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Camcevi (leuprorelinas)
Camcevi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Camcevi ir kam jis vartojamas?

Camcevi - tai vaistas, kuris skiriamas suaugusiems vyrams, sergantiems iSplitusiu prostatos véziu,
kuris yra priklausomas nuo hormony (reaguoja | testosterono kiekiui sumazinti taikoma gydyma).
Camcevi taip pat vartojamas kartu su radioterapija lokaliai iSplitusiam nuo hormony, priklausomam
prostatos veéziui ir didelés rizikos lokalizuotam prostatos véziui (tai reiskia, kad vézys gali lokaliai
iSplisti uz prostatos liaukos riby | gretimus audinius) gydyti.

Camcevi yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaista, kurio sudétyje yra tokios
pacios veikliosios medziagos, bet yra kitokios farmacinés formos. Camcevi referencinis vaistas yra
Eligard. PrieSingai nei Eligard, kurj prie$ vartojant pacientui reikia sumaisyti, Camcevi tiekiamas kaip
vartoti paruostas vaistas.

Veiklioji Camcevi medziaga yra leuprorelinas.

Kaip vartoti Camcevi?

Camcevi tiekiamas uzpildytuose SvirkStuose pailginto atpalaidavimo injekcinés suspensijos forma.
Pailginto atpalaidavimo reiskia, kad suleidus vaistg, veiklioji medziaga atpalaiduojama is léto, per Sesiy
meénesiy laikotarpj. Injekcijos atliekamos po oda.

Camcevi galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi skirti sveikatos prieziliros specialistas, turintis
gydymo Siuo vaistu patirties, ir priziGrint gydytojui, turindiam prostatos vézio gydymo priezitiros
patirties.

Daugiau informacijos apie Camcevi vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Camcevi?

Testosteronas gali skatinti prostatos véziniy lasteliy augima. Kai organizme nuolat yra Camcevi
veikliosios medZziagos leuprorelino, slopinamas nattralaus hormono, vadinamo gonadotroping
atpalaiduojandiu hormonu (GnRH), poveikis ir testosterono kiekis mazéja. GnRH yra pirmas zingsnis
sistemoje, uztikrinancioje testosterono gamyba. Slopindamas GnRH ir taip sumazindamas testosterono
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koncentracijg, Camcevi sulétina véziniy lgsteliy augima. Suleidus Camcevi po oda susiformuoja gelis, i$
kurio veiklioji medziaga atpalaiduojama is léto, per SesSis ménesius.

Kokia Camcevi nauda nustatyta tyrimuose?

Bendrové pateiké duomenis i$ paskelbtos literatliros apie pagal patvirtintas indikacijas vartojamo
leuprorelino nauda ir keliama rizika.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Camcevi kokybés tyrimy duomenis. Ji taip pat pateike
tyrimo rezultatus, kurie parodé, kad vartojant Camcevi testosterono kiekis sumazéjo iki tokio lygio,
kuris buvo panasus | kiekj, nustatytg ankséiau su referenciniu vaistu. Siame tyrime dalyvavo 137 nuo
hormony priklausomu prostatos véziu sergantys vyrai, kuriems 24 savaiciy intervalu buvo skirtos dvi
Camcevi dozés. Praéjus keturioms savaitéms nuo pirmos injekcijos, testosterono kiekis sumazéjo iki
panasaus lygio kaip ir vyrams po cheminés ar chirurginés kastracijos - 98,5 proc. (135 i$ 137)
pacienty. Testosterono koncentracija iSliko mazesné uz po kastracijos nustatytg lygj 48 savaiciy
gydymo laikotarpiu 97 proc. (133 iS 137) pacienty.

Kokia rizika siejama su Camcevi vartojimu?

Dazniausias Camcevi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 2) yra nestiprus
arba vidutinio stiprumo karscio pylimas. Kiti Salutinio poveikio reiSkiniai — pykinimas, bloga savijauta,
nuovargis ir vietinis dirginimas injekcijos vietoje.

ISsamy visy Camcevi Salutinio poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Camcevi negalima skirti pacientams, kuriems séklidés pasalintos chirurginiu bdu, kaip vienintelio
gydymo pacientams, kuriems yra nugaros smegeny suspaudimas arba yra nustatyta metastaziy
stubure (vézys isplites | stuburg). Camcevi taip pat negalima vartoti pacientams, kurie alergiski
veikliajai medziagai, kitoms sudedamosioms dalims ar kitiems GnRH agonistams (medziagoms, kurios
jungiasi prie GnRH receptoriaus (taikinio) ir sukelia poveikj).

Kodél Camcevi buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Camcevi yra panasus
Eligard. Be to, paruostg Camcevi preparatg yra lengviau vartoti. Agentiira nusprendé, kad Camcevi
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Camcevi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Camcevi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Camcevi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Camcevi Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Camcevi

Daugiau informacijos apie Camcevi rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Camcevi.
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