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Pomalidomide Teva (pomalidomids)
Pomalidomide Teva parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Pomalidomide Teva un kapeéec tas lieto?

Pomalidomide Teva ir pretvéza zales, ko lieto multiplas mielomas (kaulu smadzenu véza) arstésanai.
Tas tiek lietotas kombinacija ar bortezomibu (citam pretvéza zalém) un deksametazonu (pretiekaisuma
zalém) pieaugusajiem, kuri sanémusi vismaz vienu terapiju, ietverot lenalidomidu (citas pretvéza
zales).

Tas tiek lietotas arm kombinacija ar deksametazonu pieaugusajiem, kuri sanémusi vismaz divas
iepriekS€jas terapijas, ietverot gan lenalidomidu, gan bortezomibu, un kuriem slimiba ir progresé&jusi.

Pomalidomide Teva satur aktivo vielu pomalidomidu un ir “genériskas zales”. Tas nozimg, ka
Pomalidomide Teva satur to pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir
registrétas ES. Pomalidomide Teva atsauces zales ir Imnovid. Sikaku informaciju par genériskam zalem
skatlt jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Pomalidomide Teva?

Arsté3ana ar Pomalidomide Teva jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi multiplas mielomas arstésana.
Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Pomalidomide Teva ir pieejams iekskigi lietojamu kapsulu veida. Lietojot kombinacija ar bortezomibu
un deksametazonu, zales lieto katru dienu tris nedéju arstésanas cikla pirmajas divas nedélas. Ja Sis
zales lieto tikai kopa ar deksametazonu, tas lieto katru dienu Cetru nedélu arstésanas cikla pirmajas

tris nedélas.

Ja slimiba progresé vai rodas noteiktas blakusparadibas, arstéSana ar Pomalidomide Teva var bt
japartrauc vai jaaptur, vai ari var bat jasamazina deva.

Papildu informaciju par Pomalidomide Teva lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.
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Ka Pomalidomide Teva darbojas?

Pomalidomide Teva aktiva viela pomalidomids ir iminmoduléjoss agents. Tas nozimé, ka tas ietekmé
imansistémas (organisma dabigo aizsargspé&ju) aktivitati. Multiplas mielomas gadijuma pomalidomids
darbojas dazados veidos: tas bloké audz&ja Stnu attistibu, novérs asinsvadu augSanu audzé&jos un
stimulé dazas specializétas iminsistémas Sinas, lai uzbruktu audz&ja sinam.

Ka noritéja Pomalidomide Teva izpéte?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces
zalém Imnovid, un tie nav jaatkarto ar Pomalidomide Teva.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Pomalidomide Teva kvalitati. Uznémums
veica arl pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas [lmeni organisma un Iidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Pomalidomide Teva?

Ta ka Pomalidomide Teva ir denériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Pomalidomide Teva ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Pomalidomide Teva ir pieradita ar Imnovid
salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc agentlra uzskatija, ka, tapat ka Imnovid gadijuma,
Pomalidomide Teva ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Pomalidomide Teva
lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Pomalidomide Teva
lietoSanu. Visi papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Imnovid, pieméram, pacienta karte ar
pamatinformaciju par droSumu, attieciga gadijuma attiecas ari uz Pomalidomide Teva.

Tapat ka par visam zalém, dati par Pomalidomide Teva lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Pomalidomide Teva lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti
visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Pomalidomide Teva

Sikaka informacija par Pomalidomide Teva ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-teva.
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