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Tento dokument je odbornou informaci k Ié¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Odbornd informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |1é¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

PRIBALOVA INFORMACE PRO UZIVATELE

Myrin® 50 mg
Zluté, okrouhlé tablety potazené cukrem
Myrin® 100 mg

bilé, okrouhlé tablety potaZzené cukrem

Thalidomid

VAROVANI

Thalidomid zpusobuje vrozené vady a umrti plodu. Neuzivejte thalidomid, pokud jste téhotna
nebo muiZete otéhotnét. Je nutné pouzivat antikoncepci doporuéenou vasim Iékarem.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zanete tento pfipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dUlezité udaje.

« Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
« Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

« Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

« Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢ink, které nejsou uvedeny v této pFibalové
informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

« Co je Myrin® 50 / 100 a k ¢emu se pouziva

« Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Myrin® 50 / 100 uzivat
« Jak se Myrin® 50 / 100 uziva

« MozZné nezadouci ucinky

« Jak Myrin® 50 / 100 uchovavat

« Obsah baleni a dalSi informace

1. CO JE MYRIN® 50/100 A K CEMU SE POUZIVA
Co je Myrin®:
PIny nazev pfipravku je Myrin® 50 / 100. V této pfibalové informaci pouzivame krat$i nazev Myrin®.

PFipravek obsahuje ucinnou latku nazyvanou thalidomid. Patfi do skupiny Iék( znamych jako
.imunosupresiva“.

Ovliviiuji bufiky imunitniho systému. Imunitni systém je sou€asti obranného télesného systému, ktery
pomaha bojovat s onemocnénim a infekci.

K éemu se Myrin® pouziva:
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Myrin® se pouziva k 1éEbé mnohocetného myelomu, nadorového onemocnéni kostni diené.

Mnohocetny myelom je typ nadorového onemocnéni krve postihujici podskupinu bilych krvinek, které
tvofi protilatky.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MYRIN® UZIVAT

Thalidomid zpusobuje vrozené vady a umrti plodu. Neuzivejte thalidomid, pokud jste téhotna
nebo muzete otéhotnét. Je nutné pouzivat antikoncepci doporué¢enou Vasim lékarem.
Prostudujte si také dal$i informace v této éasti v odstavci ,,Upozornéni k pfipravku Myrin®“ a
»Tehotenstvi®.

Neuzivejte Myrin®:
« Pokud jste téhotna, domnivate se, Zze miizete byt t€hotna nebo téhotenstvi planujete

« Jestlize jste alergicky(a) (precitlivély/a) na thalidomid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pripravku Myrin® (uvedenou v bodé 6 ,Co Myrin® obsahuje”).

Neuzivejte Myrin®, pokud se k Vam vztahuje kterakoli z vy$e uvedenych moznosti. Pokud si nejste
jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Upozornéni k pfipravku Myrin®:

Poradte se se svym Iékafem, nez zaénete tento Iék uzivat v nasledujicich situacich:

Pro véechny pacienty uzivajici Myrin®
Poradte se se svym Iékafem, nez zacnete tento Iék uzivat, pokud:

« mate vysokeé riziko rozvoje krevni srazeniny v zilach (hluboka zilni trombdza) nebo v plicich (plicni
embolie) nebo v tepnach (srde¢ni infarkt)

« nerozumite antikoncep&nim doporucenim, ktera Vam dal Iékaf nebo si nejste jity(a), ze jej zvladnete
dodrzovat.

« mate poskozeni nervl jako napf. necitlivost, brnéni nebo bolest rukou ¢i nohou.

Pro zeny uzivajici Myrin®
Pred zaCatkem IéCby se musite poradit s Iékafem, zda byste mohla otéhotnét, i kdyz si miizete myslet,

Ze je to nepravdépodobné. Zeptejte se svého Iékafe na druh antikoncepce, ktery je pro vas
nejvhodnéjsi.

Pro muze uzivajici Myrin®

Thalidomid pfechazi do spermatu. Z toho didvodu nesmite mit nechranény pohlavni styk. Je nutné
zabranit téhotenstvi a jakékoli expozici Iéku béhem téhotenstvi. Vzdy pouzivejte kondom. Béhem
Ié€by pFipravkem Myrin a nejméné 4 tydny od jejiho ukonceni nesmite darovat sperma.

Darovani krve:

Béhem lécby pripravkem Myrin® a po dobu nejméné 12 tydnu od jejiho ukonéeni nesmite darovat
krev.

Pokud si nejste jisty(a), jestli se vas tyka kterakoli z vy$e uvedenych informaci, poradte se se svym
|ékafem, nez zacnete Myrin® uzivat.

Vzajemné plsobeni s dalSimi Ié€ivymi pripravky: Informujte svého Iékafe nebo lékarnika o vSech
lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a), jelikoz jiné by mohly mit vliv na ucinek
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thalidomidu. Tyka se to i volné prodejnych Iéku.

Informujte svého Iékafe o tom, zda uzivate jakékoliv I€ky, které zpuisobuji ospalost, nebot’ thalidomid
by mohl zvysit jejich u€innost.

Myrin® s jidlem a pitim:

Myrin® Ize uZzivat s jidlem nebo bez né&j (viz bod 3 ,Jak se Myrin® uziva“). BEhem léCby pfipravkem
Myrin® nepijte alkohol. Alkohol mulzZe vyvolavat ospalost a Myrin® miZe tento ucinek jesté zvysit.

Téhotenstvi:
Thalidomid zpUsobuje téZké vrozené vady a umrti nenarozeného ditéte.
« | jedina tableta, kterou uzije t&éhotna zena, mlize vést k zavaznym vrozenym vadam ditéte.

« Mezi tyto vady mohou patfit zkrdcené horni nebo dolni kon&etiny, malformace rukou nebo nohou,
vady oCi nebo usi a problémy s vnitfnimi organy.

Pokud jste téhotna, nesmite uzivat Myrin®. Zarover nesmite béhem lécby pripravkem Myrin®
otéhotnét. Pokud byste mohla otéhotnét, musite pouzivat alespon jednu u¢innou metodu antikoncepce
(viz bod 2, ,Upozornéni k pfipravku Myrin®).

Pokud dojde k nékteré z nasledujicich udalosti, IéCbu je nutné zastavit a informovat Vaseho
lIékare:

» nedojde k menstruaci v o¢ekavanou dobu nebo bude menstruacni krvaceni neobvyklé nebo se
domnivate, zZe jste téhotna

« budete mit heterosexualni pohlavni styk bez pouziti u€inné metody antikoncepce. Pokud béhem
|éCby thalidomidem otéhotnite, IéEbu je nutné ukoncit a ihned informovat Iékare.

Muzi uzivajici Myrin®, ktefi maji partnerky, které mohou otéhotnét, si musi prostudovat bod 2
,=Upozornéni k pfipravku Myrin®“. Pokud vase partnerka otéhotni, kdyz budete uzivat thalidomid, ihned
informujte svého lékare.

Kojeni:

Béhem lécby pripravkem Myrin® nekojte, jelikoz neni znamo, zda thalidomid pfechazi do matefského
mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja:

Pokud se u Vas objevi nezadouci ucinky jako zavraté, unava, ospalost nebo rozmazané vidéni,
nefidte dopravni prostfedky ani neobsluhujte Zadné nastroje &i stroje.

Dulezité informace o nékterych slozkach pfipravku Myrin®: Myrin® obsahuje laktézu (druh cukru).
Pokud Vam Vas lékar sdélil, Ze se u vas prokazala ntolerance nékterych cukrl, poradte se se svym
lékafem, nez zaCnete tento lék uzivat.

3. JAK SE MYRIN® UZiVA

Myrin® vzdy uzivejte presné dle pokynl Vaseho |ékare. Pokud si nejste jisty(a), obratte se na svého
lékare.

Myrin® neni vhodny pro pacienty mladsi 18 let.

Uzivani tohoto léku:

 Tento Iék se uziva vnitfné (peroralné)
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« Tabletu polknéte celou a zapijte ji plnou sklenici vody
« Nedrtte ji ani ji nekousejte

« Tabletu uzijte v jedné davce pred spanim. Nebudete se pak pravdépodobné citit ospaly(a) v jinou
denni dobu.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Myrin®, nez jste mél(a): Pokud uZijete vice pfipravku Myrin®, nez
jste mél(a), ihned se poradte se svym Iékafem nebo se dostavte do nemocnice. Pokud to bude
mozné, vezméte s sebou baleni [éku a tuto pFibalovou informaci.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Myrin®

Pokud zapomenete uzit pfipravek Myrin® v pravidelnou dobu, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika,
jak postupovat dale.

Mate-li jakékoli dali otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, poradte se se svym Iékafem nebo
lékarnikem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pFipravek nezadouci Ucinky, které se ovéem nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence nezadoucich ucinku je klasifikovana do nasledujicich kategorii:

Velmi Casté Postihuji vice nez 1 uzivatele z 10
Casté Postihuji 1 az 10 uzivatell ze 100
Méneé Casté Postihuji 1 az 10 uzivatelt z 1000
Vzacné Postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10 000

Velmi vzacné Postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000

U tohoto Iéku se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Pokud si vé§imnete nasledujicich zavaznych Géinku, prestaite uzivat Myrin® a ihned vyhledejte
lékafskou pomoc - miizete vyzadovat urgentni Iécbu:

« zavazné kozni reakce vCetné vyrazek (které jsou béznym nezadoucim uc¢inkem) a vzniku puchyfi na
kiizi a sliznici (Stevens-Johnsonuv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza, coz jsou vzacné
nezadouci Ucinky). Soucasné muzete mit vysokou teplotu (horecku).

Pokud si vSimnete kteréhokoliv z nasledujicich nezadoucich uc¢inka, ihned upozornéte svého
lékare:

» Znecitlivéni, brnéni, abnormalni koordinace nebo bolest rukou a nohou
Potize mohou byt zpusobeny poSkozenim nervl (nazyvanym ,periferni neuropatie “), coz je velmi
Casty nezadouci ucinek. PostiZzeni muze byt velmi zavazné, bolestivé a mlize zpusobovat invaliditu.
Pokud se u vas takové pfiznaky objevi, ihned se poradte se svym lékafem, ktery mize snizit davku
Iéku nebo IéCbu vysadit. Tento neZadouci Uc€inek se obvykle rozvine po nékolikamésiéni |éEbé timto
pfipravkem, objevit se ale mlze i dfive. MUzZe se také rozvinout i po urcité dobé od ukonéeni IéCby.
Nemusi vymizet nebo mize mizet pouze pomalu.

« Nahla bolest na hrudi nebo potize s dychanim
Problém muze byt zptisobem krevnimi srazeninami v tepnach vedoucich do plic (nazyva se ,plicni
embolie®), jedna se o Casty nezadouci ucinek. Mize se objevit béhem léCby nebo i po jejim
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ukonceni.

« Bolest nebo otok dolnich konc¢etin, zvlasté bércut
Problém muze byt zptsoben krevnimi srazeninami v zilach dolni koncéetiny (hluboka Zzilni trombdza),
jedna se o Casty nezadouci Ucinek. MUZe se objevit béhem Ié€by nebo i po jejim ukonceni.

DalsSi nezadouci u€inky zahrnuji: Velmi casté
« Zacpa

o Zavraté

» Spavost, Unava

« Tfes (tremor)

« Otok rukou a nohou

« Znecitlivéni a brnéni

« Nizky pocet krvinek. Mize byt spojen s vy$Sim rizikem vzniku infekce. Vas oSetfujici Iékaf bude
pravidelné sledovat vas krevni obraz prostfednictvim analyzy krevnich vzorka.

Casté

« Spatné traveni, nevolnost (nauzea), zvraceni, pocit sucha v Ustech
« Vyrazka, sucha kuze

« Slabost, mdloby nebo nestabilni nizky krevni tlak

» Horecka, pocit celkové nepohody

« Toceni hlavy, které zpusobuje potize pfi vstavani a bézném pohybu
o Ztrata zraku

 Dusnost, potize s dychanim

« Nizka tepova frekvence, srde¢ni selhani

« Deprese, zmatenost, zmény nalad

Méné casté
« PotiZe se zrakem nebo mluvenim v souvislosti s krvacenim z tepny v mozku
« Zavraté pfi vstavani

« Z&nét pridugek (bronchitida)

Po zavedeni Iéku na trh byly nahlaSeny dalSi nezadouci U&inky:
« Nedostate¢na funkce §titné zlazy (hypothyreosa)
« Neprichodnost stfeva

« Sexualni dysfunkce, napf. impotence

Hlaseni nezadoucich G¢inkl
Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli jinych nezadoucich ucinkd, které nejsou v tomto pfibalovém
letaku zminény. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu éCiv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK MYRIN® UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti a kterychkoli jinych osob, na které se 1é&ba nevztahuje.
Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru.
Skladujte pfi teploté 15 — 30 °C na suchém misté.

Na konci I1éCby vratte veSkeré nepouzité tablety svému Iékarnikovi.

6. DALSI INFORMACE
Co Myrin® obsahuje:

« Uginnou latkou je thalidomid. Kazda tableta obsahuje 50 mg thalidomidu (Myrin® 50) nebo 100 mg
thalidomidu (Myrin® 100).

« Dal8imi slozkami jsou monohydrat laktézy, kopolyvidon, talek a mikrokrystalicka celul6za.
Jak Myrin® vypada a co obsahuje toto baleni:

Myrin® 50 jsou zluté okrouhlé tablety. Tablety jsou baleny v blistru po 10 kusech. Jedna krabicka
obsahuje 3 blistry.

Myrin® 100 jsou bilé okrouhlé tablety. Tablety jsou baleny v blistru po 10 kusech. Jedna krabicka
obsahuje 3 blistry.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Lipomed AG
Fabrikmattenweg 4
4144 Arlesheim
Svycarsko

Vyrobce:

Lipomed AG
Fabrikmattenweg 4
4144 Arlesheim
Svycarsko

Klasifikace pripravku

Lék vyhradné na pfedpis.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v fijnu 2021.
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