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Pemetrexed Krka (pemetreksedas) Q
Pemetrexed Krka apzvalga ir kodél jis buvo registruotas 0s Sajungoje

(ES) 0\
Kas yra Pemetrexed Krka ir kam jis vartojamas?&

Pemetrexed Krka — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomas %@siq plauciy vezys:

e piktybiné pleuros mezotelioma (plauciy dangalo véiyz! dazniausiai sukelia jkvéptos asbesto
dalelés), vaista skiriant kartu su cisplatina tiems pagi ms, kuriems anksciau netaikyta
chemoterapija ir kuriy vézinio darinio negalima p%ﬁ chirurginiu buadu;

e pazengusios stadijos nesmulkialgstelinis plau 27ys, kuris dar vadinamas neplokscialgsteliniu
plauciy véziu, vaistg skiriant kartu su cisplib nksciau negydytiems pacientams arba vieng — nuo
vézio anksciau gydytiems pacientams. alstq taip pat galima skirti taikant palaikomajj gydyma
pacientams, kuriems taikyta platinos raty chemoterapija.

reiSkia, kad Pemetrexed Krka sudét tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu paciu
bldu kaip ,referencinis vaistas" AQ, kuris jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius
vaistus rasite klausimy ir atsa kumente cia.

Pemetrexed Krka sudétyje yra veiklioz'&nedéiagos pemetreksedo. Tai yra generinis vaistas. Tai

Kaip vartoti Perme d Krka?

Pemetrexed Krka tiek'%:s ilteliy, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

Vaisto galima [sigyf'\ iZid

turin¢iam chemo ijos taikymo patirties.
2 4

Rekomenduw}Permetrexed Krka dozé yra 500 mg/m2 kino pavirSiaus ploto (apskaiciuojama pagal
paciento ugf i orj). Vaistas vartojamas kartg per tris savaites, atliekant 10 minuciy trukmeés infuzija.

L 4
Siekiant sﬁQ inti Salutinj poveikj, Pemetrexed Krka gydomi pacientai turi vartoti kortikosteroidg

(uzd g@slopinant[ vaistq) ir folio rigstj (vitaming); taip pat taikant gydyma Pemetrexed Krka, jiems
tu‘}% atliekamos vitamino B12 injekcijos. Kai Pemetrexed Krka vartojamas kartu su cisplatina, pries
atliekant cisplatinos infuzijg arba po jos pacientas taip pat turi gauti antiemetiky (kad nevemty) ir
skysciy (kad bty iSvengta dehidratacijos).
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Sumazéjus kraujo lgsteliy kiekiui arba pasireisSkus tam tikriems kitiems Salutiniams reiskiniams,
gydyma reikia atidéti vélesniam laikui arba nutraukti, arba reikia sumazinti vaisto doze. Daugiau
informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Daugiau informacijos apie Pemetrexed Krka vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Pemetrexed Krka? @

Veiklioji Pemetrexed Krka medziaga pemetreksedas yra citotoksinis vaistas (besidalij &Iqsteles,
pvz., vézines lgsteles, naikinantis vaistas), priskiriamas prie vadinamuyjy antimetab®li rupés.
Patekes | organizma, pemetreksedas virsta aktyvia medziaga, kuri slopina nukle genetinés
lgsteliy medziagos, DNR ir RNR, ,statybiniy medziagy") gamyboje dalyvaujané &ermentus. Todél
aktyvios formos pemetreksedas sulétina DNR ir RNR formavimasi ir neleidzj léms dalytis.
Vézinése lgstelése pemetreksedas aktyviau nei sveikose lgstelése virsta ’a@s formos medziaga,
todél vézinése lastelése susidaro didesné aktyvios formos vaisto konce ija ir jo poveikis Sioms
lgsteléms islieka ilgiau. Dél to véziniy lasteliy dalijimasis sulétéja, o i s lasteléms pasireiskia tik
nedidelis poveikis.

Kaip buvo tiriamas Pemetrexed Krka? @

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios med@s naudos ir rizikos tyrimai jau buvo atlikti
su referenciniu vaistu Alimta, todél su Pemetrexed Kr@ artoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Pemetrexed Krka kokybés tyrimy duomenis. Tiriant, ar
Pemetrexed Krka yra jsisavinamas panasiai kaip i%erencinis vaistas ir ar kraujyje susidaro tokia pati
veikliosios medziagos koncentracija, biologini alentiSkumo tyrimy atlikti nereikéjo, nes
Pemetrexed Krka yra vartojamas infuzijos b todél veiklioji medZiaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Pemetrexed Krka n@ air rizika?

Kadangi Pemetrexed Krka yra gen ',aaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Pemetrexed Klﬁ buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira r&endé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Pemetrexed Krka yra
panasus | Alimta. Todg entlra laikési nuomonés, kad, kaip ir Alimta, Pemetrexed Krka teikiama
nauda yra didesné &ustatytq rizikq ir jis gali biti registruotas vartojimui ES.

R
Kokios pri H'ionés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pemet.r rka vartojima?

I pre \harakteristikq santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Pemetrexed
Krka imo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
speciaistai ir pacientai.

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

Daugiau informacijos apie Pemetrexed Krka rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Informacijos apie referencinj vaistg
taip pat galima rasti Agentdros tinklalapyje.
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