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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Temozolomide Sun
temozolomids

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Temozolomide Sun.
Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt
pozitivu redistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Temozolomide Sun lietosanu.

Kas ir Temozolomide Sun?

Temozolamide Sun ir zales, kas satur aktivo vielu temozolomidu. Tas ir pieejamas baltas kapsulas (5,
20, 100, 140, 180 un 250 mg).

Temozolomide Sun ir ,patentbrivas zales”. Tas nozim€, ka Temozolomide Sun ir lidzigas ,atsauces
zalém”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Temodal. Plasaka informacija par
patentbrivam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapeéc lieto Temozolomide Sun?

Temozolomide Sun ir pretvéza zales. Tas lieto laundabigas gliomas (galvas smadzenu audz&ju)
arstésanai sadam pacientu grupam:

e pieaugusajiem ar nesen diagnosticétu multiformo glioblastomu (agresivu galvas smadzenu
audzg&ju). Temozolomide Sun vispirms lieto kopa ar staru terapiju un péc tam vienas pasas;

e pieaugusajiem un bérniem no tris gadu vecuma ar laundabigu gliomu, piemé&ram, multiformo
glioblastomu vai anaplastisko astrocitomu, kad péc standarta arstésanas audzéjs ir recidivéjis vai
progreséjis. Temozolomide Sun Siem pacientiem lieto vienas pasas.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Temozolomide Sun?

Arsté$ana ar Temozolomide Sun japaraksta arstam, kam ir pieredze galvas smadzenu audzé&ju
arstésana.
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Temozolomide Sun deva ir atkariga no kermena virsmas laukuma (ko apréekina, izmantojot pacienta
augumu un svaru) un ir robezas no 75 lidz 200 mg uz kvadratmetru; So devu lieto vienreiz diena. Deva
un devu skaits ir atkarigs no arstéjama audzé&ja veida, no ta, vai pacients ir ieprieks arstéts, vai
Temozolomide Sun lieto vienas pasas vai kopa ar citiem arsté&sanas lidzekliem un no ta, ka pacients
reagé uz arstéSanu. Temozolomide Sun lieto édienreizu starplaika.

Iespéjams, ka pirms Temozolomide Sun ienemsanas pacientiem jalieto ari zales pret vemsanu.
Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem un nieru darbibas trauc&jumiem Temozolomide
Sun jalieto, ievérojot piesardzibu..

Plasaka informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir dala no EPAR).
Ka Temozolomide Sun darbojas?

Temozolomide Sun aktiva viela temozolomids pieder pretvéza zalu grupai, ko dévé par alkilgjoSiem
lidzekliem. Organisma temozolomids tiek parveérsts cita savienojuma, ko dévé par MTIK
(monometiltriazenoimidazola karboksamidu). MTIK piesaistas Stinu DNS to vairoSanas laika, tadéjadi

partraucot Stinu daliSanos. Lidz ar to véza Slinas nespéj dalities, un audz&ju attistiba paléninas.
Ka noritéja Temozolomide Sun izpete?

Ta ka Temozolomide Sun ir patentbrivas zales, pacientiem veiktas tikai parbaudes, lai noteiktu So zalu
bioekvivalenci atsauces zalém Temodal. Divas zales uzskata par bioekvivalentam, ja tas organisma
nodrosina vienadu aktivas vielas [Tmeni.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Temozolomide Sun?

Ta ka Temozolomide Sun ir patentbrivas zales un ir biolekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un
riska attiecibu uzskata par ldzveértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéec Temozolomide Sun tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Temozolomide Sun kvalitates lidzvértiba un
bioekvivalence zalém Temodal. Tadél CHMP uzskatija, ka, tapat ka Temodal gadijuma, So zalu

sniegtais ieguvums parsniedz apzinato risku. Komiteja ieteica izsniegt Temozolomide Sun redistracijas
apliecibu.

Cita informacija par Temozolomide Sun.

Eiropas Komisija 2011. gada 13. jalija izsniedza Temozolomide Sun registracijas apliecibu, kas ir spéka
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Temozolomide Sun EPAR teksts ari ir atrodams adgentiras timekla vietné. ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar

Temozolomide Sun pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama,
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir atrodams adgentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 06./2011.
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