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Gefitinib Mylan (gefitinibs) %
Gefitinib Mylan parskats un kapéc tas ir registrétas ES /b
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Gefitinib Mylan ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusaes, m ir lokali progreséjoss vai
metastatisks nesikstinu plausu vézis (kad véza sanas ir isz&" ﬁs no izcelsmes vietas uz citam
kermena dalam). Sis zales tiek lietotas pacientiem, kuriem nam ir mutacija génos, kas nosaka
par epidermala augsanas faktora receptoru (EGFR, epid @rowth factor receptor) dévétas
olbaltumvielas sintézi. {
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Kas ir Gefitinib Mylan un kapéc tas lieto?

Gefitinib Mylan satur aktivo vielu gefitinibu un ir “g@‘iskas zales”. Tas nozimé€, ka Gefitinib Mylan
satur tadu pasu aktivo vielu un darbojas tapat kaJatsauces zales”, kas jau ir registrétas Eiropas
Savieniba (ES) ar nosaukumu Iressa. Sikaku i Qciju par genériskam zalém skatit jautajumu un
atbilzu dokumenta 3Zeit. &

Ka lieto Gefitinib Mylan? @
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Gefitinib Mylan var iegadaties tika'wv\ecepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietoSana.

Gefitinib Mylan ir pieejamas ka iekskigi lietojamas 250 mg tabletes. Ieteicama deva ir viena tablete
vienreiz diena. Pacientiem m ir apgratinata riSana, tableti var disperdét tden.

Papildu informéciju;@nib Mylan lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Gefitinit%n darbojas?

Gefitinib Mylan aktiva viela gefitinibs ir olbaltumvielas tirozinkinazes inhibitors. Tas nozimg, ka tas
bloké specifiskus enzimus, ko dévé par tirozinkindzém. Sie enzimi atrodami uz véZa $iinu virsmas,
pieméram, EGFR veida uz nesikStnu plausu véza Siinu virsmas. EGFR ir iesaistits véza Sinu augsanas
un izplatiSanas procesa. Blokéjot EGFR, Gefitinib Mylan palidz paléninat véza augsSanu un izplatiSanos.
Gefitinib Mylan darbojas tikai nesiksiinu plausu véza sunas ar EGFR mutaciju.
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Ka noriteja Gefitinib Mylan izpéte?

Petijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinatas indikacijas gadijuma jau ir veikti ar
atsauces zalém Iressa, un Gefitinib Mylan tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém uznémums iesniedza pé&tijumus par Gefitinib Mylan kvalitati. Uznémums veica ari
pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalem. Divas zales ir bioekvivalentas, ja
tas nodrosina vienadu aktivas vielas [imeni organisma, un Iidz ar to tam ir sagaidama vienada
iedarbiba.

Kada ir Gefitinib Mylan ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Gefitinib Mylan ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to cgvuma un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Gefitinib Mylan ir registrétas ES? /Q/
Eiropas Zalu agentilra secinaja, ka saskana ar ES prasibam Gefitin n ir pieradita salidzinama
kvalitate un bioekvivalence ar Iressa. Tapéc agentira uzskatija, apat ka Iressa gadijuma, Gefitinib

Mylan ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var regigy" \ Sanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efel@l efitinib Mylan lietoSanu?

veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai ntétu drosu un efektivu Gefitinib Mylan
lietoSanu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti izte&hi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro

Tapat ka par visam zalém, dati par Gefitinib %« lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Gefitinib Mylan lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi. é
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Cita informacija par Gefit}%bd\/lylan

Sikaka informacija par Gefitini an ir atrodama adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. agentiras timekla vietné ir atrodama

ari informacija par atsaucigﬁm.
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