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Apekselsins (paklitaksels)

Apexelsin parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Apexelsin un kapeéec tas lieto?

Apexelsin ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu:

e metastatisku krits vézi, ja pirma terapija ir bijusi neveiksmiga un standarta, antraciklinu
(pretvéza zalu veids) saturoSa, terapija nav piemérota. “Metastatisks” nozimég, ka vézis ir
izplatijies uz citam organisma dalam;

e metastatisku aizkunga dziedzera adenokarcinomu ka pirmo terapiju kombinacija ar citam
pretvéza zalém gemcitabinu;

e nesiksStnu plausu vézi ka pirmo terapiju kombinacija ar pretvéza zalem karboplatinu, ja
pacientam nav iesp&jams veikt operaciju vai staru terapiju.

Apexelsin satur aktivo vielu paklitakselu un ir genériskas zales. Tas nozimé, ka Apexelsin satur to pasu
aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas ES. Apexelsin atsauces zales ir
Abraxane. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Apexelsin satur aktivo vielu paklitakselu.
Ka lieto Apexelsin?

Apexelsin var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana javeic tikai véza arsta uzraudziba klinikas,
kuras specializéjas citotoksisku (Stinu iznicinosu) zalu ievadisana. Tas nedrikst aizstat ar citam zalém,
kuru sastava ir paklitaksels.

Apexelsin ievada infuzijas veida (pa pilienam) véna 30 minutes. Ieteicama deva ir atkariga no pacienta
auguma un masas.

Metastatiska krits véza gadijuma Apexelsin ievada vienu reizi tris nedélas.

Aizkunda dziedzera metastatiskas adenokarcinomas gadijuma Apexelsin ievada Cetru nedélu
arstésanas ciklos katra cikla 1., 8. un 15. diena. Gemcitabinu ievada tllit péc Apexelsin ievadiSanas.
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Nesikstinu plausu véza gadijuma Apexelsin lieto tris nedé|u arstésanas ciklos — katra cikla 1., 8. un
15. diena. Karboplatinu ievada tulit péc Apexelsin katra cikla pirmaja diena.

Papildu informaciju par Apexelsin lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Apexelsin darbojas?

Apexelsin aktiva viela paklitaksels pieder pie pretvéza zalu grupas, kas pazistamas ka “taksani”.
Paklitaksels bloké Stinu daliSanas stadiju, kuras laika tiek noardits iekS&jais “skelets”, kas lauj SGinam
dalities. Ja Sis “skelets” paliek neskarts, Slinas nespéj dalities un galu gala iet boja. Turklat Apexelsin
iedarbojas ne tikai uz véza stinam, bet, pieméram, ari uz asinsSinam un nervu S$Gnam, un tas var
izraisit blakusparadibas.

Paklitaksels ir bijis pieejams ka pretvéza zales kop$ 1993. gada. Atskiriba no parastajam paklitakselu
saturosam zalém Apexelsin paklitaksels ir piesaistits cilvéka olbaltumvielai, ko sauc par albuminu, sikas
dalinas, kas pazistamas ka nanodalinas. Tas atvieglo paklitaksela suspensijas pagatavosanu, ko
inflzijas veida var ievadit véna.

Ka noriteja Apexelsin izpete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalém
Abraxane, un ar Apexelsin tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Apexelsin kvalitati. “Bioekvivalences”
pétijumi, lai noskaidrotu, vai Apexelsin uzsilicas lidzigi ka atsauces zales, lai panaktu tadu pasu aktivas
vielas limeni asinis, nebija nepiecieSami. Tas ir tapéc, ka Apexelsin ievada inflzijas veida, tapeéc aktiva
viela tiek ievadita tiesi asinsrité.

Kada ir Apexelsin ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Apexelsin ir §enériskas zales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces
zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Apexelsin ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentilira secindja, ka saskana ar ES prasibam Apexelsin ir salidzinamas ar Abraxane.
Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Abraxane gadijuma, Apexelsin ieguvums parsniedz identificéto
risku un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Apexelsin lietoSanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Apexelsin
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Apexelsin lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Apexelsin
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Apexelsin

Sikaka informacija par Apexelsin ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apexelsin. Adgentiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.
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