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Kokkuvote uldsusele t

Pemetrexed Hospira UK Limited @Q

pemetrekseed Q

P
See on ravimi Pemetrexed Hospira UK Limited Euroopa avaliku hinda\Qnde kokkuvote. Selles
selgitatakse, kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa ist Euroopa Liidus ja
kasutustingimusi. Hindamisaruandes ei anta ravimi Pemetr %’a UK Limited kasutamise
praktilisi nduandeid. %

Kui vajate ravimi Pemetrexed Hospira UK Limited ka@% praktilisi nduandeid, lugege pakendi

infolehte v6i po6rduge oma arsti vdi apteekri pooleg
<

N
’0
Mis on Pemetrexed Hospira U ed ja milleks seda kasutatakse?

Pemetrexed Hospira UK Limited on vahirgvim, mida kasutatakse kaht tiupi kopsuvahi raviks:

e pleura maliigne mesotelio atud kopsukelmevahk, mida tavaliselt pdhjustab kokkupuude
asbestiga), kusjuures rav asutatakse koos tsisplatiiniga patsientidel, kes ei ole varem
keemiaravi saanudﬁ\lle vahkkasvajat ei saa kirurgiliselt eemaldada;

e kaugelearenen 1
kasutatakseﬂx tsisplatiiniga varem ravimata patsientidel v8i ainsa ravimina patsientidel, kes on
hiravi. Ravimit tohib kasutada ka sailitusraviks patsientidel, kes on saanud

aikerakk-kopsuvahi muu kui lamerakuline vorm, kusjuures ravimit

varem sa

ospira UK Limited sisaldab toimeainena pemetrekseedi. Pemetrexed Hospira UK Limited
iline ravim. See tdhendab, et Pemetrexed Hospira UK Limited sisaldab sama toimeainet ja
toimib samal viisil kui vdrdlusravim Alimta, millel juba on Euroopa Liidus muugiluba. Lisateave
geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.
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Kuidas ravimit Pemetrexed Hospira UK Limited kasutatakse?

Ravimit Pemetrexed Hospira UK Limited turustatakse infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse)
pulbrina. Pemetrexed Hospira UK Limited on retseptiravim ja seda tohib manustada tUksnes keemiaravi
kasutamises kogenud arsti jarelevalve all.

Soovitatav annus arvutatakse patsiendi pikkuse ja kehakaalu jargi. Ravimit manustatakse iga kolme
nadala jarel 10-minutilise infusioonina. Kdrvalnahtude vahendamiseks tuleb patsiendil vdtta
kortikosteroide (pdletikuvastane ravim) ja foolhapet (teatud vitamiin) ning talle tuleb ravimiga
Pemetrexed Hospira UK Limited toimuva ravi ajal sistida B,,-vitamiini. Kui ravimit Pemetrexed Hospira
UK Limited kasutatakse koos tsisplatiiniga, tuleb enne vdi pérast tsisplatiini annuse manustantfigt anda
antiemeetikumi (oksendamise ennetamiseks) ja vedelikke (dehudratsiooni ennetamiseks).

Kui patsiendi vereanaluusis on kdrvalekaldeid vdi esinevad teatud muud kérvalndhud, t @i edasi
likata voi katkestada vdi annust viahendada. Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kuwottes (mis
on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa). @

Kuidas Pemetrexed Hospira UK Limited toimib? qQ
e
tab

Ravimi Pemetrexed Hospira UK Limited toimeaine pemetrekseed on t iitide rihma kuuluv
tsutotoksiline ravim (ravim, mis havitab poolduvaid rakke, naiteks vm(ke). Pemetrekseed muundub
organismis aine aktiivseks vormiks, mis blokeerib nukleotiidide ( e geenimaterjali DNA ja RNA
komponendid) tekkes osalevate enstiimide toime. Selle tul aeglustab pemetrekseedi aktiivne
vorm DNA ja RNA moodustumist ning takistab rakkude ja% t ja paljunemist. Pemetrekseed
muundub aktiivseks vormiks kergemini vahirakkudesﬂ&

aktiivse vormi sisaldus on vahirakkudes suurem ja i is kauem. Selle tulemusena vaheneb
vahirakkude jagunemine ja normaalsed rakudk’a j d vahe.

<
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Kuidas ravimit Pemetrexed Hosp@ K Limited uuriti?

aalsetes rakkudes, mistottu ravimi

Vaordlusravimiga Alimta on juba tehtuditoifgeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja ra@a metrexed Hospira UK Limited korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitam te uuringud ravimi Pemetrexed Hospira UK Limited kvaliteedi

kohta. Samas ei uuritug Vi ekvivalentsust, st kas ravim Pemetrexed Hospira UK Limited

imendub organismis san\ odi kui v@rdlusravim, et saavutada toimeaine sarnane sisaldus veres.
t

Seda ei olnud vaja, imit Pemetrexed Hospira UK Limited manustatakse veeniinfusioonina, mille
abil satub toimeﬁ'\ tSe vereringesse.

Milles sei A ravimi Pemetrexed Hospira UK Limited kasulikkus ja mis
riski mga kaasnevad?

Et Pemetrexed Hospira UK Limited on geneeriline ravim, peetakse tema kasulikkust ja riske samadeks
mis vdrdlusravimil.

Miks Pemetrexed Hospira UK Limited heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Pemetrexed
Hospira UK Limited sarnane toime ravimiga Alimta. Seet6ttu on inimravimite komitee arvamusel, et
nagu Alimta korral, Gletab ka ravimi Pemetrexed Hospira UK Limited kasulikkus sellega kaasnevad
riskid. Komitee soovitas ravimi Pemetrexed Hospira UK Limited kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.
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Mis meetmed vOetakse, et tagada ravimi Pemetrexed Hospira UK Limited
ohutu ja efektiivne kasutamine?

Ravimi Pemetrexed Hospira UK Limited ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja
ettevaatusmeetmed tervishoiutbdtajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja
pakendi infolehele.

Muu teave ravimi Pemetrexed Hospira UK Limited kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ravimi Pemetrexed Hospira UK Limited kohta on ameti

vajate ravimiga Pemetrexed Hospira UK Limited toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palu
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p6drduge oma arsti v@i
poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroo miameti
veebilehel.
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