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Carmustine medac! (karmustinas)

Carmustine medac apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Carmustine medac ir kam jis vartojamas?

Carmustine medac yra vienas arba kartu su kitais prieSvéziniais vaistais ir gydymo priemonémis
skiriamas prieSvézinis vaistas, kuriuo gydomi Sie véziniai susirgimai:

e galvos navikai - tiek iSsivyste galvos smegenyse, tiek | jas is kity kGino daliy iSplite (metastazave
galvos smegeny navikai);

e Hodzkino limfoma ir ne Hodzkino limfoma - baltujy kraujo lasteliy vézys. Sis vaistas skiriamas, kai
pirminis gydymas buvo neveiksmingas arba vézys atsinaujino;

e skrandzio ir Zzarnyno navikai;
¢ melanoma (odos vézys).

Carmustine medac taip pat vartojamas kaip paruosiamasis vaistas prie$ persodinant paties paciento
kraujodaros progenitorines lgsteles (nesubrendusias lgsteles, kurios gali gaminti kraujo Igsteles)
gydant Hodzkino limfoma ir ne Hodzkino limfoma. Jis vartojamas lgsteléms paciento kauly Ciulpuose
sunaikinti, kad atsirasty vietos naujoms persodinamoms Igsteléms.

Carmustine medac sudétyje yra veikliosios medziagos karmustino ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Carmustine medac sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu paciu
bldu kaip referencinis vaistas Carmubris, kuris jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

I Ankstesnis pavadinimas - Carmustine Obvius.
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Kaip vartoti Carmustine medac?

Carmustine medac vartojamas infuzijos bidu (lasinamas | veng). Vaistas turi biti lasinamas | veng
recepta. Gydant vézj pagal pacientui ne dazniau kaip kas 6 savaites lasSinama pagal jo svorj ir Ggj
apskaiciuota vaisto dozé. Dozé koreguojama pagal lasteliy kiekj paciento kraujyje.

Atliekant parengiamajj gydyma Carmustine medac vartojamas pries lgsteliy persodinima.

Daugiau informacijos apie Carmustine medac vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Carmustine medac?

Sio vaisto veiklioji medZiaga karmustinas yra prie$véZinis vaistas - vadinamas alkilizuojancia
medzZiaga. Ji sutrikdo DNR ir RNR normaly veikimag ir atklirimg - genetinés informacijos perdavima,
blting tam, kad Igstelés galéty funkcionuoti ir dalintis. Kadangi véZinés lastelés paprastai auga ir
dalijasi greiCiau, nei sveikos lastelés, jos yra jautresnés vaisto poveikiui. Sutrikdydamas véziniy lasteliy
DNR, karmustinas gali padéti jas sunaikinti ir neleisti véziniam dariniui augti ir plisti. Parengiamajam
gydymui vartojamas karmustinas padeda sunaikinti paciento kauly Ciulpy lasteles, nes jos dalijasi
greiCiau nei paprastos lgstelés ir todél yra jautresnés vaisto poveikiui.

Kaip buvo tiriamas Carmustine medac?

Pagal patvirtintas vézio gydymo indikacijas vartojamos veikliosios medziagos karmustino naudos ir
rizikos santykio tyrimai jau buvo atlikti su referenciniu vaistu Carmubris, todél su Carmustine medac jy
kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateike Carmustine medac kokybes tyrimy duomenis. Carmustine
medac biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas jsisavinamas panasiai
kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medZziagos
koncentracija, atlikti nereikéjo, nes Carmustine medac yra vartojamas infuzijos budu, todél veiklioji
medziaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Kadangi Carmubris parengiamajam gydymui néra jregistruotas, Siai indikacijai pagrjsti bendrove
pateiké duomenis iS medicininés literatiros.

Kokia yra Carmustine medac nauda ir rizika?

Kadangi Carmustine medac yra generinis vaistas, manoma, kad vartojant pagal patvirtintas indikacijas
jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Parengiamojo gydymo indikacijai pagristi pateikti duomenys iS medicininés literatdros jrode, kad
skiriant Carmustine medac Hodzkino limfoma ir ne Hodzkino limfomomis sergantys pacientai gerai
paruosiami paciy pacienty kraujodaros progenitoriniy lasteliy transplantacijai. TaCiau pateikti
duomenys nejrodé vaisto veiksmingumo kity risiy véziu sergantiems pacientams ir tiems, kuriems
ruosiamasi persodinti donoro lgsteles.

Parengiamajam gydymui vartojamo Carmustine medac Salutinis poveikis paprastai yra toks pat kaip
vartojamo pagal kitas indikacijas.
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Kodél Carmustine medac buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Carmustine medac yra
panasios kokybés kaip Carmubris. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Carmubris, véZiui
gydyti vartojamo Carmustine medac nauda yra didesné uz nustatytaq rizikq ir jis gali bGti registruotas
vartoti ES.

Dél parengiamojo gydymo, kuriam Carmubris néra jregistruotas, Agentira atsiZzvelgé | tai, kad
Carmustine medac veiklioji medziaga jau desimtmecius vartojama kaip dalis parengiamojo gydymo ir
kad toks jo vartojimas yra pagristas. Jo saugumas pagal Sig indikacijq taip pat panasus | kity vaisty.
Todél Agentira nusprende, kad Carmustine medac parengiamojo gydymo nauda yra didesné nei
keliama rizika Hodzkino limfoma ir ne Hodzkino limfomomis sergantiems pacientams pries jy paciy
kraujodaros progenitoriniy lasteliy transplantacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Carmustine medac vartojima?

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

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

Kita informacija apie Carmustine medac

Carmustine medac jregistruotas visoje ES 2018 m. liepos 18 d. 2023 m. rugséjo 13 d. vaisto
pavadinimas pakeistas | Carmustine medac.

Daugiau informacijos apie Carmustine medac rasite Agenturos tinklalapyje:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/carmustine-medac.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2023-10.
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