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Pomalidomide Olpha 

(pomalidomidas) 

Paciento brošiūra 

 

 

 

 
Įspėjimas: 

Jei pomalidomidas vartojamas nėštumo metu, tikėtina, kad jis gali 
sukelti sunkius apsigimimus arba negimusio kūdikio mirtį. 

Pomalidomido niekada negalima vartoti nėščioms moterims, nes 
tikėtina, kad vos viena kapsulė gali sukelti sunkias gimdymo ydas 
arba negimusio kūdikio mirtį. 

Pomalidomidas patenka į vyrų spermą, todėl tikėtina, kad jis gali 
sukelti sunkius apsigimimus arba negimusio kūdikio mirtį. 

Visiems pacientams turi būti įvykdytos Nėštumo prevencijos 
programos sąlygos. 
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1. INFORMACIJA VAISINGOMS MOTERIMS 

Pomalidomido struktūra panaši į talidomido. Yra žinoma, kad talidomidas sukelia 
sunkius gyvybei pavojingus apsigimimus. 

Manoma, kad pomalidomidas gali būti kenksmingas negimusiam vaikui. 
Įrodyta, kad pomalidomidas sukelia apsigimimus gyvūnams, todėl tikimasi, kad 

jis turės panašų poveikį ir žmonėms. 
• Siekiant užtikrinti, kad negimęs kūdikis nebūtų veikiamas pomalidomido, Jūsų 

gydytojas užpildys informavimo apie riziką formą, kurioje bus užfiksuota, kad 
Jūs buvote informuota apie reikalavimą NENUSTOTI nėštumo visą gydymo 
pomalidomidu laikotarpį ir mažiausiai 4 savaites po gydymo pomalidomidu 
nutraukimo. 

• Gydymą pomalidomidu turėtumėte pradėti kuo greičiau po neigiamo nėštumo 
testo rezultato. 

• Pomalidomidu niekada neturėtumėte dalytis su niekuo kitu. 

• Nesuvartotas kapsules visada turėtumėte grąžinti vaistininkui, kad jis jas 

saugiai sunaikintų. 
• Gydymo metu, dozės vartojimo pertraukų metu ir mažiausiai 7 dienas po 

gydymo nutraukimo neturėtumėte duoti kraujo. 
• Jums niekada negalima vartoti pomalidomido, jeigu: 

• esate nėščia; 
• esate moteris, galinti pastoti, net jei neplanuojate pastoti, nebent įvykdytos 

visos Nėštumo prevencijos programos sąlygos. 
• Papildomos informacijos rasite pakuotės lapelyje. 

Jeigu vartojant pomalidomidą pasireiškė šalutinis poveikis, turite pasakyti 

gydytojui 

 

NĖŠTUMO PREVENCIJOS PROGRAMA 

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

• Prieš pradėdama gydymą pomalidomidu, turėtumėte aptarti su gydytoju, ar yra 
tikimybė, kad galite pastoti. Kai kurios moterys, kurių mėnesinės nėra reguliarios 
arba kurioms artėja menopauzė, vis dar gali pastoti. 

• Jeigu galite pastoti, turite laikytis visų būtinų priemonių, kad išvengtumėte 
nėštumo ir užtikrintumėte, kad gydymo metu nesate nėščia. Prieš pradėdama 
gydymą, turite paklausti gydytojo, ar galite pastoti, net jei manote, kad tai mažai 
tikėtina. 

• Siekiant užtikrinti, kad negimęs kūdikis nebūtų veikiamas pomalidomido, Jūsų 
gydytojas užpildys informavimo apie riziką formą, kurioje bus užfiksuota, kad Jūs 
buvote informuota apie Nėštumo prevencijos programos reikalavimus. Vaisingo 
amžiaus moterys bus informuojamos, kad NIEKADA nepastotų per visą gydymo 
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pomalidomidu laikotarpį ir mažiausiai 4 savaites po gydymo pomalidomidu 
nutraukimo. 

• Kad būtų užtikrinta, jog negimęs kūdikis nebus paveiktas pomalidomido, 
gydytojas užpildys paciento kortelę, kurioje įrašys, kad buvote informuota apie 
reikalavimą, jog gydymo pomalidomidu metu NEGALITE pastoti, kad naudojate 
veiksmingą kontracepcijos metodą ir nėštumo testo rezultatus. 

• Jei galite pastoti ir net jei sutinkate ir kiekvieną mėnesį patvirtinate, kad 
neužsiimsite heteroseksualia veikla, prieš gydymą, prižiūrint gydytojui, Jums bus 
atliekami nėštumo testai. Jie bus kartojami ne rečiau kaip kas 4 savaites gydymo 
metu, dozės vartojimo pertraukos metu ir ne rečiau kaip 4 savaites po gydymo 
pabaigos (išskyrus atvejus, kai bus patvirtinta, kad Jums atlikta kiaušintakių 
sterilizacija). 

• Jei galite pastoti, išskyrus atvejus, kai įsipareigojate laikytis absoliutaus ir 
nuolatinio susilaikymo, patvirtinto kas mėnesį, turite naudoti bent vieną 
veiksmingą kontracepcijos metodą bent 4 savaites prieš pradedant gydymą, visą 
gydymo laikotarpį (įskaitant dozės pertraukas) ir bent 4 savaites po gydymo 
nutraukimo. Gydytojas Jums patars dėl tinkamų kontracepcijos metodų, nes kai 
kurių rūšių kontracepcijos nerekomenduojama naudoti vartojant pomalidomidą. 
Todėl labai svarbu, kad tai aptartumėte su savo gydytoju arba ginekologu. 

• Gydymą pomalidomidu pradėkite kuo greičiau po neigiamo nėštumo testo 
rezultato. 

• NEGALIMA VARTOTI POMALIDOMIDO, jei esate nėščia, manote, kad 
galite būti nėščia arba planuojate pastoti, nes pomalidomidas gali pakenkti 
negimusiam vaikui. 

• Jeigu įtariate, kad galite būti nėščia, šio vaisto vartojimo metu arba per 4 
savaites po gydymo pabaigos turite nedelsdama nutraukti pomalidomido 

vartojimą ir informuoti gydantį gydytoją. Jus gydantis gydytojas nukreips 
Jus pas gydytoją, kuris specializuojasi arba turi patirties teratologijos srityje, 

kad jis įvertintų ir patartų. 
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VAISINGUMO POTENCIALO ĮVERTINIMAS 

Jei nepatenkate į vieną iš toliau nurodytų kategorijų, privalote laikytis kitame skyriuje 
pateiktų kontracepcijos patarimų, nurodytų Nėštumo prevencijos programoje: 

• esate ne jaunesnė nei 50 metų ir nuo paskutinių mėnesinių praėjo bent vieneri 
metai (jei mėnesinės nutrūko dėl vėžio gydymo, vis dar yra tikimybė, kad 
galite pastoti). 

• Jums buvo pašalinti kiaušintakiai ir abi kiaušidės arba gimda (abipusė salpingo 

ooforektomija arba histerektomija). 

• Jums yra priešlaikinis kiaušidžių nepakankamumas, kurį patvirtino specialistas 

ginekologas. 

• turite XY genotipą, Ternerio sindromą arba gimdos agenezę. 
Jums gali prireikti susitikimo su ginekologu, kad būtų patvirtinta, jog negalite pastoti. 
Kiekviena moteris, kuri gali pastoti, net jei neplanuoja pastoti, turi laikytis šiame 
skyriuje išsamiai aprašytų atsargumo priemonių. 

 

KONTRACEPCIJOS METODAI 

Jei esate moteris, kuri gali pastoti, turite: 

• Naudoti tinkamas kontracepcijos priemones, pradedant bent 4 savaites 

prieš gydymą pomalidomidu, gydymo pomalidomidu metu, bet kokių 
gydymo pomalidomidu pertraukų metu ir bent 4 savaites po gydymo 
pomalidomidu nutraukimo. 

ARBA 

• Patvirtinti, kad neturėsite lytinių santykių su partneriu vyru, pradedant bent 

4 savaites prieš gydymą pomalidomidu, gydymo pomalidomidu metu, bet 
kokių gydymo pomalidomidu pertraukų metu ir bent 4 savaites po gydymo 

pomalidomidu nutraukimo. Kiekvieną mėnesį Jūsų bus prašoma tai 
patvirtinti. 

Informuokite kontracepciją skiriantį gydytoją, kad vartojate pomalidomidą. 
Informuokite pomalidomido gydytoją, jei pakeitėte ar nutraukėte kontracepcijos 

metodą. 
Gydymo pomalidomidu metu tinka ne visos kontracepcijos rūšys. Jūs ir Jūsų partneris 
turėtumėte aptarti su gydytoju tinkamas kontracepcijos formas, kurios Jums abiem 
būtų priimtinos. 
Jei reikia, Jūsų sveikatos priežiūros specialistas gali nukreipti Jus pas specialistą, kad 
šis patartų dėl kontracepcijos. 
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2. INFORMACIJA NEVAISINGOMS MOTERIMS 

Pomalidomido struktūra panaši į talidomido. Talidomidas yra žinoma teratogeninė 
veiklioji medžiaga žmogui, sukelianti sunkius gyvybei pavojingus apsigimimus. 
Jei pomalidomidas vartojamas nėštumo metu, tikėtinas teratogeninis poveikis. 

Nustatyta, kad pomalidomidas sukelia apsigimimus gyvūnams, todėl manoma, 

kad jis turės panašų poveikį žmonėms. 

• Siekiant užtikrinti, kad negimęs kūdikis nebūtų veikiamas pomalidomido, Jūsų 
gydytojas užpildys informavimo apie riziką formą, kurioje bus užfiksuota, kad 
negalite pastoti. 

• Niekada negalima dalytis pomalidomidu su kitais asmenimis. 

• Nesuvartotas kapsules visada turėtumėte grąžinti vaistininkui, kad jis jas 

saugiai sunaikintų. 

• Gydymo metu, dozės vartojimo pertraukų metu ir mažiausiai 7 dienas po 

gydymo nutraukimo neturėtumėte duoti kraujo. 

• Papildomos informacijos rasite pakuotės lapelyje. 

Jeigu vartojant pomalidomidą pasireiškė šalutinis poveikis, apie tai reikia 

pasakyti gydytojui arba vaistininkui. 

 

NĖŠTUMO PREVENCIJOS PROGRAMA 

Esate laikoma galinčia turėti vaikų, nebent priklausote vienai iš šių kategorijų: 

• Amžius ≥ 50 metų ir natūrali amenorėja ≥ 1 metus (amenorėja po vėžio 

gydymo arba žindymo laikotarpiu neatmeta galimybės turėti vaikų). 
• Priešlaikinis kiaušidžių nepakankamumas, patvirtintas specialisto ginekologo. 

• Anksčiau atlikta abipusė salpingo ooforektomija arba histerektomija. 

• XY genotipas, Ternerio sindromas, gimdos agenezė. 
Siekiant užtikrinti, kad negimęs kūdikis nebūtų veikiamas pomalidomido, gydytojas 
užpildys paciento kortelę, kurioje bus įrašyta, kad negalite pastoti. 
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3. INFORMACIJA PACIENTAMS VYRAMS 

 

Pomalidomido struktūra panaši į talidomido. Talidomidas yra žinoma 
teratogeninė medžiaga žmogui, sukelianti sunkius gyvybei pavojingus 
apsigimimus. Jei pomalidomidas vartojamas nėštumo metu, tikėtinas 
teratogeninis poveikis. 

Nustatyta, kad pomalidomidas sukelia apsigimimus gyvūnams, todėl 
manoma, kad jis turi panašų poveikį žmonėms. 
• Pomalidomidas patenka į žmogaus spermą. Jei Jūsų partnerė yra nėščia arba 

gali pastoti ir ji nenaudoja veiksmingos kontracepcijos, privalote naudoti 

prezervatyvą kiekvieną kartą, kai lytiškai santykiaujate per visą gydymo 
laikotarpį, dozės vartojimo pertraukų metu ir mažiausiai 7 dienas po 
pomalidomido vartojimo nutraukimo, net jei Jums atlikta vazektomija. 

• Paprašykite gydytojo, kad informuotų Jus, kokius veiksmingus kontracepcijos 
metodus gali naudoti Jūsų partnerė. 

• Siekiant užtikrinti, kad negimęs kūdikis nebūtų veikiamas pomalidomido, Jūsų 
gydytojas užpildys informavimo apie riziką formą, kurioje bus užfiksuota, kad 
Jūs buvote informuotas apie reikalavimą, kad Jūsų partnerė NEGALĖTŲ 
pastoti visą gydymo pomalidomidu laikotarpį ir mažiausiai 7 dienas po 
gydymo pomalidomidu nutraukimo. 

• Niekada neturėtumėte dalytis pomalidomidu su kitais asmenimis. Nesuvartotas 

kapsules visada turėtumėte grąžinti vaistininkui, kad jis jas kuo greičiau 
saugiai sunaikintų. 

• Gydymo metu, dozės pertraukų metu ir mažiausiai 7 dienas po gydymo 
nutraukimo negalima duoti kraujo, sėklos ar spermos. 

• Jeigu Jūsų partnerė pastojo Jums vartojant pomalidomidą arba per 7 dienas po 
to, kai nutraukėte pomalidomido vartojimą, turite nedelsdami informuoti 
gydantį gydytoją, o Jūsų partnerė taip pat turi nedelsdama kreiptis į savo 
gydytoją. 

• Papildomos informacijos rasite pakuotės lapelyje. 

Jeigu vartojant pomalidomidą pasireiškė šalutinis poveikis, apie tai reikia 

pasakyti gydytojui arba vaistininkui. 

NĖŠTUMO PREVENCIJOS PROGRAMA 

• Siekiant užtikrinti, kad negimęs kūdikis nebūtų veikiamas pomalidomido, 
gydytojas užpildys paciento kortelę, kurioje bus įrašyta, kad esate informuotas 
apie reikalavimą, jog jūsų partnerė NEGALI pastoti gydymo pomalidomidu 
metu ir 7 dienas po gydymo pabaigos. 

• Pomalidomidas patenka į žmogaus spermą. Jeigu Jūsų partnerė yra nėščia arba 
gali pastoti ir ji nenaudoja veiksmingos kontracepcijos, privalote naudoti 

prezervatyvą kiekvieną kartą lytiškai santykiaudami per visą gydymo 
laikotarpį, dozės vartojimo pertraukų metu ir mažiausiai 7 dienas po 
pomalidomido vartojimo nutraukimo, net jeigu Jums buvo atlikta vazektomija. 
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• Jeigu Jūsų partnerė pastojo Jums vartojant pomalidomidą arba per 7 dienas po 
to, kai nustojote vartoti pomalidomidą, turite nedelsdami informuoti gydantį 
gydytoją, o Jūsų partnerė taip pat turi nedelsdama pasikonsultuoti su ją 
gydančiu gydytoju. 

• Gydymo metu, dozės vartojimo pertraukų metu ir mažiausiai 7 dienas po 
gydymo nutraukimo negalima duoti kraujo, sėklos ar spermos. 
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4. GYDYMAS POMALIDOMIDU 

POMALIDOMIDAS IR KITAS GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS 

Kaip ir visi kiti vaistai, pomalidomidas gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis 

pasireiškia ne visiems. Kai kurie šalutiniai poveikiai pasireiškia dažniau nei kiti, o kai 
kurie yra sunkesni nei kiti. 

Jei norite gauti daugiau informacijos, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką ir 
skaitykite pakuotės lapelį. Dauguma šalutinių poveikių yra laikini ir jų galima lengvai 
išvengti bei gydyti. Svarbu, kad pasikalbėtumėte su gydytoju, jei gydymo 
pomalidomidu metu pasireiškė šalutinis poveikis. 

Prieš gydymą pomalidomidu ir jo metu Jums reguliariai bus atliekami kraujo tyrimai. 
Taip yra todėl, kad dėl Jūsų vaisto gali sumažėti kraujo ląstelių, padedančių kovoti su 
infekcija (baltųjų kraujo kūnelių), ir ląstelių, padedančių stabdyti kraujavimą 
(trombocitų), skaičius. 

Jūsų gydytojas turėtų paprašyti atlikti kraujo tyrimą: 
• prieš gydymą 

• kas savaitę pirmąsias 8 gydymo savaites 

• po to bent kartą per mėnesį, kol vartojate pomalidomidą. 
 

Atlikus šiuos tyrimus, gydytojas gali pakeisti Jums skiriamą pomalidomido dozę arba 
nutraukti gydymą. Vaistą skiriantis gydytojas taip pat gali keisti dozę arba nutraukti 
vaisto vartojimą dėl Jūsų bendros sveikatos būklės. 

 

POMALIDOMIDO VARTOJIMO INSTRUKCIJOS: INFORMACIJA 

PACIENTAMS, ŠEIMOS NARIAMS IR SLAUGYTOJAMS 

Lizdines plokšteles su kapsulėmis laikykite originalioje pakuotėje. 

Kapsulės kartais gali būti pažeistos jas spaudžiant iš lizdinės plokštelės, ypač kai 
spaudžiama į kapsulės vidurį. Kapsulių negalima spausti iš lizdinės plokštelės nei 

spaudžiant vidurį, nei spaudžiant abu galus, nes dėl to kapsulė gali deformuotis ir 

sulūžti. 
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Moterims, kurios yra nėščios arba įtaria, kad galbūt yra nėščios, lizdinę plokštelę 
arba kapsulę liesti rankomis draudžiama. 

Rekomenduojama spausti tik vieną kapsulės galo vietą, nes taip spaudžiama tik viena 

vieta, o tai sumažina kapsulės deformacijos ar lūžimo riziką (žr. toliau). 

 

 

Sveikatos priežiūros specialistai ir slaugytojai, dirbdami su lizdine plokštele ar 
kapsule, turi mūvėti vienkartines pirštines. Po to pirštines reikia atsargiai nusimauti, 
kad būtų išvengta poveikio odai, įdėti į sandarų plastikinį polietileninį maišelį ir 
išmesti laikantis vietinių reikalavimų. Po to rankas reikia kruopščiai nuplauti muilu ir 
vandeniu (žr. toliau tinkamą pirštinių nusimovimo techniką). 

 

 

Tinkama pirštinių nusimovimo technika: 

• Suimkite išorinį kraštą prie riešo (1) 

• Nuplėškite nuo rankos, apverčiant pirštinę išvirkščia puse į išorę (2) 

• Laikykite priešingoje rankoje su pirštine (3) 

• Pakiškite pirštą be pirštinės po likusios pirštinės riešu, būkite atsargūs, kad 

neliestumėte pirštinės išorinės pusės (4) 
• Nulupkite iš vidaus, taip suformuodami maišelį abiem pirštinėms 

• Išmeskite į atitinkamą konteinerį 
• Kruopščiai nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu. 
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Jei esate šeimos narys ir (arba) slaugytojas, dirbdamas su vaistu, laikykitės šių 
atsargumo priemonių, kad išvengtumėte galimo poveikio 

• Jei esate nėščia moteris arba įtariate, kad galite būti nėščia, neturėtumėte laikyti 
lizdinės plokštelės ar kapsulės 

• Dirbdami su produktu ir (arba) pakuote (t. y. lizdine plokštele ar kapsule) 

mūvėkite vienkartines pirštines 

• Nusiimdami pirštines naudokite tinkamą techniką, kad išvengtumėte galimo 

poveikio odai (žr. viršuje) 
• Įdėkite pirštines į sandarų plastikinį polietileninį maišelį ir sunaikinkite pagal 

vietinių reikalavimus 

Nusimovę pirštines kruopščiai nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu. 

 

 

Jei vaisto pakuotė akivaizdžiai pažeista, imkitės šių papildomų atsargumo 

priemonių, kad išvengtumėte poveikio 

• Jei išorinė dėžutė akivaizdžiai pažeista - neatidarinėti 
• Jei lizdinės plokštelės yra pažeistos ar nesandarios arba pastebėta, kad kapsulės 

yra pažeistos ar nesandarios - nedelsiant uždarykite išorinę dėžutę. 
o Įdėkite produktą į sandarų plastikinį polietileninį maišelį 
o Nepanaudotą pakuotę kuo greičiau grąžinkite vaistininkui saugiam 

sunaikinimui. 

 

Jei produktas patenka ar išsilieja, imkitės tinkamų atsargumo priemonių, kad 

sumažintumėte poveikį, naudokite tinkamas asmenines apsaugos priemones. 

• Jei kapsulės sutraiškomos arba sulaužomos, gali išsiskirti dulkių, kuriose yra 
vaistinės medžiagos. Venkite išsklaidyti miltelius ir nekvėpuokite milteliais. 

• Valydami miltelius mūvėkite vienkartines pirštines. 
• Ant miltelių vietos uždėkite drėgną šluostę ar rankšluostį, kad milteliai kuo 

mažiau patektų į orą. Įpilkite skysčio perteklių, kad medžiaga patektų į tirpalą. Po 
darbo kruopščiai nuvalykite vietą vandeniu su muilu ir nusausinkite. 

• Visas užterštas medžiagas, įskaitant drėgną šluostę ar rankšluostį ir pirštines, 
sudėkite į sandarų polietileninį plastikinį maišelį ir sunaikinkite pagal vietinius 
reikalavimus vaistams. 

• Nusimovę pirštines, kruopščiai nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu. 

• Nedelsdami praneškite gydytojui ir (arba) vaistininkui. 

 

Jei kapsulės turinys patenka ant odos ar gleivinės 

• Jei palietėte vaisto miltelius, kruopščiai nuplaukite atvirą vietą tekančiu 
vandeniu ir muilu. 
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• Jei miltelių patenka į akis, jei nešiojate ir jei tai lengva padaryti, išimkite 
kontaktinius lęšius ir juos išmeskite. Nedelsiant praplaukite akis dideliu kiekiu 

vandens mažiausiai 15 minučių. Jei atsiranda dirginimas, kreipkitės į 
oftalmologą. 

 

 

PRANEŠIMAS APIE ŠALUTINĮ POVEIKĮ: 
    

   Olpha AS (Tel. +370 61107664; 24 h telefonas: +371 26137761; el. paštas  adr@olpha.eu). 

 

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant pakuotės lapelyje nenurodytą, pasakykite 

gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti 
Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 
ministerijos šiais būdais: 
- apsaugos tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie 

Lietuvos Respublikos sveikatos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje 

https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC; 

- užpildant paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri 

skelbiama https://vvkt.lrv.lt/lt, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu 
NepageidaujamaR@vvkt.lt); 

- nemokamu telefonu 0 800 73 568. 
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