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1. Informacion dirigida a TODOS los pacientes

e  Imnovid® es un medicamento, cuyo principio activo es pomalidomida.

e Pomalidomida esta relacionado estructuralmente con talidomida, un farmaco
que se sabe que causa defectos graves de nacimiento que pueden poner en
peligro la vida del feto. Por lo tanto, es esperable que pomalidomida sea
perjudicial para el feto.

® Se ha demostrado que Imnovid produce defectos de nacimiento en animales
y se espera que tenga un efecto similar en humanos.

*  No comparta Imnovid con nadie.

e  Devuelva a su farmacéutico las capsulas que no haya usado para garantizar su
eliminacion correcta.

e Informe a su médico si cree que esta experimentado algin efecto adverso
mientras toma este medicamento.

e  Para mas informacion sobre precauciones especiales y sobre cdmo debe tomar
Imnovid, por favor consulte el prospecto actualizado que encontrara en el
envase de Imnovid y también en el Centro de Informacion Online de
Medicamentos de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (CIMA) a través del siguiente enlace: https://cima.aemps.es/

* No debe tomar Imnovid bajo ningin concepto si:

v  Esta embarazada, sospecha que pueda estarlo o tiene intencion de quedarse
embarazada.

¥ Puede quedarse embarazada (aunque no tenga intencion de hacerlo). Si
puede quedarse embarazada, consulte las condiciones para poder recibir
tratamiento con Imnovid en la seccién “Informacién importante para mujeres
con posibilidad de quedarse embarazadas” en la pagina 3 de este folleto.

v Es alérgico/a a pomalidomida o a cualquiera de los demas componentes de
Imnovid.

Es alérgico/a a “talidomida” o “lenalidomida”, que son dos medicamentos
parecidos a pomalidomida (Imnovid).

®  Su médico le proporcionara también una Tarjeta, que deberan cumplimentar
juntos, y que usted debera llevar en todo momento.




2. Informacion importante para mujeres
CON posibilidad de quedarse embarazadas

Programa de Prevencion de Embarazos

De producirse un embarazo, es esperable que pomalidomida pueda
perjudicar al feto.

Se ha desarrollado un Programa de Prevencion de Embarazos, ya que es muy
importante que entienda que si se queda embarazada durante este
tratamiento (o al poco de haberlo finalizado), es esperable que
pomalidomida cause malformaciones congénitas en el feto, que incluso
pueden comprometer su vida. Por lo tanto:

®  Debe garantizarse que en ningn momento el feto pueda quedar expuesto a
este medicamento.

e Si usted esta embarazada, cree que podria estarlo o tiene la intencion de
quedarse embarazada, debe comunicarselo a su médico lo antes  posible
y NO DEBE tomar Imnovid. Tenga en cuenta que una mujer puede quedarse
embarazada incluso si sus periodos menstruales son irrequlares o si se
acerca a la menopausia.

®* (on objeto de evitar la exposicion fetal al medicamento, su médico le
informara y cumplimentara con usted la Tarjeta del paciente. De ese modo
quedara documentado que se le ha informado de la importancia  de que
NO DEBE QUEDARSE EMBARAZADA DURANTE EL TRATAMIENTO CON
IMNOVID NI DURANTE AL MENOS 4 SEMANAS DESPUES DE TERMINAR EL
MISMO. Esto es importante porque si dicho embarazo ocurriese, podrian
producirse malformaciones graves que pondrian en peligro la vida del bebé.

e Si existe la posibilidad teédrica (por pequefia que sea) de que usted
pueda quedarse embarazada, antes de empezar el tratamiento, durante el
mismo, durante los periodos de interrupcion de la administracion y hasta al
menos 4 semanas después de terminarlo, usted debera tomar todas las




medidas necesarias para evitar el embarazo (ver a continuacion seccion
“Anticoncepcion para prevenir el embarazo”).

Durante el tiempo que dure el tratamiento, es necesario asegurarse de que no se
ha quedado embarazada para lo cual le realizaran pruebas de embarazo
periodicamente (excepto si se confirma que se ha sometido a una ligadura de
trompas).

PRUEBAS DE EMBARAZOQ. Si existe la posibilidad tedrica de que usted pueda
quedarse embarazada (incluso aunque usted se comprometa y se reafirme cada
mes en que no mantendra relaciones sexuales) debe saber que se le realizaran
pruebas de embarazo bajo supervision médica:

v Antes de iniciar el tratamiento.

v Al menos cada 4 semanas durante todo el tratamiento y durante los
periodos de interrupcion de la administracion.

v Al menos 4 semanas después de que haya finalizado el tratamiento.

Para que le receten y dispensen mensualmente Imnovid, es necesario que el
resultado de estas pruebas sea negativo.

Una vez obtenido el resultado negativo en la primera prueba de embarazo, debera
iniciar el tratamiento con Imnovid lo antes posible.

Si mientras esta en tratamiento con Imnovid sospecha que se ha quedado
embarazada, debe dejar de tomar este medicamento e informar a su médico
inmediatamente. Su médico le derivara a un médico especialista o con
experiencia en teratologia para su evaluacion y asesoramiento.

Si sospecha que puede estar embarazada en las siguientes 4 semanas a la
finalizacién de este tratamiento o en un periodo de interrupcion de las dosis de
Imnovid, también debe ponerse en contacto con su médico inmediatamente.

Informe al médico que le ha prescrito el método anticonceptivo utilizado, que
esta siendo tratada con Imnovid.

Informe al médico que le ha recetado Imnovid, si en cualquier momento cambia
de método anticonceptivo o deja de utilizarlo.




Anticoncepcion para prevenir el embarazo

Si existe la posibilidad tedrica (por pequeiia que sea) de que pueda quedarse
embarazada usted debe:

e  Utilizar al menos un método anticonceptivo eficaz durante:

v Al menos las 4 semanas anteriores al inicio del tratamiento con
Imnovid.
v Todo el tiempo que dure el tratamiento.
v Cualquier interrupcion del tratamiento.
Al menos las 4 semanas posteriores a la finalizacion del tratamiento.
o bien:
e (Comprometerse a no mantener relaciones sexuales con ningan hombre
durante:
v las 4 semanas anteriores al inicio del tratamiento,
v todo el tiempo que dure el mismo,
v cualquier interrupcion del tratamiento y
v las 4 semanas posteriores a la finalizacion del tratamiento.

En este caso, mensualmente se le pedira que confirme su compromiso de
abstinencia.

No todos los métodos anticonceptivos son adecuados durante el
tratamiento con Imnovid. Su médico le informara acerca de los métodos
anticonceptivos recomendados que mejor se adapten a sus necesidades.
Si lo considera necesario, su médico puede derivarle a un especialista en
la matenia.




3. Informacion importante para mujeres SIN
posibilidad de quedarse embarazadas

Programa de Prevencion de Embarazos

De producirse un embarazo, es esperable que pomalidomida pueda perjudicar al
feto.

Se considera que una mujer no puede quedarse embarazada si pertenece a
alguna de las siguientes categorias:

e Tiene 50 anos o mas y ha pasado al menos un afno desde su dltima
menstruacion (excepto si sus periodos se han interrumpido por un
tratamiento para el cancer o durante la lactancia, ya que todavia es posible
que pueda quedarse embarazada).

*  Se le ha extirpado el Gtero (histerectomia).

e Se le han extirpado las trompas de Falopio y los dos ovarios
(salpingooforectomia bilateral).

e  Sufre insuficiencia ovarica prematura confirmada por un ginecdlogo
especialista.

*  Presenta el genotipo XY, el sindrome de Turner o agenesia uterina.
Con el objetivo de garantizar que el feto no esté expuesto a Imnovid, su

médico cumplimentara la Tarjeta del paciente dejando constancia de
que usted no puede quedarse embarazada.




Programa de Prevencion de Embarazos

De producirse un embarazo, es esperable que pomalidomida pueda perjudicar al
feto.

Se ha desarrollado un Programa de Prevencion de Embarazos, relacionado con
el tratamiento con pomalidomida. Es muy importante que entienda que:

e Imnovid puede causar malformaciones fetales graves e incluso mortales. Por
lo tanto, se debe garantizar que el feto no esté expuesto a este
medicamento.

e Imnovid pasa al semen de los pacientes en tratamiento con este
medicamento.

® No debe donar semen o esperma durante el tratamiento (periodos de
interrupcion de la dosis incluidos) ni en el plazo de 7 dias después de la
interrupcion del tratamiento con pomalidomida.

e NO DEBE DEJAR EMBARAZADA A SU PAREJA, mientras USTED ESTI‘\‘EN
TRATAMIENTO CON IMNOVID, NI DURANTE AL MENOS LOS 7 DIAS
SIGUIENTES A TERMINAR EL TRATAMIENTO.

e (Con objeto de asegurar que se va a evitar la exposicion fetal a
pomalidomida, su médico cumplimentara la tarjeta del paciente y de ese
modo, quedara documentado que se le ha informado acerca de la
importancia de que no deje embarazada a su pareja durante su
tratamiento con pomalidomida y hasta 7 dias después de su
finalizacion.




Usted debera utilizar preservativos durante todo este tratamiento,
durante los periodos de interrupcion del mismo y al menos hasta 7 dias
después de haberlo finalizado por completo, incluso si ha sido
vasectomizado. Debera usar preservativo en cualquier caso, pero en especial
s1 su pareja esta embarazada, o tiene posibilidad de quedarse embarazada
(lea las categorias que describen en qué casos se considera que una mujer
no puede quedarse embarazada), y no utiliza ningin método anticonceptivo
eficaz, o comprometerse a mantener abstinencia absoluta y de forma
continua, confirmada mensualmente.

Consulte a su médico acerca de los métodos anticonceptivos femeninos que
puede utilizar su pareja.

Si su pareja ha estado utilizando un método anticonceptivo eficaz, debera
continuar utilizandolo durante al menos 4 semanas después de haber
finalizado el tratamiento.

Si a pesar de tomar las precauciones debidas, su pareja se queda
embarazada mientras usted esta en tratamiento con Imnovid, o durante los
7 dias posteriores a que usted haya suspendido dicho tratamiento, debe
informar inmediatamente al médico responsable de su tratamiento con
pomalidomida y su pareja también debe contactar con su médico
inmediatamente.




5. Otros efectos adversos importantes:
disminucion de plaquetas en sangre
(trombocitopenia)

Al igual que todos los medicamentos, Imnovid puede producir efectos adversos,
aunque esto no significa que todas las personas los sufran. Algunos de estos
efectos adversos son mas frecuentes que otros y de igual modo, algunos son mas
graves que el resto.

Imnovid puede hacer que disminuyan las plaquetas (células de la sangre que se
encargan de detener las hemorragias), lo que se conoce como trombocitopenia.
Por este motivo, antes de empezar el tratamiento con este medicamento y
durante todo el tiempo que dure el mismo, debera realizarse analisis de sangre
regularmente. En concreto, su médico le pedira que se haga analiticas:

® Antes de empezar el tratamiento.
® Una vez a la semana durante las primeras 8 semanas de tratamiento.

e  Posteriormente, al menos una vez al mes, durante el tiempo que usted siga
tomando Imnovid.

Segln sean los resultados de esos analisis, su médico considerara la conveniencia
o no de modificar la dosis de Imnovid o incluso de interrumpir el tratamiento. El
médico también puede cambiar la dosis o interrumpir el medicamento en funcién
del estado de salud que usted presente.

Consulte a su médico o farmacéutico si desea obtener mas informacion sobre los
efectos adversos asociados al tratamiento. También puede consultar el prospecto
de Imnovid que encontrara en el envase del medicamento y en la pagina web de
la Agencia Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios a través del
siguiente enlace: https://cima.aemps.es




6. Consideraciones en relacion con el manejo del
medicamento (para pacientes, familiares y
cuidadores)

e  Mantenga los blisteres con las capsulas en su envase original.

®  (Qcasionalmente, las capsulas pueden danarse al sacarlas del blister,
especialmente si se expulsan presionando en el centro de la capsula. Por
ello, no se deben sacar del blister ejerciendo la presion en el centro de la
capsula ni tampoco en ambos lados a la vez, ya que esto puede provocar una
deformacion o rotura de la capsula.

e Se recomienda presionar tan sélo por uno de los lados, en el extremo de la
capsula (ver imagen), de modo que la presion se localice en un solo punto
y asi haya menos riesgo de deformacion o rotura.

® Los profesionales sanitarios, cuidadores y familiares deben usar guantes
desechables al manejar el blister o las capsulas. Después deben quitarse los
guantes con cuidado para evitar la exposicion de la piel, colocarlos en una
bolsa de plastico de polietileno con cierre y tirarla siguiendo los
requerimientos locales. Las manos deben lavarse a fondo con agua y jabon.

e las mujeres que estan embarazadas o que sospechan que pueden estar
embarazadas no deben manejar el blister ni las capsulas. Consulte a
continuacioén las indicaciones adicionales que se facilitan.

T
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Para prevenir cualquier posible exposicion a pomalidomida, estas son las
precauciones que deberan adoptar los familiares y/o cuidadores del paciente
al manejar el medicamento:

Si es usted una mujer embarazada o sospecha que pueda estar
embarazada, no debe tocar el blister ni las capsulas.

Utilizar guantes desechables para manipular tanto el propio medicamento
como su envase (blister y capsulas).

Utilizar una técnica adecuada para quitarse los guantes para prevenir
cualquier posible exposicion de la piel (ver seccion “Técnica adecuada para
retirarse los guantes”).

Deshacerse de los guantes en una bolsa de plastico de polietileno con cierre
y tirarla siguiendo los requerimientos locales.

Lavarse las manos con abundante agua y jabon.

Si cree que el envase del medicamento esta danado, adopte las siguientes
precauciones adicionales:

Si el cartonaje exterior esta visiblemente danado, no lo abra.

Si el blister esta dafiado o tiene fugas (es decir se ve que se esta saliendo
producto) o si las capsulas parecen dafadas, cierre el envase de carton
inmediatamente.

Coloque el producto dentro de una bolsa de plastico de polietileno con
cierre.

Devuelva el producto no usado al farmacéutico hospitalario, para que se
deseche de forma segura y lo antes posible.




Si el producto llegara a liberarse o derramarse, tome las siguientes
precauciones encaminadas a minimizar la exposicion al medicamento:

e Silas capsulas estan aplastadas o rotas, puede que el polvo que contienen
se libere. Trate de no dispersar el polvo y evite inhalarlo.

e  Utilice guantes desechables para limpiar el polvo.

e Coloque un trapo himedo sobre el area para que el polvo no se disperse en
el aire. Vierta bastante agua para disolver el material. Después lave a fondo
la zona con agua y jabén, y séquela.

e  (Coloque todos los materiales contaminados, incluido el trapo himedo y los
guantes, en una bolsa de plastico de polietileno con cierre, y tirela
siguiendo los requerimientos locales para medicamentos.

e Lavese las manos con abundante agua y jabon después de quitarse los
guantes.

e Por favor, informe inmediatamente a su médico prescriptor y/o
farmacéutico.

Si el contenido de la capsula llega a tocar su piel o alguna mucosa:

e  Sisu piel entra en contacto con el polvo, lave a fondo la zona expuesta con
agua y jabon.

e Si el polvo entra en contacto con los ojos y lleva lentillas, quiteselas y
tirelas. Lavese inmediatamente los 0jos con agua en abundancia y durante
al menos un periodo de 15 minutos.

e Sise le irmtan los ojos, pongase en contacto con un oftalmélogo cuanto
antes.




Técnica adecuada para retirarse los guantes

e Agarre el guante desde el borde, en la muiieca (1).

e  (ontinde tirando hasta retirarselo, quedando el guante dado la vuelta (2).

e  Sostenga el guante retirado con la otra mano, la que todavia tiene el guante
puesto (3).

e Con la mano sin guante, deslice los dedos bajo el borde del guante de la
otra mufieca, con cuidado de no tocar la parte externa del mismo (4).

e Retire el guante, que quedara dado la vuelta y conteniendo el primer guante
retirado.

® Coloque los guantes en una bolsa de plastico de polietileno con cierre, y
tirela siguiendo los requerimientos locales para medicamentos.

e lavese las manos con agua y jabon exhaustivamente.




7. Notificacion de sospechas de reacciones
adversas

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en el
prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espanol
de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es




¢20¢-04nC ¥¥000¢¢-S3-¥0¢¢




