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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Mycophenolate mofetil Teva
mikofenolata mofetils

Sis ir Eiropas publiska novértéjuma zinojums (EPAR) par Mycophenolate mofetil Teva. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt atzinumu
par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Mycophenolate mofetil Teva lietoSanu.

Kas ir Mycophenolate mofetil Teva?

Mycophenolate mofetil Teva ir zales, kas satur aktivo vielu mikofenolata mofetilu. Tas ir pieejamas
kapsulas (250 mg) un tabletés (500 mg).

Mycophenolate mofetil Teva ir genériskas zales. Tas nozimég, ka Mycophenolate mofetil Teva ir lidzigas
»atsauces zalém”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu CellCept. Sikaka
informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapec lieto Mycophenolate mofetil Teva?

Mycophenolate mofetil Teva lieto nieru, sirds vai aknu transplantata tremes reakcijas profilaksei. Tas
lieto kopa ar ciklosporinu un kortikosteroidiem (citam zalém parstadito organu tremes reakcijas
profilaksei).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Mycophenolate mofetil Teva?

Arstédanu ar Mycophenolate mofetil Teva drikst uzsdkt un uzraudzit arsts, kas ir specializ&jies organu
transplantacija.

Mycophenolate mofetil Teva lietoSanas veids un deva ir atkarigi no transplantata veida un pacienta
vecuma un kermena izmeéra.
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Nieru parstadisanas gadijuma ieteicama deva pieaugusajiem ir 1,0 g divreiz diena, sakot lietot zales
72 stundas péc organa parstadisanas. Bérniem vecuma no diviem lidz 18 gadiem Mycophenolate
mofetil Teva deva tiek aprékinata péc bérna auguma un svara.

Sirds parstadiSanas gadijuma ieteicama deva pieaugusajiem ir 1,5 g divreiz diena, sakot zalu lietosanu
piecu dienu laika péc parstadisanas.

Aknu parstadisanas gadijuma mikofenolata mofetils ir jaievada inflizijas veida (pa pilienam véna)
pirmajas Cetras dienas péc organa parstadisanas, péc tam jasak lietot Mycophenolate mofetil Teva 1,5
g deva divreiz diena, tiklidz pacients sp€j tas panest.

Deva, iesp&jams, ir japielago pacientiem ar aknu vai nieru slimibu. Papildu informacija pieejama
zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka Mycophenolate mofetil Teva darbojas?

Mycophenolate mofetil Teva aktiva viela mikofenolata mofetils ir imunsupresivas zales. Organisma tas
tiek parveidots mikofenolskabe, kas bloké fermentu, ko sauc par “inozina monofosfata dehidrogenazi”.
Sis ferments ir nozimigs DNS sintézé $linas, Tpasi limfocitos (balto asins $tnu veids, kas iesaistits
parstadito organu tremes reakcijas procesa). Novérsot jaunu DNS veidoSanos, Mycophenolate mofetil
Teva mazina limfocitu vairoSanas atrumu. Tas mazina limfocitu sp&ju atpazit un iedarboties pret
parstadito organu, samazinot organa tremes reakcijas risku.

Ka noriteja Mycophenolate mofetil Teva izpete?

Ta ka Mycophenolate mofetil Teva ir enériskas zales, pétijumos ar pacientiem veica tikai testus, lai
pieraditu, ka Sis zales un atsauces zales CellCept ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja
tam ir vienada ietekme uz aktivas vielas koncentraciju organisma.

Kada ir Mycophenolate mofetil Teva ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Mycophenolate mofetil Teva ir enériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu
un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Mycophenolate mofetil Teva tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam Mycophenolate mofetil Teva un CellCept ir pieradita
kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka CellCept gadijuma,
ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Mycophenolate mofetil Teva
redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Mycophenolate mofetil Teva

Eiropas Komisija 2008. gada 21. februari izsniedza Mycophenolate mofetil Teva registracijas apliecibu,
kas deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Mycophenolate mofetil Teva EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Mycophenolate mofetil Teva pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir
EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir pieejams adentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 11.2012.
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