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Topotecan Actavis
topotekan

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

spésobom Vybor pre lieky na humdnne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané stidie, a
k odporucaniam, ako pouzivat liek. '
Dalsie informacie o svojom ochoreni alebo liecbe mozete ziskat z pisomnej inj%ga pre

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, aky
&@spel

pouzivatelov (sicast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiceho lekara, resp, rnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, pr; e si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

I
<

Co je liek Topotecan Actavis? ) 0
Liek Topotecan Actavis je prasok, z ktorého sa pripravuje irkﬁg)&;y roztok (na kvapkanie do zily).
Obsahuje ucinnu latku topotekan.

Liek Topotecan Actavis je tzv. genericky liek. To zn ~ze liek Topotecan Actavis je podobny
porovnavaciemu lieku, ktory je v Europskej unii (E povoleny pod nazvom Hycamtin. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v ente s otazkami a odpoved’ami tu.

Na ¢o sa liek Topotecan Actavis pouziva?

Liek Topotecan Actavis je liek proti rako@:.

Pouziva sa v monoterapii na liecbu p ov s malobunkovou rakovinou pl'tic, ak rakovina
relapsovala (vratila sa). Pouziva , ak sa d’alsie podanie pévodnej liecby neodporuca.

Pouziva sa tiez spolu s cisplati Sdgay liek proti rakovine) na liecbu Zien s rakovinou krcku maternice,
ak sa rakovina vrati po rédiot& alebo ak je ochorenie v pokrocilom $tadiu (Stddium IVB: rakovina
sa §iri d’alej za krcok).

Vydaj lieku je viazany n@kérsky predpis.

Ako sa liek Topggan Actavis uziva?

Liecba liekom tecan Actavis by mala prebiehat’ pod dohl'adom lekéara, ktory ma skusenosti

s liecbou prostiednictvom chemoterapie. Infuzie by sa mali podavat’ v §pecializovanom nemocni¢nom
oddeleni Mbu rakoviny. Pred liecbou by sa mali skontrolovat’ hladiny bielych krviniek, krvnych
dosticiek a hemoglobinu, aby sa zaistilo, Ze su vyssie ako nastavené minimalne hladiny. Ak hladina
bielych krviniek zostava obzvlast’ nizka, pacientom bude mozno potrebné davky upravit, alebo podat’
iné lieky.

Davka lieku Topotecan Actavis zavisi od typu lieCenej rakoviny a od vahy a vysky pacienta. Pri
rakovine pl'ac sa liek Topotecan Actavis podava kazdy den po dobu piatich dni s trojtyzdnovym
intervalom medzi zacCatim kazdej lieCby. Liecba moze pokracovat, az kym nedojde k zhorSeniu
ochorenia.

Ak sa liek Topotecan Actavis pouZiva pri rakovine vaje¢nikov spolu s cisplatinou, podava sa ako
infuzia 1, 2 a 3 den (s cisplatinou prvy den). Toto sa opakuje kazdych 21 dni pocas 6 cyklov alebo az
do zhorsenia ochorenia.

Podrobné informacie sa nachadzaji v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast’ spravy EPAR).
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Akym sposobom liek Topotecan Actavis uc¢inkuje?
Ucinna latka lieku Topotecan Actavis, topotekan, je liek proti rakovine, ktory patri do skupiny tzv.
inhibitorov topoizomerazy. Blokuje enzym nazyvany topoizomeraza I, ktory sa podiel’a na deleni

DNA. Ak sa tento enzym zablokuje, retazce DNA sa narusia. Tymto sa zabrani rakovinovym bunkam
v deleni a m6Zu pripadne aj odumriet’. Liek Topotecan Actavis tiez vplyva na nerakovinové bunky, ¢o

sposobuje vedlajsie ucinky.

Ako bol liek Topotecan Actavis skimany?

Ked’ze lick Topotecan Actavis je genericky liek, spolo¢nost’ prezentovala udaje o topotekane z
vedeckej literatury. Nie st potrebné ziadne dodato¢né studie nakol’ko liek Topotecan Actavis je
genericky liek, ktory sa podava infizne a obsahuje taku istti u¢innu latku ako porovnavaci liek
Hycamtin.

AKké prinosy a rizika sa spajaju s uZivanim lieku Topotecan Actavis ?
Ked’ze lick Topotecan Actavis je genericky liek, jeho prinos a riziké sa povazuju sa rov&@ ako pri

jeho porovnavacom lieku. ‘(b. 0
Ako bol liek Topotecan Actavis skiimany? ’\&
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v sulade iadavkami EU bol
liek Topotecan Actavis porovnatelny s lickom Hycamtin. Vybor CHMP % preto usudil, ze tak,
ako v pripade lieku Hycamtin, jeho prinos je va¢si nez identifikované { .“Vybor odporucil udelit’
povolenie na uvedenie lieku Topotecan Actavis na trh. 0
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DalSie informacie o lieku Topotecan Actavis:
Eurépska komisia 24 Jula 2009 vydala spolocnosti Actavi @up PTC ehf. povolenie na uvedenie
lieku Topotecan Actavis na trh platné v celej Eurépskejé@

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Topotecan Ao‘@sa nachadza tu.
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Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2
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