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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Busulfan Fresenius Kabi
busulfanas

Sis dokumentas yra Busulfan Fresenius Kabi Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Joje
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Busulfan Fresenius Kabi.

Praktinés informacijos apie Busulfan Fresenius Kabi vartojimga pacientai turéty ieSkoti pakuotés lapelyje
arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Busulfan Fresenius Kabi ir kam jis vartojamas?

Busulfan Fresenius Kabi — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos busulfano. Jis skiriamas
kaip dalis palaikomojo (paruosiamojo) gydymo pries hematopoetiniy kamieniniy lgsteliy (gaminandiy
kraujo lasteles) transplantacijg suaugusiems pacientams ir vaikams. Tokia transplantacija atliekama
pacientams, kuriy kraujg gaminancias lgsteles reikia pakeisti kitomis dél to, kad jiems diagnozuotas
kraujo sutrikimas (pvz., retos risies mazakraujysté) arba kraujo vézys.

Iprastiniam palaikomajam gydymui Busulfan Fresenius Kabi skiriamas pries gydyma antruoju vaistu,
ciklofosfamidu suaugusiesiems, ir ciklofosfamidu arba melfalanu vaikams. Suaugusiems pacientams,
kuriems taikomas sumazinto intensyvumo palaikomasis gydymo rezimas, Busulfan Fresenius Kabi
skiriamas i$ karto po gydymo Kkitu vaistu, fludarabinu.

Busulfan Fresenius Kabi yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Busulfan Fresenius Kabi panasus |
referencinj vaistg Busilvex, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.
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Kaip vartoti Busulfan Fresenius Kabi?

Busulfan Fresenius Kabi galima jsigyti tik pateikus receptg, o sulasinti Sj vaistg | veng gali tik tie
gydytojai, kurie turi gydymo pries transplantacijg vartojamais vaistais patirties.

Sis vaistas tiekiamas koncentrato, i$ kurio ruosiamas infuzinis (j centrine kritinés vena laginamas)
tirpalas, forma. Kai vaistas vartojamas kartu su ciklofosfamidu arba melfalanu, rekomenduojama
Busulfan Fresenius Kabi dozé suaugusiesiems yra 0,8 mg kilogramui kiino svorio. Vaikams iki 17 mety
amziaus rekomenduojama Busulfan Fresenius Kabi dozé priklauso nuo vaiko svorio ir gali svyruoti nuo
0,8 iki 1,2 mg. Kiekviena infuzija trunka dvi valandas ir ji atliekama kas SeSias valandas, keturias
dienas is eilés pries pradedant gydyma ciklofosfamidu arba melfalanu ir atliekant transplantacija.

Kai vaistas skiriamas kartu su fludarabinu, rekomenduojama Busulfan Fresenius Kabi dozé yra 3,2 mg
kilogramui kiino svorio karta per parg kaip tris valandas trunkanti infuzija laSinama is karto po
fludarabino ir skiriama 2 arba 3 dienas is eilés.

Pries Busulfan Fresenius Kabi infuzijg, pacientams duodama antikonvulsanty (vaisty traukuliams
iSvengti) ir antiemetiky (vaisty nuo vémimo).

Kaip veikia Busulfan Fresenius Kabi?

Veiklioji Busulfan Fresenius Kabi medziaga busulfanas priskiriamas prie vaisty, vadinamy,
alkilinan¢iomis medziagomis, grupés. Sios medziagos yra citotoksikos. Tai reiskia, kad jos naikina
lasteles, ypac tas, kurios greitai vystosi, pvz., vézines arba progenitorines (kamienines) lgsteles
(lasteles, kurios gamina kity rdsiy lasteles).

Busulfanas vartojamas pries transplantacija, siekiant iSnaikinti pakitusias Igsteles ir esamas kraujg
gaminancias lasteles. Tai vadinama mieloabliacija. Ciklofosfamidas, melfalanas arba fludarabinas
skiriamas imuninei sistemai slopinti, kad susilpnéty natiralios organizmmo apsaugos mechanizmas. Tai
padeda persodintoms lasteléms ,prigyti" (prigijusios lgstelés pradeda augti ir gaminti normalias kraujo
lasteles).

Kaip buvo tiriamas Busulfan Fresenius Kabi?

Bendroveé pateiké duomenis i$ paskelbtos literatliros apie busulfang. Kadangi Busulfan Fresenius Kabi
yra generinis vaistas, vartojamas infuzijos bddu, ir jo sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos
kaip ir referenciniame vaiste Busilvex, papildomy jo tyrimy atlikti nereikéjo.

Kokia yra Busulfan Fresenius Kabi nauda ir rizika?

Kadangi Busulfan Fresenius Kabi vartojamas infuzijos bldu ir jo sudétyje yra tos pacios veikliosios
medziagos, kaip ir referenciniame vaiste, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Busulfan Fresenius Kabi patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Busulfan
Fresenius Kabi yra panasus j Busilvex. Todél CHMP laikési nuomonés, kad kaip ir Busilvex, Sio vaisto
teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo leisti vartoti Busulfan
Fresenius Kabi ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Busulfan
Fresenius Kabi vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Busulfan Fresenius Kabi vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Busulfan Fresenius Kabi preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
itraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
prieziros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Busulfan Fresenius Kabi

Europos Komisija 2014 m. rugséjo 22 d. suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj Busulfan Fresenius
Kabi rinkodaros leidima.

ISsamy Busulfan Fresenius Kabi EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Daugiau informacijos apie gydyma Busulfan Fresenius Kabi rasite pakuotés lapelyje (taip pat
EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat rasite agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-03.
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