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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Fulvestrant Mylan
fulvestrantas

Sis dokumentas yra Fulvestrant Mylan Europos vieo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Fulvestrant Mylan.

Praktinés informacijos apie Fulvestrant Mylan vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojg ar vaistininka.

Kas yra Fulvestrant Mylan ir kam jis vartojamas?

Fulvestrant Mylan — tai antiestrogeninis vaistas, kuris skiriamas pazengusios stadijos arba
metastaziniam (j kitas kino dalis iSplitusiam) kraties véziui gydyti pomenopauzinio amziaus moterims,
sergancioms vadinamuoju estrogeny receptoriams teigiamu kriities véZiu, kurioms anksciau netaikytas
hormoninis gydymas arba kuriy vézys atsinaujino po gydymo kitu antiestrogenu.

Fulvestrant Mylan sudétyje yra veikliosios medziagos fulvestranto.

Fulvestrant Mylan yra generinis vaistas. Tai reidkia, kad Fulvestrant Mylan sudétyje yra tos pacios

veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Faslodex, kuris jau registruotas
Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy
dokumente dia.

Kaip vartoti Fulvestrant Mylan?

Fulvestrant Mylan galima jsigyti tik pateikus receptg ir jis tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose (250 mg)
injekcinio tirpalo forma. Rekomenduojama vaisto dozé — 500 mg karta per ménesj. Praéjus

2 savaitéms nuo pirmos dozés, skiriama papildoma 500 mg dozé. Vaisto dozé suleidziama atliekant dvi
1-2 min trukmes injekcijas | abiejy sedmeny pusiy raumenis.
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Kaip veikia Fulvestrant Mylan?

Daugumos rasiy krities vézio augimas skatinamas, kai hormonas estrogenas jungiasi prie véziniy
Igsteliy pavirSiuje esanciy taikiniy (receptoriy). Veiklioji Fulvestrant Mylan medziaga fulvestrantas yra
antiestrogenas. Ji slopina lasteliy pavirsSiuje esancius receptorius, todél estrogeny receptoriy kiekis
sumazéja. Dél tokio poveikio estrogenas nebestimuliuoja véziniy lasteliy augimo, dél to naviko
augimas sulétéja.

Kaip buvo tiriamas Fulvestrant Mylan?

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

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendroveé pateiké Fulvestrant Mylan kokybés tyrimo rezultatus. Fulvestrant
Mylan biologinio ekvivalentiskumo tyrimy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas jsisavinamas taip pat
kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medZziagos
koncentracija, atlikti nereikéjo. Fulvestrant Mylan sudétis yra tokia pati, kaip ir referencinio vaisto, ir jj
Svirksciant | raumenj, abiejy vaisty sudétyje esanti veiklioji medziaga turéty veikti taip pat.

Kokia yra Fulvestrant Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Fulvestrant Mylan yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Fulvestrant Mylan buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Fulvestrant Mylan yra
panasus | Faslodex. Todél agentira laikési nuomoneés, kad, kaip ir Faslodex, $io vaisto teikiama nauda
yra didesné uz nustatytq rizikg. Agentira rekomendavo pritarti Faslodex vartojimui ES.

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

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Fulvestrant
Mylan vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Fulvestrant Mylan

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

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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