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Topotecan Actavis
topotekans

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasi Zaju
lietosanas pamdcibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai eztu Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zzn iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Topotecan Actavis?

Topotecan Actavis ir pulveris, no kura gatavo Skidumu infﬁzua) 1Sanai véna pa pilienam). Tas
satur aktivo vielu topotekanu

Topotecan Actavis ir ,,genériskas zales”. Tas nozimg, ka Y@an Actavis ir I1dzigas ,,atsauces
zalem”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) arquosdukumu Hycamtin. Sikaka informacija par

genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu enta Seit.

Kapec lieto Topotecan Actavis? Q

Topotecan Actavis ir pretveza zales.

Tas lieto vienas pasas, lai arstetu pacign ikStnu plausu vézi pec recidiva (slimibas atjaunosanas).

Tas lieto, kad nav ieteicams atkartot sa
Tas lieto arT kopa ar cisplatiu (cit
recidivgjis péc radioterapijas, ka
izplatijies arpus dzemdes kal%
Sis zales var iegadaties til@

Ka lieto Topotec 1
AresteSanu ar Tédpdtech Actavis drikst veikt tikai tada arsta uzraudziba, kam ir pieredze kimijterapija.
Infuzijas drikst veili¢specializéta véza nodala. Pirms arst€Sanas japarbauda pacientes leikocttu skaits,
trombocitu skaits un hemoglobina Iimenis, lai parliecinatos, ka §ie raditaji ir virs noteikta minimala
Iimena. Ja leikocTtu skaits saglabajas seviski zems, var biit nepiecieSams pielagot devas vai dot
pacientei citas zales.

Lietojama Topotecan Actavis deva ir atkariga no arstéjama véza veida un pacientes svara un garuma.
Plausu véza gadijuma Topotecan Actavis indice piecas dienas pec kartas ar triju ned€lu intervalu starp
katra nakama kursa sakumu. ArstéSanu var turpinat, [idz slimiba atsak progresét.

Kombinacija ar cisplatinu dzemdes kakla v&za terapijai Topotecan Actavis ievada infuizijas veida 1., 2.
un 3. diena (cisplatinu ievada 1. diena). So arstésanas shemu atkarto ik pec 21 dienas, 1idz veikti sesi
kursi vai arT kamér slimiba atsak progresét.

Sikaka informacija atrodama zalu apraksta, kas arT ir dala no EPAR.

gjo arstesanu.
veza zalém), lai arstetu sievietes ar dzemdes kakla vézi, kas
adijumos, kad slimiba ir progresgjusi (IVB stadija: vezis ir

recepti.
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Ka Topotecan Actavis darbojas?

Topotecan Actavis aktiva viela topotekans ir pretvéza zales, kas pieder topoizomerazes inhibitoru
grupai. Ta bloké fermentu - topoizomerazi I, kas ir iesaistits DNS daliSanas procesa. Kad ferments ir
blokets, DNS virknes partriikst. Tadgjadi tiek noversta véza Stinu daliSanas, un tas galu gala iet boja.
Topotecan Actavis ietekmé ne tikai audzgja $tinas, un tas izraisa blakusparadibas.

Ka noritéja Topotecan Actavis izpete?

Ta ka Topotecan Actavis ir gengriskas zales, uznémums iesniedza publikaciju datus par topotekanu. Ta
ka Topotecan Actavis ir genériskas zales, ko ievada infuzijas veida un kas satur to pasu aktivo vielu ko
Hycamtin, papildpétijumi nebija nepiecieSami.

Kada ir ieguvumu/riska attieciba, lietojot Topotecan Actavis?
Ta ka Topotecan Actavis ir genériskas zales, tad $o zalu ieguvumu/riska attiecibu uzskata par
lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu/riska attiecibai.

Kapec Topotecan Actavis tika apstiprinatas?
Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita
Topotecan Actavis un Hycamtin lidzvertiba. Tapec CHMP uzskatija, ka, tapat ka mtin gadijuma,
ieguvumi parsniedz identific€to risku. Komiteja ieteica izsniegt Topotecan Act gistracijas
apliecibu. /6

Cita informacija par Topotecan Actavis. \Kr

Eiropas Komisija 2009. gada 24 jilija izsniedza Topotecan Actavis @ acijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba, uzn€mumam Actavis Group PTC ehf. JQ\

Pilns Topotecan Actavis EPAR teksts ir atrodams Seit. @

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 06./2
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