Versija 1.0. Patvirtinta 2025 m. spalio mén.

Pomalidomide Olpha
(pomalidomidas)

Paciento brosiura

Ispéjimas:
Jei pomalidomidas vartojamas néStumo metu, tikétina, kad jis gali

sukelti sunkius apsigimimus arba negimusio kidikio mirtj.

Pomalidomido niekada negalima vartoti néSioms moterims, nes
tikétina, kad vos viena kapsulé gali sukelti sunkias gimdymo ydas
arba negimusio kidikio mirti.

Pomalidomidas patenka j vyry sperma, todél tikétina, kad jis gali
sukelti sunkius apsigimimus arba negimusio kiidikio mirtj.

Visiems pacientams turi buati jvykdytos NéStumo prevencijos
programos salygos.
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Versija 1.0.

1. INFORMACIJA VAISINGOMS MOTERIMS

Pomalidomido struktiira panasi j talidomido. Yra Zinoma, kad talidomidas sukelia
sunkius gyvybei pavojingus apsigimimus.

Manoma, kad pomalidomidas gali biuiti kenksmingas negimusiam vaikui.
Irodyta, kad pomalidomidas sukelia apsigimimus gyviinams, todél tikimasi, kad
jis turés panasy poveikj ir Zmonéms.

e Siekiant uztikrinti, kad negimes kiidikis nebiity veikiamas pomalidomido, Jiisy
gydytojas uzpildys informavimo apie rizikg forma, kurioje bus uzfiksuota, kad
Jis buvote informuota apie reikalavimg NENUSTOTI néStumo visg gydymo
pomalidomidu laikotarpj ir maziausiai 4 savaites po gydymo pomalidomidu
nutraukimo.

e Gydyma pomalidomidu turétuméte pradéti kuo greiciau po neigiamo néStumo
testo rezultato.

e Pomalidomidu niekada neturétuméte dalytis su niekuo kitu.

e Nesuvartotas kapsules visada turétuméte grazinti vaistininkui, kad jis jas
saugiai sunaikinty.

e Gydymo metu, dozés vartojimo pertrauky metu ir maziausiai 7 dienas po
gydymo nutraukimo neturétumeéte duoti kraujo.

e Jums nickada negalima vartoti pomalidomido, jeigu:

e esate néscia;
e esate moteris, galinti pastoti, net jei neplanuojate pastoti, nebent jvykdytos
visos Néstumo prevencijos programos salygos.

e Papildomos informacijos rasite pakuotés lapelyje.

Jeigu vartojant pomalidomida pasireiSké Salutinis poveikis, turite pasakyti
gydytojui

NESTUMO PREVENCIJOS PROGRAMA

Jei esate néScia, manote, kad galite biiti néScia arba planuojate pastoti, turite apie
tai pasakyti gydytojui, nes pomalidomidas gali pakenkti negimusiam vaikui.

Pries pradédama gydymg pomalidomidu, turétuméte aptarti su gydytoju, ar yra
tikimybe, kad galite pastoti. Kai kurios moterys, kuriy ménesinés néra reguliarios
arba kurioms artéja menopauze, vis dar gali pastoti.

Jeigu galite pastoti, turite laikytis visy biitiny priemoniy, kad iSvengtuméte
néStumo ir uztikrintuméte, kad gydymo metu nesate néScia. Prie§ pradédama
gydyma, turite paklausti gydytojo, ar galite pastoti, net jei manote, kad tai mazai
tikétina.

Siekiant uztikrinti, kad negimes kudikis nebiity veikiamas pomalidomido, Jisy
gydytojas uzpildys informavimo apie rizikg forma, kurioje bus uzfiksuota, kad Jus
buvote informuota apie NéStumo prevencijos programos reikalavimus. Vaisingo
amzZiaus moterys bus informuojamos, kad NIEKADA nepastoty per visg gydymo
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pomalidomidu laikotarpi ir maziausiai 4 savaites po gydymo pomalidomidu
nutraukimo.

e Kad bity wuztikrinta, jog negimes kudikis nebus paveiktas pomalidomido,
gydytojas uzpildys paciento kortele, kurioje jrasys, kad buvote informuota apie
reikalavima, jog gydymo pomalidomidu metu NEGALITE pastoti, kad naudojate
veiksmingg kontracepcijos metodg ir néStumo testo rezultatus.

e Jei galite pastoti ir net jei sutinkate ir kiekvieng ménesj patvirtinate, kad
neuzsiimsite heteroseksualia veikla, pries gydyma, prizitrint gydytojui, Jums bus
atliekami néstumo testai. Jie bus kartojami ne reciau kaip kas 4 savaites gydymo
metu, dozés vartojimo pertraukos metu ir ne reciau kaip 4 savaites po gydymo
pabaigos (iSskyrus atvejus, kai bus patvirtinta, kad Jums atlikta kiauSintakiy
sterilizacija).

e Jei galite pastoti, iSskyrus atvejus, kai jsipareigojate laikytis absoliutaus ir
nuolatinio susilaikymo, patvirtinto kas ménesj, turite naudoti bent vieng
veiksmingg kontracepcijos metoda bent 4 savaites prie§ pradedant gydyma, visa
gydymo laikotarpj (iskaitant dozés pertraukas) ir bent 4 savaites po gydymo
nutraukimo. Gydytojas Jums patars dél tinkamy kontracepcijos metody, nes kai
kuriy riiSiy kontracepcijos nerekomenduojama naudoti vartojant pomalidomida.
Todél labai svarbu, kad tai aptartuméte su savo gydytoju arba ginekologu.

e Gydymg pomalidomidu pradékite kuo grei¢iau po neigiamo néStumo testo
rezultato.

e NEGALIMA VARTOTI POMALIDOMIDO, jei esate nésc¢ia, manote, kad
galite biiti nés¢ia arba planuojate pastoti, nes pomalidomidas gali pakenkti
negimusiam vaikui.

e Jeigu jtariate, kad galite buti néscia, Sio vaisto vartojimo metu arba per 4
savaites po gydymo pabaigos turite nedelsdama nutraukti pomalidomido
vartojimg ir informuoti gydantj gydytoja. Jus gydantis gydytojas nukreips
Jus pas gydytoja, kuris specializuojasi arba turi patirties teratologijos srityje,
kad jis jvertinty ir patarty.
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VAISINGUMO POTENCIALO IVERTINIMAS

Jei nepatenkate j vieng i8S toliau nurodyty kategorijy, privalote laikytis kitame skyriuje
pateikty kontracepcijos patarimy, nurodyty NéStumo prevencijos programoje:

e csate ne jaunesne nei 50 mety ir nuo paskutiniy ménesiniy pra¢jo bent vieneri
metai (jei ménesinés nutriko dél vézio gydymo, vis dar yra tikimybé, kad
galite pastoti).

e Jums buvo pasalinti kiauSintakiai ir abi kiausidés arba gimda (abipusé salpingo
ooforektomija arba histerektomija).

e Jums yra prieslaikinis kiausidziy nepakankamumas, kurj patvirtino specialistas
ginekologas.

e turite XY genotipg, Ternerio sindromg arba gimdos ageneze.

Jums gali prireikti susitikimo su ginekologu, kad biity patvirtinta, jog negalite pastoti.
Kiekviena moteris, kuri gali pastoti, net jei neplanuoja pastoti, turi laikytis Siame
skyriuje i§samiai apraSyty atsargumo priemoniy.

KONTRACEPCIJOS METODAI

Jei esate moteris, kuri gali pastoti, turite:

e Naudoti tinkamas kontracepcijos priemones, pradedant bent 4 savaites
prie§ gydyma pomalidomidu, gydymo pomalidomidu metu, bet kokiy
gydymo pomalidomidu pertrauky metu ir bent 4 savaites po gydymo
pomalidomidu nutraukimo.

ARBA

e Patvirtinti, kad neturésite lytiniy santykiy su partneriu vyru, pradedant bent
4 savaites prie§ gydymg pomalidomidu, gydymo pomalidomidu metu, bet
kokiy gydymo pomalidomidu pertrauky metu ir bent 4 savaites po gydymo
pomalidomidu nutraukimo. Kiekvieng ménesj Jisy bus praSoma tai
patvirtinti.

Informuokite kontracepcija skiriantj gydytoja, kad vartojate pomalidomida.
Informuokite pomalidomido gydytoja, jei pakeitéte ar nutraukéte kontracepcijos
metod3.

Gydymo pomalidomidu metu tinka ne visos kontracepcijos rusys. Jiis ir Jusy partneris
turétumete aptarti su gydytoju tinkamas kontracepcijos formas, kurios Jums abiem
bty priimtinos.

Jei reikia, Jiisy sveikatos priezitiros specialistas gali nukreipti Jus pas specialista, kad
Sis patarty del kontracepcijos.
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2. INFORMACIJA NEVAISINGOMS MOTERIMS

Pomalidomido struktiira panasi j talidomido. Talidomidas yra Zinoma teratogeniné
veiklioji medziaga Zmogui, sukelianti sunkius gyvybei pavojingus apsigimimus.
Jei pomalidomidas vartojamas néStumo metu, tikétinas teratogeninis poveikis.

Nustatyta, kad pomalidomidas sukelia apsigimimus gyviinams, todél manoma,
kad jis turés panasy poveikj Zmonéms.

e Sickiant uztikrinti, kad negimes kuidikis nebiity veikiamas pomalidomido, Jusy
gydytojas uzpildys informavimo apie rizikga forma, kurioje bus uzfiksuota, kad
negalite pastoti.

e Niekada negalima dalytis pomalidomidu su kitais asmenimis.

e Nesuvartotas kapsules visada turétuméte grazinti vaistininkui, kad jis jas
saugiai sunaikinty.

¢ Gydymo metu, dozes vartojimo pertrauky metu ir maZziausiai 7 dienas po
gydymo nutraukimo neturétuméte duoti kraujo.

e Papildomos informacijos rasite pakuotés lapelyje.

Jeigu vartojant pomalidomida pasireiské Salutinis poveikis, apie tai reikia
pasakyti gydytojui arba vaistininkui.

NESTUMO PREVENCIJOS PROGRAMA
Esate laikoma galincia turéti vaiky, nebent priklausote vienai i$ Siy kategorijy:

e Amzius > 50 mety ir natiirali amenor¢ja > 1 metus (amenoréja po vézio
gydymo arba zindymo laikotarpiu neatmeta galimybeés turéti vaiky).

e Prieslaikinis kiauSidziy nepakankamumas, patvirtintas specialisto ginekologo.

e Anksciau atlikta abipusé salpingo ooforektomija arba histerektomija.

e XY genotipas, Ternerio sindromas, gimdos ageneze.

Siekiant uztikrinti, kad negimes kiidikis nebiity veikiamas pomalidomido, gydytojas
uzpildys paciento kortele, kurioje bus jrasyta, kad negalite pastoti.
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3. INFORMACIJA PACIENTAMS VYRAMS

Pomalidomido struktiira panasi | talidomido. Talidomidas yra Zinoma

teratogeniné medziaga Zmogui, sukelianti sunkius gyvybei pavojingus

apsigimimus. Jei pomalidomidas vartojamas néStumo metu, tikétinas
teratogeninis poveikis.

Nustatyta, kad pomalidomidas sukelia apsigimimus gyviinams, todél

manoma, kad jis turi panasy poveikj Zmonéms.

e Pomalidomidas patenka | Zzmogaus sperma. Jei Jiisy partneré yra néscia arba
gali pastoti ir ji nenaudoja veiksmingos kontracepcijos, privalote naudoti
prezervatyva kiekvieng karta, kai lytiSkai santykiaujate per visg gydymo
laikotarpj, dozés vartojimo pertrauky metu ir maziausiai 7 dienas po
pomalidomido vartojimo nutraukimo, net jei Jums atlikta vazektomija.

e Paprasykite gydytojo, kad informuoty Jus, kokius veiksmingus kontracepcijos
metodus gali naudoti Jiisy partner¢.

e Sickiant uztikrinti, kad negimes kiidikis nebiity veikiamas pomalidomido, Jisy
gydytojas uzpildys informavimo apie rizikg forma, kurioje bus uZzfiksuota, kad
Jiis buvote informuotas apie reikalavimg, kad Jisy partneré NEGALETU
pastoti visg gydymo pomalidomidu laikotarpj ir maziausiai 7 dienas po
gydymo pomalidomidu nutraukimo.

e Niekada neturétuméte dalytis pomalidomidu su kitais asmenimis. Nesuvartotas
kapsules visada turétuméte grazinti vaistininkui, kad jis jas kuo grei¢iau
saugiai sunaikinty.

e Gydymo metu, dozés pertrauky metu ir maZiausiai 7 dienas po gydymo
nutraukimo negalima duoti kraujo, séklos ar spermos.

e Jeigu Jisy partneré pastojo Jums vartojant pomalidomidg arba per 7 dienas po
to, kai nutraukéte pomalidomido vartojimg, turite nedelsdami informuoti
gydant] gydytoja, o Jusy partneré taip pat turi nedelsdama kreiptis | savo
gydytoja.

e Papildomos informacijos rasite pakuoteés lapelyje.

Jeigu vartojant pomalidomidg pasireiské Salutinis poveikis, apie tai reikia
pasakyti gydytojui arba vaistininkui.

NESTUMO PREVENCIJOS PROGRAMA

e Siekiant uZtikrinti, kad negimes kudikis nebiity veikiamas pomalidomido,
gydytojas uZpildys paciento kortele, kurioje bus jrasyta, kad esate informuotas
apie reikalavima, jog jisy partneré NEGALI pastoti gydymo pomalidomidu
metu ir 7 dienas po gydymo pabaigos.

e Pomalidomidas patenka j Zmogaus sperma. Jeigu Jusy partneré¢ yra néscia arba
gali pastoti ir ji nenaudoja veiksmingos kontracepcijos, privalote naudoti
prezervatyva kiekvieng kartg lytiSkai santykiaudami per visg gydymo
laikotarpj, dozés vartojimo pertrauky metu ir maziausiai 7 dienas po
pomalidomido vartojimo nutraukimo, net jeigu Jums buvo atlikta vazektomija.
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e Jeigu Jisy partneré pastojo Jums vartojant pomalidomidg arba per 7 dienas po
to, kai nustojote vartoti pomalidomida, turite nedelsdami informuoti gydantj
gydytoja, o Jisy partneré taip pat turi nedelsdama pasikonsultuoti su ja
gydanciu gydytoju.

e Gydymo metu, dozés vartojimo pertrauky metu ir maziausiai 7 dienas po
gydymo nutraukimo negalima duoti kraujo, séklos ar spermos.
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4. GYDYMAS POMALIDOMIDU
POMALIDOMIDAS IR KITAS GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Kaip ir visi kiti vaistai, pomalidomidas gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis
pasireiskia ne visiems. Kai kurie Salutiniai poveikiai pasireiskia dazniau nei kiti, o kai
kurie yra sunkesni nei kiti.

Jei norite gauti daugiau informacijos, kreipkités ] gydytoja arba vaistininkg ir
skaitykite pakuotés lapeli. Dauguma $alutiniy poveikiy yra laikini ir jy galima lengvai
iSvengti bei gydyti. Svarbu, kad pasikalbétuméte su gydytoju, jei gydymo
pomalidomidu metu pasireiské Salutinis poveikis.

Prie§ gydyma pomalidomidu ir jo metu Jums reguliariai bus atliekami kraujo tyrimai.
Taip yra todél, kad dél Jusy vaisto gali sumazéti kraujo Iasteliy, padedanciy kovoti su
infekcija (baltyjy kraujo kineliy), ir Igsteliy, padedanciy stabdyti kraujavimag
(trombocity), skaiCius.

Jisy gydytojas turéty paprasyti atlikti kraujo tyrima:

e prie§ gydyma

e kas savaite pirmasias 8 gydymo savaites

e po to bent kartg per ménesj, kol vartojate pomalidomida.

Atlikus Siuos tyrimus, gydytojas gali pakeisti Jums skiriamg pomalidomido dozg¢ arba
nutraukti gydyma. Vaista skiriantis gydytojas taip pat gali keisti dozg arba nutraukti
vaisto vartojimg d¢l Jiisy bendros sveikatos buklés.

POMALIDOMIDO VARTOJIMO INSTRUKCIJOS: INFORMACIJA
PACIENTAMS, SEIMOS NARIAMS IR SLAUGYTOJAMS
Lizdines ploksteles su kapsulémis laikykite originalioje pakuotéje.

Kapsulés kartais gali biiti pazeistos jas spaudZziant i§ lizdinés plokstelés, ypac kai
spaudziama j kapsulés vidurj. Kapsuliy negalima spausti i§ lizdinés plokstelés nei
spaudziant vidurj, nei spaudziant abu galus, nes dé¢l to kapsulé gali deformuotis ir
sultizti.



Versija 1.0. Patvirtinta 2025 m. spalio mén.

Rekomenduojama spausti tik vieng kapsulés galo vieta, nes taip spaudziama tik viena
vieta, o tai sumazina kapsulés deformacijos ar liizimo rizika (Zr. toliau).

<

!
!

Sveikatos prieziliros specialistai ir slaugytojai, dirbdami su lizdine plokStele ar
kapsule, turi miivéti vienkartines pirStines. Po to pirStines reikia atsargiai nusimauti,
kad biity iSvengta poveikio odai, jdéti | sandary plastikinj polietileninj maiselj ir
iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy. Po to rankas reikia kruops¢iai nuplauti muilu ir
vandeniu (Zr. toliau tinkama pirStiniy nusimovimo technika).

Moterims, kurios yra néscios arba jtaria, kad galbut yra néscios, lizdine plokstele
arba kapsule liesti rankomis draudZiama.

Tinkama pirStiniy nusimovimo technika:

. Suimkite iSorinj krasta prie rieSo (1)

J Nupléskite nuo rankos, apverciant pirSting iSvirkscia puse ] iSore (2)

o Laikykite prieSingoje rankoje su pirstine (3)

J Pakiskite pirStg be pirStinés po likusios pirsStinés riesu, biikite atsargis, kad
neliestumete pirStines iSorines puses (4)

o Nulupkite 1§ vidaus, taip suformuodami maiSel} abiem pirStinéms

. ISmeskite j atitinkamg konteinerj

. Kruopsciai nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

10
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Jei esate Seimos narys ir (arba) slaugytojas, dirbdamas su vaistu, laikykités Siy
atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte galimo poveikio

e Jei esate néscia moteris arba jtariate, kad galite buti néscia, neturétuméte laikyti
lizdinés plokstelés ar kapsulés

e Dirbdami su produktu ir (arba) pakuote (t. y. lizdine plokstele ar kapsule)
miuvekite vienkartines pirStines

e Nusiimdami pirStines naudokite tinkamg technika, kad iSvengtuméte galimo
poveikio odai (zr. virSuje)

e Jdéekite pirStines ] sandary plastikinj polietileninj maiselj ir sunaikinkite pagal
vietiniy reikalavimus

Nusimove pirstines kruops¢iai nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

Jei vaisto pakuoté akivaizdZiai paZeista, imkités Siy papildomy atsargumo
priemoniy, kad iSvengtumeéte poveikio
e Jei iSoriné dézuté akivaizdziai paZeista - neatidarinéti
e Jei lizdinés plokstelés yra pazeistos ar nesandarios arba pastebéta, kad kapsulés
yra pazeistos ar nesandarios - nedelsiant uzdarykite iSoring dézute.
o Idékite produkta j sandary plastikinj polietileninj maiselj
o Nepanaudotg pakuot¢ kuo greiiau grazinkite vaistininkui saugiam
sunaikinimui.

Jei produktas patenka ar iSsilieja, imkités tinkamy atsargumo priemoniy, kad
sumazintuméte poveiki, naudokite tinkamas asmenines apsaugos priemones.

e Jei kapsulés sutraiSkomos arba sulauZzomos, gali iSsiskirti dulkiy, kuriose yra
vaistinés medZziagos. Venkite iSsklaidyti miltelius ir nekvepuokite milteliais.

e Valydami miltelius muvekite vienkartines pirstines.

e Ant milteliy vietos uzdékite drégna Sluoste ar rankSluostj, kad milteliai kuo
maziau patekty j ora. [pilkite skyscio pertekliy, kad medZiaga patekty j tirpala. Po
darbo kruops¢iai nuvalykite vieta vandeniu su muilu ir nusausinkite.

e Visas uzterStas medziagas, jskaitant drégng Sluost¢ ar rankSluostj ir pirStines,
sudékite 1 sandary polietileninj plastikinj maiSelj ir sunaikinkite pagal vietinius
reikalavimus vaistams.

e Nusimovg pirstines, kruops¢iai nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

e Nedelsdami praneskite gydytojui ir (arba) vaistininkui.

Jei kapsulés turinys patenka ant odos ar gleivinés

e Jei palietéte vaisto miltelius, kruops¢iai nuplaukite atvirg vieta tekanciu
vandeniu ir muilu.
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e Jei milteliy patenka j akis, jei neSiojate ir jei tai lengva padaryti, iSimkite
kontaktinius lgSius ir juos iSmeskite. Nedelsiant praplaukite akis dideliu kiekiu
vandens maziausiai 15 minuciy. Jei atsiranda dirginimas, kreipkités |
oftalmologg.

PRANESIMAS APIE SALUTIN] POVEIK]:
Olpha AS (Tel. +370 61107664; 24 h telefonas: +371 26137761; el. paStas adr@olpha.cu).

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant pakuotés lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Siais biidais:

- apsaugos tiesiogiai uzpildant formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT PUBLIC;

- uzpildant paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija forma, kuri
skelbiama https://vvkt.lrv.1t/lt, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR @vvkt.It);

- nemokamu telefonu 0 800 73 568.
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