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EMA izdod bridinajumu par pretvéza zalu Trisenox
dozésanas kladu risku

Eiropas Zalu agentira (EMA) ir ieteikusi apstiprinat injicéjamo pretvéza zalu Trisenox (arséna trioksids)
jauno formu, kas satur 2 mg/ml aktivas vielas katra flakona. Jauna zalu forma aizstas esoSo, kas satur
1 mg/ml aktivas vielas katra ampula. Turklat jauna flakona kopé&jais tilpums ir 6 ml (kopé&jais arséna
trioksida saturs ir 12 mg), bet esoSas ampulas tilpums ir 10 ml (kop€&jais aktivas vielas saturs ir

10 mq).

Islaicigi bis pieejami abi zalu stiprumi, lidz visas 1 mg/ml saturo$as zales bis izlietotas. Adentiru
uztrauc tas, ka divu zalu stiprumu vienlaicigas esamibas dé] veselibas apriipes specialisti var nejausi
iedot pacientiem parak daudz (pardozésana) vai parak maz (nepietieckama deva) aktivas vielas. Parak
maza deva var izraisit nepietiekamu iedarbibu, bet pardozéSana var izraisit nopietnas un potenciali
navéjosas komplikacijas, pieméram, asinosanu, smagas infekcijas un sirdsdarbibas apstasanos.

Tapéc EMA bridina veselibas apripes specialistus, kas izmanto Trisenox, par dozésanas klidu risku un
atgadina, ka ir japarbauda pieejamas zalu formas stiprums un riipigi jaievéro lietoSanas noradijumi.

Veselibas apriipes specialistiem tika nositita véstule ar So informaciju.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Tiks ieviesta jauna zalu Trisenox forma (flakons, kas satur 2 mg/ml arséna trioksida), kas aizstas
esoSo zalu formu (ampulu, kas satur 1 mg/ml arséna trioksida). Turklat jaunas zalu formas
kopéjais tilpums ir 6 ml (kopé€jais aktivas vielas saturs ir 12 mg), bet esosas zalu formas tilpums ir
10 ml (kopé€jais aktivas vielas saturs ir 10 mg).

e Abas zalu formas bis pieejamas vienlaicigi, lldz tiks izlietoti visi krajumi ar 1 mg/ml saturoso zalu
formu.

e Lai izvairitos no sajauksanas, kamér pastav abas za|u formas, veselibas apripes specialistiem ir
ripigi japarbauda pieejamo zalu koncentracija, rékinot, kadu Trisenox daudzumu ievilkt Slircé
atskaidiSanai un infiizijai, lai nodroSinatu, ka pacients sanem pareizo arséna trioksida devu.

e Lai bltu vieglak atskirt abas zaju formas, iepakojumiem ir atSkirigas pazimes, kas noraditas talak
teksta.
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Pasreizéja zalu forma Jauna zalu forma

Stiprums 1 mg/ml 2 mg/ml
Zalu forma Ampula ar 10 ml produkta Flakons ar 6 ml produkta
Kopé&jais saturs 10 mg 12 mg
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Atskaidisana Abas za|u formas jaatskaida ar 100-250 ml glikozes 50 mg/ml (5 %)
Skidumu injekcijam vai natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skidumu injekcijam.

Ievadisana Péc atskaidiSanas Trisenoxievada 1 lidz 2 stundu ilgas inflzijas veida (pa
pilienam) véna.

Papildinformacija par zalem

Trisenox ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu akdtu promielocitaru leikozi (APL), kas ir reta
leikémijas (balto asins slinu véza) forma, kuru izraisa genétiska translokacija (kad ir notikusi génu
apmaina starp divam hromosomam). Tas ir pieejamas ka koncentrats infliziju Skiduma pagatavosanai
(ievadisanai véna pa pilienam) un satur aktivo sastavdalu arséna trioksidu.

Trisenox ir redistrétas Eiropas Savieniba kops 2016. gada novembra.

Plasaka informacija par Trisenox ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trisenox
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