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EMA jspéjo dél vaisto nuo vézio Trisenox dozavimo klaidy
pavojaus

Europos vaisty agentiira (EMA) rekomendavo patvirtinti naujg SvirkS¢iamojo vaisto nuo vézio Trisenox
(arseno trioksido) pateikimo formg - flakong su preparatu, kuriame yra 2 mg/ml veikliosios
medziagos. Naujgja pateikimo forma bus pakeista esama Sio vaisto pateikimo forma, t. y., ampulé su
1 mg/ml veikliosios medziagos. Be to, naujajame flakone yra i$ viso 6 ml koncentrato (i$ viso 12 mg
arseno trioksido), o esamoje kapsuléje — 10 ml (i$ viso 10 mg veikliosios medziagos).

Laikinai rinkoje bus abiejy stiprumy preparato, kol bus suvartotos visos 1 mg/ml stiprumo vaisto
atsargos. Agentilira susirlipinusi, kad dél rinkoje esanciy dviejy stiprumy vaisty sveikatos prieziliros
specialistai gali per neapdairumag skirti savo pacientams pernelyg didele arba pernelyg mazg veikliosios
medziagos doze (perdozuoti vaisto arba skirti nepakankama jo doze). Vartojant nepakankamg vaisto
doze, gydymas gali biti nepakankamai veiksmingas, o perdozavimas gali sukelti rimtas ir galimai
mirtinas komplikacijas, kaip antai kraujavima, sunkias infekcijas ir Sirdies sustojima.

Todél EMA [spéja sveikatos prieziliros specialistus, kurie Trisenox gydo savo pacientus, dél Sio vaisto
dozavimo klaidy pavojaus ir primena jiems, kad bitina patikrinti turimo vaistinio preparato stipruma ir
atidZiai vadovautis jo vartojimo instrukcija.

Sveikatos prieziliros specialistams bus issiystas laiSkas su Sia informacija.
Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Rinkai bus pristatyta nauja Trisenox pateikimo forma (flakonas su 2 mg/ml koncentracijos arseno
trioksido preparatu), kuria bus pakeista esama Sio vaisto pateikimo forma (ampulé su 1 mg/ml
koncentracijos arseno trioksido preparatu). Be to, naujojoje talpykléje yra iS viso 6 ml koncentrato
(i$ viso 12 mg arseno trioksido), o esamoje - 10 ml (i$ viso 10 mg arseno trioksido).

¢ Rinkoje bus abiejy farmaciniy formy preparaty, kol baigsis 1 mg/ml stiprumo preparato atsargos.

e Kad nesupainioty Siy dviejy formy vaisty, kol rinkoje yra jy abiejy, skai¢iuodami Trisenox kieki,
kurj reikia pritraukti Svirkstu, kad jj bGty galima praskiesti ir sulasinti pacientui | vena, sveikatos
priezilros specialistai turéty atidziai patikrinti turimo preparato koncentracija, kad pacientas gauty,
tinkama arseno trioksido doze.

e Kad bty lengviau atskirti Siy dviejy pateikimo formy vaistus, ju pakuotés skiriasi toliau
nurodytomis savybémis.
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Skiedimas Abu preparatai turéty buati praskiesti 100-250 ml gliukozés 50 mg/ml
(5 proc.) injekcinio tirpalo arba natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.)
injekcinio tirpalo.

Vartojimas Praskiestas Trisenox sulasinamas | veng per 1-2 valandas.

Daugiau informacijos apie vaista

Trisenox — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuota iminé promielocitiné leukemija
(OPL) - retos formos leukemija (baltujy kraujo lasteliy vézys), kurig sukelia genetiné translokacija (kai
susikeicia dviejy chromosomy genai). Vaistas tiekiamas koncentrato, i$ kurio ruoSiamas infuzinis (j
veng lasinamas) tirpalas, forma ir jame yra veikliosios medziagos arseno trioksido.

Europos Sajungoje Trisenox jregistruotas nuo 2016 m. lapkri¢io mén.

Daugiau informacijos apie Trisenox rasite agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trisenox.
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