKki
Pomalidomide Zentiva 2 mg hord hylki
Pomalidomide Zentiva 3 mg hérd hylki
Pomalidomide Zentiva 4 mg hérd hylki
poémalidomid

Buist er vio ad Pomalidomide Zentiva valdi alvarlegum feedingargéllum og pad getur valdid
dauda ofaeedds barns.

o EkKki taka lyfid ef pa ert pungud eda getur ordid pungud.

o Fylgja verdur radleggingum um getnadarvarnir sem eru i pessum fylgisedli.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad getur valdiod
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir.

- petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Pomalidomide Zentiva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Pomalidomide Zentiva

Hvernig nota & Pomalidomide Zentiva

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pomalidomide Zentiva

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Pomalidomide Zentiva og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Pomalidomide Zentiva
Pomalidomide Zentiva inniheldur virka efnid ,,pomalidémid“. Lyfid er skylt talidomidi og tilheyrir
flokki lyfja sem geta haft ahrif & 6naemiskerfio (nattdrulegar varnir likamans).

Vid hverju Pomalidomide Zentiva er notad
Pomalidomide Zentiva er notad til ad medhodndla fullordna med krabbamein sem nefnist ,,mergaxli*.

Pomalidomide Zentiva er annadhvort notad meo:

o tveimur 6orum lyfjum sem nefnast ,,bortezémib* (tegund af krabbameinslyfi) og
»dexametason“ (b6lgueydandi lyf) hja einstaklingum sem hafa fengid ad minnsta kosti eina adra
medferd, p.m.t. lenalidomid.

Eda
o einu 6dru lyfi sem nefnist ,,dexametason* hja einstaklingum par sem mergaxlid hefur versnad
pratt fyrir ad minnsta kosti tveer adrar medferdir, p.m.t. lenalidomid og bortezémib.

Hvad er mergeaex!i?

Mergaexli er tegund krabbameins sem hefur &hrif & akvedna tegund hvitra blédkorna (sem nefnast B-
eitilfrumur (e. plasma cells)). pessar frumur fjolga sér stjornlaust og safhast upp i beinmergnum. pad
leidir til skemmda & beinum og nyrum.

Mergaexli er yfirleitt ekki haegt ad leekna. Hins vegar getur medferd dregid Ur einkennum sjukdomsins,
eda eytt peim timabundid. bad er kallad ,,svorun®.
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Verkun Pomalidomide Zentiva

Pomalidomide Zentiva verkar & mismunandi hétt:

o med pvi ad koma i veg fyrir fjélgun mergaexlisfrumna

o med pvi ad 6rva onemiskerfid til ad radast & krabbameinsfrumurnar

o med pvi ad koma i veg fyrir myndun bl6dzeda sem neera krabbameinsfrumurnar.

Avinningurinn af pvi ad nota Pomalidomide Zentiva d&samt bortezdmibi og dexametasoni

pegar Pomalidomide Zentiva er notad 4samt bortezémibi og dexametaséni hja einstaklingum sem hafa

fengid ad minnsta kosti eina adra medferd, getur pad komid i veg fyrir ad mergaxlid versni:

o Pegar Pomalidomide Zentiva var notad d&samt bortezémibi og dexametaséni kom pad i veg fyrir
endurkomu mergeexla i allt ad 11 manudi ad medaltali, samanborid vid 7 manudi hja peim
sjuklingum sem notudu adeins bortezomib og dexametason.

Avinningurinn af pvi ad nota Pomalidomide Zentiva &samt dexametasoni

pegar Pomalidomide Zentiva er notad d&samt dexametasoni hja einstaklingum sem hafa fengid ad

minnsta kosti tveer adrar medferdir, getur pad komid i veg fyrir ad mergaexlid versni:

o pegar Pomalidomide Zentiva var notad asamt dexametaséni kom pad ad veg fyrir ad endurkomu
mergexla i allt ad 4 manudi ad medaltali, samanborid vid 2 manudi hja peim sjuklingum sem
notudu adeins dexametason.

2. Adur en byrjad er ad nota Pomalidomide Zentiva

Ekki mé& nota Pomalidomide Zentiva:

o ef pu ert pungud, telur ad pa getir verid pungud eda aformar ad verda pungud — par sem buist er
vid ad Pomalidomide Zentiva skadi 6faett barn. (Karlar og konur sem taka lyfid verda ad lesa
kaflann ,,Medganga, getnadarvarnir og brjostagjof — upplysingar fyrir konur og karla“ hér ad
nedan).

o ef pu getur ordid pungud, nema pu farir eftir 61lum naudsynlegum adgerdum til ad koma i veg
fyrir pungun (sja kaflann ,,Medganga, getnadarvarnir og brjdstagjof — upplysingar fyrir konur og
karla“). Ef pa getur ordid pungud mun laeknirinn ganga Ur skugga um pad vid hverja avisun
lyfsins ad farid hafi verid eftir 61lum naudsynlegum adferdum og veitir pér stadfestingu a pvi.

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir pdmalidémidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6). Leitadu rada hja leekninum ef pa heldur ad pd sért med ofnaemi.

Ef pu ert i vafa um hvort eitthvert af ofangreindum atridum & vid um pig, leitadu pa til leeknisins,
lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins aour en pu tekur Pomalidomide Zentiva.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraeedingnum adur en Pomalidomide

Zentiva er notad ef:

. bu hefur einhvern tima fengid bldotappa. Medan a medferd med Pomalidomide Zentiva stendur
ert pu i aukinni heettu & ad fa blddtappa i blasedar og slagaedar. Laknirinn geeti radlagt pér ad
vera & vidbotarmedferd (t.d. warfarini), eda minnkad skammtinn af Pomalidomide Zentiva til
bess ad minnka likurnar & ad pu fair blddtappa.

. bu hefur einhvern tima synt ofhaemisvidbrégd svo sem Utbrot, klada, prota, sundl eda
ondunarerfidleika & medan pu hefur verid & medferd med skyldum lyfjum sem nefnast
»talidomid* eda ,lenalidomio“.

. ba hefur fengid hjartadrep, ert med hjartabilun, 6ndunarerfidleika, eda ef pu reykir, hefur hdan
blodprysting eda ha kolesterdlgildi.

o b0 hefur mikla axlisbyrdi i likamanum, p.m.t. i beinmerg. Pad geeti leitt til &stands par sem
&xlin brotna nidur og valda 6venjulega miklu magni af efnum i bl6dinu sem geta valdid
nyrnabilun. Pu geetir einnig fundid fyrir dreglulegum hjartsleetti. petta astand nefnist
axlislysuheilkenni.
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o pu hefur eda hefur fengid taugakvilla (taugaskemmdir sem hafa valdid naladofa eda verkjum i
héndum eda fétum).

o pa hefur eda hefur einhvern tima fengid lifrarbdlgu B sykingu. Medferd med Pomalidomide
Zentiva getur valdid pvi ad lifrarbdlgu B veiran verdur virk & ny hja sjuklingum sem bera
veiruna og pad getur leitt til endurtekinnar sykingar. Laknirinn etti ad athuga hvort pa hefur
einhvern tima fengid lifrarbolgu B veirusykingu.

) pu feerd eda hefur adur fengid samsetningu af einhverjum eftirfarandi einkenna: Gtbrot i andliti
eda Utbreidd uUtbrot, raud hud, har hiti, flensulik einkenni, steekkadir eitlar (merki um alvarleg
hadviobrogd sem kallast lyfjattbrot med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS) eda lyfjaofnemisheilkenni, eitrunardreplos hiidpekju eda Stevens-Johnsons heilkenni.
Sja einnig kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

Mikilvaegt er ad hafa i huga ad sjuklingar med mergaxli sem fa medferd med pémalidémidi geta
fengid adrar tegundir krabbameins, pvi atti leeknirinn ad meta avinning og &heettu vandlega pegar
hann avisar pessu lyfi fyrir pig.

Segdu laekninum eda hjukrunarfreedingnum tafarlaust fra hvenaer sem er medan 4 medferd stendur eda
eftir ad medferd lykur ef pa finnur fyrir: pokusyn, sjonmissi eda tvisyni, taléréugleikum, mattleysi i
handlegg eoa fotlegg, breytingu & gdngulagi eda jafnveegistruflunum, pralatum dofa, minnkadri
tilfinningu eda tilfinningaleysi, minnistruflun eda ringlun. petta geta allt verid einkenni alvarlegs og
hugsanlega lifshattulegs sjukdéms i heila sem nefnist ageng fjolhreidra innlyksuheilabdlga. Segdu
leekninum fra pvi ef pu hefur haft pessi einkenni &dur en medferd med Pomalidomide Zentiva hofst og
pa finnur fyrir einhverjum breytingum a peim.

Ad lokinni medferd verdur pu ad afhenda lyfjafraedingi 61l dnotud hylki.

Medganga, getnadarvarnir og brjdstagjof — upplysingar fyrir konur og karla

Fylgja verdur eftirfarandi atridum sem lyst er i skilyrdum um getnadarvarnir fyrir Pomalidomide
Zentiva. Konur sem taka Pomalidomide Zentiva mega ekki verda pungadar og karlar sem taka
Pomalidomide Zentiva mega ekki geta barn. bad er vegna pess ad buist er vid ad pomalidomid skadi
ofaett barn. PU og maki pinn eigid ad nota éruggar getnadarvarnir medan & medferd med lyfinu
stendur.

Konur

Ekki taka Pomalidomide Zentiva ef pu ert pungus, telur ad pu getir verid pungud eda fyrirhugar ad
verda pungud. Pad er vegna pess ad lyfid getur skadad barnid. Adur en medferd er hafin verdur pu ad
segja leekninum ef pu getur ordid pungud, p6 svo pu teljir pad oliklegt.

Ef pa getur ordid pungud:

o verdur pu ad nota 6rugga getnadarvorn i ad minnsta kosti 4 vikur fyrir upphaf medferdar, allan
timann medan & medferd stendur og i ad minnsta kosti 4 vikur eftir ad medferd er heett.
Radfeerdu pig vid leekninn um hvada getnadarvorn hentar pér best.

o mun leeknirinn ganga ur skugga um pad vid hverja avisun lyfsins ad pa sért vel upplyst um peer
naudsynlegu varadarradstafanir sem verdur ad gera til ad koma i veg fyrir pungun.

o mun leeknirinn sja til pess ad gert sé pungunarprof fyrir medferdina, & ad minnsta kosti 4 vikna
fresti medan a medferd stendur og ad minnsta kosti 4 vikum eftir ad medferd lykur.

Ef pa verdur pungud prétt fyrir varudarradstafanirnar:
o verdur pl ad haetta a medferdinni samstundis og hafa samband vid lekninn strax.

Brjéstagjof
Ekki er vitad hvort Pomalidomide Zentiva skilst Gt i brjostamjélk. Segdu leekninum fra pvi ef pu ert

med barn & brjosti eda atlar ad hafa barn & brjosti. Laeknirinn mun gefa pér r&d um hvort pu eigir ad
haetta brjéstagjofinni eda halda henni afram.
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Karlar
Pomalidomide Zentiva berst i s&di hja ménnum.

o Ef pa stundar kynlif med konu sem er pungud eda getur ordid pungud verdur pd ad nota smokka
allan timann medan & medferdinni stendur og i 7 daga eftir ad medferdinni lykur.

o Ef konan verdur pungud & medan pu ert @ medferd med Pomalidomide Zentiva att pu ad hafa
samband vid leekninn an tafar. Konan & lika ad hafa samband vid sinn laekni an tafar.

Ekki méa gefa sedi medan 4 medferd stendur og i 7 daga eftir ad medferd lykur.

Bléagjafir og blédrannséknir

Ekki méa gefa bl6d medan & medferd stendur og i 7 daga eftir ad medferd lykur.

Fyrir og medan 4 medferd med Pomalidomide Zentiva stendur munt pa fara reglulega i bléoprufur.
Pad er vegna pess ad lyfid getur valdid faekkun peirra blodfrumna sem hjélpa til vid ad berjast gegn
sykingum (hvitra bl6dkorna) og fjolda frumna sem taka pétt i ad stédva bledingar (bl6oflagna).

Leeknirinn &tti ad bidja pig um ad fara i blédprufu:

o fyrir medferd

o vikulega fyrstu 8 vikur medferdar

o ad minnsta kosti manadarlega eftir pad, svo lengi sem pu ert 4 medferd med Pomalidomide
Zentiva.

Samkveaemt nidurstddum pessara blodrannsdkna geeti leeknirinn breytt skammtinum af Pomalidomide
Zentiva eda latio pig heetta & medferd. Laknirinn geeti einnig breytt skammtinum eda stédvad
medferdina vegna almenns heilsufars pins.

Born og unglingar
Pomalidomide Zentiva er ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Pomalidomide Zentiva

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. bad er vegna pess ad Pomalidomide Zentiva getur haft ahrif a
verkun annarra lyfja. Onnur lyf geta einnig haft ahrif & verkun Pomalidomide Zentiva.

Sérstaklega parftu ad lata leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita, adur en pa tekur
Pomalidomide Zentiva, ef pa tekur einhver eftirtalinna lyfja:

o sum sveppalyf, svo sem ketokonazol

o sum syklalyf (til deemis ciprofloxasin og enoxasin)

. akvedin punglyndislyf svo sem flivoxamin.

Akstur og notkun véla

Sumir einstaklingar finna fyrir preytu, sundli, yfirlidstilfinningu, rugli eda minni arvekni pegar peir
taka Pomalidomide Zentiva. Ef petta & vid um pig attu ekki ad aka eda stjorna teekjum eda vélum.
Pomalidomide Zentiva inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 g) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota & Pomalidomide Zentiva

Medoferd med Pomalidomide Zentiva skal veitt af leekni med reynslu af medferd mergaexla.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.
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Hvener taka a Pomalidomide Zentiva dsamt 6drum lyfjum

Pomalidomide Zentiva dsamt bortezémibi og dexametasoni

Sja nanari upplysingar um notkun og verkun bortezomibs og dexametasons i fylgisedlunum
med peim.
Pomalidomide Zentiva, bortezomib og dexametason eru tekin i ,,medferdarlotum*. Hver lota
tekur 21 dag (3 vikur).
Skodadu listann hér fyrir nedan til ad sja hvada lyf pa att ad taka & hverjum degi 3 vikna
lotunnar:
o] A hverjum degi attu ad skoda listann og finna rétta daginn til pess ad sja hvada lyf
b att ad taka.
o] Suma daga tekur pa 6ll 3 lyfin, suma daga adeins 2 eda 1 lyf og suma daga alls
ekkert Iyf.
PML: Pomalidomide Zentiva; BOR: Bortezomib; DEX: Dexametason

Lotur 1til 8 Lotur 9 og &fram
Nafn lyfs Nafn lyfs
Dagur | PML | BOR | DEX Dagur | PML | BOR | DEX

1 N N N 1 N N N
2 N v 2 V v
3 v 3 v

4 v v v 4 v

5 N N 5 N

6 N 6 N

7 N 7 N

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

11 N N N 11 N

12 N N 12 N

13 N 13 N

14 N 14 N

15 15

16 16

17 17

18 18

19 19

20 20

21 21

Eftir ad hverri 3 vikna lotu er lokid skal hefja pa nastu.

Pomalidomide Zentiva d&samt dexametasoni eingéngu

Sja nanari upplysingar um notkun og verkun dexametaséns i fylgisedli med pvi.

Pomalidomide Zentiva og dexametason eru tekin i ,medferdarlotum*. Hver lota stendur i 28
daga (4 vikur).
Skodadu listann hér fyrir nedan til ad sja hvada lyf pu att ad taka & hverjum degi 4 vikna
lotunnar:
o] A hverjum degi attu ad skoda listann og finna rétta daginn til pess ad sja hvada lyf
pbu att ad taka.
o] Suma daga tekur pa baedi lyfin, suma daga adeins 1 lyf og suma daga alls ekkert

Iyf.
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PML: Pomalidomide Zentiva; DEX: Dexametason

Nafn lyfs
Dagur PML DEX

-
-
L2zl |2 |2|2|2|2|2 |2 (2|22 |2 |2 |2 (2

o Eftir ad hverri 4 vikna lotu er lokid skal hefja pé& naestu.
Hve mikid Pomalidomide Zentiva & ad taka med 6¢dorum lyfjum

Pomalidomide Zentiva 4&samt bortezomibi og dexametasoni

o Rédlagdur upphafsskammtur af Pomalidomide Zentiva er 4 mg & solarhring.

o Radlagdan upphafsskammt af bortezémibi mun leeknirinn finna Gt samkveemt had pinni og
byngd (1,3 mg/m? likamsyfirbords).

o Radlagdur upphafsskammtur af dexametaséoni er 20 mg & solarhring. Hins vegar, ef pa ert eldri
en 75 éra, er radlagdur upphafsskammtur 10 mg & sélarhring.

Pomalidomide Zentiva 4&samt dexametasoni eingéngu

o Radlagdur skammtur af Pomalidomide Zentiva er 4 mg & s6larhring.

o Radlagour upphafsskammtur af dexametasoni er 40 mg & solarhring. Hins vegar, ef pa ert eldri
en 75 ra, er radlagdur upphafsskammtur 20 mg & sélarhring.

Laeknirinn geeti purft ad minnka skammtinn af Pomalidomide Zentiva, bortezémibi eda dexametaséni
eda stodva medferdina med einu eda fleirum pessara lyfja med tilliti til nidurstadna ar
bl6drannséknum, almenns &stands pins, annarra lyfja sem pu ert ad taka (t.d. cipréfloxasin, enoxasin
og flivoxamin) eda ef pa finnur fyrir aukaverkunum (sérstaklega Utbrotum eda prota) af medferdinni.

Ef pa ert med lifrar- eda nyrnasjukdéma mun lzeknirinn athuga astand pitt mjog vandlega & medan pu
ert & meoferd med lyfinu.
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Hvernig taka & Pomalidomide Zentiva

o EKkKi brjéta, opna eda tyggja hylkin. Ef duft ar brotnu hylki af Pomalidomide Zentiva kemst i
snertingu vid hud skal pvo hudina vandlega &n tafar med vatni og sapu.

o Heilbrigdisstarfsmenn, uménnunaradilar og fjolskyldumedlimir eiga ad nota einnota hanska vid
medhondlun pynnunnar og hylkisins. Hanskana skal svo taka af med varuo, til pess ad koma i
veg fyrir atsetningu hadarinnar fyrir lyfinu, setja skal pa i lokanlegan p6lyetylen plastpoka og
farga peim i samraemi vid gildandi reglur. Hendurnar skal sidan pvo vandlega med sapu og
vatni. Konur sem eru pungadar eda grunar ad paer geetu verid pungadar eiga ekki ad medhondla
pynnuna eda hylkid.

o Gleypid hylkin heil, helst med vatni.

o Takio hylkin med eda an fadu.

o Takio hylkin & um pad bil sama tima dag hvern.

pegar hylkid er tekid Ur pynnupakkningunni & eingéngu ad prysta & annan enda hylkisins pegar pvi er
pryst i gegnum alpynnuna. EkKi skal prysta & mioju hylkisins pvi pa getur hylkié brotnad.

1

Leeknirinn mun veita pér radleggingar um pad hvernig og hvener pu att ad taka Pomalidomide Zentiva
ef pa ert med nyrnasjukdom og ert & skilunarmedferad.

Timalengd medferdar med Pomalidomide Zentiva
Haltu medferdarlotunum &fram par til leeknirinn segir pér ad hatta pvi.

Ef tekinn er steerri skammtur af Pomalidomide Zentiva en meelt er fyrir um

Ef tekinn er sterri skammtur af Pomalidomide Zentiva en malt er fyrir um skal hafa samband vid
leekni eda fara a sjukrahds an tafar. Hafid umbudir lyfsins medferdis.

Ef gleymist ad taka Pomalidomide Zentiva

Ef gleymist ad taka Pomalidomide Zentiva & peim degi sem & ad taka pad, skal taka nasta hylki eins
og venjulega naesta dag. Ekki a ad taka fleiri hylki en venjulega til ad beeta upp skammtinn af
Pomalidomide Zentiva sem gleymdist daginn &dur.

Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Alvarlegar aukaverkanir

Haettu ad taka Pomalidomide Zentiva og leitadu til leeknis an tafar, ef pa finnur fyrir
einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum - pu geetir purft brada laeknishjélp:

o Hiti, kuldahrollur, halsserindi, hésti, sar i munni eda 6nnur einkenni sykingar (vegna feerri
hvitra bl6dkorna, sem vinna gegn sykingum).
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o Bleeding eda marblettir an pekktrar orsakar, p.m.t. blédnasir og blaeding fra pdrmum eda maga
(vegna ahrifa & blédkorn sem nefnast ,,blodflogur®).

o Hrdo dndun, hradur hjartslattur, hiti og kuldahrollur, litil eda engin pvaglat, 6gledi og uppkost,
ringlun, medvitundarleysi (vegna sykingar i bl6di sem kallast syklasott, eda vegna
syklaséttarlosts).

o Verulegur, vidvarandi eda blddugur nidurgangur (hugsanlega med magaverkjum eda hita) af
voldum bakteriu sem nefnist Clostridium difficile.

o Brjostverkur, eda verkur og proti i fotlegg, sérstaklega i fotlegg eda kélfa (af voldum
bl6dtappa).

. Medi (vegna alvarlegrar lungnasykingar, bélgu i lungum, hjartabilunar eda bl6dtappa).

o Proti i andliti, vérum, tungu og koki, sem getur valdid 6ndunarerfidleikum (vegna alvarlegra
tegunda ofnaemisvidbragda sem nefnast ofnaemisbjligur og bradaofnaemisviobrogo).

o Akvednar tegundir hidkrabbameins (flégupekjukrabbamein og grunnfrumukrabbamein) sem
geta valdid breytingum & Utliti htdarinnar eda eexlum i hadinni. Ef pa tekur eftir einhverjum
breytingum & hadinni a medan pu tekur Pomalidomide Zentiva skaltu lata leekninn vita eins
fljott og haegt er.

o Endurtekin lifrarbolgu B syking sem getur valdid gulnun hudar og augna, dokku brunleitu
bvagi, verk haegra megin i kvidarholi, hita og 6gledi eda uppkostum. Lattu leekninn strax vita ef
b feerd einhver pessara einkenna.

. Utbreidd utbrot, har likamshiti, stekkadir eitlar og einkenni fra 68rum lifferum (lyfjadtbrot med
fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum sem einnig er pekkt sem lyfjaofneemisheilkenni,
hadpekjudrepslos eda Stevens-Johnson heilkenni). Heettu ad nota poémalidomiad ef pu fzaerd pessi
einkenni og haféu samband vid leekninn eda leitadu leeknishjalpar &n tafar. Sja einnig kafla 2.

Heettu ad taka Pomalidomide Zentiva og leitadu til leeknis &n tafar, ef pa finnur fyrir einhverjum
af peim alvarlegu aukaverkunum sem fram koma hér ad ofan — pa geetir purft brada laeknishjalp.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Madi.

Sykingar i lungum (lungnabdlga og berkjubdlga).

Sykingar i nefi, ennis- og kinnholum og koki af véldum bakteria eda veira.
Flensulik einkenni (inflGensa).

Fa raud bléokorn, sem getur valdid bléoleysi sem leidir til preytu og mattleysis.
Litid magn kaliums i blédi (blodkaliumlaekkun), sem geeti valdid méttleysi, vodvakrompum,
vodvaverkjum, hjartslattaronotum, naladofa eda dofa, madi og skapsveiflum.

Har blddsykur.

Hradur og oreglulegur hjartslattur (gattatif).

Lystarleysi.

Heegdatregda, nidurgangur eda 6gledi.

Uppkost.

Kvidverkir

Orkuleysi.

Erfidleikar vid ad festa svefn eda halda svefni.

Sundl, skjalfti.

VVédvakippir og vodvamattleysi.

Beinverkir, bakverkir.

Dofi, naladofi eda svidatilfinning i hud, verkir i héndum eda fétum (Gttaugakvilli i
skyntaugum).

proti i likamanum, p.m.t. proti i handleggjum og fétleggjum.

. Utbrot.

o pvagfarasyking, sem getur valdid svidatilfinningu vid pvaglat, eda tidari porf fyrir pvaglat.
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Byltur.

o Bleeding innan hofudkupu.

o Minnkud heefni til ad hreyfa eda finna fyrir (skynjun) héndum, handleggjum, fétum og
fotleggjum vegna taugaskemmda (Gttaugakvilli i skyntaugum).

o Dofi, kladi og stingir i htd (hudskynstruflanir).

Tilfinning um ad allt hringsnuist, sem veldur pvi ad erfitt er ad standa upp og hreyfa sig

edlilega.

proti vegna vokvasofnunar.

Ofsaklaoi.

KI1adi i hao.

Ristill.

Hjartaéfall (brjostverkur med leidni Gt i handleggi, upp i hals eda kjalka, sviti og madi, 6gledi

eda uppkost).

Brjostverkur, syking i brjésti.

. Heekkadur bléoprystingur.

° Faekkun raudra og hvitra blédkorna og bl6dflagna a sama tima (blédfrumnafeaed), sem eykur
tilhneigingu pina til ad fa blaeedingar og marbletti. Pu geetir fundio fyrir preytu, mattleysi og
meedi, einnig er liklegra ad pd fair sykingar.

o Feekkun eitilfrumna (ein tegund af hvitum blédfrumum), oft af voldum sykingar
(eitilffrumnafad).

° Litid magn magnesiums i blédi (bl6dmagnesiumlaekkun), sem geeti valdid preytu, almennu
mattleysi, vodvakrompum og pirringi og getur leitt til litils magns af kalsium i bl6di
(blodkalsiumleekkun) sem getur valdid dofa eda ndladofa i hondum, fétum eda vorum,
vbovakrémpum, vodvamattleysi, veegum svima og ringlun.

o Litid magn fosfats i blddi (blédfosfatleekkun), sem geeti valdid vodvamattleysi og pirringi eda
ringlun.

o Mikid magn kalsiums i bladi (bl6dkalsiumhaekkun), sem geeti valdid seinkudum vidbrégdum og
mattleysi i beinagrindarvodvum.

. Mikid magn kaliums i bl6di, sem geeti valdid 6reglulegum hjartslaetti.

) Litid magn natriums i bl6di, sem geeti valdid preytu og rugli, vodvakippum, krompum (flogum)
eda dai.

o Mikid magn pvagsyru i bl6di sem geeti valdid akvedinni gerd af lidagigt sem nefnist

pvagsyrugigt.

Lagur bldoprystingur, sem geeti valdio sundli eda yfirlidi.

Seerindi eda purrkur i munni.

Breytt bragdskyn.

paninn kvidur.

Ringlun.

Depurad.

Medvitundarleysi og yfirlid.

Sky & augasteini.

Skemmdir & nyrum.

Pvagteppa.

Oedlileg lifrarprof.

Verkur i grindarholi.

Pyngdartap.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

. Heilaslag.

. Bélga i lifrinni (lifrarbdlga) sem getur valdid klada i hud, gulum lit @ hid og & augnhvitum
(qulu), ljésum haegdum, dokku pvagi og kvidverkjum.

. Nidurbrot krabbameinsfrumna sem leidir til losunar eitradra efnasambanda Ut i bl66id
(eexlislysuheilkenni). betta getur leitt til truflunar & nyrnastarfsemi.
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o Vanvirkni skjaldkirtils sem getur valdid einkennum svo sem preytu, svefnhéfga,
vodvamattleysi, heegum hjartsleetti og pyngdaraukningu.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum):
o Hofnun eftir flutning fastaliffeeris (eins og hjarta eda lifur).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Pomalidomide Zentiva
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki nota Pomalidomide Zentiva ef um synilegar skemmdir er ad reeda eda eitthvad bendir til pess ad
att hafi verid vid umbddir lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pomalidomide Zentiva inniheldur

o Virka innihaldsefnio er pémalidémid.

o Onnur innihaldsefni eru 6rkristalladur sellulési, maltodextrin og natriumsterylfimarat sem
innihald hylkis.

Pomalidomide Zentiva 1 mg hart hylKki:

o Hvert hylki inniheldur 1 mg af pémalidomiai.

o Hylkid sjalft inniheldur: gelatin, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172)
og prentblek.

Pomalidomide Zentiva 2 mg hart hylki:

o Hvert hylki inniheldur 2 mg af pémalidémiai.

o Hylkid sjalft inniheldur: gelatin, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172)
og prentblek.

Pomalidomide Zentiva 3 mg hart hylki:

o Hvert hylki inniheldur 3 mg af pémalidémiai.

o Hylkid sjalft inniheldur: gelatin, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172),
indigokarmin (E132) og prentblek.

Pomalidomide Zentiva 4 mg hart hylKki:

o Hvert hylki inniheldur 4 mg af pémalidémiai.

o Hylkid sjalft inniheldur: gelatin, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172),
indigékarmin (E132), erytrésin (E127) og prentblek.
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Prentblekid inniheldur gljalakk (E904), titantvioxid (E171) og propylenglykol (E1520).

Lysing & atliti Pomalidomide Zentiva og pakkningastaerdir

Pomalidomide Zentiva 1 mg hart hylki: rautt lok og gulur botn, med aletruninni ,,PLM 1 mg“.
Pomalidomide Zentiva 2 mg hart hylki: rautt lok og appelsinugulur botn, med aletruninni ,,PLM
2 mg“.

Pomalidomide Zentiva 3 mg hart hylki: rautt lok og greenblar botn, med aletruninni ,,PLM 3 mg“.
Pomalidomide Zentiva 4 mg hart hylki: rautt lok og dékkblar botn, med aletruninni ,,PLM 4 mg“.

OPAV/al/PVC//al-pynnur eda rifgatadar stakskammtapynnur
Pakkningasteerdir: 14x1, 21x1, 14 og 21 hylki. EKkKi er vist ad allar pakkningastardir seu

markadssettar.

Markadsleyfishafi
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Tékkland

Framleidandi

Synthon Hispania S.L.

Calle Castello 1

08830 Sant Boi de Llobregat
Spann

eda

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Zentiva, k.s.

Tél/Tel: +32 (78) 700 112
PV-Belgium@zentiva.com

Bbbarapus

Zentiva, k.s.

Ten: +359 244 17 136
PV-Bulgaria@zentiva.com

Ceska republika

Zentiva, k.s.

Tel: +420 267 241 111
PV-Czech-Republic@zentiva.com

Danmark

Zentiva Denmark ApS

TIf: +45 787 68 400
PV-Denmark@zentiva.com

Deutschland

Zentiva Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 800 53 53 010
PV-Germany@zentiva.com

Lietuva

Zentiva, k.s.

Tel: +370 52152025
PV-Lithuania@zentiva.com

Luxembourg/Luxemburg
Zentiva, k.s.

Tél/Tel: +352 208 82330
PV-Luxembourg@zentiva.com

Magyarorszag

Zentiva Pharma Kift.

Tel.: +36 1 299 1058
PV-Hungary@zentiva.com

Malta

Zentiva, k.s.

Tel: +356 2034 1796
PV-Malta@zentiva.com

Nederland

Zentiva, k.s.

Tel: +31 202 253 638
PV-Netherlands@zentiva.com
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Eesti

Zentiva, k.s.

Tel: +372 52 70308
PV-Estonia@zentiva.com

EALGda

Zentiva, k.s.

TnA: +30 211 198 7510
PV-Greece@zentiva.com

Espafia

Zentiva Spain S.L.U.
Tel: +34 671 365 828
PV-Spain@zentiva.com

France

Zentiva France

Tél: +33 (0) 800 089 219
PV-France@zentiva.com

Hrvatska

Zentiva d.o.o.

Tel: +385 1 6641 830
PV-Croatia@zentiva.com

Ireland

Zentiva, k.s.

Tel: +353 818 882 243
PV-Ireland@zentiva.com

island

Zentiva Denmark ApS
Simi: +354 539 5025
PV-Iceland@zentiva.com

Italia

Zentiva Italia S.r.l.
Tel: +39 800081631
PV-Italy@zentiva.com

Kvmpog

Zentiva, k.s.

TnA: +30 211 198 7510
PV-Cyprus@zentiva.com

Latvija
Zentiva, k.s.

Tel: +371 67893939
PV-Latvia@zentiva.com

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Norge

Zentiva Denmark ApS
TIf: +45 787 68 400
PV-Norway@zentiva.com

Osterreich

Zentiva, k.s.

Tel: +43 720 778 877
PV-Austria@zentiva.com

Polska

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 37592 00
PV-Poland@zentiva.com

Portugal

Zentiva Portugal, Lda

Tel: +351210601360
PV-Portugal@zentiva.com

Romaénia

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.7597
PV-Romania@zentiva.com

Slovenija

Zentiva, k.s.

Tel: +386 360 00 408
PV-Slovenia@zentiva.com

Slovenska republika
Zentiva, a.s.

Tel: +421 2 3918 3010
PV-Slovakia@zentiva.com

Suomi/Finland

Zentiva Denmark ApS
Puh/Tel: +358 942 598 648
PV-Finland@zentiva.com

Sverige

Zentiva Denmark ApS
Tel: +46 840 838 822
PV-Sweden@zentiva.com

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar:

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu og &

vef Lyfjastofnunar (www.lyfjastofnun.is).
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