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Arsenic trioxide Mylan (arseno trioksidas) {?
Arsenic trioxide Mylan apzvalga ir kodél jis buvo registru ’.ﬁg, uropos
Sajungoje (ES) N 29

Kas yra Arsenic trioxide Mylan ir kam jis vartoja( ?
Arsenic trioxide Mylan skiriamas suaugusiems (18 mety ar v iems) pacientams, sergantiems reta
leukemijos (baltyjy kraujo lasteliy vézio) forma - Gmine pr ocitine leukemija (UPL) - kurig sukelia

genetiné translokacija (kai susikeicia dviejy chromosomq@ai). Dél translokacijos pasikeicia baltyjy
kraujo lgsteliy augimas ir del to jos nebegali [sisavint@o rigsties (vitamino A). UPL sergantys
pacientai paprastai gydomi retinoidais (i$ vitamino A iSdautomis medziagomis).

Arsenic trioxide Mylan vartojamas:

e pacientams, kuriems naujai diagnozuot@ ar vidutineés rizikos UPL, kai vaistas skiriamas kartu
su politransretino ragstimi (PTRR);

o UPL sergantiems pacientams, kuri &ankstesnis gydymas retinoidu ir vaistais nuo vézio nebuvo
veiksmingas arba kai po tokio g@b liga atsinaujino.

Arsenic trioxide Mylan yra ,gen aistas". Tai reiskia, kad Arsenic trioxide Mylan sudétyje yra
tokios pacios veikliosios medzj ir ji veikia tokiu paciu bldu, kaip ,referencinis vaistas"™ Trisenox,
kuris jau registruotas Euro ajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite
klausimy_ ir atsakymy dol@nte dia.

Arsenic trioxide M;/.Iar@jétyje yra veikliosios medziagos arseno trioksido.

N

Kaip vartoti Q!enic trioxide Mylan?

Arsenic trio &Mylan galima sigyti tik pateikus recepta, o jo vartojima turi prizitréti Gmine leukemija
serganci iénty gydymo patirties turintis gydytojas. Gaminamas Sio vaisto koncentratas, is$ kurio
ruosia iMfuzinis (j veng lasinamas) tirpalas. Infuzija trunka 1-2 valandas, bet gali trukti ir ilgiau, jei
paciegtuipasireiskia tam tikry Salutiniy reiskiniy.

Rekomenduojama Arsenic trioxide Mylan dozé nustatoma pagal paciento kiino svorj. Gydymas
atliekamas 2 etapais: per jvadinj ir stiprinancio gydymo etapus.

Per jvadinj gydymo etapg Arsenic trioxide Mylan skiriamas kasdien tol, kol pasireiskia gydymo
veiksmingumo pozymiy (kauly Ciulpuose neberandama leukemijos lasteliy). Jei Sis poveikis
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nepasireisSkia per 50 dieny (anksciau gydytiems pacientams) arba per 60 dieny (pacientams, kuriems
liga diagnozuota naujai), gydyma reikia nutraukti.

Per stiprinanciojo gydymo etapg Arsenic trioxide Mylan skiriamas kartg per parg penkias dienas i$ eilés,
po to daroma dviejy dieny pertrauka. Tokio gydymo kursas - keturios ar penkios savaités. Tokie
gydymo kursai kartojami atsizvelgiant | tai, ar pacientams jau taikytas gydymas, ar ne.

gydytoja arba vaistininka. &

Kaip veikia Arsenic trioxide Mylan? O

Arsenic trioxide Mylan veiklioji medziaga arseno trioksidas yra cheminé medzia

mety naudojama vaistams gaminti, taip pat ir leukemijai gydyti. Tikslus jos 0 mechanizmas

gydant Sig ligg iki galo nezinomas. Manoma, kad vaistas neleidZia gamingi kurios reikia
augancioms leukemijos lasteléms. Q\

Kaip buvo tiriamas Arsenic trioxide Mylan? @

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos s ir rizikos tyrimai atlikti su

referenciniu vaistu Trisenox, todel ju nereikia kartoti su Atﬂw oxide Mylan.

Kaip ir deél kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Arsenic tri@ ylan kokybés tyrimy duomenis. Arsenic
trioxide Mylan biologinio ekvivalentiSkumo tyrimuy, kuri@ikSlas blty nustatyti, ar vaistas jsisavinamas
panasiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraﬁsusidaro tokia pati veikliosios medziagos
koncentracija, atlikti nereikéjo, nes Arsenic trioxi@ylan lasinamas | vena, todél veiklioji medziaga

patenka tiesiai | kraujotaka. ,b
Kokia yra Arsenic trioxide Myl da ir rizika?

Kadangi Arsenic trioxide Mylan yra ge {Qis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip
ir referencinio vaisto. 6

Kodél Arsenic trioxide buvo registruotas ES?

panasus | Trisenox. Todél tdra laikési nuomoneés, kad, kaip ir Trisenox, Arsenic trioxide Mylan

Europos vaisty agentira Qdé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Arsenic trioxide Mylan yra
nauda yra didesné ui%elia q rizikq ir jis gali buti registruotas vartoti ES.

*

Kokios prien@ taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Arsenic
trioxide % vartojima?

I preparat rakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Arsenic
trioxide vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros

sm ir pacientai.

Kaip isy vaisty, Arsenic trioxide Mylan vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Arsenic trioxide
Mylan Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.
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Kita informacija apie Arsenic trioxide Mylan

Daugiau informacijos apie Arsenic trioxide Mylan rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arsenic-trioxide-mylan. Informacijos apie referencinj vaistg

taip pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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