VODIC ZA BOLESNIKE | BOLESNICE
lijeCene lijekom koji sadrzi pomalidomid

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijekova koji sadrze
pomalidomid u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputi o lijeku
koja je prilozena svakom pakiranju lijeka koji sadrzi pomalidomid. Lijekovi koji sadrze pomalidomid
mogu biti na trziStu pod razli¢itim nazivima.

Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da procitate uputu o lijeku (dostupna u svakom
pakiranju lijeka i na https://www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova/).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU
PREVENCIJU l/ILI MINIMIZACIJU

Ovaj lijek izaziva prirodena oStecenja u zivotinja te se oCekuje da ¢e imati sliCan ucinak u ljudi.

Ovaj lijek moze prouzrociti pad broja krvnih stanica koje pomazu zaustaviti krvarenje (trombociti)
stoga su potrebne redovite krvne pretrage.

Ovaj lijek se ne smije davati niti jednoj drugoj osobi.

Ne smijete darivati krv tijekom lije¢enja ovim lijekom (uklju€ujuéi privremene prekide lijecenja) ijos 7
dana nakon prestanka lijeCenja.

Morate obavijestiti svog lije€nika o bilo kojoj nuspojavi.

Dodatne informacije za bolesnice reproduktivne dobi:

) Lijek se ne smije uzimati tijekom trudnoce i dojenja!
) Potrebno je koristiti u€inkovitu kontracepciju (procitajte viSe u nastavku vodi¢a).
) Potrebno je redovito se testirati na trudnocu:

* prije poCetka lijeCenja,
+ tijekom lije€enja (ukljucujuéi privremene prekide lijec¢enja) najmanje svaka 4 tjedna, osim u
sluc¢aju potvrdenog podvezivanja jajovoda, i
* nakon zavrsetka lijecenja.
o Uzimanje ovog lijeka mora se odmah prekinuti ako se sumnja na trudnocu i obavezno se obratite
svom lije€niku.

Dodatne informacije za bolesnike
) Potrebno je osigurati da ne dode do izlaganja nerodenog djeteta ovom lijeku.
o Potrebno je koristiti prezervative ako je partnerica trudna ili je u reproduktivnoj dobi i ne koristi
kontracepciju (€ak i ako ste se podvrgnuli vazektomiji):
+ tijekom lijeCenja ovim lijekom (ukljuujuci privremene prekide lijecenja) i
» jo$ 7 dana nakon zadnje doze.
o Ako partnerica zatrudni, trebate odmah obavijestiti svog lijecnika.
o Ne smijete darivati sjeme ili spermu tijekom lijeCenja (ukljuCujuéi privremene prekide lijeCenja) i
jo8 7 dana nakon prestanka lije€enja ovim lijekom.

U nastavku ovog vodiCa mozete pronadi informacije o rizicima podijeljene u tri cjeline: za bolesnice
reproduktivne dobi, za bolesnice koje nisu u reproduktivnoj dobi i za bolesnike.

Ako Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo ukljuCuje i
bilo koja nezeljena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem nezeljenih dejstava mozete da
pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na nezeljena dejstva mozete da prijavite i Institutu za ljekove
i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ilvana Crnojevi¢a 64a, 81000
Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezelienadejstva@cinmed.me

putem IS zdravstvene zastite

QR kod za online prijavu sumnje na
nezeljeno dejstvo lijeka naveden je u PIL-u
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1. VODIC ZA BOLESNICE U REPRODUKTIVNOJ DOBI

1.1 Sazetak

. Ovaj se vodi¢ odnosi na lijekove koji sadrze djelatnu tvar pomalidomid.

. Pomalidomid je po svojoj strukturi srodan talidomidu. Talidomid je poznata teratogena tvar za
ljude koja uzrokuje teSka zivotno ugrozavajuéa prirodena oStecenja.

. Pokazalo se da pomalidomid izaziva prirodena ostec¢enja u Zivotinja te se oCekuje da ¢e imati
slican ucinak u ljudi. Ako se pomalidomid uzima za vrijeme trudnocCe, oCekuje se teratogeni
ucinak.

. Kako bi se osiguralo da ne dode do izlaganja nerodenog djeteta pomalidomidu, Vas lije¢nik ¢e

popuniti Obrazac svjesnosti o rizicima te tako dokumentirati da ste upoznati sa zahtjevom da NE
SMIJETE zatrudnjeti za vrijeme lijec¢enja pomalidomidom i jo§ najmanje 4 tjedna nakon zavrSetka
ljeCenja pomalidomidom.

. Nikada ne smijete dijeliti pomalidomid s drugim osobama.

. Uvijek trebate Sto prije vratiti sve neupotrijebljene kapsule ljekarniku kako bi ih sigurno zbrinuli.

. Ne smijete darivati krv za vrijeme lije€enja, za vrijeme privremenih prekida lijeCenja i jo§ najmanje
7 dana nakon zavrSetka lijeCenja.

. Ako primijetite bilo koju nuspojavu za vrijeme lije€enja pomalidomidom, potrebno je obavijestiti
lijecnika ili ljekarnika.

. Za dodatne informacije, molimo pogledajte Uputu o lijeku.

. Pomalidomid nikad ne smijete uzimati ako:

o ste trudni;
o ste Zzena koja moze zatrudnjeti, ¢ak i ako ne planirate trudnoc¢u, osim ako su ispunjeni svi
uvjeti Programa prevencije trudnoce.

1.2 Nuspojave

Kao i svi lijekovi, pomalidomid moze uzrokovati nuspojave iako se one necCe pojaviti kod svakoga.
Neke su CeSce od ostalih, a neke su ozbiljnije od ostalih. Za viSe informacija, obratite se svom lijeCniku
ili liekarniku i pogledajte Uputu o lijeku. Najvaznije je znati Sto se moze ocekivati i 0 Eemu obavijestiti
svog lijeCnika. Vazno je da razgovarate sa svojim lijeCnikom ako imate bilo kakve nuspojave tijekom
lijeCenja pomalidomidom.

Prije i tijekom lije€enja pomalidomidom podvrgavat Cete se redovitim pretragama krvi. To je zato Sto
Va$ lijek moZe prouzroditi pad broja krvnih stanica koje pomaZu zaustaviti krvarenje (trombociti).
Lije€nik ¢e od Vas zatraZiti da obavite pretrage krvi:

. prije lijeCenja

. svaki tjedan tijekom prvih 8 tjedana lijeCenja

. nakon toga najmanje svaki mjesec onoliko dugo koliko uzimate pomalidomid.

Na temelju rezultata tih pretraga, lijeCnik ¢e Vam mozda promijeniti dozu pomalidomida ili prekinuti
lijeCenje. Lije¢nik takoder moze promijeniti dozu ili prekinuti uzimanje lijeka i zbog VasSeg opcéeg
zdravlja.

1.3 Program prevencije trudnoée

. Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, trebate obavijestiti svog lijenika
jer se ocekuje da ¢e pomalidomid Stetno djelovati na nerodeno dijete.
. Ako postoji moguénost da zatrudnite, morate se pridrzavati svih potrebnih mjera da ne biste

zatrudnjeli kako biste bili sigurni da niste trudni za vrijeme lije€enja. Prije poletka lijeCenja trebate
pitati svog lijeCnika mozete li zatrudnjeti, ¢ak i ako mislite da je to malo vjerojatno.

. Kako bi se osiguralo da ne dode do izlaganja nerodenog djeteta pomalidomidu, Vas lijeénik ¢e
popuniti Obrazac svjesnosti o rizicima te tako dokumentirati da ste upoznati sa zahtjevom da NE
SMIJETE zatrudnjeti za vrijeme lijeCenja ovim lijekom i jo§ najmanje 4 tjedna nakon zavrSetka
ljeCenja pomalidomidom.

. Pomalidomid trebate pocCeti uzimati najkasnije unutar 7 dana od propisivanja.

. Ako postoji moguénost da zatrudnite, ¢ak i u slu€aju da pristanete i potvrdite svaki mjesec da se
necéete upustati u spolne aktivnosti s osobama suprotnog spola, prije poCetka lije€enja Cete se testirati
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na trudno¢u pod nadzorom svog lije¢nika. Testiranje ¢e se ponavljati najmanje svaka 4 tjedna za
vrijeme lijeCenja, za vrijeme priviemenog prekida lije€enja i najmanje 4 tjedna nakon zavrSetka
lijeCenja (osim ako je potvrdeno da ste se podvrgnuli podvezivanju jajovoda).

. Ako postoji moguénost da zatrudnite, morate koristiti najmanje jednu ucinkovitu metodu kontracepcije
tijekom najmanje 4 tjedna prije pocetka lijeenja, za vrijeme lije¢enja (ukljucujuéi privremene prekide
lijieCenja), i jo§ najmanje 4 tjedna nakon zavrSetka lijeCenja. Vas$ lijeénik ¢e Vas savjetovati o
prikladnim metodama kontracepcije s obzirom da se neke metode kontracepcije ne preporucuju
zajedno s pomalidomidom. Stoga je jako bitno da o ovome razgovarate sa svojim lijec¢nikom.

. Ako trebate viSe savjeta o kontracepciji, obratite se svom ginekologu.

. Ako u bilo kojem trenutku tijekom lije¢enja pomalidomidom ili tijekom 4 tjedna nakon zavr3etka
ljeCenja posumnjate da ste trudni, morate odmah prestati uzimati ovaj lijek i odmah obavijestiti svog
ljeCnika o tome. Vas$ lijeCnik ¢e Vas uputiti lijeCniku specijalistu ili lijecniku s iskustvom u teratologiji
radi pregleda i savjeta.

. Obavijestite svog lije¢nika koji Vam propisuje kontracepciju da uzimate pomalidomid.

. Obavijestite svog lije€nika koji Vam propisuje pomalidomid ako ste promijenili ili prekinuli metodu
kontracepcije.

. Prije nego $to poc¢nete lije€enje pomalidomidom trebate razgovarati sa svojim lijeEnikom postoji li bilo

kakva mogucnost da zatrudnite. Neke Zene koje nemaju redovitu mjesecnicu ili koje se priblizavaju
menopauzi jos uvijek mogu zatrudnjeti.

. LijeCenje pomalidomidom trebate zapoceti $to prije nakon negativnog rezultata testiranja na trudnocu
i nakon $to ste dobili pomalidomid.
. Ne smijete uzeti lijek koji sadrzi pomalidomid ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni ili

planirate biti jer se oCekuje da ée pomalidomid Stetno djelovati na nerodeno dijete.

Morate se pridrzavati savjeta o kontracepciji navedenih u ovom dijelu ako ne pripadate jednoj od sljedecih
skupina:

. imate barem 50 godina i prosla je barem jedna godina od Vase posljednje mjesecnice (ako ste prestali
imati mjesecnice zbog kemoterapije ili tjekom dojenja, jos$ uvijek postoji mogucnost da zatrudnite);

. uklonjena Vam je maternica (histerektomija);

. uklonjeni su Vam jajovodi i oba jajnika (obostrana salpingoovarijektomija);

. imate prerano zatajivanje rada jajnika, potvrdeno od strane ginekologa;

. imate XY genotip, Turnerov sindrom ili agenezu maternice.

MozZda cCete trebati sastanak i testiranje kod ginekologa da biste potvrdili da ne mozete zatrudnjeti. Svaka
Zena koja moze zatrudnjeti, €ak i ako ne planira trudnoéu, mora se pridrZzavati mjera opreza navedenih u
ovom dijelu.

1.4 Program prevencije trudnoée

Ako ste Zena koja moze zatrudnjeti, morate:

. koristiti odgovaraju¢u kontracepciju po€evsi najmanije 4 tjedna prije pocetka lije¢enja pomalidomidom,
za vrijeme lije€enja pomalidomidom, za vrijeme bilo kakvih prekida tijekom lije€enja pomalidomidom
i joS najmanje 4 tjedna nakon zavrSetka lije€enja pomalidomidom.

ili

. se obvezati da se nec¢ete upustati u spolnu aktivhost s muskarcem pocevsi najmanje 4 tjedna prije
pocetka lijeCenja pomalidomidom, za vrijeme lije¢enja pomalidomidom, za vrijeme bilo kakvih prekida
tijekom lije€enja pomalidomidom i jo§ najmanje 4 tjedna nakon zavrSetka lije€enja ovim lijekom. Od
Vas Ce se traziti da ovo potvrdite svaki mjesec.

Nisu svi oblici kontracepcije primjereni za vrijeme lije€enja pomalidomidom. Vi i Va$ partner trebate

razgovarati s Vasim lije€nikom o prikladnim oblicima kontracepcije koji su prihvatljivi Vama i Vasem partneru.

Ako je potrebno, bolni¢ko osoblje Vas moze uputiti specijalistu na savjetovanje o kontracepciji.

2. VODIC ZA BOLESNICE KOJE NISU U REPRODUKTIVNOJ DOBI
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2.1 Sazetak

» Ovaj se vodi¢ odnosi na lijekove koji sadrze djelatnu tvar pomalidomid.

* Pomalidomid je po svojoj strukturi srodan talidomidu. Talidomid je poznata teratogena tvar za
ljude koja uzrokuje teSka zivotno ugrozavajuéa prirodena oStecenja. Ako se pomalidomid uzima
za vrijeme trudnoce, oCekuje se teratogeni ucinak.

 Pokazalo se da pomalidomid izaziva prirodena o$tec¢enja u Zivotinja te se oCekuje da ¢e imati
slican ucinak u ljudi.

» Kako bi se osiguralo da ne dode do izlaganja nerodenog djeteta pomalidomidu, Vas lijeCnik ¢e
popuniti Obrazac svjesnosti o rizicima te tako dokumentirati da NE mozete zatrudnjeti.

» Nikada ne smijete dijeliti pomalidomid s drugim osobama.

» Uvijek trebate Sto prije vratiti sve neupotrijebljene kapsule ljekarniku kako bi ih sigurno zbrinuli.

* Ne smijete darivati krv za vrijeme lijeCenja i joS najmanje 7 dana nakon zavrSetka lijeCenja, kao
niti za vrijeme privremenih prekida lijecenja.

» Ako primijetite bilo koju nuspojavu za vrijeme lije€enja pomalidomidom, potrebno je obavijestiti
lije€nika ili ljekarnika.

» Za dodatne informacije, molimo pogledajte Uputu o lijeku..

2.2 Nuspojave

Kao i svi lijekovi, pomalidomid moze uzrokovati nuspojave iako se one neée pojaviti kod svakoga.
Neke su ¢eSce od ostalih, a neke su ozbiljnije od ostalih. Za vise informacija, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku i pogledajte Uputu o lijeku. Gotovo sve nuspojave su privremene i mogu se lako
sprijeciti ili lijeciti. Najvaznije je znati $to mozete oCekivati i o Cemu obavijestiti svog lije€nika. Vazno
je da razgovarate sa svojim lijeCnikom ako imate bilo kakve nuspojave tijekom lijeCenja
pomalidomidom.

Prije i tijekom lijeCenja pomalidomidom podvrgavat ¢ete se redovitim pretragama krvi. To je zato Sto
Va$ lijek moze prouzro€iti pad broja krvnih stanica koje pomaZu zaustaviti krvarenje (trombociti).
Lije€nik ¢e od Vas zatraziti da obavite pretrage krvi:

e prije lijeCenja

« svaki tjedan tijekom prvih 8 tjedana lijeCenja

* nakon toga najmanje svaki mjesec onoliko dugo koliko uzimate pomalidomid.

Na temelju rezultata tih pretraga, lijeCnik ¢e Vam mozda promijeniti dozu pomalidomida ili prekinuti
lijecenje. Lije€nik takoder moze promijeniti dozu ili prekinuti uzimanje lijeka i zbog VaSeg opceg
zdravlja.

2.3 Program prevencije trudnoce

e Kako bi se osiguralo da ne dode do izlaganja nerodenog djeteta pomalidomidu, Va$ lije¢nik ce
popuniti Obrazac svjesnosti o rizicima te tako dokumentirati da ne mozete zatrudnjeti.

Smatra se da ste zena koja ne moze zatrudnjeti ako pripadate jednoj od sljedeéih skupina:

* imate barem 50 godina i proSla je barem jedna godina od Va$e posljednje mjesecnice (ako ste
prestali imati mjeseCnice zbog kemoterapije ili tijekom dojenja, jo$ uvijek postoji moguénost da
zatrudnite);

e uklonjena Vam je maternica (histerektomija);

e uklonjeni su Vam jajovodi i oba jajnika (obostrana salpingoovarijektomija);

* imate prerano zatajivanje rada jajnika, potvrdeno od strane ginekologa;

* imate XY genotip, Turnerov sindrom ili agenezu maternice.

3. VODIC ZA BOLESNIKE

Verzija 6, listopad 2024.



3.1 Sazetak

* Ovaj se vodi¢ odnosi na lijekove koji sadrze djelatnu tvar pomalidomid.

¢ Pomalidomid je po svojoj strukturi srodan talidomidu, za kojeg je poznato da uzrokuje teSka zivotno
ugrozavaju¢a prirodena osStecenja, stoga se ocekuje da ¢ée pomalidomid Stetno djelovati na
nerodeno dijete.

¢ Pokazalo se da pomalidomid izaziva prirodena oStecenja u Zivotinja te se oCekuje da ¢e imati sliCan
ucinak u ljudi.

* Obratite se svom lije¢niku da Vas informira o ucinkovitim metodama kontracepcije koje Vasa
partnerica moze koristiti.

* Kako bi se osiguralo da ne dode do izlaganja nerodenog djeteta pomalidomidu, Va$ lije¢nik ¢ée
popuniti Obrazac svjesnosti o rizicima te tako dokumentirati da ste upoznati sa zahtjevom da Vasa
partnerica NE SMIJE zatrudnjeti za vrijeme Vaseg lije€enja pomalidomidom i jo§ najmanje 7 dana
nakon zavrsetka lijeCenja pomalidomidom.

* Nikada ne smijete dijeliti pomalidomid s drugim osobama.

¢ Uvijek trebate $to prije vratiti sve neupotrijebljene kapsule ljekarniku kako bi ih sigurno zbrinuli.

¢ Pomalidomid prelazi u ljudsko sjeme. Ako je Vasa partnerica trudna ili moze zatrudnjeti, a ne koristi
ucinkovitu kontracepciju, morate koristiti prezervative tijekom trajanja lije€enja, tijekom prekida
lijeCenja i jo$ najmanje 7 dana nakon prestanka uzimanja pomalidomida, ¢ak i ako ste bili podvrgnuti
vazektomiji.

* Ako Va$a partnerica zatrudni dok uzimate pomalidomid ili unutar 7 dana nakon $to ste prestali
uzimati pomalidomid, trebate odmah obavijestiti svog lije€nika koji vam je propisao lijek, a Vasa
partnerica se takoder treba odmah posavjetovati sa svojim lijecnikom.

* Ne smijete darivati krv, sjeme ili spermu za vrijeme lije€enja, za vrijeme privremenih prekida lijecenja
i jo§ najmanje 7 dana nakon zavrsetka lijeCenja.

* Ako primijetite bilo koju nuspojavu za vrijeme lije€enja ovim lijekom, potrebno je obavijestiti Vaseg
lije€nika ili ljiekarnika.

e Zadodatne informacije, molimo pogledajte Uputu o lijeku.

3.2 Nuspojave

Kao i svi lijekovi, pomalidomid moze uzrokovati nuspojave iako se one necCe pojaviti kod svakoga.
Neke su ¢eSce od ostalih, a neke su ozbiljnije od ostalih. Za viSe informacija, obratite se svom lije€niku
ili liekarniku i pogledajte Uputu o lijeku. Najvaznije je znati Sto se moZe olekivati i o Eemu obavijestiti
svog lije¢nika. Vazno je da razgovarate sa svojim lije€nikom ako imate bilo kakve nuspojave tijekom
lije€enja pomalidomidom.

Prije i tijekom lijeCenja pomalidomidom podvrgavat ¢ete se redovitim pretragama krvi. To je zato Sto
Vas$ lijek moZe prouzroditi pad broja krvnih stanica koje pomaZu zaustaviti krvarenje (trombociti).
Lije€nik ¢e od Vas zatraziti da obavite pretrage krvi:

. prije lijeCenja
. svaki tjedan tijekom prvih 8 tjedana lijeCenja
. nakon toga najmanje svaki mjesec onoliko dugo koliko uzimate pomalidomid.

Na temelju rezultata tih pretraga, lije€nik ¢e Vam mozda promijeniti dozu pomalidomida ili prekinuti
lijecenje. Lije¢nik takoder moze promijeniti dozu ili prekinuti uzimanje lijeka i zbog VasSeg opceg
zdravlja.

3.3 Program prevencije trudnoce

. Kako bi se osiguralo da ne dode do izlaganja nerodenog djeteta lijeku koji sadrzi pomalidomid,
Va$ lije¢nik ¢e popuniti Obrazac svjesnosti o rizicima te tako dokumentirati da ste upoznati sa
zahtjevom da Va$a partnerica NE SMIJE zatrudnjeti za vrijeme lije€enja pomalidomidom i jo$
najmanje 7 dana nakon zavrSetka lije€enja pomalidomidom.

. Pomalidomid prelazi u ljudsko sjeme. Ako je Vasa partnerica trudna ili moze zatrudnjeti, a ne
koristi u€inkovitu kontracepciju, morate upotrebljavati prezervative za vrijeme lijeCenja, za
vrijeme privremenih prekida lijeenja i joS najmanje 7 dana nakon zavrSetka lijeCenja ¢ak i ako
ste bili podvrgnuti vazektomiji.

. Ako VaSa partnerica zatrudni dok uzimate ili unutar 7 dana nakon $to ste prestali uzimati
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4.1

pomalidomid, trebate o tome odmah obavijestiti svog lije¢nika koji Vam je propisao pomalidomid
te se i VaS8a partnerica mora odmah obratiti svom lijecniku.

Ne smijete darivati sjeme ili spermu za vrijeme lije€enja, za vrijeme privremenih prekida lijeCenja
i jo§ najmanje 7 dana nakon zavrSetka lijeCenja.

STO SVE TREBA UZETI U OBZIR KOD RUKOVANJA LIJEKOM: ZA BOLESNIKE,
CLANOVE OBITELJI | NJEGOVATELJE

Nemojte dijeliti lijek s drugim osobama, ¢ak i ako imaju sliéne simptome. Cuvajte ga na sigurnom
mjestu da ga nitko drugi slu€ajno ne uzme i Cuvajte ga izvan pogleda i dohvata djece.

Blistere s kapsulama Cuvajte u originalnom pakiranju.

Nemojte lomiti, otvarati ili Zvakati kapsule. Ako prasak iz razlomljene kapsule dode u dodir s kozom,
odmah temeljito isperite kozu vodom i sapunom.

Pri rukovanju blisterom ili kapsulama zdravstveni radnici, €lanovi obitelji i njegovatelji trebaju
nositi rukavice za jednokratnu uporabu. Rukavice treba pazljivo skinuti kako bi sprijecili izlaganje
koze lijeku. Stavite ih u plasti¢nu polietilensku vreéicu. Neupotrijebljen lijek treba zbrinuti u skladu
s lokalnim propisima. Nakon toga ruke treba temeljito oprati vodom i sapunom. Zene koje su
trudne ili sumnjaju da bi mogle biti trudne ne smiju rukovati blisterom ni kapsulama.

Za dodatne upute vidjeti uputu o lijeku za primijenjeni lijek.

Ako ste bolesnik, ¢lan obitelji i/ili njegovatelj, pri rukovanju lijekom poduzmite sljedec¢e
mjere opreza kako biste sprijecili potencijalnu izlozenost

Ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni, ne smijete rukovati blisterom ili kapsulama.

Pri rukovanju lijekom i/ili njegovim pakiranjem (tj. blisterom ili kapsulama) nosite rukavice za
jednokratnu uporabu.

Koristite pravilnu tehniku skidanja rukavica kako biste sprijeCili potencijalnu izloZzenost koze
(vidjeti tekst u nastavku).

Rukavice stavite u plastiCnu polietilensku vrecicu koja se mozZe zatvoriti i zbrinite ih u skladu s
lokalnim propisima.

Nakon skidanja rukavica ruke temeljito operite vodom i sapunom.

Nemojte davati pomalidomid drugoj osobi.

Ako je pakiranje lijeka vidno oStec¢eno, poduzmite sljedec¢e dodatne mjere opreza kako
biste sprijecili izlaganje lijeku

Ako je vanjsko pakiranje (kutija) vidno oSteceno — nemojte ga otvarati.

Ako je blister pakiranje oSteceno ili probuSeno ili ste zamijetili da su kapsule ostecene ili
propustaju — odmah zatvorite kutiju.

Stavite lijek u plasti¢nu polietilensku vrecicu koja se moze zatvoriti.

NeiskoriSteno pakiranje Sto prije vratite ljekarniku radi sigurnog zbrinjavanja lijeka.

Ako lijek izade iz kapsule ili se prosipa treba poduzeti odgovaraju¢e mjere opreza kako bi
se smanjila izlozenost uz odgovaraju¢u osobnu zastitu

Ako su kapsule zdrobljene ili slomljene, mozZete biti izlozeni prahu koji sadrzi djelatnu tvar.
Izbjegavajte rasprSivanje i udisanje praha.

Stavite rukavice za jednokratnu uporabu kako biste odistili prah.

Postavite vlaznu krpu ili ruénik preko podruc¢ja oneciséenog prahom kako biste smanijili dizanje
praha u zrak. Dodajte jo§ malo tekucine kako bi tkanina upila otopinu. Nakon rukovanja
prosutim lijekom temeljito ocistite to podrucje sapunom i vodom, a zatim ga osusite.

Odlozite sve kontaminirane predmete, uklju€ujuéi vlaznu krpu ili ruénik i rukavice, u plasti¢nu
polietilensku vrecicu koja se moze zatvoriti. Zbrinite ih u skladu s lokalnim propisima o
zbrinjavanju lijekova.
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* Nakon skidanja rukavica temeljito operite ruke sapunom i vodom.
* Odmah se javite nadleznom lijecniku i/ili liekarniku.

4.4 Ako sadrzaj kapsule dode u dodir s kozom ili sluznicom

* Ako dodirnete prah koji sadrzi lijek, izlozeno podrucje temeljito operite tekucom vodom i sapunom.

e Ako je prah doSao u dodir s okom, a nosite kontaktne lec¢e koje se lako skidaju, skinite kontaktne lece i
bacite ih. Odmah isperite oko obilnom koli¢inom vode tijekom najmanje 15 minuta. U slu¢aju nadrazaja oka
obratite se oftalmologu.

4.5 Pravilna tehnika skidanja rukavica:

o (4 ]

-

e Uhvatite vanjski rub rukavice blizu zapes¢a (1).

 Skinite je s ruketako da pritom izvrnete rukavicu (2).

* Drzite je u suprotnoj ruci na kojoj imaterukavicu (3).

* Prste bez rukavice uvucite izmedu rukavice i zapeSca suprotne ruke pazeci da ne dodirujete
vanjski dio rukavice (4).

 Skinite rukavicu iznutra tako da je omotate oko one koju ste vec¢ skinuli.

e Bacite rukavice u odgovarajuci spremnik.

* Temeljito operite ruke sapunom i vodom.
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