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Thalidomide Lipomed (talidomidas)
Thalidomide Lipomed apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Thalidomide Lipomed ir kam jis vartojamas?

Thalidomide Lipomed vartojamas nuo dauginés mielomos (kauly Ciulpy vézio) dar negydytiems
pacientams gydyti kartu skiriant vaistus nuo vézio melfalang ir prednizona. Jis skirtas pacientams nuo
65 mety ir jaunesniems pacientams, kuriy negalima gydyti didelémis chemoterapiniy vaisty dozémis.

Jo sudétyje yra veikliosios medziagos talidomido.

Thalidomide Lipomed yra hibridinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis panasus | referencinj vaistg, kuriame yra
tokios pacios veikliosios medziagos, bet yra tam tikry skirtumy. Referencinis vaistas Thalidomide BMS
yra 50 mg kapsulé, o Thalidomide Lipomed - 100 mg tableté.

Kaip vartoti Thalidomide Lipomed?

Thalidomide Lipomed skiriamas ir vartojamas laikantis specialios néstumo prevencijos programos,
vykdomos siekiant apsaugoti vaisiy nuo Sio vaisto poveikio.

Gydyma Thalidomide Lipomed turi pradéti ir prizitiréti gydytojas, turintis gydymo imunomoduliatoriais
ar vaistais nuo vézio patirties. Gydytojas taip pat turi suprasti gydymo talidomidu rizika ir zinoti, kaip
stebéti jo vartojima.

Gaminamos Thalidomide Lipomed tabletés (100 mg). Rekomenduojama dozé yra 200 mg (2 tabletés)
kartg per parg; jas reikia nuryti kasdien tuo paciu paros metu, geriausia pries miegq. Vyresniems kaip
75 mety pacientams rekomenduojama pradiné dozé yra 100 mg (1 tableté) per para. Pacientui galima
skirti ne daugiau kaip 12 gydymo Thalidomide Lipomed cikly, kuriy kiekvienas trunka 6 savaites. Jei
pasireiSkia tam tikras Salutinis poveikis, pvz., atsiranda kraujo kresuliy, nervy pazeidimu, pasireiskia
bérimas, pulso sulétéjimas, alpimas ar mieguistumas, gydytojas gali gydyma atidéti, nutraukti arba
sumazinti vaisto doze.

Daugiau informacijos apie Thalidomide Lipomed vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités i
gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Thalidomide Lipomed?

Manoma, kad Thalidomide Lipomed veiklioji medziaga talidomidas slopina véziniy lgsteliy vystymasi ir
skatina tam tikras imuninés (organizmo natdralios apsaugos) sistemos lasteles kovoti su vézinémis
lgstelémis. Tai gali padeti sulétinti dauginés mielomos progresavima.

Kokia Thalidomide Lipomed nauda nustatyta tyrimy metu?

Bendrové pateiké informacijg iS paskelbtos literatliros apie pagal patvirtintas indikacijas vartojamo
talidomido teikiama naudgq ir keliama rizika.

Kaip ir apie kiekvieng vaista, bendrove pateiké Thalidomide Lipomed kokybés tyrimy rezultatus. Ji taip
pat atliko tyrima biologiniam ekvivalentiSkumui Thalidomide BMS jrodyti. Du vaistai yra biologiskai
ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati
toks pat. Nors atlikus tyrima nustatyta, kad Sie vaistai néra biologiskai ekvivalentiski, skirtumas buvo
labai nedidelis ir neturéjo jtakos Thalidomide Lipomed veiksmingumui ar jo saugumo
charakteristikoms.

Kokia rizika susijusi su Thalidomide Lipomed vartojimu?

Daugumai talidomidg vartojanciy pacienty pasireiSkia Salutinis poveikis. Dazniausi Thalidomide
Lipomed, vartojamo kartu su melfalanu ir prednizonu, Salutinio poveikio reiSkiniai (pasireiSke daugiau
kaip 1 pacientui i$ 10) yra neutropenija (sumazéjes neutrofily, tam tikry baltyjy kraujo Igsteliy, kiekis),
leukopenija (sumazéjes leukocity, baltyjy kraujo lasteliy, kiekis), anemija (sumazéjes raudonujy
kraujo lgsteliy kiekis), limfopenija (sumazéjes limfocity, kity baltyjuy kraujo lasteliy, kiekis),
trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis kraujyje), periferiné neuropatija (ranky ir kojy nervy
pazeidimas, sukeliantis skausma arba tirpulj, deginimo ir dilgiojimo pojdtj), drebulys, svaigulys,
parestezija (tirpulys, dilgéiojimas, badymo pojtis), dizestezija (nemalonus ir nejprastas pojitis
lieciant), mieguistumas, viduriy uzkietéjimas ir periferiné edema (tinimas, ypac kulksniy ir pédy).
ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Thalidomide Lipomed, sgrasa
galima rasti pakuotés lapelyje.

Talidomidas turi stipry teratogeninj poveikj Zmogui, o tai reiskia, kad jis kenkia vaisiui ir gali sukelti
sunkiy ir gyvybei pavojingy apsigimimuy. Visi §j vaistg vartojantys vyrai ir moterys privalo laikytis
nustatyty griezty reikalavimy, padedanciy iSvengti néstumo ir talidomido poveikio vaisiui.

Thalidomide Lipomed negalima vartoti Sioms pacienty grupéms:
e nésciosioms;

e moterims, kurios gali pastoti, nebent jos gali garantuoti, kad émési visy priemoniy néstumui
iSvengti ir kad saugosis néStumo gydymo metu arba i$ karto po to;

e pacientams vyrams, kurie negali laikytis ir vykdyti kontraceptiniy priemoniy naudojimo
reikalavimo.

ISsamy visy apribojimy sgqrasg rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Thalidomide Lipomed buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad nors Thalidomide Lipomed néra biologiskai ekvivalentiSkas
Thalidomide BMS, skirtumas yra nedidelis ir dél jo nesikeicia poveikis ar nekyla saugumo problemuy.
Todél Agentlira nusprendé, kad, kaip ir Thalidomide BMS, Thalidomide Lipomed nauda yra didesné uz
jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Thalidomide Lipomed vartojima?

Thalidomide Lipomed rinkai tiekianti bendrové visose valstybése narése parengs néstumo prevencijos
programa. Ji parengs sveikatos prieziliros specialistams skirtus mokomosios informacijos rinkinius ir
brosiliras pacientams, kuriuose detaliai nurodys, kokiy veiksmuy imtis norint saugiai vartoti $j vaista. Ji
taip pat apripins pacientus kortelémis, kad visi pacientai laikytysi reikiamy saugos priemoniy.
Kiekviena valstybé naré turi pasirtpinti, kad mokomajg medziagq ir paciento korteles gauty visi vaistg
skiriantys specialistai ir jj vartojantys pacientai.

Bendrove taip pat rinks informacija apie tai, ar vaistas vartojamas ne pagal patvirtinta indikacijg. Ant
Thalidomide Lipomed tableciy dézuciy bus jspéjimas, kad talidomidas kenkia vaisiui.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Thalidomide
Lipomed vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezidros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Thalidomide Lipomed

Daugiau informacijos apie Thalidomide Lipomed rasite Agenttros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-lipomed
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