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Topotecan Actavis
topotekanas

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jisy sveikatos biikle arba gydyma, pe
pakuotés lapeli (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq ar vaistininkq. Jei 1
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijo. itykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). [N

Kas yra Topotecan Actavis? K

Topotecan Actavis yra milteliai infuziniam tirpalui ruosti (laéin%&ac). Ju sudétyje yra veikliosios

medZziagos topotekano.
Topotecan Actavis yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad@aéus 1 referencinj vaistinj preparata
pavadinimu Hycamtin, kuriam jau suteikta rinkodaros t uropos Sajungoje (ES). Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimq(gtsakqu dokumente ¢ia.

Kas vartojamas Topotecan Actavis? %
Topotecan Actavis yra vaistas nuo vézio.
Jis skiriamas kaip monoterapija pacient

riems yra smulkialastelinio plauciy vézio atkrytis.
Vaisto skiriama, kai nerekomenduoti artotinai taikyti ankstesnio gydymo metodo.

Kartu su cisplatina (kitu vaistu nu Q f0) jo gali biiti skiriama gimdos kaklelio véziu sergancioms
moterims gydyti, jei véZys pasi j0 po spindulinio gydymo arba jei liga yra vélyvos stadijos (IVB
stadijos: vézys iSplites uz w aklelio riby).

Vaisto galima isigyti tik p recepta.

Gydyma Topotec tavis skiria tik chemoterapinio gydymo patirties turintis gydytojas. Infuzijos
otose vézio gydymo palatose. Prie§ gydyma biitina patikrinti, ar baltyjy kraujo
kiineliy, trombdeity ir hemoglobino kiekis paciento kraujyje yra didesnis uz nustatyta minimaly kieki.
Jeigu baltyjy kraujo kiineliy kiekis paciento kraujyje iSlieka labai Zemas, gali reikéti keisti dozg arba
skirti kitus vaistus.

Topotecan Actavis dozé priklauso nuo gydomo vézio tipo ir nuo paciento svorio ir igio. Plauc¢iy
véziui gydyti Topotecan Actavis infuzijos skiriamos kiekviena diena penkias dienas i§ eilés ir tarp
kiekvieno gydymo kurso daroma trijy savaiciu pertrauka. Gydyma galima testi, kol liga neprogresuoja.
Gimdos kaklelio véziui gydyti Topotecan Actavis skiriama kartu su cisplatina ir jo infuzijos
atliekamos pirmaja, antraja ir treCigja gydymo dieng (cisplatinos skiriama pirmaja dieng). Gydymo
ciklas kartojamas kas 21 dieng iki 6 cikly arba kol liga neprogresuoja.

I$samig informacija galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).
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Kaip veikia Topotecan Actavis?

Topotecan Actavis veiklioji medziaga topotekanas yra vaistas nuo vézio, priklausantis topoizomerazes
inhibitoriy grupei. Jis slopina fermentq topoizomerazg I, dalyvaujanti DNR replikacijoje. Kai
fermentas nuslopinamas, nutriiksta DNR grandiné. Tai neleidzia vézio lasteléms daugintis ir jos
galiausiai ziva. Topotecan Actavis veikia ne tik vézio lasteles, todél sukelia Salutiniy reiskiniu.

Kaip buvo tiriamas Topotecan Actavis?

Kadangi Topotecan Actavis yra generinis vaistas, bendrové pateiké duomenuy i§ paskelbtos literatiiros
apie topotekana. Papildomi Topotecan Actavis tyrimai nebuvo reikalingi, kadangi $is infuzijomis
skiriamas vaistas yra generinis ir jo sudétyje yra tiek pat veikliosios medziagos kaip ir referencinio
vaisto Hycamtin.

Kokia yra Topotecan Actavis nauda ir rizika?
Kadangi Topotecan Actavis yra generinis vaistas, laikoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Topotecan Actavis buvo patvirtintas? 6
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES @ﬁvimus irodyta,
jog Topotecan Actavis gali biiti prilyginamas Hycamtin. Todél CHMP laikési @onés, kad, kaip ir
Hycamtin, $io preparato nauda yra didesné uz nustatyta rizika. Komitetas rek&endavo suteikti

Topotecan Actavis rinkodaros teisg. Q
Kita informacija apie Topotecan Actavis: K
Europos Komisija 2009 m. liepos 24 d. bendrovei ,,Actavis Gro QJ ehf.* Suteiké visoje Europos

Sajungoje galiojancia Topotecan Actavis rinkodaros teise. é
Issamy Topotecan Actavis EPAR galima rasti ¢ia. | 5\\
\°

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2@%6
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