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Bortezomib Fresenius Kabi (bortezomibas)
Bortezomib Fresenius Kabi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Bortezomib Fresenius Kabi ir kam jis vartojamas?

Bortezomib Fresenius Kabi — tai vaistas nuo daugybinés mielomos (kraujo vézio), kuriuo gydomi Sie
pacientai:

e anksciau negydyti suaugusieji, kuriems negalima skirti dideliy chemoterapiniy vaisty doziy ir
persodinti kraujo kamieniniy Igsteliy. Siems pacientams Bortezomib Fresenius Kabi skiriamas kartu
su melfalanu ir prednizonu;

e anksciau negydyti pacientai, kuriems numatoma skirti dideles chemoterapiniy vaisty dozes ir véliau
persodinti kraujo kamienines lasteles. Siems pacientams Bortezomib Fresenius Kabi skiriamas
kartu su deksametazonu arba su deksametazonu ir talidomidu;

e suaugusieji, kuriy liga progresuoja po ne maziau kaip vieno gydymo kitomis priemonémis kurso ir
kuriems jau persodintos kraujo kamieninés lastelés arba kuriems jy persodinti negalima. Siems
pacientams Bortezomib Fresenius Kabi skiriamas vienas arba kartu su pegiliuotu liposominiu
doksorubicinu arba deksametazonu.

Bortezomib Fresenius Kabi taip pat skiriamas mantijos lgsteliy limfoma (kitos rsies kraujo véziu)
sergantiems anksciau negydytiems suaugusiesiems, kuriems negalima persodinti kraujo kamieniniy,
Igsteliy. Gydant mantijos lgsteliy limfoma, Bortezomib Fresenius Kabi vartojamas kartu su rituksimabu,
ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu.

Bortezomib Fresenius Kabi yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Bortezomib Fresenius Kabi sudétyje
yra tokios pacios veikliosios medZziagos bortezomibo ir jis veikia tokiu paciu blidu kaip referencinis
vaistas Velcade, kuris jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy
ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Bortezomib Fresenius Kabi?

Bortezomib Fresenius Kabi tiekiamas flakonais (3,5 mg), kuriuose yra milteliy injekciniam tirpalui
ruosti.
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Bortezomib Fresenius Kabi galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma galima pradéti ir taikyti tik

LV

Svirksciamas tik | veng arba | poodj. Kitais bldais Bortezomib Fresenius Kabi vartoti negalima.

Rekomenduojama pradiné vaisto dozé priklauso nuo paciento svorio ir Gigio. [ vena Sis tirpalas
suleidZziamas per kateterj (plong sterily vamzdelj) per 3-5 sekundes. Po oda Sis vaistas Svirks¢iamas
Slaunies arba juosmens (pilvo) srityje.

Bortezomib Fresenius Kabi injekcijos atliekamos darant pertraukas tarp vaisto doziy, taikant 3—6
savaiciy trukmés gydymo ciklus ir atsizvelgiant | tai, ar Bortezomib Fresenius Kabi vartojamas vienas,
ar kartu su kitais vaistais. Jeigu po gydymo ciklo pacientui pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis,
gydyma reikia nutraukti, atidéti vélesniam laikui arba patikslinti vaisto doze.

Vidutinio sunkumo ar sunkiy kepeny veiklos sutrikimy turinCius pacientus reikia gydyti mazesnémis
vaisto dozémis.

Daugiau informacijos apie Bortezomib Fresenius Kabi vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Bortezomib Fresenius Kabi?

Bortezomib Fresenius Kabi veiklioji medziaga bortezomibas yra proteasomos inhibitorius. Si medziaga
slopina proteosomg — Igsteliy viduje veikiancig sistema, dél kurios nebereikalingi baltymai suskaidomi.
Kai vézio lastelése esantys baltymai, pvz., lasteliy augima kontroliuojantys baltymai, neskaidomi,
lgstelés pazeidziamos ir galiausiai zista.

Kaip buvo tiriamas Bortezomib Fresenius Kabi?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai jau
buvo atlikti su referenciniu vaistu Velcade, todél su Bortezomib Fresenius Kabi jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateike Bortezomib Fresenius Kabi kokybés tyrimy duomenis.
Bortezomib Fresenius Kabi biologinio ekvivalentiSkumo tyrimuy, kuriy tikslas bty nustatyti, ar vaistas
isisavinamas panasiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios
medZiagos koncentracija, nereikéjo atlikti, nes Bortezomib Fresenius Kabi Svirks¢iamas | vena, todél
veiklioji medziaga patenka tiesiai | kraujotaka. Be to, kai Bortezomib Fresenius Kabi SvirkS¢iamas po
oda, abiejy vaistiniy preparaty sudétyje esanti veiklioji medziaga, kurios sudétis yra tokia pati, turéty
veikti taip pat.

Kokia yra Bortezomib Fresenius Kabi nauda ir rizika?

Kadangi Bortezomib Fresenius Kabi yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati
kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Bortezomib Fresenius Kabi patvirtintas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Bortezomib Fresenius Kabi
yra panasus | Velcade. Todél agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Velcade, Bortezomib Fresenius
Kabi teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali bati registruotas vartojimui ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Bortezomib Fresenius Kabi vartojima?

Bortezomib Fresenius Kabi prekiaujanti bendroveé sveikatos prieziliros specialistus apripins mokomaja
medZiaga, kurioje paaiskinta, kaip apskaiciuoti vaisto doze ir paruosti bei suleisti vaista.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Bortezomib Fresenius Kabi vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis
sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Bortezomib Fresenius Kabi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Bortezomib
Fresenius Kabi Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy,
pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Bortezomib Fresenius Kabi

Daugiau informacijos apie Bortezomib Fresenius Kabi rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bortezomib-fresenius-kabi. Informacijos apie referencinj vaista
taip pat galima rasti Agentdros tinklalapyje.
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