გამოყენების ინსტრუქცია


გამოყენების ინსტრუქცია: ინფორმაცია პაციენტისთვის

პომამერი, 1 მგ მყარი კაფსულები
პომამერი, 2 მგ მყარი კაფსულები
პომამერი, 3 მგ მყარი კაფსულები
პომამერი, 4 მგ მყარი კაფსულები
პომალიდომიდი

	პომამერმა, სავარაუდოდ, შეიძლება გამოიწვიოს მძიმე თანდაყოლილი დეფექტები და ნაყოფის სიკვდილი.
- არ მიიღოთ ეს მედიკამენტი, თუ ხართ ორსულად ან შესაძლოა დაორსულდეთ.
-	 თქვენ უნდა დაიცვათ ამ ინსტრუქციაში აღწერილი კონტრაცეფციის რჩევები.



ამ მედიკამენტის მიღების დაწყებამდე ყურადღებით გაეცანით ინსტრუქციას, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას. 
- შეინახეთ ეს ინსტრუქცია. შესაძლოა დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.
- დამატებითი კითხვების შემთხვევაში მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს.
- ეს მედიკამენტი მხოლოდ თქვენთვისაა დანიშნული. არ გადასცეთ ის სხვებს. მან შეიძლება ზიანი მიაყენოს მათ, მაშინაც კი, თუ მათი დაავადების ნიშნები თქვენის მსგავსია.
- თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით მოვლენას, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ინსტრუქციაში. იხილეთ მე-4 პარაგრაფი.
რა არის მოცემული ინსტრუქციაში
1. რა არის პომამერი და რისთვის გამოიყენება
2. რა უნდა იცოდეთ პომამერის მიღებამდე
3. როგორ გამოიყენება პომამერი
4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
5. როგორ ინახება პომამერი
6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია.
 
1. რა არის პომამერი და რისთვის გამოიყენება რა არის პომამერი
პომამერი შეიცავს აქტიურ ნივთიერებას „პომალიდომიდს“. ეს პრეპარატი თალიდომიდის მონათესავეა და მიეკუთვნება იმ მედიკამენტების ჯგუფს, რომლებიც გავლენას ახდენენ იმუნურ სისტემაზე (ორგანიზმის ბუნებრივ დაცვაზე). 
რისთვის გამოიყენება პომამერი
პომამერი გამოიყენება მოზრდილებში, რომლებსაც აღენიშნებათ კიბოს სახეობა „მრავლობითი მიელომა“.

პომამერი გამოიყენება შემდეგნაირად: 
· ორ სხვა მედიკამენტთან ერთად - „ბორტეზომიბი“ (ქიმიოთერაპიული პრეპარატის სახეობა) და „დექსამეტაზონი“ (ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატი) იმ ადამიანებში, რომლებსაც ჩაუტარდათ სულ მცირე ერთი სხვა მკურნალობა, მათ შორის ლენალიდომიდით. 
ან
· ერთ სხვა მედიკამენტთან ერთად - „დექსამეტაზონს“ უწოდებენ იმ ადამიანებში, რომელთა მიელომაც გაუარესდა, მიუხედავად იმისა, რომ მათ სულ მცირე ორი სხვა მკურნალობა აქვთ მიღებული, მათ შორის ლენალიდომიდი და ბორტეზომიბი. 
რა არის მრავლობითი მიელომა
მრავლობითი მიელომა კიბოს სახეობაა, რომელიც აზიანებს სისხლის თეთრი უჯრედების (პლაზმური უჯრედების) გარკვეულ ტიპს. ეს უჯრედები უკონტროლოდ იზრდება და გროვდება ძვლის ტვინში. ეს იწვევს ძვლებისა და თირკმელების დაზიანებას. 

მრავლობითი მიელომის განკურნება, როგორც წესი, შეუძლებელია. თუმცა, მკურნალობას შეუძლია შეამციროს დაავადების ნიშნები და სიმპტომები ან გარკვეული დროით გააქროს ისინი. როდესაც ეს ხდება, მას „რეაგირება“ ეწოდება.
როგორ მოქმედებს პომამერი
პომამერი მოქმედებს სხვადასხვა გზით: 
- მიელომის უჯრედების განვითარების შეჩერებით
- იმუნური სისტემის სტიმულირებით, რათა მან შეუტიოს კიბოს უჯრედებს
- კიბოს უჯრედების მომმარაგებელი სისხლძარღვების ფორმირების შეჩერებით

პომამერის ბორტეზომიბთან და დექსამეტაზონთან ერთად გამოყენების სარგებელი 
როდესაც პომამერი გამოიყენება ბორტეზომიბთან და დექსამეტაზონთან ერთად, იმ ადამიანებში, რომლებსაც ჩაუტარდათ სულ მცირე ერთი სხვა მკურნალობა, მას შეუძლია შეაჩეროს მრავლობითი მიელომის გაუარესება.  
· საშუალოდ, პომამერის ბორტეზომიბთან და დექსამეტაზონთან ერთად გამოყენებისას, მრავლობითი მიელომის რეციდივი 11 თვემდე ვადით შეჩერდა - იმ პაციენტებთან შედარებით, რომლებიც მხოლოდ ბორტეზომიბს და დექსამეტაზონს იყენებდნენ, ეს მაჩვენებელი 7 თვე იყო.

პომამერის დექსამეტაზონთან ერთად გამოყენების სარგებელი 
როდესაც პომამერი გამოიყენება დექსამეტაზონთან ერთად, იმ ადამიანებში, რომლებსაც ჩაუტარდათ სულ მცირე ორი სხვა მკურნალობა, მას შეუძლია შეაჩეროს მრავლობითი მიელომის გაუარესება: 
· საშუალოდ, დექსამეტაზონთან ერთად გამოყენებისას პომამერი მრავლობითი მიელომის რეციდივს 4 თვემდე ვადით აჩერებდა - იმ პაციენტებთან შედარებით, რომლებიც მხოლოდ დექსამეტაზონს იყენებდნენ, ეს მაჩვენებელი 2 თვე იყო. 
2. რა უნდა იცოდეთ პომამერის მიღებამდე 
არ მიიღოთ პომამერი
·  თუ გაქვთ ალერგია პომალიდომიდზე ან ამ პრეპარატის რომელიმე სხვა ინგრედიენტზე (ჩამოთვლილია მე-6 პარაგრაფში). თუ ფიქრობთ, რომ შესაძლოა ალერგიული იყოთ, რჩევისთვის მიმართეთ ექიმს.
· თუ  ორსულად ხართ ან ფიქრობთ, რომ შესაძლოა  ორსულად იყოთ ან დაორსულებას გეგმავთ - ეს იმიტომ ხდება, რომ პომამერი, სავარაუდოდ, ნაყოფისთვის საზიანო იქნება. (ამ პრეპარატის მიმღებმა მამაკაცებმა და ქალებმა უნდა წაიკითხონ ქვემოთ მოცემული პარაგრაფი „ორსულობა, კონტრაცეფცია და ძუძუთი კვება - ინფორმაცია ქალებისა და მამაკაცებისთვის“).
· თუ  დაორსულება შეგიძლიათ, თუ არ დაიცავთ ყველა საჭირო ზომას დაორსულების თავიდან ასაცილებლად (იხილეთ „ორსულობა, კონტრაცეფცია და ძუძუთი კვება - ინფორმაცია ქალებისა და მამაკაცებისთვის“). თუ შეგიძლიათ დაორსულება, ექიმი თითოეულ დანიშნულებაში ჩაწერს, რომ მიღებულია საჭირო ზომები და მოგაწვდით ამ დადასტურებას.
თუ არ ხართ დარწმუნებული, გეხებათ თუ არა ზემოთ ჩამოთვლილი რომელიმე მდგომარეობა, პომამერის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. 
გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები
პომამერის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს, თუ:
· წარსულში გქონიათ სისხლის კოლტები. პომამერით მკურნალობის დროს თქვენ გაქვთ ვენებსა და არტერიებში სისხლის კოლტების წარმოქმნის მომატებული რისკი. ექიმმა შეიძლება გირჩიოთ დამატებითი მკურნალობის (მაგალითად, ვარფარინის) მიღება ან პომამერის დოზის შემცირება სისხლის კოლტების წარმოქმნის ალბათობის შესამცირებლად. 
· თუ ოდესმე გქონიათ ალერგიული რეაქცია, როგორიცაა გამონაყარი, ქავილი, შეშუპება, თავბრუსხვევა ან სუნთქვის გაძნელება, მსგავსი პრეპარატების, როგორიცაა „თალიდომიდი“ ან „ლენალიდომიდი“, მიღებისას. 
· გადატანილი გაქვთ გულის შეტევა, გულის უკმარისობა, გაწუხებთ სუნთქვის გაძნელება ან ეწევით, გაქვთ მაღალი არტერიული წნევა ან ქოლესტეროლის მაღალი დონე.
· თქვენ გაქვთ სიმსივნის დიდი რაოდენობა მთელ სხეულში, მათ შორის ძვლის ტვინში. ამან შეიძლება გამოიწვიოს მდგომარეობა, როდესაც სიმსივნეები იშლება და იწვევს სისხლში ქიმიკატების უჩვეულო დონეს, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს თირკმლის უკმარისობა. ასევე შეიძლება განიცადოთ არარეგულარული გულისცემა. ამ მდგომარეობას სიმსივნის ლიზისის სინდრომი ეწოდება.
· გაქვთ ან გქონიათ ნეიროპათია (ნერვის დაზიანება, რომელიც იწვევს ჩხვლეტას ან ტკივილს ხელებში ან ფეხებში).
· გაქვთ ან გქონიათ B ჰეპატიტის ინფექცია. პომამერით მკურნალობამ შეიძლება გამოიწვიოს B ჰეპატიტის ვირუსის ხელახლა გააქტიურება ვირუსის მატარებელ პაციენტებში, რაც გამოიწვევს ინფექციის რეციდივს. ექიმმა უნდა შეამოწმოს, გქონიათ თუ არა ოდესმე B ჰეპატიტის ინფექცია. 
· აღგენიშნებათ ან წარსულში აღგენიშნებოდათ შემდეგი სიმპტომებიდან რომელიმეს კომბინაცია: სახეზე გამონაყარი ან გახანგრძლივებული გამონაყარი, კანის სიწითლე, მაღალი სიცხე, გრიპის მსგავსი სიმპტომები, ლიმფური კვანძების გადიდება (კანის მძიმე რეაქციის ნიშნები, რომელსაც ეწოდება წამლისმიერი რეაქცია ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით (DRESS) ან წამლისმიერი მომატებული მგრძნობელობის სინდრომი, ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი (TEN) ან სტივენს-ჯონსონის სინდრომი (SJS). იხილეთ აგრეთვე მე-4 პარაგრაფი „შესაძლო გვერდითი ეფექტები“).

მნიშვნელოვანია აღინიშნოს, რომ პომალიდომიდით მკურნალობისას მრავლობითი მიელომის მქონე პაციენტებს შეიძლება განუვითარდეთ კიბოს სხვა ტიპები, ამიტომ ამ მედიკამენტის დანიშვნისას ექიმმა ყურადღებით უნდა შეაფასოს სარგებლისა და რისკის თანაფარდობა. 

მკურნალობის დროს ან მის შემდეგ ნებისმიერ დროს დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს ან ექთანს, თუ: გაქვთ მხედველობის დაბინდვა, მხედველობის დაკარგვა ან გაორება, მეტყველების გაძნელება, სისუსტე ხელში ან ფეხში, სიარულის მანერის ცვლილება ან წონასწორობის პრობლემები, მუდმივი დაბუჟება, მგრძნობელობის დაქვეითება ან დაკარგვა, მეხსიერების დაკარგვა ან დაბნეულობა. ეს ყველაფერი შეიძლება იყოს სერიოზული და პოტენციურად ფატალური ტვინის დაავადების სიმპტომები, რომელიც ცნობილია როგორც პროგრესული მულტიფოკალური ლეიკოენცეფალოპათია (PML). თუ პომამერით მკურნალობამდე გქონდათ ეს სიმპტომები, აცნობეთ ექიმს ამ სიმპტომების ნებისმიერი ცვლილების შესახებ. 
მკურნალობის დასრულების შემდეგ, ყველა გამოუყენებელი კაფსულა ფარმაცევტს უნდა დაუბრუნოთ.
ორსულობა, კონტრაცეფცია და ძუძუთი კვება - ინფორმაცია ქალებისა და მამაკაცებისთვის
პომამერის ორსულობის პრევენციის პროგრამაში მითითებული წესების შესაბამისად, აუცილებელია შემდეგი წესების დაცვა. პომამერის მიმღები ქალები და მამაკაცები არ უნდა დაორსულდნენ ან არ უნდა იყვნენ ბავშვის მამები. ეს იმიტომ ხდება, რომ პომალიდომიდმა, სავარაუდოდ, შეიძლება ზიანი მიაყენოს ნაყოფს. ამ პრეპარატის მიღებისას თქვენ და თქვენმა პარტნიორმა უნდა გამოიყენოთ კონტრაცეფციის ეფექტური მეთოდები.

ქალები
არ მიიღოთ პომამერი, თუ  ორსულად  ხართ, ფიქრობთ, რომ შეიძლება  ორსულად იყოთ ან  ორსულობას გეგმავთ. ეს იმიტომ ხდება, რომ ამ პრეპარატმა, სავარაუდოდ, შეიძლება ზიანი მიაყენოს ნაყოფს. მკურნალობის დაწყებამდე უნდა აცნობოთ ექიმს, თუ შეგიძლიათ დაორსულება, მაშინაც კი, თუ ფიქრობთ, რომ ეს ნაკლებად სავარაუდოა. 
თუ დაორსულება შეგიძლიათ:
· მკურნალობის დაწყებამდე სულ მცირე 4 კვირის განმავლობაში, მკურნალობის მთელი პერიოდის განმავლობაში და მკურნალობის შეწყვეტიდან სულ მცირე 4 კვირის განმავლობაში უნდა გამოიყენოთ კონტრაცეფციის ეფექტური მეთოდები. მიმართეთ ექიმს თქვენთვის საუკეთესო კონტრაცეფციის მეთოდის შესახებ ინფორმაციის მისაღებად. 
· ყოველ ჯერზე, როდესაც ექიმი დაგიწერთ რეცეპტს, ის დარწმუნდება, რომ გესმით ორსულობის თავიდან ასაცილებლად საჭირო ზომები. 
· ექიმი დაგინიშნავთ ორსულობის ტესტს მკურნალობის დაწყებამდე, მკურნალობის განმავლობაში სულ მცირე 4 კვირაში ერთხელ და მკურნალობის დასრულებიდან სულ მცირე 4 კვირის შემდეგ. 
თუ პრევენციული ზომების მიუხედავად დაორსულდით:
· დაუყოვნებლივ უნდა შეწყვიტოთ მკურნალობა და მიმართოთ ექიმს
ძუძუთი კვება
უცნობია, გადადის თუ არა პომამერი ადამიანის  რძეში. აცნობეთ ექიმს, თუ ძუძუთი კვებავთ ან აპირებთ ძუძუთი კვებას. ექიმი გირჩევთ, შეწყვიტოთ თუ გააგრძელოთ ძუძუთი კვება.

მამაკაცები
პომამერი აღწევს ადამიანის სპერმაში.
- თუ თქვენი პარტნიორი ორსულადაა ან შეიძლება დაორსულდეს, მკურნალობის მთელი პერიოდის განმავლობაში და მკურნალობის დასრულებიდან 7 დღის განმავლობაში აუცილებლად გამოიყენეთ პრეზერვატივი.
- თუ თქვენი პარტნიორი დაორსულდება პომამერის მიღების დროს, დაუყოვნებლივ აცნობეთ ამის შესახებ ექიმს. თქვენმა პარტნიორმაც დაუყოვნებლივ უნდა აცნობოს ამის შესახებ ექიმს.
მკურნალობის დროს და მკურნალობის დასრულებიდან 7 დღის განმავლობაში არ უნდა იყოთ სპერმის ან სემენური სითხის დონორი. 
სისხლის დონაცია და სისხლის ანალიზები
მკურნალობის დროს და მისი დასრულებიდან 7 დღის განმავლობაში თავი უნდა შეიკავოთ სისხლის დონაციისგან.
პომამერით მკურნალობის დაწყებამდე და მკურნალობის დროს რეგულარულად უნდა ჩაიტაროთ სისხლის ანალიზები. ეს იმიტომ ხდება, რომ თქვენმა პრეპარატმა შეიძლება გამოიწვიოს ინფექციასთან ბრძოლაში დამხმარე სისხლის უჯრედების (თეთრი უჯრედები) და სისხლდენის შეჩერებაში დამხმარე უჯრედების (თრომბოციტები) რაოდენობის შემცირება.

ექიმმა უნდა მოგთხოვოთ სისხლის ანალიზის ჩატარება:
- მკურნალობამდე
- კვირაში ერთხელ მკურნალობის პირველი 8 კვირის განმავლობაში
- მინიმუმ ყოველთვიურად ამის შემდეგ, სანამ პომამერს იღებთ.
ამ ტესტების შედეგად, ექიმმა შეიძლება შეცვალოს თქვენი პომამერის დოზა ან შეწყვიტოს მკურნალობა. ექიმმა ასევე შეიძლება შეცვალოს დოზა ან შეწყვიტოს პრეპარატის მიღება თქვენი ზოგადი ჯანმრთელობის მდგომარეობის გამო.

ბავშვები და მოზარდები
ბავშვებსა და 18 წლამდე ასაკის მოზარდებში პომამერის გამოყენება რეკომენდებული არ არის.

სხვა მედიკამენტები და პომამერი
აცნობეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს, თუ იღებთ, ბოლო დროს იღებდით ან შეიძლება მიიღოთ სხვა მედიკამენტები. ეს იმიტომ ხდება, რომ პომამერმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს ზოგიერთი სხვა მედიკამენტის მოქმედებაზე. ასევე, ზოგიერთმა სხვა მედიკამენტმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს პომამერის მოქმედებაზე.

კერძოდ, თუ იღებთ რომელიმე შემდეგ პრეპარატს, პომამერის მიღებამდე  ამის შესახებ აცნობეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს:
- ზოგიერთი სოკოს საწინააღმდეგო საშუალება, მაგალითად, კეტაკონაზოლი
- ზოგიერთი ანტიბიოტიკი (მაგალითად, ციპროფლოქსაცინი, ენოქსაცინი)
- გარკვეული ანტიდეპრესანტები, მაგალითად, ფლუვოქსამინი

ავტომობილის მართვა და მექანიზმების გამოყენება
პომამერის მიღებისას ზოგიერთ ადამიანს აღენიშნება დაღლილობა, თავბრუსხვევა, სისუსტის შეგრძნება, დაბნეულობა ან ყურადღების დაქვეითება. თუ ეს თქვენ დაგემართათ, არ მართოთ ავტომობილი და არ იმუშაოთ ხელსაწყოებით ან მექანიზმებით.

პომამერი შეიცავს ნატრიუმს
ეს მედიკამენტი შეიცავს 1 მმოლ-ზე ნაკლებ ნატრიუმს (23 მგ) თითო კაფსულაში, ამიტომ იგი არსებითად „ნატრიუმისგან თავისუფლად“ ითვლება. 
პომამერი შეიცავს იზომალტს
თუ ექიმმა გითხრათ, რომ გაქვთ ზოგიერთი შაქრის აუტანლობა, ამ სამკურნალო პროდუქტის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს. 

3. როგორ გამოიყენება პომამერი 
პომამერი უნდა დაგინიშნოთ ექიმმა, რომელსაც აქვს მრავლობითი მიელომის მკურნალობის გამოცდილება.

მედიკამენტები ყოველთვის მიიღეთ ზუსტად ისე, როგორც ექიმმა დაგინიშნათ. რაიმე ეჭვის შემთხვევაში მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს.

როდის უნდა მიიღოთ პომამერი სხვა მედიკამენტებთან ერთად
პომამერი ბორტეზომიბთან და დექსამეტაზონთან ერთად
- მათი გამოყენებისა და ეფექტების შესახებ დამატებითი ინფორმაციისთვის იხილეთ ბორტეზომიბისა და დექსამეტაზონის გამოყენების ინსტრუქციები
- პომამერი, ბორტეზომიბი და დექსამეტაზონი მიიღება „მკურნალობის ციკლებში“. თითოეული ციკლი გრძელდება 21 დღე (3 კვირა).
- იხილეთ ქვემოთ მოცემული ცხრილი, რომ ნახოთ, რა უნდა მიიღოთ 3-კვირიანი ციკლის თითოეულ დღეს:
• ყოველდღე, გადახედეთ ცხრილს და იპოვეთ სწორი დღე, რათა ნახოთ, რომელი მედიკამენტები მიიღოთ.
• ზოგიერთ დღეს თქვენ იღებთ ყველა 3 მედიკამენტს, ზოგიერთ დღეს მხოლოდ 2 ან 1 მედიკამენტს, ზოგიერთ დღეს კი საერთოდ არცერთს.
POM: პომალიდომიდი პომამერი; BOR: ბორტეზომიბი; DEX: დექსამეტაზონი
ციკლი 1-დან 8-მდე	ციკლი 9 და შემდგომი

მედიკამენტის დასახელება
დღე
POM
BOR
DEX
1
√
√
√
2
√

√
3
√


4
√
√
√
5
√

√
6
√


7
√


8
√
√
√
9
√

√
10
√


11
√
√
√
12
√

√
13
√


14
√


15



16



17



18



19



20



21





მედიკამენტის დასახელება
დღე
POM
BOR
DEX
1
√
√
√
2
√

√
3
√


4
√


5
√


6
√


7
√


8
√
√
√
9
√

√
10
√


11
√


12
√


13
√


14
√


15



16



17



18



19



20



21





· თითოეული 3-კვირიანი ციკლის დასრულების შემდეგ, დაიწყეთ ახალი.
- პომამერი მხოლოდ დექსამეტაზონთან ერთად
- მისი გამოყენებისა და ეფექტების შესახებ დამატებითი ინფორმაციისთვის იხილეთ დექსამეტაზონის გამოყენების ინსტრუქცია.
- პომამერი და დექსამეტაზონი მიიღება „მკურნალობის ციკლებად“. თითოეული ციკლი გრძელდება 28 დღე (4 კვირა).
- იხილეთ ქვემოთ მოცემული ცხრილი, რომ ნახოთ, რა უნდა მიიღოთ 4-კვირიანი ციკლის თითოეულ დღეს:
• ყოველდღე, გადახედეთ ცხრილს და იპოვეთ სწორი დღე, რათა ნახოთ, რომელი მედიკამენტები მიიღოთ.
• ზოგიერთ დღეს ორივე მედიკამენტს იღებთ, ზოგიერთ დღეს მხოლოდ ერთს, ზოგიერთში კი საერთოდ არცერთს.
POM: პომალიდომიდი პომამერი DEX: დექსამეტაზონი
	
	მედიკამენტის დასახელება

	დღე
	POM
	DEX

	1
	√
	√

	2
	√
	

	3
	√
	

	4
	√
	

	5
	√
	

	6
	√
	

	7
	√
	

	8
	√
	√

	9
	√
	

	10
	√
	

	11
	√
	

	12
	√
	

	13
	√
	

	14
	√
	

	15
	√
	√

	16
	√
	

	17
	√
	

	18
	√
	

	19
	√
	

	20
	√
	

	21
	√
	

	22
	
	√

	23
	
	

	24
	
	

	25
	
	

	26
	
	

	27
	
	

	28
	
	



· თითოეული 4-კვირიანი ციკლის დასრულების შემდეგ, დაიწყეთ ახალი.

რა რაოდენობით უნდა მიიღოთ პომამერი სხვა მედიკამენტებთან ერთად
 პომამერი ბორტეზომიბთან და დექსამეტაზონთან ერთად
- პომამერის რეკომენდებული საწყისი დოზაა 4 მგ დღე-ღამეში.
- ბორტეზომიბის რეკომენდებული საწყისი დოზა შეფასდება თქვენი ექიმის მიერ თქვენი სიმაღლისა და წონის (1.3 მგ/მ2 სხეულის ზედაპირის ფართობი) მიხედვით.
- დექსამეტაზონის რეკომენდებული საწყისი დოზაა 20 მგ დღე-ღამეში. თუმცა, თუ თქვენ 75 წელზე მეტი ასაკის ხართ, რეკომენდებული საწყისი დოზაა 10 მგ დღე-ღამეში.

პომამერი მხოლოდ დექსამეტაზონთან ერთად
- პომამერის რეკომენდებული დოზაა 4 მგ დღე-ღამეში.
- დექსამეტაზონის რეკომენდებული საწყისი დოზაა 40 მგ დღე-ღამეში. თუმცა, თუ თქვენ 75 წელზე მეტი ასაკის ხართ, რეკომენდებული საწყისი დოზაა 20 მგ დღე-ღამეში.

შესაძლოა, ექიმს დასჭირდეს პომამერის, ბორტეზომიბის ან დექსამეტაზონის დოზის შემცირება ან ამ პრეპარატებიდან ერთის ან რამდენიმეს შეწყვეტა სისხლის ანალიზების შედეგების, თქვენი ზოგადი მდგომარეობის, თქვენს მიერ მიღებული სხვა პრეპარატების (მაგალითად, ციპროფლოქსაცინის, ენოქსაცინის და ფლუვოქსამინისგან) და მკურნალობის შედეგად განვითარებული გვერდითი ეფექტების (განსაკუთრებით გამონაყარის ან შეშუპების) განვითარების შემთხვევაში.
თუ თქვენ გაწუხებთ ღვიძლის ან თირკმლის პრობლემები, ექიმი ძალიან ყურადღებით შეამოწმებს თქვენს მდგომარეობას ამ მედიკამენტის მიღების დროს.
როგორ მიიღება პომამერი
· არ გატეხოთ, არ გახსნათ და არ დაღეჭოთ კაფსულები. თუ  პომამერის დაზიანებული კაფსულის ფხვნილი კანს მოხვდება, დაუყოვნებლივ და კარგად დაიბანეთ კანი საპნითა და წყლით. 
· ჯანდაცვის სპეციალისტებმა, მომვლელებმა და ოჯახის წევრებმა ბლისტერთან ან კაფსულასთან შეხებისას ერთჯერადი ხელთათმანები უნდა ატარონ. შემდეგ ხელთათმანები ფრთხილად უნდა მოიხსნას კანთან კონტაქტის თავიდან ასაცილებლად, მოთავსდეს ჰერმეტულ პლასტმასის პოლიეთილენის პარკში და განადგურდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად. შემდეგ ხელები კარგად უნდა დაიბანოთ საპნითა და წყლით. ორსული ქალებ ან ქალები, რომლებიც ეჭვობენ, რომ შესაძლოა ორსულად იყვნენ, არ უნდა შეეხონ ბლისტერს ან კაფსულას. 
- კაფსულები გადაყლაპეთ მთლიანად, სასურველია წყალთან ერთად.
- კაფსულების მიღება შეგიძლიათ საკვებთან ერთად ან მის გარეშე.
- პომამერი მიიღეთ ყოველდღე დაახლოებით ერთსა და იმავე დროს.
კაფსულის ბლისტერიდან ამოსაღებად, ფოლგაში გასასვლელად, კაფსულის მხოლოდ ერთ ბოლოს დააჭირეთ. არ დააჭიროთ კაფსულის ცენტრს, რადგან ამან შეიძლება გამოიწვიოს მისი გატეხვა.
[image: ]

ექიმი გირჩევთ, თუ როგორ და როდის მიიღოთ პომამერი, თუ გაქვთ თირკმლის პრობლემები და იმყოფებით დიალიზზე.

პომამერით მკურნალობის ხანგრძლივობა
მკურნალობის ციკლები უნდა გააგრძელოთ მანამ, სანამ ექიმი არ გეტყვით, რომ მკურნალობა შეწყვიტოთ.

თუ მიიღეთ საჭიროზე მეტი პომამერი
თუ მიიღეთ საჭიროზე მეტი პომამერი, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს ან  საავადმყოფოს. თან იქონიეთ მედიკამენტის შეფუთვა.
თუ დაგავიწყდათ პომამერის მიღება
თუ დაგავიწყდათ პომამერის მიღება იმ დღეს, როდესაც საჭიროა, შემდეგი კაფსულა მიიღეთ ჩვეულებისამებრ მეორე დღეს. არ გაზარდოთ მიღებული კაფსულების რაოდენობა წინა დღეს პომამერის მიუღებლობის კომპენსირებისთვის.
თუ ამ პრეპარატის გამოყენებასთან დაკავშირებით დამატებითი კითხვები გაგიჩნდებათ, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები 

ყველა პრეპარატის მსგავსად, ამ მედიკამენტმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი ეფექტები, თუმცა ისინი ყველას არ უვითარდება.

სერიოზული გვერდითი ეფექტები

შეწყვიტეთ პომამერის მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს, თუ შეამჩნევთ შემდეგ სერიოზულ გვერდით ეფექტებს - შესაძლოა დაგჭირდეთ სასწრაფო სამედიცინო დახმარება:
- ცხელება, შემცივნება, ყელის ტკივილი, ხველა, პირის ღრუს წყლულები ან ინფექციის სხვა ნიშნები (ინფექციის წინააღმდეგ მებრძოლი სისხლის თეთრი უჯრედების შემცირების გამო);
- უმიზეზო სისხლდენა ან სისხლჩაქცევები, მათ შორის ცხვირიდან  და ნაწლავებიდან ან კუჭიდან სისხლდენა (სისხლის უჯრედებზე, რომლებსაც „თრომბოციტებს“ უწოდებენ, ზემოქმედების გამო);
- გახშირებული სუნთქვა, გახშირებული პულსი, ცხელება და შემცივნება, ძალიან მცირე რაოდენობით ან საერთოდ არ შარდვა, გულისრევა და ღებინება, დაბნეულობა, გონების დაკარგვა (სისხლის ინფექციის, სეფსისის ან სეპტიური შოკის გამო);
- ძლიერი, მუდმივი ან სისხლიანი დიარეა (შესაძლოა კუჭის ტკივილით ან ცხელებით), გამოწვეული ბაქტერიით, სახელწოდებით Clostridium difficile;
- ტკივილი გულმკერდის არეში ან ფეხის ტკივილი და შეშუპება, განსაკუთრებით ფეხის ქვედა ნაწილში ან წვივებში (გამოწვეული სისხლის კოლტებით);
- ქოშინი (გულმკერდის სერიოზული ინფექციის, ფილტვების ანთების, გულის უკმარისობის ან თრომბის გამო);
- სახის, ტუჩების, ენისა და ყელის შეშუპება, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს სუნთქვის გაძნელება (ალერგიული რეაქციის სერიოზული ტიპების გამო, რომელსაც ანგიონევროზული შეშუპება და ანაფილაქსიური რეაქცია ეწოდება);
-კანის კიბოს გარკვეული ტიპები (ბრტყელუჯრედოვანი კარცინომა და ბაზალურუჯრედოვანი კარცინომა), რამაც შეიძლება გამოიწვიოს კანის გარეგნობის ცვლილებები ან კანზე წანაზარდების გაჩენა. თუ პომამერის მიღების დროს შეამჩნევთ კანზე რაიმე ცვლილებას, რაც შეიძლება მალე აცნობეთ ექიმს;
-B ჰეპატიტის ინფექციის რეციდივი, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს კანისა და თვალების გაყვითლება, მუქი ყავისფერი შარდი, მუცლის მარჯვენა მხარეს ტკივილი, სიცხე და გულისრევის შეგრძნება ან ღებინება. დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს, თუ შეამჩნევთ რომელიმე ამ სიმპტომს;
- გავრცელებული გამონაყარი, სხეულის მაღალი ტემპერატურა, ლიმფური კვანძების და სხვა ორგანოების დაზიანება (ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით გამოწვეული წამლისმიერი რეაქცია, რომელიც ასევე ცნობილია როგორც DRESS ან წამლისმიერი მომატებული მგრძნობელობის სინდრომი, ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი ან სტივენს-ჯონსონის სინდრომი). ამ სიმპტომების განვითარების შემთხვევაში შეწყვიტეთ პომალიდომიდის გამოყენება და დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით ექიმს ან მიმართეთ სამედიცინო დახმარებას. იხილეთ აგრეთვე მე-2 პარაგრაფი.

შეწყვიტეთ პომამერის მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს, თუ შეამჩნევთ ზემოთ ჩამოთვლილ რომელიმე სერიოზულ გვერდით ეფექტს - შესაძლოა დაგჭირდეთ სასწრაფო სამედიცინო დახმარება.

სხვა გვერდითი ეფექტები
ძალიან ხშირი (შეიძლება გავლენა იქონიოს 10-დან 1-ზე მეტ ადამიანზე):
- სუნთქვის უკმარისობა (ქოშინი);
- ფილტვების ინფექციები (პნევმონია და ბრონქიტი);
- ცხვირის, სინუსების და ყელის ინფექციები, გამოწვეული ბაქტერიებით ან ვირუსებით;
- გრიპის მსგავსი სიმპტომები (გრიპი);
- სისხლის წითელი უჯრედების დაბალი დონე, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ანემია, რაც იწვევს დაღლილობას და სისუსტეს;
- სისხლში კალიუმის დაბალი დონე (ჰიპოკალიემია), რამაც შეიძლება გამოიწვიოს სისუსტე, კუნთების სპაზმები, კუნთების ტკივილი, გულისცემის შეგრძნება, ჩხვლეტის ან დაბუჟების შეგრძნება, ქოშინი, განწყობის ცვლილებები;
- სისხლში შაქრის მაღალი დონე;
- გახშირებული და არარეგულარული გულისცემა (წინაგულების ფიბრილაცია)
- მადის დაკარგვა;
- ყაბზობა, დიარეა ან გულისრევა;
- ღებინება;
- მუცლის ტკივილი
- ენერგიის ნაკლებობა;
- ჩაძინების ან ძილის შენარჩუნების სირთულე;
- თავბრუსხვევა, კანკალი;
- კუნთების სპაზმი, კუნთების სისუსტე;
- ძვლების ტკივილი, ზურგის ტკივილი;
- კანის დაბუჟება, ჩხვლეტის ან წვის შეგრძნება, ტკივილი ხელებში ან ფეხებში (პერიფერიული სენსორული ნეიროპათია);
- სხეულის შეშუპება, მათ შორის ხელების ან ფეხების შეშუპება.
- გამონაყარი
- საშარდე გზების ინფექცია, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს წვის შეგრძნება შარდვის დროს ან უფრო ხშირი შარდვის საჭიროება.
ხშირი (შეიძლება გავლენა იქონიოს 10-დან 1 ადამიანზე)
- დაცემა;
- ქალასშიდა სისხლდენა;
- ნერვის დაზიანების გამო ხელებში, მკლავებში, ტერფებსა და ფეხებში მოძრაობის ან შეგრძნების (მგრძნობელობის) დაქვეითება (პერიფერიული სენსორმოტორული ნეიროპათია);
- დაბუჟება, ქავილი და კანზე ჩხვლეტის შეგრძნება (პარესთეზია);
- თავში ბრუნვის შეგრძნება, რაც ართულებს ადგომას და ნორმალურ მოძრაობას;
- სითხით გამოწვეული შეშუპება;
- ჭინჭრის ციება (ურტიკარია);
- კანის ქავილი;
- სარტყლისებული ლიქენი
- გულის შეტევა (ტკივილი გულმკერდის არეში, რომელიც ვრცელდება ხელებზე, კისერზე, ყბაზე, ოფლიანობისა და ქოშინის შეგრძნება, გულისრევის ან ღებინების შეგრძნება);
- ტკივილი გულმკერდის არეში, გულმკერდის ინფექცია;
- არტერიული წნევის მომატება;
- სისხლის წითელი და თეთრი უჯრედების და თრომბოციტების რაოდენობის ერთდროულად შემცირება (პანციტოპენია), რაც ზრდის სისხლდენისა და სისხლჩაქცევებისადმი მიდრეკილებას. შეიძლება იგრძნოთ დაღლილობა და სისუსტე, ქოშინი და ასევე უფრო მეტად სავარაუდოა ინფექციების განვითარება;
 - ლიმფოციტების (სისხლის თეთრი უჯრედების ერთ-ერთი სახეობა) რაოდენობის შემცირება, რაც ხშირად გამოწვეულია ინფექციით (ლიმფოპენია);
- მაგნიუმის დაბალი დონე სისხლში (ჰიპომაგნემია), რამაც შეიძლება გამოიწვიოს დაღლილობა, ზოგადი სისუსტე, კუნთების სპაზმები, გაღიზიანება და შეიძლება გამოიწვიოს კალციუმის დაბალი დონე სისხლში (ჰიპოკალციემია), რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ხელების, ფეხების ან ტუჩების დაბუჟება და/ან ჩხვლეტის შეგრძნება, კუნთების სპაზმები, კუნთების სისუსტე, თავბრუსხვევა, დაბნეულობა;
- სისხლში ფოსფატის დაბალი დონე (ჰიპოფოსფატემია), რამაც შეიძლება გამოიწვიოს კუნთების სისუსტე და გაღიზიანება ან დაბნეულობა; - სისხლში კალციუმის მაღალი დონე (ჰიპერკალციემია), რამაც შეიძლება გამოიწვიოს რეფლექსების შენელება და ჩონჩხის კუნთების სისუსტე;
- სისხლში კალიუმის მაღალი დონე, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს გულის რიტმის დარღვევა;
- სისხლში ნატრიუმის დაბალი დონე, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს დაღლილობა და გონების დაბინდვა, კუნთების კანკალი, კრუნჩხვები (ეპილეფსიური კრუნჩხვები) ან კომა;
- სისხლში შარდმჟავას მაღალი დონე, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ართრიტის ფორმა, რომელსაც პოდაგრა ეწოდება;
- დაბალი არტერიული წნევა, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს თავბრუსხვევა ან გონების დაკარგვა;
- პირის ღრუს ტკივილი ან სიმშრალე;
- გემოს ცვლილებები;
- მუცლის შეშუპება;
- დაბნეულობის შეგრძნება;
- დეპრესიული განწყობა;
- გონების დაკარგვა, გულის წასვლა;
- თვალის დაბინდვა (კატარაქტა);
- თირკმლის დაზიანება;
- შარდის გამოყოფის შეუძლებლობა;
- ღვიძლის ანალიზში ცვლილებები;
- ტკივილი მენჯის არეში;
- წონის დაკლება.

ნაკლებად ხშირი (შეიძლება გავლენა იქონიოს 100-დან 1 ადამიანზე)
· ინსულტი;
· ღვიძლის ანთება (ჰეპატიტი), რამაც შეიძლება გამოიწვიოს კანის ქავილი, კანისა და თვალის თეთრი გარსის გაყვითლება (სიყვითლე), ღია ფერის განავალი, მუქი ფერის შარდი და მუცლის ტკივილი; 
• კიბოს უჯრედების დაშლა, რაც იწვევს სისხლში ტოქსიკური ნაერთების გამოყოფას (სიმსივნის ლიზისის სინდრომი). ამან შეიძლება გამოიწვიოს თირკმლის პრობლემები;
 • ფარისებრი ჯირკვლის ფუნქციის დაქვეითება, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ისეთი სიმპტომები, როგორიცაა დაღლილობა, ლეთარგია, კუნთების სისუსტე, გულისცემის შენელება, წონის მატება.
უცნობია (სიხშირის შეფასება არსებული მონაცემებით შეუძლებელია):
· სოლიდური ორგანოს ტრანსპლანტატის უკუგდება (მაგალითად, გული ან ღვიძლი).
გვერდითი ეფექტების შეტყობინება
თუ თქვენ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით ეფექტს, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც ამ ინსტრუქციაში ჩამოთვლილი არ არის. ასევე შეგიძლიათ პირდაპირ აცნობოთ მათ ელექტრონული ფოსტით: info@mermisi.com.ge. გვერდითი ეფექტების შესახებ ინფორმაციის მიწოდებით თქვენ ხელს შეუწყობთ ამ მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მოპოვებას.

5. როგორ ინახება პომამერი 
ეს პრეპარატი შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
ეს პრეპარატი არ გამოიყენოთ ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია ბლისტერსა და კოლოფზე “EXP”-ს შემდეგ. ვარგისიანობის ვადა ეხება აღნიშნული თვის ბოლო დღეს.
ეს მედიკამენტი არ საჭიროებს შენახვის განსაკუთრებულ პირობებს.
არ გამოიყენოთ პომამერი, თუ შეამჩნევთ მედიკამენტის შეფუთვაზე რაიმე დაზიანებას ან ხელყოფის ნიშნებს.
მედიკამენტები არ გადაყაროთ  გამდინარე წყლებში ან საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში. მკურნალობის დასრულების შემდეგ გამოუყენებელი პრეპარატი უნდა დაუბრუნდეს ფარმაცევტს. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას. 

6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია 
ინფორმაცია, თუ რას შეიცავს პომამერი
- აქტიური ნივთიერებაა პომალიდომიდი.
- სხვა ინგრედიენტებია იზომალტი 801, იზომალტი 721, პრეჟელატინიზებული სახამებელი (სიმინდი) და ნატრიუმის სტეარილ ფუმარატი.
პომამერი, 1 მგ მყარი კაფსულა: 
• თითოეული მყარი კაფსულა შეიცავს 1 მგ პომალიდომიდს.
• კაფსულის გარსი შეიცავს: ჟელატინს, ტიტანის დიოქსიდს (E171), რკინის ყვითელ ოქსიდს (E172) და შავ საბეჭდ მელანს.

პომამერი,2 მგ მყარი კაფსულა:
• თითოეული მყარი კაფსულა შეიცავს 2 მგ პომალიდომიდს.
• კაფსულის გარსი შეიცავს: ჟელატინს, ტიტანის დიოქსიდს (E171), წითელ რკინის ოქსიდს (E172), რკინის ყვითელ ოქსიდს (E172) და შავ საბეჭდ მელანს.
პომამერი, 3 მგ მყარი კაფსულა:
• თითოეული მყარი კაფსულა შეიცავს 3 მგ პომალიდომიდს.
• კაფსულის გარსი შეიცავს: ჟელატინს, ტიტანის დიოქსიდს (E171), ბრწყინვალე ლურჯ FCF –FD&C Blue 1 (E133) და შავ საბეჭდ მელანს.
პომამერი, 4 მგ მყარი კაფსულა:
• თითოეული მყარი კაფსულა შეიცავს 4 მგ პომალიდომიდს.
• კაფსულის გარსი შეიცავს: ჟელატინს, ბრწყინვალე ლურჯ FCF –FD&C ლურჯი 1 (E133), ტიტანის დიოქსიდს (E171), ერითროზინს - FD&C წითელი #3 (E127) და შავ საბეჭდ მელანს.
საბეჭდი მელანი შეიცავს შელაკს (E904), ამიაკის ძლიერ ხსნარს, კალიუმის ჰიდროქსიდს და  რკინის შავ ოქსიდს (E172). 

როგორ გამოიყურება პომამერი და რა შედის შეფუთვის შემადგენლობაში
პომამერი 1 მგ მყარი კაფსულები: ყვითელი გაუმჭვირვალე თავსახური და ყვითელი გაუმჭვირვალე კორპუსი, კაფსულის გარსის ზომა #4 (დაახლოებით 14.3 მმ x 5.3 მმ), შავი მელნით ამოტვიფრული „LP“ თავსახურზე და „664“ კორპუსზე და შეიცავს ყვითელ გრანულარულ ფხვნილს.
პომამერი 2 მგ მყარი კაფსულები: ნარინჯისფერი გაუმჭვირვალე თავსახური და ნარინჯისფერი გაუმჭვირვალე კორპუსი, კაფსულის გარსის ზომა #3 (დაახლოებით 15.9 მმ x 5.8 მმ), შავი მელნით ამოტვიფრულია „LP“ თავსახურზე და „665“ კორპუსზე და შეიცავს ყვითელ გრანულარულ ფხვნილს. 
პომამერი 3 მგ მყარი კაფსულები: ბაცი ლურჯი გაუმჭვირვალე თავსახური და ბაცი ლურჯი გაუმჭვირვალე კორპუსი, კაფსულის გარსის ზომა #2 (დაახლოებით 18 მმ x 6.4 მმ), შავი მელნით ამოტვიფრულია „LP“ თავსახურზე და „690“ კორპუსზე და შეიცავს ყვითელ გრანულარულ ფხვნილს.
პომამერი 4 მგ მყარი კაფსულები: ლურჯი გაუმჭვირვალე თავსახური და ლურჯი გაუმჭვირვალე კორპუსი, კაფსულის გარსის ზომა #2 (დაახლოებით 18 მმ x 6.4 მმ), შავი მელნით ამოტვიფრული „LP“ თავსახურზე და „667“ კორპუსზე და შეიცავს ყვითელ გრანულარულ ფხვნილს.

შეფუთვის ზომები:
PVC/PCTFE (Aclar) – ალუმინის ბლისტერი ან OPA/Alu/PVC – ალუმინის ბლისტერი: 
14 მყარი კაფსულა (ბლისტერები)
14 X 1 მყარი კაფსულა (ერთჯერადი დოზის პერფორირებული ბლისტერები)
21 მყარი კაფსულა (ბლისტერები)
21 X 1 მყარი კაფსულა (ერთჯერადი დოზის პერფორირებული ბლისტერები)
21 მყარი კაფსულა (ბლისტერები)
3 X 7 მყარი კაფსულა თითო ბლისტერზე

შესაძლოა, ყველა შეფუთვის ზომა არ იყოს ბაზარზე.
გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი -II , გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი:
 შპს მერმისი 
ქრისტინე შარაშიძის 12, ქ. 
თბილისი, 0159, საქართველო

მწარმოებელი: 
კომპანია “ლოტუს ფარმაცეუტიკალს” ტაივანი
სინსინგის სოფელი No30, ჩენგონგის პირველი გზა,
ნანტოუ, 54066, ტაივანი.

ინსტრუქციის ბოლო გადახედვის თარიღი 2025 წლის სექტემბერი.  
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