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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Fulvestrant Mylan
fulvestrants

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Fulvestrant Mylan. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacljumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Fulvestrant Mylan lietosanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Fulvestrant Mylan lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Fulvestrant Mylan un kapéc tas lieto?

Fulvestrant Mylan ir antiestrogénu zales, ko lieto, lai arstétu progreséjusu vai metastatisku krits vézi
(vezi, kas ir izplatijies uz citam kermena dalam) sievietém péc menopauzes, kuram ir krits véza veids,
ko sauc par “estrogénreceptoru pozitivu vézi”, un kuras iepriek$ nav sanémusas hormonu terapiju, vai
VEzis ir recidivéjis péc arstésanas ar citu antiestrogénu.

Fulvestrant Mylan satur aktivo vielu fulvestrantu.

Fulvestrant Mylan ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Fulvestrant Mylan sastava ir ta pati aktiva viela
un tas darbojas lidzigi “atsauces zalem”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu
Faslodex. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta $eit.

Ka lieto Fulvestrant Mylan?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir pieejamas ka injekciju $kidums pilnélircés (250 mg).
Ieteicama deva ir 500 mg vienreiz ménesi un papildu 500 mg deva divas nedélas péc pirmas devas.
Devu ievada ka divas injekcijas, katru no tam vienas vai divu mindsu garuma ievadot viena sézas
muskult.
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Ka Fulvestrant Mylan darbojas?

Lielakajai dalai kriits véZa veidu augsana tiek stimuléta, kad hormons estrogéns piesaistas mérkiem
(receptoriem) uz véza Siinu virsmas. Fulvestrant Mylan aktiva viela fulvestrants ir antiestrogéns. Tas
bloké estrogéna receptorus uz Slinu virsmas un samazina estrogéna receptoru skaitu. Tadéjadi
estrogéns nestimulé véza Stnu augsanu, un audz&ja augSana paléninas.

Ka noriteja Fulvestrant Mylan izpéte?

P&ttijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti ar atsauces
zalém Faslodex, un tie nav jaatkarto ar Fulvestrant Mylan.

Tapat ka par katram zalém uznémums nodrosinaja pétijumus par Fulvestrant Mylan kvalitati. Nebija
vajadzibas veikt “bioekvivalences” pétijumus, lai pétitu Fulvestrant Mylan absorbciju un lidzibu
atsauces zalém tada pasa aktivas vielas limena radiSanai asinis. Tas ir tapéc, ka Fulvestrant Mylan
sastavs ir tads pats ka atsauces zalém, un, ievadot zales ar injekciju muskuli, ir sagaidams, ka aktiva
viela abu zalu gadijuma tiks absorbéta tada pasa veida.

Kada ir Fulvestrant Mylan ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Fulvestrant Mylan ir genériskas zales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu
atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Fulvestrant Mylan tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka atbilstosi ES prasibam ir pieradita Fulvestrant Mylan salidzinamiba ar
Faslodex. Tapéc agentira uzskatija, ka ieguvums parsniedz identificéto risku tapat ka Faslodex
gadijuma. Adentdra ieteica apstiprinat Fulvestrant Mylan lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Fulvestrant Mylan
lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Fulvestrant Mylan
lietoSanu.

Cita informacija par Fulvestrant Mylan

Pilns Fulvestrant Mylan EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Fulvestrant Mylan, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties
ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams adentiiras timekla vietné.
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