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Thalidomide Lipomed (talidomid)

Prehlad o lieku Thalidomide Lipomed a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Thalidomide Lipomed a na &o sa pouziva?

Liek Thalidomide Lipomed sa pouziva na liecbu mnohopocetného myeldmu (rakoviny kostnej drene)
v kombinacii s liekmi proti rakovine melfaldnom a prednizénom u pacientov, ktori predtym neboli
lieCeni na mnohopocetny myeldm. Pouziva sa u pacientov vo veku 65 rokov a starsich a u mladsich
pacientov, ak nemozu byt lie¢eni vysokymi ddvkami chemoterapie.

Obsahuje liecivo talidomid.

Liek Thalidomide Lipomed je tzv. hybridny liek. To znamend, Ze je podobny referen¢nému lieku s
obsahom rovnakého lieciva, ale s uréitymi rozdielmi. Zatial' ¢o referencny liek Thalidomide BMS je
50 mg kapsula, Thalidomide Lipomed je 100 mg tableta.

Ako sa liek Thalidomide Lipomed pouziva?

Liek Thalidomide Lipomed sa musi predpisovat a vydavat podla osobitného programu zavedeného na
prevenciu expozicie nenarodenych deti tomuto lieku.

Lie¢ba sa musi zadat a sledovat pod dohladom lekara kvalifikovaného na pouzivanie liekov, ktoré
moduluji ¢innost imunitného systému alebo liekov na lie¢bu rakoviny. Lekar musi takisto rozumiet
rizikdm talidomidu a tomu, ako treba sledovat jeho pouzivanie.

Liek Thalidomide Lipomed je dostupny vo forme tabliet (100 mg). Odporucana davka lieku je 200 mg
(2 tablety) denne uzivané kazdy den v rovnakom case, najlepsie pred spanim. U pacientov starsich ako
75 rokov sa odporuca zaciato¢na davka 100 mg (1 tableta) denne. Liek Thalidomide Lipomed mozno
uzivat maximalne v 12 lieéebnych cykloch, pri¢om jednotlivé cykly trvaja vidy 6 tyzdfiov. Lekar méze
odlozit, znizit alebo zastavit podavanie ddvok, ak sa u pacienta vyskytnu niektoré vedlajsie uéinky
vratane krvnych zrazenin, poskodenia nervov, vyrazky, nizkej srdcovej frekvencie, mdloby alebo
ospalosti.

Viac informacii o pouzivani lieku Thalidomide Lipomed si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Thalidomide Lipomed Gcinkuje?

Predpoklada sa, ze liecivo lieku Thalidomide Lipomed, talidomid, pésobi tak, ze zablokuje rozvoj
rakovinovych buniek a stimuluje Specializované bunky imunitného systému (prirodzenej obrany tela),
aby napddali rakovinové bunky. Toto méze poméct spomalit progresiu mnohopodetného myelému.

Aké prinosy lieku Thalidomide Lipomed boli preukazané v stadiach?

Spoloénost predloZila informacie z uverejnenej literatdry o prinosoch a rizikach talidomidu
v schvalenych pouzitiach.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Thalidomide Lipomed spolo¢nost predlozila $tadie o kvalite. Takisto
vykonala studiu na preukdazanie biologickej rovnocennosti s liekom Thalidomide BMS. Dva lieky su
biologicky rovnocenné, ak v tele vytvarajd rovnaké hladiny lie¢iva, a preto sa oéakdva, Zze budd mat
rovnaky ucinok. Aj ked'sa v $tudii nepotvrdila biologickd rovnocennost liekov, rozdiel medzi nimi bol
velmi maly a neovplyvnil Géinnost lieku Thalidomide Lipomed ani jeho bezpe&nostny profil.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Thalidomide Lipomed?

U vacsiny pacientov uzivajucich talidomid sa vyskytuju vedlajSie ¢inky. NajcastejSie vedlajSie ucinky
lieku Thalidomide Lipomed, ktory sa pouziva spolu s melfaldanom a prednizénom (pozorované u viac
ako 1 pacienta z 10), su neutropénia (nizky pocet neutrofilov, typu bielych krviniek), leukopénia (nizky
pocet bielych krviniek), anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek), lymfopénia (nizky pocet lymfocytov,
iného typu bielych krviniek), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dostiCiek v krvi), periférna
neuropatia (poskodenie nervov v rukach a nohach spdsobujtice bolest alebo necitlivost, palenie a
mravdenie), tremor (tras), zavraty, parestézia (pocity ako necitlivost, Stipanie, brnenie a mravdéenie),
dyzestézia (neprijemny a abnormalny pocit pri dotyku), spavost, zapcha a periférny edém (opuch,
najma clenkov a chodidiel). Zoznam vsetkych vedlajsich Gc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Thalidomide Lipomed sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Talidomid je silny ludsky teratogén, ¢o znamena, ze ma Skodlivé uc¢inky na nenarodené dieta a
spOsobuje vazne a Zivot ohrozujuce vrodené chyby. VSetci muzi aj zeny uzivajuci tento liek musia
dodrziavat stanovené podmienky programu na prevenciu tehotenstva a expozicie nenarodeného
diefata lieku talidomid.

Liek Thalidomide Lipomed nikdy nesmu uzivat tieto skupiny:
e tehotné zeny,

e Zeny, ktoré by mohli otehotniet, iba ak by podnikli v8etky potrebné kroky na zabezpeéenie toho,
aby pred liecbou, pocas nej a hned po nej neotehotneli,

e pacienti muzského pohlavia, ktori nie st schopni dodrziavat alebo splnit pozadované antikoncepéné
opatrenia.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Thalidomide Lipomed povoleny v EU?

Eurdpska agentira pre lieky dospela k zdveru, Zze aj ked sa nepreukazala biologicka rovnocennost lieku
Thalidomide Lipomed s liekom Thalidomide BMS, tento rozdiel je maly a nevedie k zmene Gcinkov ani k
problémom s bezpeénostou. Agentira preto rozhodla, Ze tak, ako v pripade lieku Thalidomide BMS,
prinosy lieku Thalidomide Lipomed je va&si nez identifikované rizikd a méze byt povoleny na pouzivanie
v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Thalidomide Lipomed?

Spoloc¢nost, ktord uvadza liek Thalidomide Lipomed na trh, zavedie v jednotlivych élenskych Statoch
program prevencie tehotenstva. Spoloénost zaroven poskytne $koliace bali¢ky pre zdravotnickych
pracovnikov a broZary pre pacientov, kde budl podrobne opisané kroky, ktoré treba podniknat

na bezpecné pouzivanie lieku. Pacientom poskytne informacné karty, aby vSetci dodrziavali vSetky
potrebné bezpecnostné opatrenia. Kazdy ¢lensky Stat tiez zabezpedi, aby sa vzdeldvaci materidl

a informacné karty pre pacientov poskytovali lekarom aj pacientom podla potreby.

Spolocnost tiez zhromazdi informacie o tom ¢i sa liek pouziva mimo schvélenej indikacie. Na $katuliach
s tabletami lieku Thalidomide Lipomed bude uvedené varovné upozornenie, ze talidomid je skodlivy pre
nenarodené dieta.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Thalidomide Lipomed boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Thalidomide Lipomed sa neustéle kontroluju.
Vedlajsie ucinky hldsené pri lieku Thalidomide Lipomed sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Thalidomide Lipomed

Dal$ie informécie o lieku Thalidomide Lipomed sa nachddzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-lipomed
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