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Thalidomide Lipomed (talidomids)

Thalidomide Lipomed parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Thalidomide Lipomed un kapéc tas lieto?

Thalidomide Lipomed ir zales, ko lieto multiplas mielomas (kaulu smadzenu véza) arstésanai
kombinacija ar pretvéza zalém melfalanu un prednizonu pacientiem, kuriem ieprieks nav arstéta
multipla mieloma. Tas tiek lietotas pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem, ka ari jaunakiem
pacientiem, ja tos nevar arstét ar kimijterapiju augstas devas.

Tas satur aktivo vielu talidomidu.

w

Thalidomide Lipomed ir “hibridzales”. Tas nozim€, ka tas ir lidzigas Matsauces zalem”, kas satur to
pasu aktivo vielu, bet ar noteiktam atSkiribam. Atsauces zales Thalidomide BMS ir 50 mg kapsula, bet

Thalidomide Lipomed ir 100 mg tablete.

Ka lieto Thalidomide Lipomed?

Thalidomide Lipomed ir recepsu zales un tiek dotas saskana ar specialu programmu, kas ieviesta, lai
novérstu zalu iedarbibu uz nedzimusu bérnu.

Arsté8ana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi imiinsisttmu moduléjodu zalu vai pretvéza zalu
lietosana. Turklat arstam ir jaapzinas talidomida raditais risks un ta lietoSanas uzraudzibas specifika.

Thalidomide Lipomed ir pieejamas ka tabletes (100 mg). Ieteicama deva ir 200 mg (2 tabletes) diena
viena un taja pasa laika, vélams pirms gulétieSanas. Pacientiem, kuri vecaki par 75 gadiem, ieteicama
sakumdeva ir 100 mg (1 tablete) diena. Thalidomide Lipomed var lietot ne vairak par 12 arstéSanas
cikliem, kur katrs cikls ilgst seSas nedélas. Ja pacientam paradas konkréta blakusparadibas, tostarp
trombi, nervu bojajumi, izsitumi, 1€na sirdsdarbiba, gibsana vai miegainiba, arsts var atlikt, samazinat
vai partraukt kartéjo devu lietosanu.

Papildu informaciju par Thalidomide Lipomed lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka darbojas Thalidomide Lipomed?
Domajams, ka Thalidomide Lipomed aktiva viela talidomids iedarbojas, blok&jot véza Sinu attistibu un

stimul&jot specializétas iminsistémas (organisma dabigas aizsargsistémas) Sinas, kas iedarbojas uz
vEéza Sinam. Tas palidz paléninat multiplas mielomas progresésanu.
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Kadi Thalidomide Lipomed ieguvumi atklati petijumos?

Uznémums sniedza informaciju no zinatniskajam publikacijam par talidomida ieguvumiem un riskiem
apstiprinatajos lietoSanas veidos.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza petijumus par Thalidomide Lipomed kvalitati. Tas ari veica
pétijumu, lai pieraditu bioekvivalenci ar Thalidomide BMS. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas
nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un lidz ar to tdm ir sagaidama vienada iedarbiba.
Lai gan pétijuma netika konstatéts, ka zales ir bioekvivalentas, atSkiriba bija loti maza un neietekméja
Thalidomide Lipomed efektivitati vai drosuma profilu.

Kads risks pastav, lietojot Thalidomide Lipomed?

Vairumam pacientu, kuri lieto talidomidu, novéro blakusparadibas. Visbiezakas Thalidomide Lipomed
blakusparadibas, lietojot kopa ar melfalanu un prednizonu (vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir
neitropénija (mazs neitrofilo balto asinssinu skaits), leikopénija (mazs balto asinsstinu skaits), anémija
(mazs sarkano asinssinu skaits), limfopénija (mazs limfocitu, cita veida balto asinssiinu, skaits),
trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), periféra neiropatija (roku un kaju nervu bojajumi, kas
izraisa sapes vai nejutigumu, dedzinasanu un dzinkstésanu), trice (drebé&sana), reibonis, parestézija
(tadas sajitas ka nejutigums, tirpsana, durstiSana), dizestézija (nepatikama un anormala sajita
pieskaroties), miegainiba, aizcietéjums un periféra edéma (jo Tpasi potiSu un pédu pietikums). Pilnu
visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Thalidomide Lipomed, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Talidomids ir spécigs cilvéku “teratogéns” ar kaitigu iedarbibu uz nedzimusu bérnu, izraisot smagus un
dzivibai bistamus iedzimtus defektus. Tadé| gan sievietém, gan virieSiem, kuri lieto talidomidu, jaievéro
stingri nosacijumi, lai neiestatos gritnieciba un talidomids neiedarbotos uz nedzimusiem bérniem.

Thalidomide Lipomed nekad nedrikst lietot Sadas grupas:
e griutnieces;

e sievietes, kuram var iestaties gritnieciba, ja vien vinas nav veikusas visus nepiecieSamos
pasakumus, lai izvairitos no gritniecibas pirms arstésanas sakuma, arstésanas laika un tuvakaja
laika péc arstésanas;

e virieSu dzimuma pacienti, kuri nespé&j ievérot prasibu par kontracepcijas lietoSanu.

Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.
Kapéc Thalidomide Lipomed ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentira secinaja, ka, lai gan nav pieradita Thalidomide Lipomed bioekvivalence ar
Thalidomide BMS, atsSkiriba ir neliela un nemaina zalu iedarbibu vai nerada droSuma problémas. Tapéc
adentidra noléma, ka, tapat ka Thalidomide BMS gadijuma, Thalidomide Lipomed ieguvums parsniedz
identificéto risku un tas var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Thalidomide Lipomed
lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Thalidomide Lipomed, katra dalibvalsti izveidos gritniecibas
nepielausanas programmu. Uznémums nodroSinas izglitojoSu materialu komplektus veselibas apripes
darbiniekiem, ka ari pacientiem adresétas brosiras, kuras detalizéti noradits, kas jadara, lai So zalu
lietoSana batu drosa. Turklat uznémums piegadas pacientiem kartites, kuras katram pacientam ir
noradits, kadi piesardzibas pasakumi javeic, lai zalu lietoSana bitu nekaitiga. Ari katra dalibvalsts
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nodrosSinas, ka zalu parakstitajiem un pacientiem piegada nepiecieSamos izglitojosos materialus un
pacientu kartites.

Uznémums vaks ari informaciju par to, vai zales ir lietotas citadi, neka noradits indikacijas. Karbas ar
Thalidomide Lipomed tabletém tiks ieklauts bridindjums par talidomida bistamibu nedzimuSam b&rnam.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Thalidomide
Lipomed lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Thalidomide Lipomed lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Thalidomide Lipomed lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Thalidomide Lipomed

Stkaka informacija par Thalidomide Lipomed ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-lipomed
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