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Dasatinib Accord Healthcare (dasatinibs)
Dasatinib Accord Healthcare parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Dasatinib Accord Healthcare un kapeéc tas lieto?

Dasatinib Accord Healthcare ir pretvéza zales. Tas lieto, lai arstétu pieaugusos ar Sadiem leikozes
(balta asins sinu véza) veidiem:

e hroniska mieloleikoze (HML) “hroniskaja” fazé pirmreiz&ji diagnosticétiem pacientiem, kuriem
Filadelfijas hromosomas statuss ir pozitivs (Ph+). HML gadijuma sak nekontroléti augt granulociti
(balto asins Stnu veids). Ph+ nozimég, ka dazi pacienta géni ir pargrupé&jusies, izveidojot Tpasu
hromosomu, ko dévé par Filadelfijas hromosomu un kas producé enzimu Bcr-Abl kinazi, kura
izraisa leikémijas attistibu.

e HML ir “hroniska”, “akceleracijas” un “blastu” faze. Dasatinib Accord Healthcare lieto, ja citi
arstésanas veidi, tostarp imatinibs (citas pretvéza zales), neiedarbojas vai rada problematiskas
blakusparadibas;

e Ph+ akita limfoblastiska leikoze (ALL), kuras gadijuma limfociti (cits balto asins Stinu veids)
vairojas parak atri, vai HML limfoblastu fazé. Dasatinib Accord Healthcare lieto, ja citi arstésanas
lidzekli neiedarbojas vai rada problematiskas blakusparadibas.

Dasatinib Accord Healthcare lieto ari bérniem, lai arstétu:

e pirmreiz€ji diagnosticétu Ph+ HML “hroniska” faze vai Ph+ HML, ja citas zales, tostarp imatinibu,
nedrikst lietot vai tas nav iedarbojusas;

e pirmreizé&ji diagnosticétu Ph+ ALL kombinacija ar kimijterapiju (pretvéza zalém).

Dasatinib Accord Healthcare satur aktivo vielu dasatinibu un ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka
Dasatinib Accord Healthcare satur to pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir
registrétas ES. Dasatinib Accord Healthcare atsauces zales ir Sprycel. Sikaku informaciju par
genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Dasatinib Accord Healthcare?

Dasatinib Accord Healthcare var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi
leikémijas diagnostika un arstésana.
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Dasatinib Accord Healthcare ir pieejamas iekskigi lietojamu tabledu veida. Sis zales lieto vienreiz dien3,
konsekventi vai nu no rita, vai vakara.

Sakumdeva ir atkariga no arstéjamas slimibas un attieciba uz bérniem — no kermena masas. Devu péc
tam pakapeniski palielina, Iidz slimiba tiek pietiekami kontroléta. Beérniem ar ALL, kuri sanem ari citas
pretvéZa zales, visa arstédanas laika lieto fiksétu Dasatinib Accord Healthcare devu. Arsts var
samazinat devu vai partraukt arstésanu, ja asins Stnu skaits ir parak mazs vai ja rodas noteiktas
blakusparadibas. Arsté$anu aptur, ja zales vairs nekontrolé slimibu vai ja pacients nedrikst lietot zales
blakusparadibu dé|.

Papildu informaciju par Dasatinib Accord Healthcare lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai
jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Dasatinib Accord Healthcare darbojas veselibas aprupes joma?

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

Ka noriteja Dasatinib Accord Healthcare izpéete?

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

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Dasatinib Accord Healthcare kvalitati.
Uznémums veica ari pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales
ir bioekvivalentas, ja tas nodroSina vienadu aktivas vielas limeni organisma un Iidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Dasatinib Accord Healthcare ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Dasatinib Accord Healthcare ir enériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to
ieguvuma un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapeéc Dasatinib Accord Healthcare ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentlira secindja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Dasatinib Accord Healthcare un
Sprycel kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Srycel
gadijuma, Dasatinib Accord Healthcare ieguvumi parsniedz identificétos riskus un tas var redistrét
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Dasatinib Accord Healthcare
lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Dasatinib Accord
Healthcare lietosanu. Jebkuri papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Sprycel, attieciga gadijuma
attiecas ari uz Dasatinib Accord Healthcare.

Tapat ka par visam zalém, dati par Dasatinib Accord Healthcare lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti.
Zinotas ar Dasatinib Accord Healthcare lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi
izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Dasatinib Accord Healthcare

Sikaka informacija par Dasatinib Accord Healthcare ir atrodama agentiras timekla vietné:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord-healthcare. Agentiras timekla vietné ir
atrodama ari informacija par atsauces zalem.
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