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Bortezomib Fresenius Kabi (bortezomibs)
Bortezomib Fresenius Kabi parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Bortezomib Fresenius Kabi un kapéc tas lieto?

Bortezomib Fresenius Kabi ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu multiplo mielomu, kas ir asins véza
forma, Sadam pacientu grupam:

e ieprieks nearstétiem pieaugusajiem, kuriem nevar veikt kimijterapiju ar augstam devam kopa ar
asins cilmes $inu transplantaciju. Siem pacientiem lieto Bortezomib Fresenius Kabi kombinacija ar
melfalanu un prednizonu;

e ieprieks nearstétiem pieaugusajiem, kuri péc asins cilmes Slinu transplantacijas sanem
Kimijterapiju ar augstam devam. Pacientiem Saja grupa lieto Bortezomib Fresenius Kabi
kombinacija ar deksametazonu vai deksametazonu kopa ar talidomidu;

e pieaugusajiem, kuriem slimiba progresé péc vismaz vienas citas terapijas un kuriem jau ir veikta
asins cilmes $inu transplantacija vai ta nav bijusi iesp&jama. Siem pacientiem lieto Bortezomib
Fresenius Kabi vai nu vienas pasas, vai kombinacija ar pegilétu liposomalu doksorubicinu vai
deksametazonu;

Bortezomib Fresenius Kabi tiek lietotas ari mantijas Stinu limfomas, kas ir cita asins véza forma,
arstésanai ieprieksS nearstétiem pieaugusajiem, kuriem nevar veikt asins cilmes Stnu transplantaciju.
Mantijas Stinu limfomas arstéSanai lieto Bortezomib Fresenius Kabi kombinacija ar rituksimabu,
ciklofosfamidu, doksorubicinu un prednizonu.
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Bortezomib Fresenius Kabi ir “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Bortezomib Fresenius Kabi satur tadu
pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas ES ar nosaukumu

Velcade. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta $eit.

Ka lieto Bortezomib Fresenius Kabi?

Bortezomib Fresenius Kabi ir pieejamas flakonos (3,5 mg) ka pulveris, ko atSkaida, iegistot Skidumu
injekcijai.

Zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak un zalu ievadiSana javeic tada arsta

uzraudziba, kuram ir pieredze pretvéza zalu lietoSana. Bortezomib Fresenius Kabi tiek ievaditas tikai ar
intravenozu vai zemadas injekciju. Citos veidos nedrikst ievadit Bortezomib Fresenius Kabi.
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Ieteicama deva ir atkariga no pacienta auguma un masas. Skidumu ievadot véna, to ievada triju lidz
piecu sekunzu ilgas injekcijas veida caur katetru (Sauru, sterilu cauruliti). Injicgjot zales zem adas, tas
tiek ievaditas augsstilba vai védera.

Bortezomib Fresenius Kabi devas tiek ievaditas ar partraukumiem, ievérojot atslodzes laiku starp
devam, tris lidz seSu nedé|u arstéSanas ciklos atkariba no ta, vai lieto Bortezomib Fresenius Kabi
vienas pasas vai kombinacija ar citam zalém. Ja péc arstésanas cikla pacientam rodas smagas
blakusparadibas, arstésana ir japartrauc, jaaptur vai japielago deva.

Pacienti ar videjiem vai smagiem aknu darbibas traucéjumiem jaarsté ar mazakam devam.

Papildu informaciju par Bortezomib Fresenius Kabi lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka Bortezomib Fresenius Kabi darbojas?

Bortezomib Fresenius Kabi aktiva viela bortezomibs ir proteasomu inhibitors. Tas bloké proteasomas,
kas ir sistémas Silinas, kuras noarda proteinus, kad tie vairs nav vajadzigi. Ja proteini véza Sunas,
piemé&ram, proteini, kas kontrolé Stinu augsSanu, netiek noarditi, Sinas tiek traumétas un galu gala iet
boja.

Ka noritéja Bortezomib Fresenius Kabi izpete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinatas indikacijas gadijuma jau ir veikti ar
atsauces zalém Velcade, un tie nav jaatkarto ar Bortezomib Fresenius Kabi.

Tapat ka par visam zalém, uznémums iesniedza pé&tijumus par Bortezomib Fresenius Kabi kvalitati.
“Bioekvivalences” pétijumi, lai noskaidrotu, vai Bortezomib Fresenius Kabi uzslcas lidzigi ka atsauces
zales, lai panaktu tadu pasu aktivas vielas limeni asinis, nebija nepiecieSami. Tas ir tapéc, ka
Bortezomib Fresenius Kabi tiek ievaditas inflzijas veida véna, lidz ar to aktiva viela nonak tiesi
asinsrité. Turklat, ievadot zem adas Bortezomib Fresenius Kabi, sagaidams, ka aktiva viela abas zalées,
kuram ir viens un tas pats sastavs, uzsiicas tada pasa veida.

Kada ir Bortezomib Fresenius Kabi ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Bortezomib Fresenius Kabi ir §enériskas zales, to ieguvuma un riska attiecibu uzskata par
lidzvértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Bortezomib Fresenius Kabi ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentilira secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradits, ka Bortezomib Fresenius Kabi
ir salidzinamas ar Velcade. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Velcade gadijuma, Bortezomib
Fresenius Kabi ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var tikt registrétas lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Bortezomib Fresenius Kabi
lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Bortezomib Fresenius Kabi, nodrosinas, ka veselibas apripes specialisti
sanem izglitojosu materialu, ka aprekinat devu un ka sagatavot un ievadit zales.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem, lai garantétu drosu un efektivu Bortezomib Fresenius Kabi lieto$anu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Bortezomib Fresenius Kabi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti.
Zinotas ar Bortezomib Fresenius Kabi lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek
veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Bortezomib Fresenius Kabi

Cita informacija par Bortezomib Fresenius Kabi ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bortezomib-fresenius-kabi. Informacija par atsauces zalém ir
atrodama agentiras timekla vietné.
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