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Kokkuvote uldsusele

Fulvestrant Mylan
fulvestrant

See on ravimi Fulvestrant Mylan Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Fulvestrant Mylani kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Fulvestrant Mylani kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte vai p6drduge
oma arsti voi apteekri poole.

Mis on Fulvestrant Mylan ja milleks seda kasutatakse?

Fulvestrant Mylan on antidstrogeen, mida kasutatakse kaugelearenenud v8i metastaatilise rinnavéhi
(kui vahk on levinud organismis ka mujale) raviks menopausijargses eas naistel, kelle rinnavahk on
Ostrogeeniretseptor-positiivne ja kes ei ole varem saanud hormoonravi voi kelle vdhk on parast muu
antiéstrogeeniga ravimist taastunud.

Fulvestrant Mylan sisaldab toimeainena fulvestranti.

Fulvestrant Mylan on geneeriline ravim. See tdhendab, et Fulvestrant Mylan sisaldab sama toimeainet
ja toimib samal viisil kui vordlusravim Faslodex, millel juba on Euroopa Liidus muilugiluba. Lisateave
geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Fulvestrant Mylanit kasutatakse?

Fulvestrant Mylan on retseptiravim. Seda turustatakse siistelahusena eeltdidetud sistaldes (250 mg).
Soovitatav annus on 500 mg uUks kord kuus ja 500 mg lisaannus kaks nédalat parast esimest annust.
Annus manustatakse kahe sistina — Uks siist kummassegi tuharalihasesse 1-2 minuti jooksul.
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Kuidas Fulvestrant Mylan toimib?

Enamiku rinnavahivormide korral seondub dstrogeen (naissuguhormoon) véahirakkude pinnal leiduvate
retseptoritega, stimuleerides vahirakkude kasvu. Fulvestrant Mylani toimeaine fulvestrant on
antiostrogeen. See blokeerib 6strogeeniretseptorid vahirakkude pinnal ja vahendab seega
ostrogeeniretseptorite hulka. Selle tulemusena ei stimuleeri dstrogeen vahirakkude kasvu ja kasvaja
kasv aeglustub.

Kuidas Fulvestrant Mylanit uuriti?

Vaérdlusravimiga Faslodex on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja Fulvestrant Mylaniga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte Fulvestrant Mylani kvaliteedi uuringud. Ravimi
bioekvivalentsust, st kas Fulvestrant Mylan imendub organismis samamoodi nagu v8rdlusravim, et
saavutada toimeaine sarnane sisaldus veres, ei olnud vaja uurida. See polnud vajalik, sest ravimi
Fulvestrant Mylan koostis on sama mis vBrdlusravimil ja lihasesisese slistena manustamisel imendub
modlema ravimi toimeaine eeldatavalt samal viisil.

Milles seisneb Fulvestrant Mylani kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Fulvestrant Mylan on geneeriline ravim, peetakse tema kasulikkust ja riske samadeks mis
vordlusravimil.

Miks Fulvestrant Mylan heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Fulvestrant
Mylan v@rreldavus ravimiga Faslodex. Seetfttu on amet arvamusel, et nagu ka Faslodexi korral, tletab
ravimi Fulvestrant Mylan kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Amet soovitas Fulvestrant Mylani
kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Fulvestrant Mylani ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Fulvestrant Mylani ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdodtajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Fulvestrant Mylani kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Fulvestrant Mylani kohta on ameti

veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui
vajate Fulvestrant Mylaniga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on
samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v0i poérduge oma arsti voi apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.
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