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Dasatinib Accord parskats un kapéc tas ir registrétas ES \@,
Kas ir Dasatinib Accordun kapec tas lieto? @
Dasatinib Accord ir pretvéza zales. Tas lieto, lai arstétu Filadelfijas hrom pozitivu (Ph+) akatu

3

limfoblastisko leikémiju (ALL) pieaugusajiem, kuriem citas terapijas’
traucéjosas blakusparadibas. Tas lieto ari bérniem ar pirmoreiz diagd @

kimijterapiju (pretvéza zalém).

Ph+ ALL ir limfocitu (balto asins Stinu veida) vézis. Sis slimib gadijuma limfociti vairojas parak atri
un dzivo parak ilgi. Ph+ nozimé&, ka dazi pacienta géni ir pargrupéjusies, izveidojot Jpasu hromosomu,
ko dévé par Filadelfijas hromosomu un kas producé@ Bcr-Abl kinazi, kura izraisa leikémijas

jas vai izraisa
eétu Ph+ ALL kombinacija ar

attistibu.

Dasatinib Accord satur aktivo vielu dasatinibu@g’]enériskas zales”. Tas nozimég, ka Dasatinib Accord
satur tadu pasu aktivo vielu un darbojas t@pat ka™atsauces zales”, kas jau ir registrétas ES ar
nosaukumu Sprycel. Sikaku infornléci'{ nériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta
Seit.

Ka lieto Dasatinib A@'

Dasatinib Accord var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi leikémijas
diagnostika un érstéé%

Zales ir pieejdma rali lietojamu tablesu veida, kas konsekventi jalieto no rita vai vakara. Deva
pieaugusaj i mg vienreiz diena. Bérniem deva ir atkariga no kermena masas, un to var

inat, Iidz slimiba tiek pietiekami labi kontroléta. Bérniem, kuri sanem ari citas
pretvezalza visa arstéSanas laika lieto fiksétu Dasatinib Accord devu. Bérniem, kuri sver mazak par
0 citi dasatiniba preparati, kas lauj sanemt mazaku devu.

Arsts var samazinat devu vai partraukt arstésanu, ja asins $inu skaits ir pardk mazs, ja rodas
noteiktas blakusparadibas vai ja zales vairs nekontrolé slimibu.

Papildu informaciju par Dasatinib Accord lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.
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Ka Dasatinib Accord darbojas?

Dasatinib Accord aktiva viela dasatinibs pieder zalu grupai, kas bloké enzimus, kurus déve par
proteinkinazém. Dasatinibs galvenokart darbojas, blok&jot Bcr-Abl proteinkinazi. So enzimu producé
leikémijas Slinas, un rezultata tas nekontrol&jami vairojas. Blok&jot Bcr-Abl kinazi, ka ari citas kinazes,
Dasatinib Accord palidz samazinat leikémijas Stnu skaitu.

Ka noriteja Dasatinib Accord izpete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalem
Sprycel, un tie nav jaatkarto ar Dasatinib Accord.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza datus par Dasatinib Accord kvalitati. Uzném
pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zaleém. Divas zales ir bi
tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un lidz ar to tam ir sagmd%

iedarbiba.
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Kada ir Dasatinib Accord ieguvuma un riska attieciba %\$

Ta ka Dasatinib Accord ir genériskas zales un ir bioekvivalentas at5) to ieguvuma un riska

attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvuma un riska at

Kapéc Dasatinib Accord ir registrétas ES? @

Eiropas Zalu adgentiira secinaja, ka saskana ar ES prasTﬁir pieradita Dasatinib Accord un Sprycel
kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc agentiira katija, ka, tapat ka Srycel gadijuma,
Dasatinib Accord ieguvumi parsniedz identificétos n tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosu“un efektivu Dasatinib Accord lietosanu?

Zalu apraksta un lietodanas instrukcij@ tika i€tverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriupes specialistiem u tiem, lai garantétu drosu un efektivu Dasatinib Accord
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, ar Dasatinib Accord lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Dasatinib Accord I|eto u saistitas iesp€jamas blakusparadibas tiek rapigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai ieSamie pasakumi.

Cita mfo,n@)ar Dasatinib Accord

Sikak&i a par Dasatinib Accord ir atrodama adentiiras timekla vietné:
ema.eur u/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord. Adentiiras timekla vietné ir atrodama ari
informachja par atsauces zalém.
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