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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Pemetrexed Sandoz

N
pemetreksedas @Q

Sis dokumentas yra Pemetrexed Sandoz Europos vieso vertini otokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlra vertino vaista, kad galéty reko uoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepat praktinés informacijos apie tai, kaip

vartoti Pemetrexed Sandoz.

Praktinés informacijos apie Pemetrexed Sandoz v%ojima_ pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje

arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Pemetrexed Sandoz i jis vartojamas?

Pemetrexed Sandoz — tai vaistas nuc@o, kuriuo gydomas dviejy rasiy plauciy vézys:

e piktybiné pleuros mezotelio auciy dangalo vézys, kurj dazniausiai sukelia jkvéptos asbesto
dalelés), vaista skiriant k cisplatina tiems pacientams, kuriems anksciau netaikyta
chemoterapija ir kurie§ iagnozuoto vézinio darinio negalima pasalinti chirurginiu bidu;

e pazengusios stadijos n ulkiujy lasteliy plauciy veézys, kuris dar vadinamas neplokscialgsteliniu
plauciy véziu, yai kiriant kartu su cisplatina anksciau negydytiems pacientams arba vieng — nuo
vézio ankscia iems pacientams. Sj vaista taip pat galima skirti taikant palaikomaji gydyma
pacientams, t@ms taikyta platinos preparaty chemoterapija.

Pemetrexed Z yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Pemetrexed Sandoz panasus | referencinj
vaistg Alimtaf Rurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos
apie ge }Sus vaistus rasite klausimy, ir atsakymy dokumente cia

P@ d Sandoz sudétyje yra veikliosios medZiagos pemetreksedo.
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Kaip vartoti Pemetrexed Sandoz?

Pemetrexed Sandoz tiekiamas milteliy, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

LV —

turin¢iam chemoterapijos taikymo patirties.

Rekomenduojama dozé yra 500 mg/m? kiino pavirsiaus ploto (jis apskai¢iuojamas pagal pac% ugij ir
svorj). Vaistas vartojamas kartg per tris savaites, atliekant 10 minuciy trukmés infuzija. iaft
susilpninti Salutinj poveikj, Pemetrexed Sandoz gydomi pacientai turi vartoti kortikost

zdegimag

slopinantj vaistq) ir folio rigstj (vitaming), taip pat jiems turi bati atliekamos vitaming injekcijos.
Kai Pemetrexed Sandoz vartojamas kartu su cisplatina, pries atliekant cisplatinos i arba po jos
pacientas taip pat turi suvartoti antiemetiko (kad nevemty) ir gauti skysciy (ka iSvengta
dehidratacijos). &

Paciento kraujo rodikliams nukrypus nuo normos arba pasireiSkus tam tikri kitiems Salutiniams
reiskiniams, gydyma reikia atidéti arba nutraukti arba reikia sumazinti \doze. Daugiau
informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EP. ).

Kaip veikia Pemetrexed Sandoz? K

Veiklioji Pemetrexed Sandoz medziaga pemetreksedas yragi %nis vaistas (besidalijancias lgsteles,
pvz., vézines lasteles, naikinantis vaistas), priskiriamas pﬂnamujq antimetabolity grupés.
Patekes | organizmg, pemetreksedas pavirsta aktyvia e@;a, kuri sutrikdo nukleotidy (genetinés
Iasteliy medziagos — DNR ir RNR — ,statybinés medii%} gamyboje dalyvaujanciy fermenty veikla.
Todél aktyvios formos pemetreksedas sulétina DNR ir RNR formavimasi ir neleidzia lasteléms dalytis
bei daugintis. Vézinése lastelése pemetreksedas @/iau nei sveikose lgstelése virsta | aktyvios
formos medziagq, todél vézinése lgstelése su didesne aktyvios formos vaisto koncentracija ir jo
poveikis Sioms lgsteléms islieka ilgiau. Dél tig;miq lasteliy dalijimasis sulétéja, o sveikoms lgsteléms
pasireisSkia tik nedidelis poveikis.

Kaip buvo tiriamas Pemetr Sandoz?
Bendroveé pateiké duomenis is$ tos literatiros apie pemetrekseda. Kadangi Pemetrexed Sandoz
yra generinis vaistas, vartoja iffuzijos bildu, ir jo sudétyje yra tos pacios veikliosios medZziagos
kaip ir referenciniame vais tha, papildomy_jo tyrimy atlikti nereikéjo.
Kokia yra Peme exe2 Sandoz nauda ir rizika?

2 4
Kadangi Pemetre &ndoz yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir

referencinio vai\

Kodel 1-\ iprazole Sandoz patvirtintas?

PemetreX€d Sandoz yra panasus j Alimta. Todél CHMP laikési nuomoneés, kad, kaip ir Alimta, Sio vaisto

Ag&i@zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog
teikia nauda yra didesné uzZ nustatytq rizikq. Komitetas rekomendavo pritarti Pemetrexed Sandoz

vartojimui ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pemetrexed Sandoz vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Pemetrexed Sandoz vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Pemetrexed Sandoz preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj
itraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
prieziQros specialistai ir pacientai. %

ISsamesne informacija galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje @

Kita informacija apie Pemetrexed Sandoz 0

ﬁros interneto

lic assessment

ISsamy Pemetrexed Sandoz EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europe
reports. Daugiau informacijos apie gydyma Pemetrexed Sandoz rasite pa\ S
dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko. %

ISsamy referencinio vaistinio preparato EPAR taip pat galima rasti a@ir interneto svetainéje.

lapelyje (taip pat EPAR
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004011/WC500190194.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004011/human_med_001914.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004011/human_med_001914.jsp

