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Phelinun (melfalans)
Phelinun parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Phelinun un kapec tas lieto?

Phelinun ir pretvéza zales, kas paredzétas, lai arstétu pacientus ar:

e kaulu smadzenu (kas razo asins sinas) vézi - multiplo mielomu, akGtu limfoblastisko leikémiju un
akdtu mieloido leikozi;

e HodZkina un ne-Hodzkina limfomam jeb véza veidiem, kas ietekmé baltas asins Slinas, kuras dévée
par limfocitiem;

e bérnu neiroblastomu, kas ir nervu Sinu vézis dazadas kermena dalas;
e olnicu vézi;
e krits dziedzera adenokarcinomu, kas ir krits véza veids.

Tas vat tikt lietotas vienas pasas vai kombinacija ar citam pretvéza zalém vai radioterapiju, vai ar
abam.

Phelinun var lietot arf cilmes Stinu transplantacijai pieaugusajiem un bérniem ar asins vézi un daziem
citiem asinsrades trauc&jumiem bérniem. Tas lieto kopa ar citam citotoksiskam (Stinas iznicinosam)
zalem kondicioné&josai terapijai (Stnu attiriSanai kaulu smadzenés), pirms pacients slimibas Stnu
aizstasanai sanem veselas cilmes Sinas no donora.

Phelinun satur aktivo vielu melfalanu.

Phelinun ir “hibridzales”. Tas nozimég, ka tas ir lidzigas (O“atsauces zalém”, kas satur to pasu aktivo
vielu, bet Phelinun ir paredzétas lietoSanai balstterapijas veida (kondicion&josai terapijai). Phelinun
atsauces zales ir Alkeran 50 mg/10 ml, kas tiek tirgotas Francija.

Ka lieto Phelinun?

Phelinun var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir jaievada tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
pretvéza zalu lietoSana un kondicion&josa terapija cilmes Slinu transplantacijai.

Phelinun ievada infuzijas veida véna (pa pilienam), un deva ir atkariga no slimibas veida un pacienta
masas un auguma. Devu var sadalit ievadiSanai divas vai tris dienas péc kartas.
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Papildu informaciju par Phelinun lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Phelinun darbojas?

Phelinun aktiva viela melfalans ir citotoksisku zalu veids, ko sauc par alkiléjosu agentu. Tas novérs
sinu dalisanos, apturot DNS (Stnu genétiska materiala) kopiju veidoSanos jaunu Stnu radisanai. Tapéc
melfalana darbiba ietekmé Sinas, kas atri dalas, pieméram, véza Stnas un kaulu smadzenu Siinas.

Kadi Phelinun ieguvumi atklati petijumos?

P&tijumi par aktivas vielas melfalana ieguvumiem un riskiem dazadu véza veidu arstésanai jau ir veikti
attieciba uz atsauces zalem Alkeran, un tie nav jaatkarto ar Phelinun.

Uznémums iesniedza ar1 pieradijumus no vairak neka 20 publicétiem pétijumiem, lai pieraditu, ka
melfalans ir efektivs kondiciongjosai terapijai pieaugusajiem un bérniem, kuriem veic hematopoétisko
(asins) cilmes stnu transplantaciju.

Tapat ka par visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Phelinun kvalitati. Nebija vajadzibas
veikt “bioekvivalences” péetijumus, lai pétitu, vai Phelinun absorbcija notiek lidzigi atsauces zalém, lai
panaktu to pasu aktivas vielas limeni asinis. Tas ir tadél, ka Phelinun ievada inflzijas veida véna, lai
aktiva viela tiesi nonaktu asinsrité.

Kads risks pastav, lietojot Phelinun?

Visbiezakas Phelinun blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir samazinats
asinsstiinu un trombocitu (recéSana iesaistito asins sastavdalu) skaits, infekcijas, kunga un zarnu trakta
traucéjumi (piemé&ram, caureja, vemsana, mutes cilas un asinosana) un imiinsistémas (organisma
dabiskas aizsargsistémas) traucé&jumi, tostarp transplantata atgriiSanas slimiba (kad transplantétas
slinas uzbrik organismam).

Phelinun nedrikst lietot sievietém, kuras baro bérnu ar kriti, vai kondicion&josai terapijai gritniecibas
laika.
Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Phelinun, skatit lietoSanas instrukcija.

Kapéc Phelinun ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradits, ka Phelinun ir salidzinamas ar
Alkeran. Lai gan nav pieejami pamatpétijumi, lai novértétu Phelinun efektivitati kondicionéjosaja
terapija pieaugusajiem un bérniem, publicéto pé&tljumu pieradijumi liecina, ka zales ir efektivas un
dazos gadijumos to blakusparadibas var bit mazakas neka citu kondiciong&joso terapiju gadijuma.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Phelinun, parsniedz So zalu radito risku un

zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Phelinun lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Phelinun lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Phelinun lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Phelinun
lietosanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Phelinun

Sikaka informacija par Phelinun ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phelinun.
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