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Capecitabine Teva (kapetsitabiin)
Ulevaade ravimist Capecitabine Teva ja ELis miiligiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Capecitabine Teva ja milleks seda kasutatakse?

Capecitabine Teva on vahiravim, mida kasutatakse jargmistel naidustustel.

e Kaarsoolevahk (jédmesoolevdhk). Capecitabine Tevat kasutatakse ainuravimina voi koos muude
vahiravimitega patsientidel, keda on opereeritud kaarsoolevahi III staadiumi (Dukesi skaala
C staadium) tottu.

e Metastaatiline kolorektaalvdhk (jamesoolevdhk, mis on levinud organismis ka mujale).
Capecitabine Tevat kasutatakse ainuravimina voi koos muude vahiravimitega.

e Kaugelearenenud maovahk. Capecitabine Tevat kasutatakse koos muude vahiravimitega, sh
plaatinat sisaldava vahiravimiga (naiteks tsisplatiiniga).

e Lokaalne kaugelearenenud vdi metastaatiline rinnavéahk (rinnavahk, mis on hakanud levima
organismis ka mujale). Capecitabine Tevat kasutatakse koos dotsetakseeliga (samuti vahiravim)
parast seda, kui ravi antratsukliinidega (teist liiki vahiravimid) ei andnud tulemust. Capecitabine
Tevat tohib kasutada ka ainuravimina, kui ravi antratsukliinide ja taksaanidega (teist liiki
vahiravimid) ei ole andnud tulemust voi kui edasine ravi antratstikliinidega patsiendile ei sobi.

Capecitabine Teva on geneeriline ravim. See tahendab, et Capecitabine Teva sisaldab sama toimeainet
ja toimib samamoodi nagu vordlusravim Xeloda, millel juba on ELis milgiluba. Lisateave geneeriliste
ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Capecitabine Teva sisaldab toimeainena kapetsitabiini.
Kuidas Capecitabine Tevat kasutatakse?

Capecitabine Tevat tohib maarata Uksnes vahiravimite kasutamise padevusega arst.

Enne ravi alustamist on soovitatav testida patsiente, et kontrollida, kas neil on toimiv
dihddropirimidiini dehidrogenaasi (DPD) ensiim.

Capecitabine Tevat turustatakse tablettidena (150 ja 500 mg). Annus soltub patsiendi pikkusest ja
kehamassist ning ravitavast vahiliigist. Capecitabine Teva tabletid tuleb manustada 30 minuti jooksul
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parast sdoki. Tablette voetakse 2 korda 66pdevas 14 pdeva, seejarel tehakse 7-paevane paus enne
jargmist ravikuuri.

Ravi jatkatakse 6 kuu jooksul parast kaarsooleoperatsiooni. Ravi peatatakse muude vahiliikide korral,
kui haigus stiveneb voi kui kdrvalndhud on vastuvdoetamatud. Annuseid on vaja kohandada maksa- voi
neeruhaigusega patsientidel ja teatud kdrvalnahtude tekkimisel. Dihiidroplrimidiini dehiidrogenaasi
osalise vaegusega patsientidel voib olla vaja vaiksemat algannust.

Lisateavet Capecitabine Teva kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.

Kuidas Capecitabine Teva toimib?

Capecitabine Teva toimeaine kapetsitabiin on antimetaboliitide rihma kuuluv tsitotoksiline ravim
(ravim, mis havitab kiiresti jagunevaid rakke, naiteks vahirakke). Kapetsitabiin muundub organismis
fluorouratsiiliks, kuid kasvajarakkudes tekib viimast rohkem kui tervetes kudedes.

Fluorouratsiil on purimidiini analoog. Purimidiin on raku geneetilise materjali (DNA ja RNA) osa.
Fluorouratsiil asendab organismis purimidiini ja hairib uue DNA slinteesis osalevaid ensliiime. Selle
tulemusena parsib fluorouratsiil kasvajarakkude kasvu ja I0puks havitab need.

Kuidas Capecitabine Tevat uuriti?

Vordlusravimiga Xeloda on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ja neid ei ole vaja Capecitabine Tevaga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte Capecitabine Teva kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka uuringu,
mis tdendas, et see on bioekvivalentne vdrdlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
molemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetottu on eeldatav toime
Uhesugune.

Milles seisneb Capecitabine Teva kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Capecitabine Teva on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Capecitabine Teva ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jéreldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Capecitabine Teva vorreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Xeloda. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Xeloda korral,
Uletab Capecitabine Teva kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda vOib kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada Capecitabine Teva ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Capecitabine Teva ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutddtajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Capecitabine Teva kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Capecitabine Teva kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Capecitabine Teva kohta

Euroopa Komisjon andis Capecitabine Teva mitgiloa, mis kehtib kogu ELis, 20. aprillil 2012.

Lisateave Capecitabine Teva kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/capecitabine-teva

Teave vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 6.2020
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