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Zolsketil pegylated liposomal (doksorubicinas)
Zolsketil pegylated liposomal apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Zolsketil pegylated liposomal ir kam jis vartojamas?

Zolsketil pegylated liposomal yra vaistas nuo vézio suaugusiesiems, skirtas gydyti:

o | kitas kdno dalis i$plitusj kraties véZj, esant padideéjusiai $irdies sutrikimy, rizikai. Siai ligai gydyti
Zolsketil pegylated liposomal skiriamas be kity vaisty;

e iSplitusj kiausidziy vézj moterims, kai pirminis chemoterapinis gydymas platina nepadéjo;

e progresuojancig daugine mielomg (kauly Ciulpy baltyjy kraujo lgsteliy vézj) pacientams, kuriems
jau taikytas maziausiai vienas gydymo bidas ir atlikta kauly Ciulpy transplantacija arba Sis gydymo
metodas netinka. Zolsketil pegylated liposomal skiriamas kartu su bortezomibu (kitu vaistu nuo
Vvézio);

e Kaposi sarkomag pacientams, uzsikrétusiems AIDS, kuriy imuniné sistema smarkiai pazeista. Kaposi
sarkoma yra vézys, kuriuo sergant ima nenormaliai augti poodinis, gleivinés ar vidaus organy
audinys.

Zolsketil pegylated liposomal sudétyje yra veikliosios medziagos doksorubicino ir tai yra hibridinis
vaistas. Tai reiSkia, kad jis panasus | referencinj vaistg Adriamycin, kuriame yra tokios pacios
veikliosios medziagos. Taciau Zolsketil pegylated liposomal veiklioji medziaga yra mazyciuose
rutuliukuose, vadinamuose liposomomis, o Adriamycin - ne.

Kaip vartoti Zolsketil pegylated liposomal?

LV —

gydymo specialistui, kurio specializacija — gydymas citotoksiniais (Igsteles naikinanciais) vaistais. Jo
negalima keisti kitais vaistais, kuriy sudétyje yra doksorubicino.

Zolsketil pegylated liposomal vartojamas infuzijos blidu (lasinamas | veng). Vaisto dozé priklauso nuo
ligos, kuriai gydyti jis skiriamas, ir apskaiciuojama pagal paciento svorj ir Ggj. Jeigu pasireiskia tam
tikry Salutinio poveikio reiskiniy arba kepeny veiklos sutrikimuy, gydytojas gydyma gali nutraukti arba
sumazinti vaisto doze.
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Daugiau informacijos apie Zolsketil pegylated liposomal vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkites | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Zolsketil pegylated liposomal?

Zolsketil pegylated liposomal veiklioji medziaga doksorubicinas yra citotoksinis vaistas, priskiriamas
antracikliny grupei. Si medziaga sutrikdo véZiniy lasteliy DNR ir neleidzia joms pagaminti daugiau DNR
kopiju. Dél to vézinés lastelés negali dalintis ir galiausiai zsta. Zolsketil pegylated liposomal kaupiasi
tose kuno vietose, kuriose kraujagyslés yra pakitusios formos, pvz., navikuose, t. y. vietose, | kurias
nukreiptas jo poveikis.

Doksorubicinu prekiaujama nuo septintojo desSimtmecio. Zolsketil pegylated liposomal sudétyje esantis
doksorubicinas yra pegiliuotose liposomose (mazytése polietilenglikoliu padengtose riebaly dalelése).
Tai sulétina veikliosios medZiagos skaidyma ir leidzia jai ilgiau cirkuliuoti kraujyje. Dél to taip pat
sumazeéja vaisto poveikis sveikiems audiniams ir lgsteléms ir Salutinio poveikio tikimybé.

Kokia Zolsketil pegylated liposomal nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Adriamycin, todél jy nereikia kartoti su Zolsketil pegylated liposomal. Taciau,
kadangi Adriamycin sudétyje esantis doksorubicinas yra kitokios formos (jis néra pegiliuotose
liposomose), bendrové taip pat pateiké kiausidziy véziu serganciy pacienciy tyrimo rezultatus, kad
jrodytu, jog Zolsketil pegylated liposomal yra biologiSkai ekvivalentiSkas Caelyx - kitam jregistruotam
vaistui, kurio sudétyje yra pegiliuotos liposominés formos doksorubicino.

Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
ju poveikis turety bati toks pat.

Kokia rizika susijusi su Zolsketil pegylated liposomal vartojimu?

Dazniausias Zolsketil pegylated liposomal Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui
iS 5) yra neutropenija (sumazéjes baltujy kraujo lasteliy neutrofily kiekis), pykinimas, leukopenija
(sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy leukocity kiekis), mazakraujysté (sumazéjes raudonuyjy kraujo
lgsteliy kiekis) ir nuovargis.

Dazniausias sunkus Zolsketil pegylated liposomal Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1
Zmogui i$ 50) yra neutropenija, delny ir pady eritrodizestezijos sindromas (plastaky ir pedy sindromas,
delny ir pady iSbérimas ir tirpimas), leukopenija, limfopenija (sumazéjes baltujy kraujo lasteliy
limfocity kiekis), mazakraujysté, trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis kraujyje), stomatitas
(burnos uzdegimas), nuovargis, viduriavimas, vémimas, pykinimas, karsc¢iavimas, dusulys ir
pneumonija (plauciy infekcija).

Zolsketil pegylated liposomal negalima skirti nuo Kaposi sarkomos, kurig galima veiksmingai gydyti
lokaliai, gydant tik naviko paZeistg vieta, arba alfa interferonais.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, apie kuriuos pranesta gydant
Zolsketil pegylated liposomal, galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Zolsketil pegylated liposomal buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog
Zolsketil pegylated liposomal yra panasus | referencinj vaistg ir biologiskai ekvivalentiSkas Caelyx.
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Todél Agentiira laikési nuomonés, kad Zolsketil pegylated liposomal nauda yra didesné uz nustatytg
rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Zolsketil pegylated liposomal vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Zolsketil pegylated liposomal vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemones, kuriy turi imtis
sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Zolsketil pegylated liposomal vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Zolsketil pegylated liposomal Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy,
priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Zolsketil pegylated liposomal

Daugiau informacijos apie Zolsketil pegylated liposomal rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zolsketil-pegylated-liposomal.
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