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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Temozolomide Teva
temozolomidas

Sis dokumentas yra Temozolomide Teva Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg prieme
nuomoneg, kuria rekomenduoja suteikti Temozolomide Teva rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Temozolomide Teva?

Temozolomide Teva — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos temozolomido. Gaminamos
Sio vaisto kapsulés (5, 20, 100, 140, 180 ir 250 mg).

Temozolomide Teva yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaistg pavadinimu
Temodal, kuriam jau suteikta rinkodaros Europos Sajungoje (ES) leidimas. Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy_ ir atsakymy dokumente dia.

Kam vartojamas Temozolomide Teva?

Temozolomide Teva yra vaistas nuo vézio. Jis skiriamas piktybinei gliomai (smegeny navikams) gydyti
Sioms pacienty grupéms:

e suaugusiesiems, kuriems naujai diagnozuota daugiaformeé glioblastoma (agresyvios formos
piktybiné glioma). Temozolomide Teva pirmiausia skiriamas su radioterapija, o po to — vienas;

e vaikams nuo trejy mety amziaus ir suaugusiesiems, sergantiems piktybine glioma, pavyzdZiui,
daugiaforme glioblastoma arba anaplazine astrocitoma, kai navikas atsinaujino arba paimeéjo po
standartinio gydymo. Temozolomide Teva Siems pacientams skiriamas be kity vaisty.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Temozolomide Teva?

Gydyma Temozolomide Teva turi skirti smegeny naviky gydymo patirties turintis gydytojas.
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Temozolomide Teva skiriamas vieng kartg per parg, o jo dozé priklauso nuo kiino pavirsiaus ploto
(kuris apskaiciuojamas pagal paciento Tgj ir svorj) ir svyruoja nuo 75 iki 200 mg kvadratiniam metrui.
Dozés ir jy skaicius priklauso nuo gydomo naviko rasies ir nuo to, ar pacientai gydyti anksciau, ar
Temozolomide Teva vartojamas vienas ar su kitais vaistais, ir kaip pacienty organizmas reaguoja
gydyma. Temozolomide Teva reikia gerti nevalgius.

PrieS Temozolomide Teva vartojimga pacientams gali reikéti skirti vémima slopinanciy vaisty.
Temozolomide Teva reikia atsargiai skirti pacientams, turintiems sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy ar
inksty funkcijos sutrikimuy.

ISsamig informacija rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Temozolomide Teva?

Veiklioji Temozolomide Teva medziaga, temozolomidas, priklauso vaisty nuo vézio, vadinamuyjy
Lalkilinan&iujy vaisty", grupei. Zmogaus organizme temozolomidas virsta kitu junginiu — MTIK
(monometiltriazenoimidazolo-karboksamidu). MTIK prisijungia prie lasteliy DNR joms dauginantis ir
sustabdo jy dalijimasi. Dél to vézZinés lastelés negali daugintis ir naviky augimas sulétéja.

Kaip buvo tiriamas Temozolomide Teva?

Kadangi Temozolomide Teva yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti Sio vaisto biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Temodal jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai
jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Temozolomide Teva nauda ir rizika?

Kadangi Temozolomide Teva yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat, kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Temozolomide Teva buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Temozolomide Teva yra panasios kokybés
kaip Temodal ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir
Temodal, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz jo keliamg nustatytq rizika. Komitetas
rekomendavo suteikti Temozolomide Teva rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Temozolomide Teva:

Europos Komisija 2010 m. sausio 28 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Temozolomide Teva
rinkodaros leidima.

ISsamy Temozolomide Teva EPAR rasite agentliros svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Temozolomide Teva rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentlros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-07.
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