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Arsenic trioxide Mylan (arséna trioksids)
Arsenic trioxide Mylan parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Arsenic trioxide Mylan un kapeéc tas lieto?

Arsenic trioxide Mylan tiek lietotas, lai arstétu pieaugusos (no 18 gadu vecuma) ar akdtu
promielocitisku leikémiju (APL), kas ir reta leikémijas (balto asins siinu véza) forma, kuru izraisa
genétiska translokacija (kad ir notikusi génu apmaina starp divam hromosomam). Translokacija
ietekmé balto asins Stinu augSanu, un rezultata stinas nespéj izmantot retinskabi (A vitaminu). APL
pacientus parasti arsté ar retinoidiem (no A vitamina atvasinatam vielam).

Arsenic trioxide Mylan tiek lietotas:

e pacientiem ar nesen diagnosticétu zema vai vid€ja riska APL, lietojot tas kopa ar poli-trans-
retinskabi (ATRA);

e APL pacientiem, kuriem slimiba nav readéjusi uz iepriekS&ju terapiju ar retinoidiem un pretvéza
zalém vai kuriem slimiba ir recidivéjusi péc Sada veida terapijas.

Arsenic trioxide Mylan ir ,genériskas zales”. Tas nozimé, ka Arsenic trioxide Mylan satur tadu pasu
aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir redistrétas ES ar nosaukumu Trisenox.
Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Arsenic trioxide Mylan satur aktivo vielu arséna trioksidu.

Ka lieto Arsenic trioxide Mylan?

Arsenic trioxide Mylan var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jauzrauga arstam ar pieredzi
akdtas leikémijas pacientu arstésana. Tas ir pieejamas ka koncentrats inflziju (ievadisanai véna pa
pilienam) Skiduma pagatavosanai. Inflzija ilgst vienu Iidz divas stundas, bet ta var bit jaievada ilgak,
ja pacientam rodas konkrétas blakusparadibas.

Ieteicama Arsenic trioxide Mylan deva ir atkariga no pacienta kermena svara. Arsté3anai ir divas fazes:
indukcija un konsolidacija.

Indukcijas fazes laika Arsenic trioxide Mylan ievada katru dienu lidz bridim, kad ir pazimes par
terapijas iedarbibu (kad kaulu smadzenés nav leikémijas stinu). Ja tas nenotiek lidz 50. dienai (ieprieks
arstétiem pacientiem) vai lidz 60. dienai (no jauna diagnosticétiem pacientiem), arstésana ir
japartrauc.
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Konsolidacijas fazes laika Arsenic trioxide Mylan ievada reizi diena piecas dienas, kam seko divu dienu
partraukums, un $o procediru atkarto Cetras vai piecas nedélas. So ciklu atkartoanas reizu skaits ir
atkarigs no ta, vai pacienti ir sanémusi iepriekSéju arstésanu.

Papildu informaciju par Arsenic trioxide Mylan lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka darbojas Arsenic trioxide Mylan?

Arsenic trioxide Mylan aktiva viela ars€na trioksids ir kimiska viela, kas daudzus gadus ir lietota zalés,
tostarp leikémijas arstésanai. Nav pilnigas izpratnes par veidu, ka tas darbojas Sis slimibas gadijuma.
Uzskata, ka tas aizkavé to DNS sintézi, kas ir nepiecieSama leikémijas Stnu augsanai.

Ka noriteja Arsenic trioxide Mylan izpete?

P&ttijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatajiem lietoSanas veidiem jau ir veikti ar
atsauces zalém Trisenox, un tie nav jaatkarto ar Arsenic trioxide Mylan.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Arsenic trioxide Mylan kvalitati.
“Bioekvivalences” pétijumi, lai noskaidrotu, vai Arsenic trioxide Mylan uzsicas lidzigi ka atsauces zales,
lai panaktu tadu pasu aktivas vielas limeni asinis, nebija nepiecieSami. Tas ir tadél, ka Arsenic trioxide
Mylan tiek ievaditas inflzijas veida véna un aktiva viela nonak tiesi asinsrité.

Kada ir Arsenic trioxide Mylan ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Arsenic trioxide Mylan ir denériskas zales, to ieguvuma un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu
atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéc Arsenic trioxide Mylan ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Arsenic trioxide Mylan ir pieradita
salidzinama kvalitate ar Trisenox. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Trisenox gadijuma, Arsenic
trioxide Mylan ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Arsenic trioxide Mylan
lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Arsenic trioxide Mylan
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Arsenic trioxide Mylan lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Arsenic trioxide Mylan lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Arsenic trioxide Mylan

Sikaka informacija par Arsenic trioxide Mylan ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arsenic-trioxide-mylan. Adentiiras timekla vietné ir atrodama
ari informacija par atsauces zalém.
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