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Kokkuvodte uldsusele

Busulfan Fresenius Kabi
busulfaan

See on ravimi Busulfan Fresenius Kabi Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles
selgitatakse, kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja
kasutustingimusi. Hindamisaruandes ei anta Busulfan Fresenius Kabi kasutamise praktilisi nBuandeid.

Kui vajate Busulfan Fresenius Kabi kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte vai
pddrduge oma arsti vdi apteekri poole.

Mis on Busulfan Fresenius Kabi ja milleks seda kasutatakse?

Busulfan Fresenius Kabi on ravim, mis sisaldab toimeainena busulfaani. Seda kasutatakse
taiskasvanutel ja lastel ettevalmistava ravi osana enne vereloome eellasrakkude (rakud, millest tekivad
vererakud) siirdamist. Vereloome eellasrakkude siirdamist kasutatakse mdne verehaigusega (naiteks
aneemia teatud haruldase vormiga) voi verevahiga patsientidel, kellel on seetfttu vaja vererakke
tootvad rakud asendada.

Tavapéarasel kasutamisel manustatakse Busulfan Fresenius Kabi taiskasvanutele enne ravi teise ravimi
tsuklofosfamiidiga ja lastele enne ravi kas tsuklofosfamiidi v6i melfalaaniga. Taiskasvanud
patsientidele, kellel on vaja vaiksema intensiivsusega ettevalmistavat ravireziimi, manustatakse
Busulfan Fresenius Kabi vahetult parast ravi teise ravimi fludarabiiniga.

Busulfan Fresenius Kabi on geneeriline ravim. See tdhendab, et Busulfan Fresenius Kabi on sarnane
vordlusravimiga Busilvex, millel juba on Euroopa Liidus miigiluba. Lisateave geneeriliste ravimite
kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Busulfan Fresenius Kabit kasutatakse?

Busulfan Fresenius Kabi on retseptiravim ja seda tohib Uksnes kasutada vereloome eellasrakkude
siirdamist ettevalmistavas ravis kogenud arst.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/et_EE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Ravimit turustatakse keskse veeni infusioonilahuse kontsentraadina (tilgutatakse rinnad6ne suurde
veeni). Koos tsuklofosfamiidi v8i melfalaaniga kasutamisel on Busulfan Fresenius Kabi soovitatav annus
taiskasvanutel 0,8 mg kehamassi kilogrammi kohta (mg/kg). Kuni 17-aastastel lastel on Busulfan
Fresenius Kabi soovitatav annus soéltuvalt lapse kehamassist 0,8—1,2 mg/kg. Iga infusioon kestab kaks
tundi ning seda korratakse neljal jarjestikusel paeval iga kuue tunni tagant enne ravi tstiklofosfamiidi
vOi melfalaaniga ja siirdamist.

Kui ravimit kasutatakse koos fludarabiiniga, on Busulfan Fresenius Kabi soovitatav annus on
3,2 mg/kg, mis manustatakse Uks kord 66paevas kolmetunnise infusioonina vahetult parast
fludarabiini manustamist, 2 voi 3 jarjestikusel paeval.

Enne Busulfan Fresenius Kabi manustamist antakse patsientidele antikonvulsante (epilepsiavastaseid
ravimeid) ja oksendamisvastaseid ravimeid.

Kuidas Busulfan Fresenius Kabi toimib?

Busulfan Fresenius Kabi toimeaine busulfaan kuulub alkiilivate ainete ravimirithma. Need ained on
tsutotoksilised, mis tdhendab, et nad havitavad rakke, eelkdige kiirestiarenevaid rakke — naiteks
pahaloomulise kasvaja rakke vdi eellasrakke (tuvirakke, millest tekivad teist tutpi rakud).

Busulfaani kasutatakse enne siirdamist ebanormaalsete rakkude ja patsiendi olemasolevate
vereloomerakkude havitamiseks (mieloablatsioon). Seejarel parsitakse tsiklofosfamiidi, melfalaani vai
fludarabiini abil immuunsisteemi, mis vdhendab organismi loodusliku kaitsemehhanismi toimet. See
aitab siiratud rakkudel hakata organismis normaalselt talitlema (kasvama ja tootma normaalseid
vererakke).

Kuidas Busulfan Fresenius Kabit uuriti?

EttevOte esitas busulfaani kohta avaldatud kirjandusest parinevad andmed. Lisauuringuid ei olnud vaja,
sest Busulfan Fresenius Kabi on infusioonina manustatav geneeriline ravim, mis sisaldab sama
toimeainet kui vordlusravim Busilvex.

Milles seisneb Busulfan Fresenius Kabi kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Busulfan Fresenius Kabit manustatakse infusioonina ja see sisaldab sama toimeainet kui
vordlusravim, peetakse tema kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Busulfan Fresenius Kabi heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on téendatud ravimi Busulfan
Fresenius Kabi sarnane toime ravimiga Busilvex. Seetdttu on inimravimite komitee arvamusel, et nagu
ka Busilvexi korral, tletab ravimi Busulfan Fresenius Kabi kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee
soovitas Busulfan Fresenius Kabi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Busulfan Fresenius Kabi ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Busulfan Fresenius Kabi vBimalikult ohutu kasutamine. Selle
alusel lisati Busulfan Fresenius Kabi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave,
kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vbetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.
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Muu teave Busulfan Fresenius Kabi kohta

Euroopa Komisjon andis Busulfan Fresenius Kabi muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, 22. septembril 2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Busulfan Fresenius Kabi
kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Kui vajate Busulfan Fresenius Kabiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun
pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p66rduge oma arsti voi
apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2015.
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