Bipacksedel: Information till patienten

Pomalidomide Glenmark 1 mg harda kapslar
Pomalidomide Glenmark 2 mg harda kapslar
Pomalidomide Glenmark 3 mg harda kapslar
Pomalidomide Glenmark 4 mg harda kapslar

pomalidomid

Pomalidomide Glenmark véntas ge svara medfédda missbildningar och kan leda till doden for
ett ofott barn.

- Tainte detta Iakemedel om du &r gravid eller skulle kunna bli gravid.

- Du maste folja raden om preventivmedelsanvandning i denna bipacksedel.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Pomalidomide Glenmark &r och vad det anvénds for
Vad du behodver veta innan du tar Pomalidomide Glenmark
Hur du tar Pomalidomide Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Pomalidomide Glenmark ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Pomalidomide Glenmark &r och vad det anvands for

Vad Pomalidomide Glenmark ar

Pomalidomide Glenmark innehaller den aktiva substansen pomalidomid. Detta lakemedel ar besléaktat
med substansen talidomid och tillhor en grupp lakemedel som paverkar immunsystemet (kroppens
naturliga forsvar).

Vad Pomalidomide Glenmark anvands for
Pomalidomide Glenmark anvénds for att behandla vuxna personer som har multipelt myelom.

Pomalidomide Glenmark anvénds antingen tillsammans med:

- tva andra lakemedel, som kallas bortezomib (en sorts cellgift) och dexametason (ett
antiinflammatoriskt lakemedel), till personer som har fatt minst en annan behandling, inklusive
lenalidomid.

eller

- ett annat ldkemedel, som kallas dexametason, till personer vilkas myelom har forvarrats, trots
att de har fatt minst tva andra behandlingar, inklusive lenalidomid och bortezomib.

Vad multipelt myelom ar

Multipelt myelom ar en form av cancer som paverkar en viss typ av vita blodkroppar (som kallas
plasmaceller). Dessa celler fordkar sig okontrollerat och ansamlas i benmargen. Detta kan leda till
skador pa skelettet och njurarna.



Multipelt myelom kan i allméanhet inte botas. Behandling kan dock minska tecknen och symtomen pa
sjukdomen, eller fa dem att forsvinna under en tid. Nar detta intraffar kallas det att behandlingen ger
’svar”.

Hur Pomalidomide Glenmark verkar

Pomalidomide Glenmark verkar pa ett antal olika satt:

- genom att hdmma myelomcellernas utveckling

- genom att stimulera immunsystemet att angripa cancercellerna

- genom att hindra att det bildas blodkérl som férsorjer cancercellerna.

Fordelen med att anvdnda Pomalidomide Glenmark tillsammans med bortezomib och dexametason
Nér Pomalidomide Glenmark anvénds tillsammans med bortezomib och dexametason, till personer
som har fatt minst en annan behandling, kan det hindra multipelt myelom fran att forvarras:
- Pomalidomide Glenmark anvént tillsammans med bortezomib och dexametason hindrade i
genomsnitt multipelt myelom fran att komma tillbaka i upp till 11 manader — jamfort med
7 manader for patienter som enbart behandlades med bortezomib och dexametason.

Fordelen med att anvdnda Pomalidomide Glenmark tillsammans med dexametason

Nar Pomalidomide Glenmark anvénds tillsammans med dexametason, till personer som har fatt minst

tva andra behandlingar, kan det hindra multipelt myelom fran att forvarras:

- Pomalidomide Glenmark anvént tillsammans med dexametason hindrade i genomsnitt multipelt
myelom fran att komma tillbaka i upp till 4 manader jamfort med 2 manader for patienter som
enbart behandlades med dexametason.

Pomalidomid som finns i Pomalidomide Glenmark kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Pomalidomide Glenmark

Ta inte Pomalidomide Glenmark:

- om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, eftersom Pomalidomide
Glenmark forvantas skada fostret. Kvinnor och méan som tar detta lakemedel ska l&sa
avsnittet "Graviditet, preventivmedel och amning — information till kvinnor och méan” nedan.

- om du skulle kunna bli gravid och inte vidtar alla de atgarder som kravs for att férhindra att du
blir gravid (se ”Graviditet, preventivmedel och amning — information till kvinnor och méan”).
Om du skulle kunna bli gravid kommer din l&kare att vid varje forskrivning notera att de
nodvandiga atgarderna har vidtagits och kommer att ge dig denna bekraftelse.

- om du &r allergisk mot pomalidomid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk ska du fraga din lakare om rad.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende géller dig ska du tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskaterska innan du tar Pomalidomide Glenmark.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Pomalidomide Glenmark om

- du nagon gang har haft blodpropp. Under behandlingen med Pomalidomide Glenmark okar
risken for att det ska bildas blodproppar i dina vener och artérer. Lakaren kan rekommendera
ytterligare behandling (t.ex. warfarin) eller snka dosen av Pomalidomide Glenmark for att
minska risken for att du ska fa blodproppar.

- du nagon gang har fatt en allergisk reaktion, som t.ex. utslag, klada, svullnad, yrsel eller
andningssvarigheter, nar du har tagit liknande lakemedel som kallas talidomid eller lenalidomid.

- du har haft en hjartattack, har hjartsvikt, har svart att andas eller om du réker, har hogt blodtryck
eller hoga kolesterolnivaer.



- du har en stor total méngd tumdorer genom hela kroppen, inklusive i benmargen. Det kan leda till
ett tillstand dar tumorerna bryts ner vilket ger upphov till en onormalt hég niva av kemikalier i
kroppen, vilket i sin tur kan leda till njursvikt. Du kan ocksa fa ojamna hjartslag. Detta tillstand
kallas tumorlyssyndrom.

- du har eller har haft neuropati (nervskador som gor att du far krypningar eller smarta i hander
eller fotter).

- du har eller har nagon gang haft hepatit B-infektion. Behandling med Pomalidomide Glenmark
kan leda till att hepatit B-viruset blir aktivt igen hos patienter som bér pa viruset, och resultera i
ett aterfall av infektionen. Din lakare ska kontrollera om du nagon gang har haft hepatit B-
infektion.

- du upplever eller nagon gang tidigare har upplevt en kombination av nagra av féljande symtom:
utslag i ansiktet eller utbredda utslag, réd hud, hdg feber, influensaliknande symtom, forstorade
lymfkortlar (detta ar tecken pa en svar hudreaktion som kallas ldkemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS) eller 6verkénslighetssyndrom mot ldkemedel,
toxisk epidermal nekrolys (TEN) eller Stevens-Johnsons syndrom (SJS). Se &ven avsnitt 4,
"Eventuella biverkningar™).

Det ar viktigt att notera att patienter med multipelt myelom som behandlas med pomalidomid kan fa
andra typer av cancer, darfor ska din lakare noga beddéma nyttan och risken nér du ordineras detta
lakemedel.

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskoterska om du nagon gang under eller efter behandlingen far
nagot av foljande: dimsyn, synforlust eller dubbelseende, talsvarigheter, svaghet i en arm eller ett ben,
forandring i sattet att ga eller problem med balansen, ihallande domningar, nedsatt kansel eller
forlorad kansel, minnesforlust eller forvirring. Alla dessa symtom kan tyda pa en allvarlig och
potentiellt livshotande hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Om
du hade dessa symtom fére behandlingen med Pomalidomide Glenmark, tala om for Idkaren om
symtomen forandras pa nagot sitt.

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

Graviditet, preventivmedel och amning — information till kvinnor och man

Nedanstaende maste foljas sa som anges i graviditetspreventionsprogrammet for Pomalidomide
Glenmark.

Kvinnor och man som tar Pomalidomide Glenmark far inte bli gravida eller skaffa barn, eftersom
pomalidomid forvéntas skada fostret. Du och din partner maste anvanda effektiva preventivmetoder
under behandlingen med detta lakemedel.

Kvinnor

Ta inte Pomalidomide Glenmark om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli
gravid, eftersom detta lakemedel forvantas skada fostret. Innan du borjar behandlingen maste du
beratta for din lakare om du kan bli gravid, d&ven om du tror att det &r osannolikt.

Om du skulle kunna bli gravid:

- maste du anvéanda effektiva preventivmetoder i minst 4 veckor fore behandlingsstarten, under
hela behandlingstiden och i minst 4 veckor efter det att behandlingen har avslutats. Prata med
lakaren om lampliga preventivmetoder.

- vid varje forskrivning kommer lakaren att forsékra sig om att du forstar de nédvandiga
atgarderna som maste vidtas for att forhindra graviditet.

- kommer lakaren att ordna sa att du far genomga graviditetstester fére behandling, atminstone
var 4:e vecka under behandling och atminstone 4 veckor efter det att behandlingen har avslutats.

Om du blir gravid trots preventivmedelsanvandning:
- maste du avbryta behandlingen omedelbart och genast informera din lakare.

Amning



Det &r inte ként om Pomalidomide Glenmark passerar over till brostmjolk. Tala om for lakaren om du
ammar eller planerar att amma. Lakaren kan rada dig om du ska sluta eller fortsatta med amningen.

Mén
Pomalidomide Glenmark passerar éver till sddesvatska hos méanniska.

- Om din partner ar gravid eller kan bli gravid maste du anvanda kondom under hela
behandlingstiden och i 7 dagar efter det att behandlingen har avslutats.

- Om din partner blir gravid medan du tar Pomalidomide Glenmark ska du omedelbart informera
lakaren. Det rekommenderas att &ven din partner omedelbart kontaktar sin lakare.

Du far inte donera sadesvétska eller sperma under behandlingen och i 7 dagar efter det att
behandlingen har avslutats.

Bloddonation och blodprover

Du ska inte donera blod under behandlingen och i 7 dagar efter det att behandlingen har avslutats.
Fore och under behandlingen med Pomalidomide Glenmark kommer du att regelbundet fa lamna
blodprover eftersom ldkemedlet kan minska antalet blodkroppar som bidrar till att bekampa
infektioner (vita blodkroppar) och antalet blodkroppar som hjélper till att stoppa blédning
(trombocyter).

Léakaren kommer att be dig att l&mna ett blodprov:

- fore behandlingen

- varje vecka under de forsta 8 behandlingsveckorna

- darefter minst en gang i manaden sa lange som du tar Pomalidomide Glenmark.

Beroende pa resultaten av blodproverna kan lakaren andra dosen av Pomalidomide Glenmark eller
avbryta behandlingen. Léakaren kan ocksa dndra dosen eller avbryta behandlingen pa grund av ditt
allmantillstand.

Barn och ungdomar
Pomalidomide Glenmark rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar under 18 ér.

Andra lakemedel och Pomalidomide Glenmark

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel. Detta pa grund av att Pomalidomide Glenmark kan paverka andra lakemedels effekt.
Dessutom kan vissa andra lakemedel paverka effekten av Pomalidomide Glenmark.

Du ska i synnerhet tala om for lakaren, apotekspersonalen eller sjukskdterskan innan du tar
Pomalidomide Glenmark om du tar nagot av féljande lakemedel:

- vissa lakemedel mot svamp sasom ketokonazol

- vissa antibiotika (t.ex. ciprofloxacin, enoxacin)

- vissa medel mot depression sasom fluvoxamin.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vissa personer kan kénna trotthet, yrsel, svaghet, forvirring eller sl6het efter att ha tagit Pomalidomide
Glenmark. Om detta h&nder dig ska du inte kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Pomalidomide Glenmark innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.



3. Hur du tar Pomalidomide Glenmark

Endast en lakare med erfarenhet av behandling av multipelt myelom far férskriva Pomalidomide
Glenmark till dig.

Ta alltid dina lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du ar oséker.

Nar du ska ta Pomalidomide Glenmark tillsammans med andra lakemedel

Pomalidomide Glenmark med bortezomib och dexametason

- Lé&s bipacksedlarna som medféljer bortezomib och dexametason foér mer information om deras
anvandning och effekter.

- Pomalidomide Glenmark, bortezomib och dexametason tas i behandlingscykler. Varje cykel ér
21 dagar (3 veckor) lang.

- Titta pa diagrammet nedan for att se vad du ska ta varje dag i 3-veckorscykeln:
- Varje dag ska du titta pa diagrammet och hitta ratt dag for att se vilka ldkemedel du ska ta.
- Vissa dagar tar du alla 3 lakemedlen, vissa dagar bara 2 eller 1 lakemedel och vissa dagar

inget alls.

POM: Pomalidomid; BOR: Bortezomib; DEX: Dexametason

Cykel 1till 8 Cykel 9 och vidare
Lakemedelsnamn Lakemedelsnamn

Dag POM BOR DEX Dag POM BOR DEX

1 v v v 1 v v v

2 v v 2 v y

3 \ 3 \

4 v v v 4 v

5 N \ 5 \

6 \ 6 \

7 v 7 \

8 \ v \ 8 \ \ v

9 N \ 9 \ \
10 \ 10 \

11 \ v \ 11 \

12 v \ 12 \

13 \ 13 \

14 N 14 \

15 15

16 16

17 17

18 18

19 19

20 20

21 21

- Efter att du har avslutat varje 3-veckorscykel ska du bérja med en ny.

Pomalidomide Glenmark med enbart dexametason

- Lé&s bipacksedeln for dexametason fér mer information om det ldkemedlets anvéndning och
effekter.

Pomalidomide Glenmark och dexametason tas i behandlingscykler. Varje cykel &r 28 dagar
(4 veckor) lang.




- Titta pa diagrammet nedan for att se vad du ska ta varje dag i 4-veckorscykeln:
- Varje dag ska du titta pa diagrammet och hitta ratt dag for att se vilka ldkemedel du ska ta.
- Vissa dagar tar du bada lakemedlen, vissa dagar bara 1 lakemedel och vissa dagar inget alls.

POM: Pomalidomid; DEX: Dexametason

Lakemedelsnamn
POM DEX
<
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- Efter att du har avslutat varje 4-veckorscykel ska du borja med en ny.
Hur mycket Pomalidomide Glenmark du ska ta tillsammans med andra lakemedel

Pomalidomide Glenmark med bortezomib och dexametason

- Rekommenderad startdos av Pomalidomide Glenmark &r 4 mg dagligen.

- Rekommenderad startdos av bortezomib kommer att réknas fram av din ldkare och baseras pa
din langd och vikt (1,3 mg/m? kroppsyta).

- Rekommenderad startdos av dexametason &r 20 mg dagligen. Om du ar 6éver 75 ar ar den
rekommenderade startdosen emellertid 10 mg dagligen.

Pomalidomide Glenmark med enbart dexametason

- Rekommenderad dos av Pomalidomide Glenmark &r 4 mg dagligen.

- Rekommenderad startdos av dexametason &r 40 mg dagligen. Om du ar 6ver 75 ar ar den
rekommenderade startdosen emellertid 20 mg dagligen.

Lakaren kan behdva minska dosen Pomalidomide Glenmark, bortezomib eller dexametason eller
stoppa behandlingen for ett eller flera av dessa lakemedel, baserat pa resultatet av dina blodtester, ditt



allmantillstand, andra lakemedel som du kanske tar (t.ex. ciprofloxacin, enoxacin och fluvoxamin) och
om du far biverkningar av behandlingen (sérskilt utslag eller svullnad).

Om du lider av lever- eller njurproblem kontrollerar lakaren ditt tillstind mycket noga medan du
behandlas med detta Idkemedel.

Hur du tar Pomalidomide Glenmark

- Kapslarna far inte krossas, ppnas eller tuggas. Om pulver fran en trasig kapsel kommer i
kontakt med huden ska du omedelbart tvatta omradet grundligt med tval och vatten.

- Halso- och sjukvardspersonal, vardare och familjemedlemmar ska anvanda engangshandskar
vid hantering av blistern eller kapseln. Handskarna ska sedan tas av forsiktigt for att forhindra
kontakt med huden, laggas i en aterforslutningsbar plastpase av polyetylen och kastas i enlighet
med lokala foreskrifter. Darefter ska handerna tvattas noga med tval och vatten. Kvinnor som ar
gravida eller misstanker att de kan vara gravida ska inte hantera blistern eller kapseln.

- Svalj kapslarna hela, helst med vatten.

- Du kan ta kapslarna med eller utan mat.

- Ta dina kapslar vid ungefar samma tid varje dag.

Nar du tar ut kapseln ur blistern ska du bara trycka pa den ena dnden av den sa att den skjuts ut genom
folien. Tryck inte mitt pa kapseln, eftersom det kan gora att den gar sonder.

Lakare kommer att ge dig rad om hur och nar du ska ta Pomalidomide Glenmark om du har
njurproblem och far dialysbehandling.

Behandlingslangd med Pomalidomide Glenmark
Du ska fortsatta med behandlingscyklerna tills lakaren sager at dig att sluta med dem.

Om du har tagit for stor mangd av Pomalidomide Glenmark

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning. Ta med dig lakemedelsférpackningen.

Om du har glomt att ta Pomalidomide Glenmark

Om du har glémt att ta Pomalidomide Glenmark vid den vanliga tidpunkten, ta nésta kapsel som
vanligt foljande dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta ta Pomalidomide Glenmark och uppsok genast lakare om du méarker nagon av féljande
allvarliga biverkningar. Du kan behdva akut medicinsk behandling:



feber, frossa, halsont, hosta, munsar eller andra symtom pa infektion (pa grund av farre vita
blodkroppar som bekampar infektioner)

blodning eller blamarken utan att du har skadat dig, inklusive nasblod och blédning fran
tarmarna eller magsécken (pa grund av paverkan pa blodkroppar som kallas blodpléttar)

snabb andning, snabb puls, feber och frossa, kissar valdigt lite eller inte alls, illamaende och
krakningar, forvirring, medvetsloshet (pa grund av infektion i blodet kallad sepsis eller septisk
chock)

allvarlig, ihallande eller blodig diarré (mdjligtvis med magont och feber) orsakad av en bakterie
som kallas Clostridium difficile

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

andfaddhet (pa grund av allvarlig luftvagsinfektion, lunginflammation, hjartsvikt eller
blodpropp)

svullnad i ansikte, lappar, tunga och svalg, vilket kan ge andningssvarigheter (pa grund av
allvarliga typer av allergisk reaktion som kallas angio6dem och anafylaktisk reaktion)

vissa typer av hudcancer (skivepitelcancer och basalcellscancer), som kan orsaka forandringar i
hudens utseende eller tillvéxter pa huden. Tala snarast med din lakare om du upptéacker nagra
forandringar pa huden medan du tar Pomalidomide Glenmark.

aterkommande hepatit B-infektion, som kan orsaka gulfargning av huden och 6gonen, morkt
brunfargad urin, hogersidig buksmarta, feber samt illaméaende och sjukdomskansla. Tala
omedelbart med din ldkare om du drabbas av nagot av dessa symtom.

utbredda utslag, hog kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar och paverkan pa andra organ i
kroppen (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom som ocksa kallas DRESS
eller lakemedelsoverkanslighetssyndrom, toxisk epidermal nekrolys eller Stevens-Johnsons
syndrom). Om du far sddana symtom ska du sluta att ta pomalidomid och omedelbart kontakta
din lakare eller s6ka medicinsk vard. Se dven avsnitt 2.

Sluta ta Pomalidomide Glenmark och uppsdk genast lakare om du marker ndgon av de allvarliga
biverkningarna ovan. Du kan behdva akut medicinsk behandling.

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga (kan intréffa hos fler &n 1 av 10 personer):

andndd (dyspné)

infektioner i lungorna (pneumoni och bronkit)

infektioner i nasa, bihalor och hals, orsakade av bakterier eller virus

influensaliknande symptom (influensa)

Iagt antal réda blodkroppar vilket kan leda till blodbrist (anemi) vilket i sin tur leder till trotthet
och svaghet

laga nivaer av kalium i blodet (hypokalemi), vilket kan fororsaka svaghet, muskelkramper,
muskelvérk, hjartklappning, stickningar eller domningar, andnod, humdérférandringar
hoga nivaer av blodsocker

snabba och oregelbundna hjértslag (férmaksflimmer)

minskad aptit

forstoppning, diarré eller illamaende

krakning

magont

brist pa energi

svarigheter att somna eller att sova

yrsel, tremor

muskelkramp eller muskelsvaghet

skelettsmarta, ryggsmarta

domningar, stickningar eller brannande kénsla i huden, smarta i hander eller fotter (perifer
sensorisk neuropati)

svullnad i kroppen, inklusive armar och ben

utslag

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



Vanliga (kan intraffa hos upp till 1 av 10 personer):

fall

blddning i huvudet

minskad rérelseformaga eller kansel i dina hander, armar, fotter och ben pa grund av nervskada
(perifer sensorimotorisk neuropati)

domningar, klada och en kénsla som av nalstick i huden (parestesi)

en snurrande kansla i huvudet som gor det svart att sta upp och réra sig normalt

svullnad orsakad av vatska

nésselfeber (urtikaria)

klada i huden

béltros

hjartinfarkt (bréstsmarta som sprider sig till armar, nacke eller kdke, du kan kénna dig svettig
och andfadd, ma illa eller krakas)

bréstsmarta, brostinfektion

forhojt blodtryck

en minskning av antalet roda och vita blodkroppar och blodplattar samtidigt (pancytopeni),
vilket gor dig mer benégen att bléda och fa blamarken. Du kan kanna dig trétt, svag och andfadd
och du har ocksa lattare att fa infektioner

minskat antal lymfocyter (en sorts vita blodkroppar), ofta orsakat av infektion (lymfopeni)
Iaga nivaer av magnesium i blodet (hypomagnesemi), vilket kan orsaka trétthet, generaliserad
svaghet, muskelkramper, irritabilitet och kan resultera i laga nivaer av kalcium i blodet
(hypokalcemi), vilket kan orsaka domningar och/eller stickningar i hander, fotter eller I&ppar,
muskelkramper, muskelsvaghet, berusningskansla, forvirring

laga nivaer av fosfat i blodet (hypofosfatemi), vilket kan orsaka muskelsvaghet och irritabilitet
eller forvirring

hoga nivaer av kalcium i blodet (hyperkalcemi), vilket kan orsaka langsammare reflexer och
svagheter i skelettmuskulaturen

hoga nivaer av kalium i blodet vilket kan orsaka onormal hjartrytm

laga nivaer av natrium i blodet vilket kan orsaka trétthet och forvirring, muskelryckningar,
krampanfall (epileptiska anfall) och koma

hoga nivaer av urinsyra i blodet vilket kan orsaka en form av artrit som kallas gikt

lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller svimning

Om eller torr mun

smakforandringar

svullen buk

kansla av forvirring

nedstdmdhet (tungsinne)

forlust av medvetande, svimning

grumling av 6gats lins (gra starr, katarakt)

njurskada

oférmaga att kissa

onormalt leverprov

backensmérta

viktnedgang.

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

stroke

inflammation i levern (hepatit) vilket kan orsaka klada i huden, gulfargning av huden och
dgonvitorna (gulsot), ljus avforing, mork urin och buksmarta

nedbrytningen av cancerceller leder till fris&ttning av giftiga &mnen i blodet (tumorlyssyndrom).
Detta kan leda till njurproblem.

underaktiv skdldkortel som kan ge symtom som trétthet, hagléshet, muskelsvaghet, langsam
hjartfrekvens, viktokning.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

avstotning av transplanterade organ (t.ex. hjarta, lever).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pomalidomide Glenmark ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om férpackningen ar skadad eller ser ut att ha varit utsatt for
manipulation.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Overblivet lakemedel méste
aterlamnas till apoteket efter avslutad behandling. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar pomalidomid.
- Ovriga innehallsamnen &ar mikrokristallin cellulosa (E460), maltodextrin och
natriumstearylfumarat.

Pomalidomide Glenmark 1 mg harda kapslar:

- Varje kapsel innehaller 1 mg pomalidomid.

- Kapselholjet innehaller: gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172)
och vitt black.

- Tryckfargen innehaller: shellack, titandioxid (E171), propylenglykol.

Pomalidomide Glenmark 2 mg harda kapslar:

- Varje kapsel innehéller 2 mg pomalidomid.

- Kapselholjet innehaller: gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172)
och vitt black.

- Tryckfargen innehaller: shellack, titandioxid (E171), propylenglykol.

Pomalidomide Glenmark 3 mg harda kapslar:

- Varje kapsel innehéller 3 mg pomalidomid.

- Kapselhdljet innehaller: gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172),
indigotin aluminiumlack (E132) och vitt black.

- Tryckfargen innehaller: shellack, titandioxid (E171), propylenglykol.

Pomalidomide Glenmark 4 mg harda kapslar:
- Varje kapsel innehaller 4 mg pomalidomid.
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- Kapselhéljet innehaller: gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172),
indigotin aluminiumlack (E132), erytrosin (E127) och vitt black.
- Tryckfargen innehaller: shellack, titandioxid (E171), propylenglykol.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pomalidomide Glenmark 1 mg héarda kapslar (kapslar): Hard gelatinkapsel, med gul underdel och rod
overdel, med "PLM 1” tryckt axiellt pa underdelen med vitt black.

Pomalidomide Glenmark 2 mg hérda kapslar (kapslar): Hard gelatinkapsel, med orange underdel och
rod 6verdel, med "PLM 2” tryckt axiellt pa underdelen med vitt black.

Pomalidomide Glenmark 3 mg harda kapslar (kapslar): Hard gelatinkapsel, med turkos underdel och
rod 6verdel, med "PLM 3” tryckt axiellt pa underdelen med vitt black.

Pomalidomide Glenmark 4 mg harda kapslar (kapslar): Hard gelatinkapsel, med morkbla underdel och
rod 6verdel, med "PLM 4” tryckt axiellt pa underdelen med vitt black.

Varje kartong innehaller 14, 21, 14 x 1 eller 21 x 1 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Tillverkare:

Synthon Hispania,

S.L., Calle De Castello 1,
Sant Boi de Llobregat,
08830 Barcelona,
Spanien

Synthon B.V.,
Microweg 22,
6545 CM, Nijmegen,
Nederlanderna

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
Fibichova 143,

566 17 Vysoké Myto

Tjeckien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-09-20
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