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Pomalidomide Teva (pomalidomidas)
Pomalidomide Teva apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje
(ES)

Kas yra Pomalidomide Teva ir kam jis vartojamas?

Pomalidomide Teva - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydoma dauginé mieloma (kauly ciulpy vézys). Jis
skiriamas su bortezomibu (kitu vaistu nuo vézio) ir deksametazonu (vaistu nuo uzdegimo)
suaugusiesiems, kuriems jau taikytas bent vienas gydymo kursas, jskaitant gydyma lenalidomidu (kitu
vaistu nuo vézio).

Sio vaisto ir deksametazono derinys taip pat skiriamas suaugusiesiems, kuriems jau taikyti bent du
gydymo kursai, jskaitant gydyma lenalidomidu ir bortezomibu, ir kuriy liga po paskutinio gydymo
paimeéjo.

Pomalidomide Teva sudétyje yra veikliosios medziagos pomalidomido ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Pomalidomide Teva sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu paciu
bldu kaip referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES. Pomalidomide Teva referencinis vaistas yra
Imnovid. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy,_ ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Pomalidomide Teva?

Gydyma Pomalidomide Teva turi pradéti ir priziGreéti gydytojas, turintis dauginés mielomos gydymo
patirties. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Pomalidomide Teva tiekiamas geriamujy kapsuliy forma. Kai vaistas vartojamas kartu su bortezomibu
ir deksametazonu, jo vartojama kasdien pirmasias dvi 3 savaiciy trukmés gydymo cikly savaites. Kai
vaistas vartojamas tik su deksametazonu, jo vartojama kasdien pirmasias tris 4 savaiciy trukmés
gydymo cikly savaites.

Ligai pasunkéjus arba pasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydymg Pomalidomide Teva gali
tekti sustabdyti arba nutraukti arba gali reikéti sumazinti vaisto doze.

Daugiau informacijos apie Pomalidomide Teva vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.
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Kaip veikia Pomalidomide Teva?

Pomalidomide Teva veiklioji medziaga pomalidomidas yra imunomoduliuojantis vaistas. Tai reiskia, kad
jis veikia imunine (naturalig organizmo apsaugos) sistema. Sergant daugine mieloma, pomalidomidas
veikia keliais bldais: jis neleidzia vézinéms lasteléms vystytis, stabdo kraujagysliy augimg navike ir
skatina tam tikras imuninés sistemos lgsteles kovoti su vézinémis Igstelémis.

Kaip buvo tiriamas Pomalidomide Teva?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai jau buvo atlikti
su referenciniu vaistu Imnovid, todel su Pomalidomide Teva jy kartoti nereikia.

Kaip ir deél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Pomalidomide Teva kokybés tyrimy duomenis. Bendroveée
taip pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
juy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Pomalidomide Teva nauda ir rizika?

Kadangi Pomalidomide Teva yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Pomalidomide Teva buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Pomalidomide Teva yra
panasios kokybés kaip Imnovid ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél Agentira laikési
nuomonés, kad, kaip ir Imnovid, Pomalidomide Teva nauda yra didesné uz nustatytaq rizika ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pomalidomide Teva vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Pomalidomide
Teva vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai. Bet kokios papildomos Imnovid priemonés, pvz., paciento kortelé su
svarbiausia informacija apie vaisto saugumgq, prireikus taikomos ir Pomalidomide Teva.

Kaip ir visy vaisty, Pomalidomide Teva vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas
Pomalidomide Teva Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy,
pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Pomalidomide Teva

Daugiau informacijos apie Pomalidomide Teva rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-teva.
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