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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Savene
deksrazoksanas

Sis dokumentas yra vaisto Savene Europos viedo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Savene rinkodaros teise, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Savene?

Savene - tai milteliai ir skiediklis infuziniam (j veng lasinamam) tirpalui ruosti. Jo sudétyje yra
veikliosios medZiagos deksrazoksano.

Kam vartojamas Savene?

Savene vartojamas antracikliny (vaisty nuo vézio grupé) ekstravazacijai gydyti. Ekstravazacija - tai
reiskinys, kai | veng leidziami vaistai nuo vézio prasisunkia arba atsitiktinai suleidziami j aplinkinius
audinius. Ji gali sukelti sunky audiniy pazeidima.

Kadangi pacienty, kuriems pasireiskia antracikliny ekstravazacija, yra nedaug, pazeidimas laikomas
retu, ir 2001 m. rugséjo 19 d. Savene buvo priskirtas retiesiems vaistams (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty grupei).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Savene?

Savene turi bati skiriamas priziGrint gydytojui, turinCiam gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Pirmaja Savene infuzijg reikia atlikti kuo greiciau ir ne véliau kaip per Sesias valandas po nelaimingo
atsitikimo. Dar dvi infuzijos atliekamos tuo paciu paros laiku antrajq ir trecigjg dienomis. Infuzija turéty
trukti vieng—dvi valandas, jai reikia parinkti ekstravazacijos nepazeistq sritj.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kaip veikia Savene?

Savene veiklioji medziaga deksrazoksanas - tai antracikliny antidotas. Jos veikimo mechanizmas néra
visiSkai aiSkus, taciau galéty biti susijes su tuo, kaip vaistas jungiasi prie organizme esancios gelezies
sudarydamas chelata, ir kaip veikia kai kuriuos fermentus, pvz., topoizomeraze II. Sis bendras poveikis
gali padéti sumazinti antracikliny ekstravazacijos audiniams padarytq zala.

Nuo desimtojo deSimtmecio pradzios deksrazoksanas naudojamas su antraciklino vartojimu siejamos
kardiomiopatijos (Sirdies raumens pazeidimo) profilaktikai.

Kaip buvo tiriamas Savene?

Savene poveikis tirtas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 80 pacienty, kuriems dél antracikliny,
pvz., epirubicino arba doksorubicino, vartojimo pasireiSké ekstravazacija. Siuose tyrimuose Savene
nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu. Tyrimy tikslas buvo nustatyti, kiek pacienty prireiks
ekstravazacijos pazeisty audiniy operacijos.

Kokia Savene nauda nustatyta tyrimuose?

Tik vienam iSO 54 Savene veiksmingumo tyrime dalyvavusiy pacienty prireiké pazeisty audiniy
operacijos.

Kokia rizika siejama su Savene vartojimu?

Dazniausi gydymo Savene Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra pykinimas
bei skausmas ir infekcija injekcijos vietoje. Pacienty kraujyje taip pat gali sumazéti baltyjy kraujo
kiineliy ir trombocity. Nors Sis poveikis gali pasireiksti dél gydymo nuo véZio, bet jj taip pat gali sukelti
Savene, kadangi Sis vaistas - citotoksiskas (ardantis besidalijancias Iasteles) ir gali paveikti kauly
Ciulpus. Dél Siy Salutiniy reiskiniy pacientus bitina stebéti prieS gydyma, gydymo metu ir po jo.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Savene, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Savene negalima vartoti pacientams, kurie gali bati itin jautrGs (alergiski) deksrazoksanui arba bet
kuriai kitai Savene sudétinei medziagai. Sio vaisto negalima skirti planuojan¢ioms pastoti ar
zindan¢ioms moterims, taip pat vakcina nuo geltonojo drugio paskiepytiems pacientams.

Kodél Savene buvo patvirtintas?

Antracikliny ekstravazacijg galima gydyti jvairiais bldais, taiau standartinio patvirtinto jos gydymo
metodo néra. CHMP nusprendé¢, kad Savene veiksmingai gydoma antracikliny ekstravazacija ir kad Sis

vaistas leidzia testi pacienty gydyma nuo véZio. Komitetas nusprendé, kad Savene nauda yra didesné
uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise.

Kita informacija apie Savene:
Europos Komisija 2006 m. liepos 28 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig Savene rinkodaros
teise.

ISsamy Savene EPAR galima rasti Cia. Daugiau informacijos apie gydyma Savene galima rasti pakuoteés

lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaisty komiteto nuomonés apie Savene santraukg galima rasti cia.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/savene/savene.htm
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/025604en.pdf

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2011-08.
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