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Kas yra Lenalidomide Krka d.d. ir kam jis vartoj ?

kiy kraujo lasteliy ir kauly Ciulpy
sindromy, mantijos Igsteliy limfomos

Lenalidomide Krka d.d. - tai vaistas nuo tam tikry rasiy vezi
veiklos sutrikimy, kaip antai dauginés mielomos, mielodis
ir folikulinés limfomos. @

Dauginei mielomai, baltyjy kraujo Igsteliy, kurios v@mos plazminémis lgstelémis, véziui, gydyti
Lenalidomide Krka d.d. skiriamas: c

e dar negydyta (naujai diagnozuota) daugin@ ma sergantiems suaugusiesiems, kuriems
persodintos autologinés kamieninés Ia_s% rocedira, kai i$ paciento kauly Ciulpy pasalintos
Igstelés pakeiiamos paties paciento l%ninémis lastelémis, iS kuriy formuojasi nauji kauly
Ciulpai); k

e dar negydytiems daugine mielon@rgantiems suaugusiesiems, kuriems negalima persodinti
kamieniniy lgsteliy. Pagal Sig ' acijq jis vartojamas kartu su deksametazonu arba bortezomibu ir
deksametazonu arba melfa@ prednizonu;

e suaugusiesiems, kurie &nt kartg jau taikytas gydymas nuo Sios ligos. Jis vartojamas su
deksametazonu. Q

Gydant mielodispla@s sindromus, kauly ciulpy ligas, sukeliancias anemijg (per mazg raudonuyjy
kraujo lgsteliy koncN cija), Lenalidomide Krka d.d. skiriamas pacientams, kuriems gydant anemijg
perpilamas kraujds. Jis skiriamas pacientams, kuriems nustatyta genetiné anomalija (5q delecija), kai

kiti gydymo K’z@ i netinka.

FoIikuIine@oma, kraujo véziu, pazeidzianciu baltgsias kraujo lgsteles, vadinamas B limfocitais,
uaugusiems pacientams Lenalidomide Krka d.d. skiriamas tada, kai po gydymo liga

sergantj

atsi% arba kai gydymas yra neveiksmingas. Jis vartojamas su rituksimabu.

Lenalfdomide Krka d.d. sudétyje yra veikliosios medZiagos lenalidomido ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Lenalidomide Krka d.d. sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat,
kaip referencinis vaistas Revlimid, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos
apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.
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Kaip vartoti Lenalidomide Krka d.d.?

Lenalidomide Krka d.d. galima jsigyti tik pateikus recepta ir gydyma turi priziGréti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Lenalidomide Krka d.d. tiekiamas jvairaus stiprumo geriamuyjy kapsuliy forma. Vaistas vartojamas
ciklais: pacientas vaistg vartoja karta per parg tam tikromis cikly dienomis. Gydymo ciklai teSiami tol,
kol liga tampa nekontroliuojama arba kol Salutinis poveikis tampa nepakeliamas. Vaisto d iklauso
nuo ligos, kuriai gydyti jis vartojamas, taip pat nuo bendros paciento biklés ir kraujo % ezultaty.
Atsizvelgiant | tam tikrus Salutinio poveikio reiskinius, vaisto doze gali reikéti sumaii@r a gydymg
nutraukti.

Daugiau informacijos apie Lenalidomide Krka d.d. vartojima ieSkokite pakuotés@e je arba kreipkités
i gydytoja arba vaistininka. &

X

Kaip veikia Lenalidomide Krka d.d.?
ib

Lenalidomide Krka d.d. veiklioji medziaga lenalidomidas yra imunon@ orius. Tai reiSkia, kad jis
veikia imuninés (natdralios organizmo apsaugos) sistemos veiki Lenalidomidas veikia jvairiai: jis
neleidzia vézio pazeistoms lgsteléms vystytis, stabdo kraujagy@ gima augliuose ir skatina tam
tikras imuninés sistemos lasteles kovoti su vézio paieisto% émis.

Kaip buvo tiriamas Lenalidomide Krka d.d

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios m&]gos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Revlimid, todél jy nereikia kar u Lenalidomide Krka d.d.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrove patei@idomide Krka d.d. kokybés tyrimy duomenis.
Bendrove taip pat atliko tyrimus, kurie jro Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas
referenciniam vaistui. Du vaistai yra biol i ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat

veikliosios medziagos, todél jy poveilj'? ety bati toks pat.
Kokia yra Lenalidomide d.d. nauda ir rizika?

Kadangi Lenalidomide Krka (:Iﬁ@ generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

referenciniam vaistui, maQ
Kodél Lenalidomide Krka d.d. buvo registruotas ES?

2 4
Europos vaisty a }Pa nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Lenalidomide Krka d.d. yra
panasios kokyb% ip Revlimid ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél Agentira laikési
nuomones, K ip ir Revlimid, Lenalidomide Krka d.d. nauda yra didesné uz nustatytq rizikg ir jis
gali bClti,re\@.Aotas vartoti ES.
om

Ko '@riemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
L -

ide Krka d.d. vartojima?
Lenalidomide Krka d.d. prekiaujanti bendrové parengs sveikatos prieziliros specialistams skirtus
mokomosios medziagos rinkinius bei pacientams skirtus lankstinukus, kuriuose bus paaiskinta, kad
vaistas gali bati kenksmingas dar negimusiam vaikui, taip pat bus nurodyti veiksmai, batini saugiam
vaisto vartojimui uztikrinti. Pacientus ji apripins kortelémis su informacija apie atitinkamas saugos
priemones, kuriy jie turi imtis.
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Bendrové taip pat parengé néstumo prevencijos programas visose valstybése narése ir rinks
informacijg apie vaisto vartojima ne pagal patvirtintas indikacijas. Ant dézutés su Lenalidomide Krka
d.d. kapsulémis taip pat iSspausdintas jspé&jimas, kad lenalidomidas gali pakenkti dar negimusiam
vaikui.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Lenalidomide Krka d.d. vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis s tos
prieziliros specialistai ir pacientai. @

Kaip ir visy vaisty, Lenalidomide Krka d.d. vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi'&ﬂdomide

Krka d.d. Salutinis poveikis kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemonj ientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Lenalidomide Krka d.d. é

*
Daugiau informacijos apie Lenalidomide Krka d.d. rasite Agentdros tink &Je adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-krka-dd. Infor apie referencinj vaistq taip

pat galima rasti Agenturos tinklalapyje.

%
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