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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Capecitabine SUN

capecitabins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Capecitabine SUN. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt atzinumu
par registracijas apliecibas pieskirSanu ES un ieteikumus par Capecitabine SUN lietoSanu. Tas nav
paredzéts ka praktiski ieteikumi par Capecitabine SUN lietoSanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Capecitabine SUN lietoSanu, pacientiem jaizlasa zaju lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Capecitabine SUN un kapéc tas lieto?

Capecitabine SUN ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu kapecitabinu. Tas lieto, lai arstétu:

e lokzarnas (resnas) zarnas vézi. €apecitabine SUN lieto kopa ar citam pretvéza zalém vai bez tam tiem
pacientiem, kam veikta II1ystadijas jeb C stadijas péc Djika lokzarnas véza operacija;

e metastatisku kolorektalu vézi'(kad resnas zarnas vézis ir izplatijies uz citam kermena dalam). Capecitabine
SUN lieto kopa at citam pretvéza zalém vai bez tam;

e  progreséjusu kunga vézi. Capecitabine SUN lieto kopa ar citam pretvéza zalém, ieskaitot platinu
saturosas pretvéza zales, pieméram, cisplatinu;

e |okali progreséjusa vai metastatiska krats véza (krits véza, kas ir sacis izplatities uz citam kermena dalam)
arsté$anai. Capecitabine SUN lieto kopa ar docetakselu (citam pretvéza zalém) péc tam, kad
arstéSana ar antracikliniem (cita veida pretvéza zalém) bijusi nesekmiga. Tas var lietot ari vienas
paSas, kad arstéSana gan ar antracikliniem, gan taksaniem (cita veida pretvéza zalém) bijusi nesekmiga vai
atkartota arstéSana ar antracikliniem pacientam nav piemérota.

Capecitabine SUN ir “genériskas zales”. Tas nozimg&, ka Capecitabine SUN ir lidzigas “atsauces zalém”,
kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Xeloda. Sikaka informacija par genériskam
zalém ir pieejama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.
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Ka lieto Capecitabine SUN?

Capecitabine SUN ir pieejamas tabletés (150 un 500 mg). Tas var iegadaties tikai pret recepti, un tas
izraksta arsts ar pieredzi pretvéza zalu lietoSana.

Capecitabine SUN lieto divreiz diena deva no 625 mg lidz 1250 mg uz kermena virsmas laukuma
kvadratmetru (aprékina, nemot véra pacienta garumu un svaru). Deva ir atkariga no arstéjama véza veida.
Arsts aprékina lietojamo tabledu skaitu 150 mg un 500 mg deva. Capecitabine SUN tabletes janorij veselas,
uzdzerot Gdeni, 30 mindsu laika péc maltites.

Arstésanu turpina seSus ménesus péc lokzarnas operacijas. Citu véZa veidu gadijuma arstéSanu partrauc, ja slimiba
progresé vai pacients nepanes zales. Pacientiem ar aknu vai nieru slimibu un pacientiem, kam rodas
blakusparadibas, devas japielago.

Pilniga informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).
Ka Capecitabine SUN darbojas?

Capecitabine SUN aktiva viela kapecitabins ir citotoksiskas zales (zales, kas.iznicina Stnas, kuras dalas,
pieméram, véza Sinas), kas pieder “antimetabolitu” grupai. Kapecitabins-ir “priekszales”, kas
organisma tiek parvérstas par 5-fluoruracilu (5-FU), turklat galvenokart vE&za Stinas. Kapecitabinu ienem
tableSu veida, turprett 5-FU parasti jainjice.

5-FU ir pirimidina analogs. Pirimidins ir daja no $tnu genétiska materiala (DNS un RNS). Organisma 5 -FU ienem
pirimidina vietu un kavé jaunu DNS sintézé iesaistito fermentu darbibu. ;Ta’rezultata 5-FU inhibé véza $lnu augS$anu,
un galu gala tas tiek iznicinatas.

Ka noritéja Capecitabine SUN izpete?

Ta ka Capecitabine SUN ir denériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales un
atsauces zales Xeloda ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tam ir vienada ietekme uz
aktivas vielas koncentraciju organisma.

Kada ir Capecitabine SUN ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Capecitabine SUN ir denériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Capecitabine SUN tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto za|u komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita
Capecitabine SUN un Xeloda Iidzvértiga kvalitate un biologiska ITdzvértiba. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat
ka Xeloda gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica Capecitabine SUN
apstiprinat lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Capecitabine SUN lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Capecitabine SUN lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz $o planu, Capecitabine SUN za|u apraksta un za|u lietoSanas instrukcija ietverta droSuma
informacija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.
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Cita informacija par Capecitabine SUN

Eiropas Komisija 2013. gada 21.jlnija izsniedza Capecitabine SUN redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Capecitabine SUN EPAR teksts pieejams agentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Capecitabine SUN atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Ar pilns atsauces za|u EPAR teksts pieejams agentdras timek|a vietné:

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 06.2013.
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