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Palbociklib Viatris (palbociklibs)

Palbociclib Viatris parskats vienkarsa valoda un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Palbociclib Viatris un kapeéec tas lieto?

Palbociclib Viatris ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu lokali progreséjusu (izplatijies apkartéjos
audos) vai metastatisku (izplatijies uz citam kermena dalam) kruts vézi. Palbociclib Viatris var lietot
tikai tad, ja uz véza sianu virsmas ir konkrétu hormonu receptori (mérki) (HR pozitivs) un tas nerazo
anomali lielu daudzumu receptora, ko dévé par HER2 (HER (cilvéka epidermas augsSanas faktors)
negativs). Palbociclib Viatris lieto sadi:

e kombinacija ar aromatazes inhibitoru (hormonalam pretvéza zalém);

e kombinacija ar fulvestrantu (citdm hormonalam pretvéza zalém) pacientiem, kuri ir ieprieks arstéti
ar hormonalam zalem.

Sievietém, kuras vél nav sasniegusas menopauzi, jalieto ari zales, ko sauc par luteinizéjoso hormonu
atbrivojosa hormona agonistu.

Palbociclib Viatris satur aktivo vielu palbociklibu un ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Palbociclib
Viatris satur to pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas ES.
Palbociclib Viatris atsauces zales ir Ibrance. Papildu informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu
un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Palbociclib Viatris?

Palbociclib Viatris var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga pretvéza zalu
lietoSana pieredz&jusam arstam.

Palbociclib Viatris ir pieejamas iekskigi lietojamu tablesu veida. Zales jalieto vienreiz diena 21 dienu
péc kartas, péc tam jaietur septinu dienu partraukums, kas kopa veido pilnu 28 dienu arstésanas ciklu.
Arsté3ana jaturpina, kamér pacientam no tas ir ieguvums un blakusparadibas ir panesamas. Ja
pacientam rodas noteiktas blakusparadibas, arstésana var bit japartrauc vai jaaptur vai ari jasamazina
deva.

Papildu informaciju par Palbociclib Viatris lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.
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Ka Palbociclib Viatris darbojas?

Palbociclib Viatris aktiva viela palbociklibs bloké to enzimu aktivitati, ko dévé par ciklina atkarigajam
kinazém (CDK) 4 un 6 un kam ir batiska nozime Stinu augsanas un daliSanas procesa regulésana. Dazu
audzeju gadijuma, ieskaitot HR pozitivu krits vezi, CDK 4 un 6 aktivitate ir pastiprinata, un tas veicina
audzéja Stnu nekontroléjamu vairoSanos. Blok&jot CDK4 un CDK6, Palbociclib Viatris palénina

HR pozitivo kriits véZa Stinu augsanu.

Ka noritéja Palbociclib Viatris izpete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti attieciba uz
atsauces zalém Ibrance, un tie nav jaatkarto ar Palbociclib Viatris.

Tapat ka visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Palbociclib Viatris kvalitati. Uznémums
veica arl pétijumus, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un Iidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kadas ir Palbociclib Viatris blakusparadibas un ierobezojumi?

Ta ka Palbociclib Viatris ir enériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Palbociclib Viatris ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Palbociclib Viatris ir pieradita ar Ibrance
salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Ibrance gadijuma,
Palbociclib Viatris ieguvumi parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Palbociclib Viatris lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Palbociclib Viatris
lietoSanu. Visi papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Ibrance, attieciga gadijuma attiecas ari uz
Palbociclib Viatris.

Tapat ka par visam zalém, dati par Palbociclib Viatris lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Palbociclib Viatris lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Palbociclib Viatris

Sikaka informacija par Palbociclib Viatris, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir
atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palbociclib-viatris.
Adgentiliras timekla vietné ir atrodama ari informacija par atsauces zalém.

Lai iegltu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.
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