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Gefitinib Mylan (gefitinib) '\
Prehlad o lieku Gefitinib Mylan a preco bol povoleny v Equq
Co je liek Gefitinib Mylan a na ¢o sa pouziva?

Gefitinib Mylan je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liechu elych s nemalobunkovym
karcindmom pluc, ktory je lokdlne pokrocily alebo metastatick¥a(rakovinové bunky sa Siria z
pévodného miesta do dalsich Casti tela). Liek sa pouziva u tov, ktorych rakovinové bunky maju
mutaciu v génoch, ktoré vytvaraju protein s nazvom rece@ epidermalneho rastového faktora
(EGFR).

Liek Gefitinib Mylan obsahuje lieCivo gefitinib a je t genericky liek. To znamena, Ze liek Gefitinib
Mylan obsahuje rovnaké lieCivo a Ucinkuje rovpaky posobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz
v EU povoleny pod nazvom Iressa. Viac infor \) generickych liekoch sa nachadza v dokumente

s otazkami a odpovedami tu. Q

Ako sa liek Gefitinib Mylan uziya®

Vydaj lieku Gefitinib Mylan je viazany lekdrsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou rakoviny.

Liek Gefitinib Mylan je dost‘ﬁ‘@ forme 250 mg tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami. Odporucana davka
je jedna tableta raz denn pade pacientov, ktori maju problémy s prehitanim, sa tableta mdze
rozpustit vo vode.

Viac informacii o pougiti™i€ku Gefitinib Mylan si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojhae,lekara alebo lekarnika.

Akym spasobom liek Gefitinib Mylan Gcinkuje?

Liecivo lieku Gefitinib Mylan, gefitinib, je inhibitor proteintyrozinkinazy. To znamena, Ze blokuje
épecif%%zymy zname ako tyrozinkindzy. Tieto enzymy mozno najst na povrchu rakovinovych
buniél gapriklad EGFR na povrchu buniek nemalobunkového karcindmu pltic. EGFR sa podiela na
rasm Sireni rakovinovych buniek. Zablokovanim faktora EGFR pomaha liek Gefitinib Mylan pri
Mal’ovam’ rastu a Sireni rakoviny. Liek Gefitinib Mylan pdsobi len na bunky nemalobunkového
karcindmu plic, ktoré maju mutaciu EGFR.
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Ako bol liek Gefitinib Mylan skiumany?

Stadie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva pri schvdlenom pouZziti, sa uz uskutoc¢nili
pri referenénom lieku Iressa, a nemusia sa opakovat pre liek Gefitinib Mylan.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Gefitinib Mylan spolo¢nost predlozila Stidie o kvalite. Spolo(:ngst' isto
uskutocnila stadiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym N’n
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked'v tele produkuji rovnaké hladiny lie¢iva, a preto Qkéva,
Ze maju rovnaky ucinok. ,b

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Gefitinib Mylan? é{/{
L 4

prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku. E

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, ze v sulade s poiiad@ni EU bola preukazana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku GefitiniquI liekom Iressa. Agentura preto
usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Iressa, prinos lieku Gefiti n je vacsi nez identifikované rizika
a mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

KedZe liek Gefitinib Mylan je genericky liek a je biologicky rovnocenny s refer% liekom, jeho

Preco bol liek Gefitinib Mylan povoleny v EU?

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecn ,Qané pouzivanie lieku Gefitinib

Mylan? &

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Gefitini r@ boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnb orucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki

pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Gdaje o,po
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Gefj
nevyhnutné kroky na ochranu paci

&itinib Mylan

Mylan sa nachadzaju na webovej stranke
ind medicine/Human medicines/European public assessment reports.

ieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.

ivani lieku Gefitinib Mylan sa neustale kontroluju.
ylan sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek

Dalsie informacie o lie

Dalsie informécie o lieku
agentlry: ema.europa.

Informacie o referenj
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