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L-EMA tohrog twissija dwar ir-riskju ta’ zbalji fid-dozagg
bil-medicina tal-kancer Trisenox

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) irrakkomandat I-approvazzjoni ta’ prezentazzjoni gdida tal-
medicina tal-kancer li tista’ tigi injettata Trisenox (triossidu tal-arseniku) li fiha 2 mg/ml tas-sustanza
attiva f'kull kunjett. Il-prezentazzjoni I-gdida ser tissostitwixxi dik ezistenti, li fiha 1 mg/ml f'kull
ampolla. Barra minn hekk, il-kunjett il-gdid fih volum totali ta’ 6 ml (u kontenut totali ta’ 12 mg
triossidu tal-arseniku) filwaqt li I-ampolla ezistenti fiha 10 ml (u kontenut totali ta” 10 mg).

Iz-zewg gawwiet ser jezistu flimkien b’'mod temporanju sakemm dik li fiha 1 mg/ml tkun intuzat kollha.
L-Agenzija hija mhassba li I-koezistenza taz-zewg gawwiet tista’ twassal biex il-professjonisti tal-kura
tas-sahha bi zball jaghtu lill-pazjenti taghhom wisq (doza eccessiva) jew mhux bizzejjed (doza baxxa)
mis-sustanza attiva. Filwaqt li dozagg baxx jista’ jirrizulta f'effett inadegwat, doza eccessiva tista’
tirrizulta f'kumplikazzjonijiet serji u potenzjalment fatali bhal fsada, infezzjonijiet severi u attakk tal-
galb.

L-EMA ghalhekk gieghda twissi lill-professjonisti tal-kura tas-sahha li juzaw Trisenox dwar ir-riskju ta’
zbalji fid-dozagg u gieghda tfakkarhom biex jivverifikaw il-qawwa tal-prezentazzjoni disponibbli u
jsegwu l-istruzzjonijiet ghall-uzu bir-reqqga.

Ser tintbaghat ittra b’din I-informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Ser tigi introdotta prezentazzjoni gdida ta’ Trisenox (kunjett li fih 2 mg/ml triossidu tal-arseniku)
biex tissostitwixxi |-prezentazzjoni ezistenti (ampolla li fiha 1 mg/ml triossidu tal-arseniku). Barra
minn hekk, il-prezentazzjoni I-gdida fiha volum totali ta’ 6 ml (u kontenut totali ta’ 12 mg) filwaqt li
I-prezentazzjoni ezistenti fiha 10 ml (u kontenut totali ta’ 10 mg).

e Iz-zewd formulazzjonijiet ser jezistu flimkien sakemm il-hazniet ta’ dik li fiha 1 mg/ml jkunu
ntuzaw kollha.

e Biex tigi evitata I-konfuzjoni matul iz-zmien li jezistu flimkien iz-zewg prezentazzjonijiet, il-
professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jivverifikaw bir-reqga I-konc¢entrazzjoni tal-
prezentazzjoni disponibbli meta jikkalkulaw il-volum ta’ Trisenox li ghandom jigbdu ghad-
dilwizzjoni u ghall-infuzjoni biex jigi zgurat li I-pazjent jirCievi d-doza korretta tat-triossidu tal-
arseniku.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e Biex ikun hemm distinzjoni bejn iz-zewg prezentazzjonijiet, il-pakketti ghandhom karatteristici
distintivi murija hawn taht.

Prezentazzjoni attwali

Prezentazzjoni gdida

Qawwa

Prezentazzjoni

Kontenut totali

Tikketta tal-kontenitur li
jmiss mal-prodott

Naha ta’ quddiem tal-
kartuna

Dilwizzjoni

Ghoti

1 mg/ml

Ampolla ta” 10 ml

10 mg
(& v .
% & TRISENOX" 1 mg/ml

concentrate for
solution for infusion
arsenic trioxide

10 mg/10 ml

Intravenous use
Single use only, must
be diluted — see leaflet

32224-A

CREWA PL2790
H47324

285049.01-GBIE

| ]|]]!]

Trisenox® 1 mg/ml
concentrate for solution for infusion

Arsenic trioxide
Intravenaus vae, single ute only
Cylebazic; handles with caution

5 oof D0 ml (10 mg'10 ml}

2 mg/ml

Kunjett ta’ 6 ml

12 mg

XHXXCOOKKNXX XXXX |
. N H-GDBAS‘
Trisenox * 2 mg/mi B
sterile concentrate |
arsenic trioxide Cytotoxic :
IV use after dilution Single |
use only |

4

Trisenox: z mg/ml

Concentrate for solutlon for Infusion

arsenic trioxide

Cytotaxic handle with caution #
Intravenous use after dilution ﬁ

_~—teva

It-tnejn ghandhom jigu dilwiti b’100-250 ml ta’ jew glucose 50 mg/ml (5%)
soluzzjoni ghall-injezzjoni jew sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni

ghall-injezzjoni

Wara d-dilwizzjoni, Trisenox jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina
ghal perjodu ta’ bejn siegha u saghtejn.

Aktar dwar il-medicina

Trisenox hija medicina li tintuza biex tikkura adulti b’lewkimja promjelocitika akuta (APL), forma rari ta’
lewkimja (kancer tac-celloli bojod tad-demm) ikkawzata minn trazlokazzjoni genetika (meta jkun
hemm tpartit tal-geni bejn zewg kromozomi). Dan jigi f’koncentrat li jsir f'soluzzjoni ghall-infuzjoni
(dripp) go vina, u fih I-ingredjent attiv triossidu tal-arseniku.

Trisenox ilu awtorizzat fl-Unjoni Ewropea minn Novembru 2016.

Aktar informazzjoni dwar Trisenox tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trisenox
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