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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Capecitabine SUN

kapecitabinas

Sis dokumentas yra Capecitabine SUN Europos vie$o vertinimo protokele(EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti‘leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Capecitabine SUN.

Praktinés informacijos apie Capecitabine SUN vartojima_pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Capecitabine SUN ir kam}is vartojamas?

Capecitabine SUN yra vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos kapecitabino. Jis
skirtas gydyti:

e gaubtinés (storosios) zarnoswvézj. Capecitabine SUN vienas arba su kitais vaistais nuo vézio
skiriamas pacientams, kariems atlikta treciosios stadijos arba Duke C stadijos gaubtinés zarnos
véZio operacija;

e metastazavusj gaubtinés ir tiesiosios Zarnos vézj (j kitas kiino vietas iSplitusj storosios Zzarnos vézj).
Capecitabine SUN skiriamas vienas arba su kitais vaistais nuo vézio;

e pazengusios stadijos skrandzio vézj. Capecitabine SUN skiriama su kitais vaistais nuo vézio, taip
pat vaistais nuo vézio su platina (pvz., cisplatina);

o vietiskai iSplitusj arba metastazavusj krities vézj (j kitas kiino vietas iSplitusj vézj). Capecitabine
SUN skiriamas su docetakseliu (kitu vaistu nuo vézio), jeigu gydymas antraciklinais (kitos risies
vaistais nuo vézio) buvo neveiksmingas. Jis gali bGti vartojamas ir vienas, kai gydymas
antraciklinais ir taksanais (kitos risies vaistais nuo vézio) yra neveiksmingas arba jei pakartotinai
gydyti antraciklinais nerekomenduojama.
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Capecitabine SUN yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Capecitabine SUN panasus | referencinj vaistq
Xeloda, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy_ ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Capecitabine SUN?

Tiekiamos Capecitabine SUN tabletés (150 ir 500 mg). Jo galima jsigyti tik su receptu, kurj turi iSrasyti
patyres gydymo vaistais nuo vézio specialistas.

Capecitabine SUN pacientui skiriama du kartus per parg po 625-1 250 mg vienam kiino pavirsiaus
ploto kvadratiniam metrui (skai¢iuojama pagal paciento Ggj ir svorj). Vaisto dozé priklauso nuo gydomo
vézio rasies. Gydytojas apskaiciuos, kiek 150 mg ir 500 mg tablediy pacientas turi vartoti. Capecitabine
SUN tabletés geriamos per 30 minuciy po valgio, uzsigeriant vandeniu.

Po gaubtinés Zarnos operacijos gydymas tesiamas Sesis meénesius. Siuo vaistu gydant kity rasiy véziu
sergancius pacientus, gydyma reikia nutraukti, jei liga paiiméja arba pacientui Sis gydymas netinka.
Kepeny arba inksty ligomis sergantiems pacientams ir pacientams, kuriems pasireiSkia tam tikri
Salutiniai reiskiniai, skiriamas dozes reikia koreguoti.

ISsami informacija pateikiama preparato charakteristiky santraukoje (taiprpat EPAR dalis).
Kaip veikia Capecitabine SUN?

Capecitabine SUN veiklioji medziaga kapecitabinas yra antimetabolity grupei priklausantis citotoksinis
vaistas (naikinantis besidalijancias lasteles, pvz., véZio Igsteles). Kapecitabinas yra provaistas, kuris
organizme, daugiausia vézinése lgstelése, virsta 5-fluoroeuracilu (5-FU). Vaistas geriamas tabletémis, o
5-FU paprastai reikia Svirksti.

5-FU yra pirimidino analogas. Pirimidinas — tai Igsteliy genetinés medziagos (DNR ir RNR) dalis.
Patekes | organizmg 5-FU uzima pirimidino vietq ir sutrikdo fermenty, kurie dalyvauja naujos DNR
gamyboje, veikla. Tai slopina auglio lgsteliy-augima, kol jos galiausiai zlva.

Kaip buvo tiriamas Capecitabine SUN?

Kadangi Capecitabine SUN yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Xeloda jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek patveikliosios medziagos.

Kokia yra Capecitabine SUN nauda ir rizika?

Kadangi Capecitabine SUN yra referenciniam vaistui ekvivalentiS8kas generinis vaistas, manoma, kad jo
naudos ir rizikos santykis yra toks pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Capecitabine SUN buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Capecitabine SUN yra panasios kokybés kaip Xeloda ir yra jam biologiskai
ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Xeloda, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytg rizika. Komitetas rekomendavo pritarti Capecitabine SUN vartojimui ES.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Capecitabine SUN vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Capecitabine SUN vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Capecitabine SUN preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
itraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
prieziros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Capecitabine SUN

Europos Komisija 2013 m. birZelio 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Capecitabine SUN
rinkodaros leidima.

ISsamy Capecitabine SUN EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Capecitabine SUN rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje,

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-06.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002050/human_med_001658.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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