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Abiraterone Mylan (abiraterono acetatas)
Abiraterone Mylan apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje
(ES)

Kas yra Abiraterone Mylan ir kam jis vartojamas?

Abiraterone Mylan yra vaistas nuo vézio, kuris skiriamas metastazavusiu prostatos véziu sergantiems
vyrams. Tai vézys, pazeidziantis prostatg (vyry reprodukcinés sistemos liaukg). Vaistas skiriamas, kai
vézys iSplinta | kitas kiino dalis (metastazuoja).

Abiraterone Mylan skiriamas kartu su prednizonu ar prednizolonu (vaistais nuo uzdegimo):

e kai vézys yra naujai diagnozuotas, keliantis didele rizika ir jautrus hormonams; Abiraterone Mylan
skiriamas kartu su androgeny deprivacijos terapija;

e kai medicininis kastravimas (gydymas vaistais, sustabdanciais vyrisky hormony gamybg
organizme) ir androgeny deprivacijos terapija buvo ar tapo neveiksmingi tiems vyrams, kurie
nejaucia jokiy arba tik lengvus ligos simptomus ir kuriems dar nereikia skirti chemoterapinio
gydymo (vaisty nuo vézio);

e kai medicininé arba chirurginé kastracija ir chemoterapinis gydymas docetakseliu buvo ar tapo
neveiksmingi.

Abiraterone Mylan sudétyje yra veikliosios medziagos abiraterono acetato, ir tai yra generinis vaistas.
Tai reiskia, kad Abiraterone Mylan sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu
pacdiu budu, kaip referencinis vaistas Zytiga, kuris jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Abiraterone Mylan?

Abiraterone Mylan tiekiamas tableciy forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta. Rekomenduojama
dozé yra 1 000 mg, kurig reikia vartoti kartg per parg, nevalgius. Tai reiSkia, kad pries vartojant vaistg
pacientas turi iSbdti bent dvi valandas nevalges, o iSgérus vaisto valgyti negalima bent vieng valanda.
Jei pacientui pasireiSkia kepeny veiklos sutrikimy, gydyma reikia nutraukti. Jei kepeny sutrikimai
iSnyksta, gydyma galima testi sumazinus vaisto doze.

Daugiau informacijos apie Abiraterone Mylan vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités i
gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Abiraterone Mylan?

Veiklioji Abiraterone Mylan medziaga abiraterono acetatas organizme virsta abirateronu, kuris sustabdo
vyrisko hormono testosterono gamyba. Abirateronas slopina fermento CYP17, kurio yra séklidése ir
kitose organizmo dalyse, veikimg. Kadangi véZinéms lgsteléms reikia testosterono atsargy tam, kad jos
galéty iSgyventi ir didéti, Abiraterone Mylan gali sulétinti prostatos vézio vystymasi.

Kaip buvo tiriamas Abiraterone Mylan?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Zytiga, todél su Abiraterone Mylan jy kartoti nereikia.

Kaip ir apie kiekvieng vaistg, bendrové pateiké Abiraterone Mylan kokybés tyrimy rezultatus. Bendrove
taip pat atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
juy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Abiraterone Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Abiraterone Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Abiraterone Mylan buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Abiraterone Mylan yra
panasios kokybés kaip Zytiga ir yra jam biologisSkai ekvivalentiSkas. Todél Agentiira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Zytiga, Abiraterone Mylan nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Abiraterone Mylan vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Abiraterone
Mylan vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Abiraterone Mylan vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Abiraterone Mylan
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Abiraterone Mylan

Daugiau informacijos apie Abiraterone Mylan rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-mylan. Informacijos apie referencinj vaistq taip
pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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