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Arsenic trioxide Mylan (oxid arzenity) ‘\@
Prehlad o lieku Arsenic trioxide Mylan a preco bol povole&/%lj
Co je liek Arsenic trioxide Mylan a na ¢o sa pouziv

Liek Arsenic trioxide Mylan sa pouZiva na liecbu dospelych (vé,v 8 rokov alebo viac) s akutnou
promyelocytovou leukémiou (APL), zriedkavou formou Ieukénw oviny bielych krviniek)
spOsobenou tzv. genetickou translokaciou (ktora nastava vy ou génov medzi dvomi
chromozémami). Translokacia ovplyvniuje sposob rastu bij krviniek, vysledkom ¢oho je ich
neschopnost vyuzivat kyselinu retinovd (vitamin A). P s APL sa obycajne liedia retinoidmi
(latkami pochadzajacimi z vitaminu A). @

Liek Arsenic trioxide Mylan sa pouziva v pripa :@

e pacientov s novodiagnostikovanou APL s alebo strednou Urovnou rizika, ak sa liek pouziva
spolu s all-trans-retinovou kyselinou (ATR

e pacientov s APL, ktorych ochorenie figodpovedalo na lieCbu retinoidmi a protirakovinovymi liekmi,
alebo ak sa im choroba po tomto lieCby vratila.

Liek Arsenic trioxide Mylan je tzv.“genéricky liek. To znamena, ze liek Arsenic trioxide Mylan obsahuje
rovnakeé liecivo a ucinkuje r vn@w spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny
pod nazvom Trisenox. Viac idforgnacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami

a odpovedami tu. Q

Liek Arsenic trioxide M obsahuje lieivo oxid arzenity.

Ako sa liek A*c trioxide Mylan pouziva?

Vydaj lieku Agsenic trioxide Mylan je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma sledovat lekar, ktory ma

sklsenosti s%oou pacientov s akutnou leukémiou. Je dostupny ako koncentrat, z ktorého sa

priprayujg inflzny roztok (na kvapkanie) do zily. Inflzia ma trvat jednu az dve hodiny, ale méze
\&dlhéie, ak sa u pacienta vyskytnu urcité neziaduce ucinky.

preb@
L 4
Déﬁq eku Arsenic trioxide Mylan zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. Liecba sa rozdeluje na dve

Windukciu a konsolidaciu.

Pocas indukcnej fazy sa liek Arsenic trioxide Mylan podava kazdy den, az pokial sa neobjavia znaky, ze
lieCba zabera (ak kostna dren neobsahuje Ziadne leukemické bunky). Ak zlepSenie nenastane do 50 dni
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(u pacientov, ktori boli predtym lieceni) alebo 60 dni (u novodiagnostikovanych pacientov), liecba sa
ma zastavit.

Pocas konsolidacnej fazy sa liek Arsenic trioxide Mylan podava jedenkrat denne pocas piatich dni,
po ktorych nasleduje dvojdriova prestdvka. Cyklus sa opakuje $tyri az pat tyzdriov. Podet opakoyania

cyklov zavisi od toho, &i bol pacient predtym lieceny. .

Viac informacii o pouziti lieku Arsenic trioxide Mylan si precitajte v pisomnej informacii Rre Rou ivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. @

Akym sposobom liek Arsenic trioxide Mylan ucinkuje? 56

mnoho rokov, a to aj pri liecbe leukémie. Spésob, akym pri tejto chorobe Uci nie je uplne jasny.

2 4
Liecivo lieku Arsenic trioxide Mylan, oxid arzenity, je chemicka latka, ktora sa ?hg cine pouziva uz
Pravdepodobne zabranuje produkcii DNA, ktora je potrebna na rast Ieuken@ghuniek.

Ako bol liek Arsenic trioxide Mylan skiimany? {

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lieciva pri schva’{en@iitiach, sa uz uskutocnili
pri referené¢nom lieku Trisenox a nemusia sa opakovat pre lie ic trioxide Mylan.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Arsenic trioxide Mylan spoloér@predloiila studie o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat tzv. $tddie biologickej rovnocennosti @ skimanie toho, ¢i sa liek Arsenic trioxide
Mylan vstrebava podobne ako referencny liek, aby vyty¥atal rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je to preto,
Ze liek Arsenic trioxide Mylan sa podava formou in o Zily a lieCivo sa dostava priamo do krvi.

Aké s prinosy a rizika spajané s I@ Arsenic trioxide Mylan?

KedZe liek Arsenic trioxide Mylan je generick&, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako
v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Arsenic triox@Mylan povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky do@ zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU sa preukézalo, ze liek
Arsenic trioxide Mylan je p Iny s liekom Trisenox. Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade
lieku Trisenox, prinos liek ic trioxide Mylan je va&si nez identifikované rizikd a mbze byt
povoleny na pouzivanie v&

Aké opatreni rijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Arsenic

trioxide MyI%

7

Na bezpecn ucinné pouzivanie lieku Arsenic trioxide Mylan boli do suhrnu charakteristickych
vlastnosti lie pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravatnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Ta.k @n vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Arsenic trioxide Mylan sa neustale kontroluju.
Ve(ﬂq e Ucinky hlasené pri lieku Arsenic trioxide Mylan sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
2k6lvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Arsenic trioxide Mylan

Dalsie informéacie o lieku Arsenic trioxide Mylan sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arsenic-trioxide-mylan. Informacie o referenc¢nom lieku sa

takisto nachadzaju na webovej stranke agentury. @
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