Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Thalidomide Accord, 50 mg, kapsulki, twarde
Thalidomidum

OSTRZEZENIE
Talidomid powoduje uszkodzenia ptodu i $mier¢ plodu. Nie nalezy go zazywad, jesli jest
Pani w ciazy lub moze Pani zaj$¢ w ciaze. Nalezy stosowa¢ si¢ do porad na temat
antykoncepcji, ktorych udzielit lekarz.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Thalidomide Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Thalidomide Accord
Jak przyjmowac lek Thalidomide Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Thalidomide Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Thalidomide Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Thalidomide Accord
Thalidomide Accord zawiera substancj¢ czynng o nazwie talidomid. Nalezy on do grupy lekow,
ktore wpltywaja na sposéb dziatania uktadu immunologicznego (odpornosciowego) pacjenta.

W jakim celu stosuje si¢ Thalidomide Accord

Thalidomide Accord stosuje si¢ wraz z dwoma innymi lekami o nazwach ,,melfalan” i ,,prednizon”
w leczeniu dorostych, u ktorych wystepuje rodzaj raka o nazwie szpiczak mnogi. Thalidomide
Accord stosuje si¢ u pacjentéw niedawno zdiagnozowanych w wieku 65 lat i starszych, ktorzy nie
otrzymywali w przesztoSci innych lekow stosowanych w leczeniu szpiczaka mnogiego, lub

u pacjentow w wieku ponizej 65 lat, ktorzy nie mogg przyjmowac chemioterapii wysokodawkowej,
ktéra moze by¢ bardzo duzym obcigzeniem dla organizmu.

Co to jest szpiczak mnogi

Szpiczak mnogi to rodzaj raka, ktory dziala na okreslony rodzaj bialych krwinek krwi, zwanych
komorkami plazmatycznymi. Komorki te gromadza si¢ w szpiku kostnym i ulegaja
niekontrolowanemu podziatowi. Moze to spowodowac uszkodzenie kosci i nerek. Zasadniczo
szpiczaka mnogiego nie mozna wyleczy¢. Objawy przedmiotowe i podmiotowe mozna jednak
znaczgco zredukowac lub doprowadzi¢ do ich ustgpienia na pewien okres czasu. Taki stan
nazywamy ,,remisja”.

Jak dziala Thalidomide Accord
Thalidomide Accord dziata poprzez wspomaganie uktadu immunologicznego organizmu oraz
bezposrednie zwalczanie raka. Lek dziala na kilka réznych sposobow:

. poprzez hamowanie rozwoju komoérek rakowych,
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. poprzez zahamowanie wzrostu naczyn krwionosnych w guzie,
. poprzez pobudzenie czesci uktadu immunologicznego do zwalczania komoérek rakowych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Thalidomide Accord

Lekarz przekaze pacjentowi konkretne instrukcje dotyczace stosowania leku, w szczeg6lnosci
dotyczace wptywu talidomidu na nienarodzone dzieci (przedstawione w ,,Programie Zapobiegania
Ciazy Thalidomide Accord”).

Lekarz przekaze pacjentowi broszure edukacyjng dla pacjentow. Nalezy je uwaznie przeczytac
i postepowac zgodnie z zawartymi w nich wskazaniami.

Jesli pacjent nie rozumie w pelni tych instrukeji, powinien zwrécic¢ si¢ do lekarza o ich
wyjasnienie, zanim zacznie stosowac talidomid. Wigcej informacji zamieszczono w tym rozdziale
w punkcie ,,Szczegblne srodki ostroznosci podczas stosowania Thalidomide Accord” oraz ,,Cigza
i karmienie piersia”.

Kiedy nie przyjmowac leku Thalidomide Accord

. jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub planuje zajscie w cigze,
poniewaz Thalidomide Accord powoduje wady wrodzone i $mier¢ plodu,
o jesli pacjentka moze zajs¢ w ciazg, ale nie jest w stanie przestrzega¢ lub stosowac

wymaganych $rodkow zapobiegajacych zajsciu w ciazg (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci” 1 ,,Cigza i karmienie piersig”),

. jesli pacjentka moze zajs¢ w cigze, lekarz prowadzacy przy kazdym wydaniu recepty bedzie
odnotowywat, ze niezbedne dziatania zostaly podjgte, oraz przekaze pacjentce stosowne
potwierdzenie,

. jesli pacjentka/pacjent ma uczulenie na talidomid lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6, ,,Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje”).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien on stosowaé leku
Thalidomide Accord. W razie watpliwos$ci nalezy porozmawiaé na ten temat z lekarzem Iub
farmaceutg przed zastosowaniem Thalidomide Accord.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
W przypadku wystapienia okoliczno$ci wymienionych ponizej, przed rozpoczgciem przyjmowania
tego leku nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Dotyczy kobiet stosujacych Thalidomide Accord
Zanim pacjentka rozpocznie terapi¢, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie mozliwosci
zajscia w cigzg, nawet jesli uwaza, ze jest to mato prawdopodobne. Pacjentka moze zaj$¢ w cigze,
nawet jesli nie ma miesigczki w wyniku terapii przeciwnowotworowe;.
Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze:
. Lekarz upewni si¢, ze zostaly wykonane testy cigzowe
o  przed podjeciem terapii
o co 4 tygodnie w czasie trwania terapii
o  po uplywie 4 tygodni od chwili zakonczenia terapii
. Pacjentka musi stosowac jedna, skuteczng metode antykoncepcji:
o  przez co najmniej 4 tygodnie przed rozpoczeciem terapii
o podczas trwania terapii
o  przez co najmniej 4 tygodnie od chwili zakonczenia terapii
Lekarz wskaze metode antykoncepcyjng, jaka powinna zostaé zastosowana przez pacjentke.



Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, przy kazdej wizycie dotyczacej przepisania leku lekarz
zarejestruje fakt podjecia okreslonych powyzej odpowiednich §rodkdéw ostroznosci.

Dotyczy mezezyzn stosujacych Thalidomide Accord
Talidomid przenika do nasienia. Z tego wzgledu nie wolno odbywaé stosunku ptciowego bez
zabezpieczenia, nawet jesli pacjent zostat poddany wazektomii.
. Pacjent musi unikaé¢ narazania kobiety bedacej w cigzy lub ktéra moze zaj$¢ w cigze. Pacjent
musi zawsze stosowacé prezerwatywy:
o podczas leczenia
o  przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia
. Pacjent nie moze by¢ dawcg nasienia:
o podczas trwania terapii
o  przez co najmniej 7 dni od chwili zakonczenia terapii

Dotyczy wszystkich pacjentow
Przed rozpoczeciem leczenia Thalidomide Accord nalezy powiedzie¢ lekarzowi jezeli:

. pacjent nie rozumie porad dotyczacych antykoncepcji przekazanych przez lekarza
prowadzacego lub nie czuje si¢ zdolny do przestrzegania otrzymanych zalecen w tym
zakresie,

. pacjent miat w przeszlosci atak serca, kiedykolwiek miat zakrzepy we krwi, lub jezeli pali

papierosy, ma wysokie ci$nienie czy duze stgzenie cholesterolu. Podczas leczenia lekiem
Thalidomide Accord jest zwigkszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi w zytach
i tetnicach (patrz takze punkt 4, ,,Mozliwe dzialania niepozadane™),

. u pacjenta wystepowata w przesztosci lub wystgpuje obecnie neuropatia, tj. Uszkodzenie
nerwow powodujace mrowienie, zaburzenia koordynacji lub bl dioni i stop (patrz takze
punkt 4, ,,Mozliwe dziatania niepozadane”™),

. u pacjenta wystepowato w przesztosci lub wystepuje obecnie powolne bicie serca (moze to
by¢ objawem bradykardii),

. u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie w tetnicach ptucnych (patrz takze punkt 4, ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”™),

. u pacjenta nastapito zmniejszenie liczby biatych krwinek (neutropenia) z towarzyszaca
goragczka i zakazeniem,

. u pacjenta nastgpito zmniejszenie liczby plytek krwi — pacjent jest bardziej podatny na
wystepowanie krwawien i siniaczenie si¢,

. u pacjenta wystepowato w przesztosci lub wystepuje obecnie uszkodzenie watroby
(zaburzenia watroby), w tym nieprawidlowe wyniki dotyczace enzymoéw watrobowych,

. u pacjenta wystepowaty w przesztosci lub wystepuja ciezkie reakcje skorne zwane zespotem

Stevensa-Johnsona, martwicg toksyczng naskorka Iub reakcja polekowg z eozynofilig
i objawami ogolnoustrojowymi (znang réwniez jako DRESS lub zesp6t nadwrazliwos$ci
na lek). (Opis objawow, patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane™).

. u pacjenta podczas stosowania leku Thalidomide Accord wystapity w przesztosci objawy
uczulenia, takie jak wysypka, swedzenie, obrzek, zawroty glowy Iub trudnosci
w oddychaniu,

. u pacjenta wystepowata sennos$¢,

. u pacjenta wystepowaly gorgczka, dreszcze i cigzkie drgawki, ktore mogly by¢ powiktane
wystapieniem niskiego ci$nienia krwi i dezorientacji (moga to by¢ objawy ciezkich zakazen),

. u pacjenta wystepuje obecnie lub wystgpowalo w przesztosci zakazenie wirusowe,

szczegolnie wirusem potpasca, zapalenia watroby typu B, HIV. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sig¢ do lekarza. Leczenie lekiem Thalidomide Accord moze spowodowac
uaktywnienie si¢ wirusa, ktorego pacjent jest nosicielem, prowadzgc do nawrotu zakazenia.
Lekarz powinien sprawdzi¢, czy pacjent byt w przesztosci zakazony wirusem zapalenia
watroby typu B,

. u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watroba (patrz takze punkt 4, ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™).
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W dowolnym momencie leczenia lub tez po jego zakonczeniu nalezy bezzwtocznie powiadomic
lekarza Iub pielegniarke, gdy wystgpia: zaburzenia widzenia, utrata wzroku lub podwojne widzenie,
trudno$ci w moéwieniu, ostabienie rak lub ndg, zmiana sposobu chodzenia lub problemy z
rownowagg, utrzymujace si¢ zdretwienie, zmniejszone czucie lub utrata czucia, utrata pamigci lub
dezorientacja. Wszystkie powyzsze objawy moga wskazywac na cigzka i potencjalnie $miertelng
chorobe mbzgu zwang postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatig (ang. progressive
multifocal leukoencephalopathy, PML). Jesli objawy te wystapily przed stosowaniem leku
Thalidomide Accord, nalezy powiadomi¢ lekarza o wszelkich zmianach tych objawow.

Lekarz prowadzacy moze sprawdzié, czy u pacjenta wystepujg rozlegte zmiany nowotworowe
w organizmie, w tym w szpiku kostnym, mogace prowadzi¢ do stanu, w ktorym guzy ulegaja
rozpadowi, przyczyniajac si¢ do wystapienia nietypowych stezen sktadnikow chemicznych, co
moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek (stan ten nazywany jest zespotem rozpadu guza) (patrz
takze punkt 4, ,,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Lekarz prowadzacy powinien oceni¢, czy podczas leczenia lekiem Thalidomide Accord u pacjenta
nie rozwinely si¢ dodatkowe rodzaje ztosliwych nowotworéw hematologicznych (nazywane ostra
biataczka szpikowg oraz zespotem mielodysplastycznym) (patrz takze punkt 4, ,,Mozliwe dziatania
niepozadane™).

Nie wolno by¢ krwiodawca podczas terapii z zastosowaniem Thalidomide Accord oraz w okresie
co najmniej 7 dni po jej zakonczeniu.

Lekarz moze zaleci¢ kontrole czynnosci tarczycy przed podaniem talidomidu oraz w trakcie
leczenia.

Jesli ktora$ z powyzszych informacji nie jest jasna dla pacjenta, nalezy powiedzie¢ lekarzowi
zanim zastosuje si¢ Thalidomide Accord.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Thalidomide Accord u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Thalidomide Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio. Dotyczy to takze lekoéw nabywanych bez recepty, w tym pochodzenia
roslinnego.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu lekow, ktore:

o powoduja senno$¢, gdyz talidomid moze nasila¢ ich dziatanie; dotyczy to lekoéw
uspokajajacych (takie jak leki przeciwlgkowe, nasenne, przeciwpsychotyczne, leki
przeciwhistaminowe blokujace receptor H1, pochodne opiatow oraz barbiturany),

. spowalniaja bicie serca (wywotuja bradykardie, tak jak leki hamujace aktywnos¢
cholinoesterazy i leki beta-adrenolityczne),

. sg stosowane w leczeniu zaburzen serca i powiklan (takie jak digoksyna) lub w celu
rozrzedzenia krwi (takie jak warfaryna),

. sg zwigzane z neuropatia, takie jak inne leki na raka,

. s stosowane w antykoncepcji.

Stosowanie leku Thalidomide Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania Thalidomide Accord nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz alkohol ma dziatanie
nasenne, a Thalidomide Accord moze nasili¢ ten wptyw.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje
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mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Talidomid powoduje ci¢zkie wady wrodzone, a nawet §mier¢ nienarodzonych dzieci.

. Juz jedna kapsulka leku przyjeta przez kobiete w cigzy moze spowodowac powstanie
powaznych wad wrodzonych u dziecka.

. Wady te moga obejmowac: skrocenie ramion lub nog, deformacje dtoni lub stdp,
uszkodzenia oczu lub uszu oraz problemy dotyczace czynnos$ci narzagdow wewnetrznych.

Nie wolno stosowa¢ Thalidomide Accord, jesli pacjentka jest w cigzy. Ponadto, nie wolno zaj$¢

w cigze podczas terapii z zastosowaniem Thalidomide Accord.

Pacjentka, ktéra moze zaj$¢ w cigze, musi zastosowac jedng skuteczng metod¢ antykoncepcyjna
(patrz punkt 2: ,,Co nalezy wiedzie¢ przed przyjeciem leku Thalidomide Accord”).

Konieczne jest niezwloczne przerwanie terapii i poinformowanie lekarza, jesli:

. U pacjentki nie wystgpita miesigczka lub pacjentka sadzi, Zze nie wystgpita u niej miesigczka,
lub w przypadku wystgpienia nieprawidtowego krwawienia menstruacyjnego, czy tez w razie
powzigcia podejrzenia zaj$cia w ciaze.

. Pacjent(ka) odbyl(a) stosunek heteroseksualny bez zastosowania skutecznej metody
antykoncepcji.

W przypadku zajscia w cigzg w trakcie leczenia talidomidem nalezy natychmiast przerwac leczenie

i zawiadomic¢ o tym lekarza.

Megzczyzni stosujacy Thalidomide Accord majacy partnerke mogaca zaj$¢ w cigze, powinni
zapoznac si¢ z trescig punktu 2 ,,Co nalezy wiedzie¢ przed przyjeciem leku Thalidomide Accord”.
Jezeli partnerka pacjenta zajdzie w cigzg w trakcie leczenia pacjenta talidomidem, pacjent musi
natychmiast zawiadomi¢ o tym lekarza prowadzacego.

Karmienie piersig
Pacjentkom nie wolno karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Thalidomide Accord.
Nie wiadomo, czy talidomid przenika do kobiecego mleka.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, jesli wystepuja takie dziatania
niepozadane, jak zawroty glowy, uczucie zmeczenia, senno$¢ lub zaburzenia widzenia.

Thalidomide Accord zawiera izomalt.
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kapsulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Thalidomide Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka ilo$¢ leku nalezy stosowaé

Zalecana dawka leku dla dorostych pacjentéw w wieku do75 lat to 200 mg (4 x kapsutka po 50 mg)
na dobe, natomiast dla dorostych pacjentéw w wieku powyzej 75 lat to 100 mg (2 x kapsutka po

50 mg) na dobg. Lekarz dobierze jednak dawke leku odpowiednia dla danego pacjenta, bedzie
kontrolowal postepy leczenia i w razie konieczno$ci moze zmieni¢ wielko$¢ stosowanej dawki.
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Lekarz poinformuje pacjenta o sposobie i okresie stosowania Thalidomide Accord (patrz punkt 2
,»Co nalezy wiedzie¢ przed przyj¢ciem leku Thalidomide Accord”).

Thalidomide Accord jest stosowany codziennie, w cyklach leczenia, z ktérych kazdy trwa 6
tygodni, w potgczeniu z melfalanem i prednizonem, ktore podawane beda w dniach od 1. do 4.
kazdego z 6-tygodniowych cykli.

Stosowanie leku Thalidomide Accord

. Nie tama¢, nie otwieraé, ani nie rozgryzac kapsutek. Jesli proszek z uszkodzonej kapsutki
leku Thalidomide Accord mial kontakt ze skora, nalezy natychmiast doktadnie umy¢ skore
woda z mydlem.

. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego, opiekunowie i cztonkowie rodziny
powinni nosi¢ rekawiczki jednorazowe podczas pracy z blistrem lub kapsutka. Rekawiczki
nalezy nastgpnie ostroznie zdjaé, aby unikng¢ narazenia skory, umiesci¢ w zamykanej
polietylenowe;j torebce plastikowej i usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami. Nastgpnie
nalezy doktadnie umy¢ rece mydtem i woda. Kobiety w cigzy lub podejrzewajace, ze moga
by¢ w cigzy, nie powinny dotykac blistra ani kapsutki.

Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie.

Potyka¢ kapsutki w calo$ci, popijajac szklanka wody.

Leku nie nalezy kruszy¢ ani rozgryzac.

Kapsutki nalezy zazy¢ w postaci pojedynczej dawki przed snem. Dzigki temu zmniejszy si¢

prawdopodobienstwo, ze pacjent bedzie czut si¢ senny w innych porach dnia.

W celu wyjecia kapsulki z blistra, kapsutke nalezy nacisna¢ wytacznie z jednej strony i wypchnaé
ja przez foli¢. Nie nalezy naciska¢ $rodka kapsutki, poniewaz moze to spowodowac jej
uszkodzenie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Thalidomide Accord

W razie zazycia wickszej ilosci leku Thalidomide Accord niz zalecana pacjent powinien zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ bezposrednio do szpitala. Jesli to mozliwe, pacjent powinien zabrac ze
sobg opakowanie leku oraz t¢ ulotke.

Pominigcie zastosowania leku Thalidomide Accord

Jesli pacjent zapomniat o zazyciu dawki leku o zwyklej porze, i

. uptyneto od tego czasu mniej niz 12 godzin: powinien natychmiast zazy¢ kapsulki.

. uplyneto od tego czasu wiecej niz 12 godzin: nie wolno mu zazy¢ kapsutek. Powinien
przyjac kolejng dawke leku nastepnego dnia o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Nalezy przerwa¢ stosowanie Thalidomide Accord i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
w przypadku zauwazenia wystapienia nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych —
moze woéwczas zaistnie¢ potrzeba pilnego zastosowania leczenia:

e Niezwykle nasilone i cigzkie reakcje skorne. Niepozadane reakcje skorne moga objawiac
si¢ w postaci wysypek z wystgpowaniem pecherzy lub bez pecherzy. Moga wystapic:

e podraznienie skory, rany lub obrzgk w jamie ustnej, gardle, galkach ocznych, nosie i
okolicy narzadoéw plciowych, obrzek i gorgczka oraz objawy grypopodobne. Objawy te
mogg by¢ oznakg rzadkich i cigzkich reakcji skornych, takich jak zespot Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczna naskorka lub zespot DRESS.Reakcje alergiczne, takie jak
miejscowa lub uogélniona swedzaca wysypka, obrzek
naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna (cigzkie postaci reakcji alergicznej, ktéore moga
si¢ objawia¢ pokrzywka, wysypka, obrzekiem oczu, ust lub twarzy, utrudnionym
oddychaniem lub §wiadem).

Nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza o wystapieniu ktoregokolwiek z ponizszych

powaznych dzialan niepozadanych:

e Dretwienie, mrowienie, zaburzenia koordynacji ruchéw lub bél dloni i stop.
Objaw ten moze by¢ skutkiem uszkodzenia nerwu (tzw. ,,neuropatia obwodowa”), co stanowi
bardzo cze¢sto wystepujace dziatanie niepozadane. Moze ono mie¢ bardzo cigzki przebieg,
powodujac bdl i prowadzac do inwalidztwa. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze zmniejszy¢ dawke leku, lub przerwac
leczenie. To dziatanie niepozadane zdarza si¢ zwykle po dluzszym, kilkumiesigcznym okresie
stosowania leku, lecz moze takze wystapi¢ wezesniej. Moze takze wystapi¢ po pewnym czasie
po zakonczeniu terapii. Objaw ten moze nie ustgpowac, lub ustgpowacé powoli.

e  Nagly bdl w piersiach lub trudnosci z oddychaniem
Objaw ten moze by¢ skutkiem pojawienia si¢ zakrzepu w tetnicach prowadzacych do ptuc
(zator tetnicy phlucnej), co stanowi czesto wystepujace dziatanie niepozadane. Objaw ten moze
wystapi¢ podczas terapii, lub po jej zakonczeniu.

e  Bo6l lub opuchnigcie nég, szczegolnie ich dolnej czesci lub lydek
Objaw ten moze by¢ skutkiem pojawienia si¢ zakrzepow w zytach ndg (zakrzepica zyt
glebokich), co stanowi czesto wystepujace dziatanie niepozgdane). Objaw ten moze wystapic
podczas leczenia lub po jego zakonczeniu.

e  Bol w klatce piersiowej, rozchodzacy sie do ramion, szyi, szczeki, plecow lub Zolgdka,
uczucie spocenia i braku tchu, zle samopoczucie lub wymioty.
Moga to by¢ objawy ataku serca/zawatu migénia sercowego (ktory moze nastapi¢ w wyniku
pojawienia si¢ zakrzepo6w w naczyniach w obrebie serca pacjenta).

¢  Krétkotrwale trudnosci z widzeniem lub méwieniem
Moga to by¢ objawy udaru (ktory moze nastapi¢ w wyniku pojawienia si¢ zakrzepow
w naczyniach w obrgbie mozgu pacjenta).

e  Goraczka, dreszcze, bol gardla, kaszel, owrzodzenie jamy ustnej lub inne objawy
zakazenia.

e Krwawienie lub zasinienie, mimo braku urazu.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:
Nalezy zauwazy¢, ze u niewielkiej liczby pacjentdow ze szpiczakiem mnogim moze dojs¢ do

rozwoju innych rodzajow raka, w szczegdlnos$ci nowotworow uktadu krwiotworczego, oraz ze jest
mozliwe, iz ryzyko to moze si¢ zwigkszy¢ w zwigzku z przyjmowaniem Thalidomide Accord.



Dlatego lekarz prowadzacy powinien doktadnie oceni¢ korzysci i ryzyko przepisujac pacjentowi
lek Thalidomide Accord.

Bardzo czesto (moga wystepowacé czeSciej niz u 1 pacjenta na 10)

Zaparcie

Zawroty glowy

Senno$¢, uczucie zmeczenia

Drzenie

Ostabione Iub nieprawidlowe odczuwanie bodzcow

Opuchnigcie dfoni i stop

Zmnigjszona liczba komorek krwi. Moze to oznaczaé wigksza podatno$é na infekcje. Podczas
terapii z zastosowaniem Thalidomide Accord lekarz moze kontrolowa¢ wyniki analiz krwi.

Czesto (mogg wystapic u nie wiecej niz 1 pacjenta na 10)

Niestrawnos$¢, nudnos$ci, wymioty, uczucie sucho$ci w ustach

Wysypka, sucha skora

Zmnigjszenie liczby biatych krwinek (neutropenia) z towarzyszaca goraczka i zakazeniem.
Jednoczesne zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz plytek krwi
(pancytopenia)

Ostabienie, uczucie stabosci i chwiejnos$ci, brak energii lub sity, niskie ci$nienie krwi,
Goraczka, zte ogélne samopoczucie

Drgawki

Uczucie zawrotéw glowy utrudniajace wstawanie i normalne poruszanie si¢
Zaburzenia wzroku

Zapalenie ptuc, choroby ptuc

Spowolnienie tetna, niewydolnosé serca

Depresja, dezorientacja, zmiany nastroju, niepokoj

Ostabienie stuchu lub ghuchota

Choroba nerek (niewydolno$¢ nerek)

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 100)

Stan zapalny i obrzgk oskrzeli w plucach (zapalenie oskrzeli)

Stan zapalny komoérek wyscietajacych zotadek

Perforacja (przedziurawienie) odcinka jelita grubego (okr¢znicy), mogace spowodowaé
infekcje

Niedroznos¢ jelit

Obnizenie ci$nienia krwi podczas wstawania, ktore moze prowadzi¢ do omdlenia
Nieregularne bicie serca (blok serca lub migotanie przedsionkdéw), uczucie ostabienia oraz
omdlenie

Nieznana czestos$¢ (czesto$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

niedostateczna czynno$¢ tarczycy (niedoczynno$é tarczycy),

zaburzenia czynno$ci seksualnych, na przyktad impotencja,

cigzkie zakazenie krwi (posocznica) z towarzyszaca goraczka, dreszczami i silnym drzeniem,
z mozliwos$cig powiktan - niskim ci$nieniem krwi i splataniem (wstrzas septyczny),

zespot rozpadu guza — powiktania metaboliczne, ktore pojawiaja si¢ podczas leczenia raka,

a czasem nawet bez leczenia. Powiklania te s3 wywotywane przez produkty rozpadu
umierajacych komorek rakowych i moga obejmowac: zmiany w sktadzie chemicznym krwi;
duze stezenie potasu, fosforu, kwasu moczowego oraz mate stgzenie wapnia, w konsekwencji
prowadzace do zaburzen czynnosci nerek, zaburzen rytmu serca, wystapienia drgawek, a w
niektorych przypadkach do zgonu,



e uszkodzenie watroby (zaburzenie czynnos$ci watroby), w tym nieprawidtowe wyniki badan
czynnosci watroby,

e  krwawienie z zotgdka lub jelit (krwawienie z przewodu pokarmowego),

e  pogorszenie si¢ objawow choroby Parkinsona (takich jak drzenie, depresja lub dezorientacja),

e  bol w gornej czesci podbrzusza i (lub) plecach, ktory moze by¢ ostry i trwac przez kilka dni,
z mogacymi towarzyszy¢ nudno$ciami, wymiotami, gorgczka i szybkim tetnem — objawy te
moga by¢ wynikiem zapalenia trzustki,

e  zwigkszenie ci$nienia krwi w naczyniach dostarczajacych krew do phuc, co moze prowadzié
do wystgpienia objawow takich jak ptytki oddech, zmeczenie, zawroty glowy, bol w klatce
piersiowej, szybsze bicie serca, obrzek nog lub kostek (nadci$nienie plucne),

e  zakazenia wirusowe, w tym wirusem potpasca (choroba wirusowa powodujgca bolesna
wysypke skorng z pecherzami) oraz nawr6t zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (co
moze powodowac zazolcenie skory i oczu, ciemnobrazowe zabarwienie moczu, bol brzuch po
prawej stronie, goraczke, nudno$ci oraz wymioty),

e  choroba moézgu z objawami, takimi, jak miedzy innymi zaburzenia widzenia, bdl gtowy,
napady padaczkowe oraz dezorientacja z towarzyszacym (lub nie) wysokim ci$nieniem krwi
(zespot tylnej odwracalnej encefalopatii lub PRES),

e  choroba skory spowodowana zapaleniem matych naczyn krwionos$nych, z towarzyszacym
bolem stawodw i gorgczka (leukocytoklastyczne zapalenie naczyn).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Thalidomide Accord

Ten lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu i na blistrze
po ,,Termin waznoséci (EXP)” / ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenia lub oznaki naruszenia opakowania.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Po zakonczeniu terapii pacjent musi zwroci¢ wszystkie niewykorzystane kapsutki farmaceucie lub
lekarzowi. W ten sposob zapobiega si¢ niewtasciwemu uzyciu leku.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Thalidomide Accord

e Substancja czynng leku jest talidomid. Kazda kapsutka zawiera 50 mg talidomidu.
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e Pozostate sktadniki to:
Kapsulka zawiera izomalt (E 953), kroskarmeloze sodow3, sodu stearylofumaran.
Otoczka kapsulki zawiera zelatyng i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Thalidomide Accord i co zawiera opakowanie
Thalidomide Accord ma posta¢ biatych, nieprzezroczystych, twardych kapsutek w rozmiarze nr 4.
Wypehienie kapsulki stanowi proszek w kolorze biatym.

Blister z PVC/PCTFE/Aluminium zawierajacy 14 kapsutek.
Wielkosci opakowan: 28 kapsutek (2 blistry) w opakowaniu tekturowym typu wallet card.

Blister jednodawkowy z PVC/PCTFE/Aluminium zawierajacy 7 kapsutek.
Wielkosci opakowan: 28 kapsutek (4 blistry) w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytwoérca

Ardena Pamplona, S.L.
Poligono Mocholi, C/Noain N°1
31110 Navarra, Hiszpania

Medichem S.A.

Narcis Monturiol, 41 A
Sant Joan Despi

08970 Barcelona, Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa wlasna

Cypr Thalidomide Accord 50mg ckAnpd Koo,
Dania Thalidomide Accord

Francja Thalidomide Accord 50mg gélule

Hiszpania Talidomida Accord 50mg capsulas duras
Malta Thalidomide Accord 50 mg hard capsules
Polska Thalidomide Accord

Portugalia Thalidomide Accord 50mg cépsulas
Rumunia Thalidomide Accord 50mg capsule
Stowenia Talidomid Accord 50mg trde kapsule
Wegry Thalidomide Accord 50mg kemény kapszula
Wiochy Talidomide Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022




