I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASIVET 50 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
MASIVET 150 mg, plévele dengtos tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

masitinibo 50 mg (atitinka 59,6 mg masitinibo mezilato);
masitinibo 150 mg (atitinka 178,9 mg masitinibo mezilato);

pagalbiniy medZiagy.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Plevele dengtos tabletés.
Sviesiai oranzinés, apvalios formos, plévele dengtos tabletés su jspaustu skai¢iumi 50 arba 150 vienoje
pusg¢je ir bendroves logotipu kitoje puséje.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims gydyti, esant neoperuojamiems (2 ar 3 stadijos) putliyjy lasteliy (mastocity) navikams su
patvirtintais mutavusiais c-KIT tirozino kinazés receptoriais.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ar laktacijos metu (zr. 4.7 p.).

Negalima naudoti Sunims iki 6 mén. amziaus arba kuriy kiino svoris mazesnis kaip 4 kg.
Negalima naudoti Sunims, turintiems kepeny pazeidimy, kai AST ar ALT yra tris kartus daugiau uz
vir§uting normos riba.

Negalima naudoti $unims, turintiems inksty pazeidimy, kai §lapimo baltymo kreatinino (SBK)
santykis yra du kartus didesnis uz apating normos ribg arba albuminy yra vieng karta maziau nei
apatiné normos riba.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems anemija (hemoglobino — < 10 g/dl).

Negalima naudoti Sunims, esant neutropenijai, kai absoliutus neutrofily skai¢ius mazesnis nei

2 000 /mm’.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.

4.4 Specialieji nurodymai

Jeigu putliyjy Igsteliy navikas gali bti paSalintas operacijos metu, jg pirmiausia ir reikéty rinktis.
Gydymas masitinibu turéty biiti skiriamas tik Sunims, turintiems neoperuojamy putliyjy lasteliy naviky
su mutavusiais ¢-KIT tirozino kinazés receptoriais. Prie§ gydyma turi buti patvirtintas mutavusiy
tirozino kinazés c-KIT receptoriy buvimas (taip pat zr. 5.1 p.).



4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Sunys turi bati atidziai stebimi ir gydyma gali reikéti pakoreguoti ar nutraukti, jei to prireikty.

Inksty funkcijos stebéjimas

Inksty funkcija turéty biti tinkamai stebima kas ménesj naudojant §lapimo testo juosteles.

Jei pusiau kiekybinio testo juostelémis rezultatai yra teigiami (baltymy — > 30 mg/dl), §lapimo
baltymy ir kreatinino (SBK) santykiui nustatyti turéty bati atliekamas §lapimo tyrimas, o kreatinino,
albumino ir §lapalo azoto kiekiui kraujyje (KSA) nustatyti — kraujo tyrimas.

Jei SBK santykis — > 2, kreatinino — > 1,5 vir§utinés normos ribos (VNR), albuminy — < 0,75 apatinés
normos ribos (ANR) arba §lapalo azoto kiekis kraujyje (KSA) —> 1,5 VNR, gydymg reikia nutraukti.

Baltymy netekimo sindromo stebéjimas
Kiekvieng ménesj reikia atlikti §lapimo tyrimg naudojant §lapimo testo juostele. Jei gaunami teigiami
pusiau kiekybinio testo juostelémis rezultatai (baltymy — > 30 mg/dl), reikia tirti §lapima Slapimo
baltymo kreatinino (SBK) santykiui nustatyti.
Kas ménesj reikia matuoti albuminy kiekj kraujyje.
= Jei SBK santykis yra > 2 arba albuminy yra < 0,75 apatinés normos ribos (ANR), gydyma
reikia nutraukti, kol albuminy ir SBK dydis vél sieks ribinj dydj (SBK santykis — < 2 ir
albuminy — > 0,75 ANR), tada gydyma galima testi skiriant tokig pat doze.
= Jei bet kuris dydis taip pakinta antra karta (SBK santykis — > 2 arba albuminy —
< 0,75 ANR), gydymas turi biiti nutrauktas visam laikui.

Anemija ir (arba) hemolizé
Turi biiti atidziai stebima, ar Sunims néra (hemolizinés) anemijos pozymiy. Jei yra klinikiniy anemijos
ar hemolizés poZymiy, turéty biiti matuojamas hemoglobinas, laisvasis bilirubinas ir haptoglobinas,
taip pat tiriamas kraujo lasteliy skaicius (tarp jy ir retikuliocity).
Gydyma bitina nutraukti, nustacius:
= hemolizing anemijg, t. y. hemoglobino — < 10 g/dl ir yra hemolizé, t. y. laisvojo
bilirubino — 1,5 VNR, o haptoglobino — < 0,1 g/dl;
= anemijg dél sulétéjusios regeneracijos, t. y. hemoglobino — < 10 g/dl, o retikuliocity —
<80 000/mm’.

Toksiskumas kepenims (ALT arba AST kiekio padidéjimas), neutropenija

Jei ALT arba AST kiekis 3 kartus vir§ija virSuting normos riba, neutrofily skai¢ius mazesnis nei

2 000/mm® arba pasireiskia kitoks sunkus nepalankus poveikis, gydymas turéty biti kei¢iamas taip:

tai atsitikus pirma kartg, gydyma reikia nutraukti, kol pasibaigs nurodyti reikiniai, ir véliau testi
skiriant tg pacig dozg;

tam paciam sutrikimui pasikartojus antrg karta, gydyma reikia nutraukti, kol i$nyks nurodyti reiskiniai,
ir véliau testi sumazinus dozg ir skiriant 9 mg/kg kiino svorio per para;

tam paciam sutrikimui pasikartojus trecig kartg, gydyma reikia nutraukti, kol i§nyks nurodyti

jei sunkis nepalankis reiskiniai iSsivysto ir sumazinus dozg¢ iki 6 mg/kg per parg, gydyma reikia
galutinai nutraukti.

Kitos atsargumo priemonés

Gydyma reikéty visam laikui nutraukti toksiSkumo inkstams, autoimuninés hemolizinés anemijos
(AIHA) ir (arba) anemijos dél nepakankamos regeneracijos atveju ir jei sumazinus doze¢ tesiasi stipri
neutropenija ir (arba) stiprus viduriavimas, ir (arba) stiprus vémimas.

Gydymo metu Sunys neturéty biiti naudojami veisimui.

Laboratoriniy tyrimy, kurie parodo kontraindikacijas arba po kuriy kei¢iamas gydymas
(gydymas sustabdomas, maZinama dozé arba gydymas nutraukiamas), ribiniy dydziy santrauka



ToksiSkumo kepenims kontrolé (ALT arba AST)

Kontraindikacija Sustabdymas Dozés sumazinimas Nutraukimas
>3 VNR >3 VNR >3 VNR >3 VNR
(pirma kartg) (antrg arba trecig karta) (ketvirtg kartg)
Neutropenijos kontrolé (neutrofily skaicius)
Kontraindikacija Sustabdymas Dozés sumazinimas Nutraukimas
3 <2 000/mm’ <2 000/mm’ <2 000/mm’
<2 000/mm . o )
(pirma kartg) (antrg arba trecig kartg) (ketvirtg karta)
Baltymy netekimo sindromo kontrolé (albuminemija ir (arba) SBK)
Kontraindikacija Sustabdymas Dozés sumazinimas Nutraukimas
Albuminy kiekis — Albuminy — < 0,75 ANR Albuminy — < 0,75 ANR
<1 ANR arba SBK — arba SBK —> 2 Netaikytina arba SBK — 2
>2 (pirma karta) (antrg kartg)

Hemolizinés ir aregeneratyvinés anemijos kontrolé
(hemoglobinas, bilirubinas, haptoglobinas, retikuliocitai)

Kontraindikacija Sustabdymas Dozés sumazinimas Nutraukimas

Hemoglobinas — < 10 g/dl
ir (arba) laisvas

Hemoglobinas — a o bilirubinas —> 1,5 VNR ir
<10 g/dl Netaikytina Netaikytina haptoglobinas — < 0,1 g/dl
arba retikuliocity —
< 80 000/mm’

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Daznai ant odos patenkantis masitinibas gali pakenkti motery vaisingumui ir embriono vystymuisi.
Veiklioji Masivet medziaga gali padidinti odos jautruma.
e Vengti odos salyCio su gydomy Suny iSmatomis, Slapimu ir vémalais.
e Salinant gydomy $uny vémalus, §lapima ar i§matas biitina miivéti apsaugines pirstines.
o Suskilusiy table¢iy, gydomy Suny vémaly, $lapimo ar iSmaty sglyCio su oda atveju, reikia
nedelsiant gausiai nuplauti vandeniu.

Veiklioji Masivet medziaga gali stipriai sudirginti ir pazeisti akis.

e Vengti salycCio su akimis.

e Stengtis neliesti akiy, nenusimovus bei neiSmetus pirstiniy ir kruops$¢iai nenusiplovus

ranky.

e Jei vaisto pateko j akis, reikia nedelsiant gausiai nuplauti vandeniu.
Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas masitinibui, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete. Gydant Sunj, negalima valgyti, gerti ar rukyti.
Vaikams reikia vengti artimo kontakto su gydomais Sunimis, gydomy Suny fekalijomis ar vémalais.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)
Labai daznos
= Nestiprios ir vidutinio stiprumo skrandzio ir Zarnyno reakcijos (viduriavimas ir vémimas), kuriy

vidutiné trukmé atitinkamai mazdaug 21 ir 9 d.
= Nestiprus ir vidutinio stiprumo plikimas, kurio vidutiné trukmé — mazdaug 26 d.



Daznos

= Sunims, turintiems inksty veiklos sutrikimy, gydymo pradzioje gali pasireiksti stiprus toksiskumas
inkstams (jskaitant aukstg kreatinino lygj kraujyje ar proteinurija);

= vidutinio sunkumo ir sunki anemija (aplaziné / hemoliziné), kurios vidutiné trukmé yra mazdaug
7 dienos;

= baltymy netekimo sindromas (daugiausia dél sumazéjusio serumo albumino kiekio);

= nestipri ir vidutinio stiprumo neutropenija, kurios vidutiné trukmé yra mazdaug 24 d.;

= amino transferazés (ALT arba AST) padidéjimas, kurio viduting trukmé yra mazdaug 29 d.

Specialios priemonés, kuriy reikia imtis esant pirmiau minétoms reakcijoms, apraSytos 4.5 punkte.

Kitos daznai nustatomos reakcijos daugeliu atveju buvo silpnos arba vidutinio stiprumo:

= mieguistumas ir astenija, kuriy vidutiné trukmé atitinkamai mazdaug 8 ir 40 d.;

= sumazg€j¢s apetitas arba anoreksija, kurios vidutiné trukmé atitinkamai mazdaug 45 ir 18 d.;
= kosulys (vidutiné trukmé — 23 d.);

= limfadenopatija (vidutiné trukme — 47 d.);

= edema (vidutiné edemos trukmé buvo 7 d.);

= lipoma (vidutiné trukmé 53 d.).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviiny).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti Suningoms ar zindan¢ioms kaléms. Atliekant laboratorinius tyrimus su ziurkémis,
gauta sumazéjusio pateliy vaisingumo jrodymy, kai dozé — 100 mg/kg per para, taip pat
embriotoksiSkumo ir vystymosi toksiskumo jrodymy, kai dozé — 30 mg/kg per para. Taciau atliekant
tyrimus su triusiais, negauta embriotoksiskumo ir vystymosi toksiskumo jrodymy.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

In vitro tyrimai su zmoniy mikrosomomis rodo, kad kartu gydant kitomis medziagomis, kurias
metabolizuoja CYP450 izoformos, gali padidéti arba sumazéti masitinibo arba kity medziagy kiekiai
kraujo plazmoje. Apie Sunis tokios informacijos néra. Ta¢iau rekomenduojama apdairiai kartu naudoti
masitinibg ir kitas medZziagas.

Kartu naudojamos kitos su baltymais gerai besijungiancios medziagos, gali sumazinti masitinibo
jungimasi ir taip sukelti nepalanky poveikj.

Masivet veiksmingumas gali sumazéti, jei pries tai Sunims buvo taikyta chemoterapija ir (arba)
spinduling terapija. Néra informacijos apie galima kryZminj atsparuma naudojant kitus citostatinius
preparatus.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas
Vaistg reikia suSerti.

Rekomenduojama doz¢ yra 12,5 mg/kg (dozés intervalas — 11-14 mg/kg) kartg per para, kaip nurodyta
tolesng¢je lentelgje.

Sunims, kuriy kiino svoris mazesnis kaip 15 kg, kartais nejmanoma tiksliai parinkti dozés. Tokie Sunys
gali buti gydomi skiriant 50, 100 arba 150 mg tabletes, jei galima pasiekti tiksling 11-14 mg/kg kiino
svorio dozg.

Tablete turi biiti duodama visa ir neturi biiti dalijama, skaldoma ar smulkinama. Jei Suo pakramtes
iSspjauna suskaldytg tablete, ja reikia iSmesti.
Tabletes reikia visada skirti tuo paciu budu, t. y. su édesiu.



12,5 mg/kg kiino svorio Tableciy skaicius per para Dozé Suniui, mg/kg

Kiino svoris, kg 50 mg 150 mg maZesnio svorio didesnio svorio
> 15 18 1 plius 1 13,7 11,1
> 18 22 2 plius 1 13,9 11,4
>22 26 2 13,6 11,5
>26 30 1 plius 2 13,5 11,7
>30 34 2 plius 2 13,3 11,8
>34 38 3 13,2 11,8
> 38 42 1 plius 3 13,2 11,9
>42 46 2 plius 3 13,1 12,0
> 46 50 4 13,0 12,0
> 50 54 1 plius 4 13,0 12,0
> 54 58 2 plius 4 13,0 12,1
> 58 62 5 12,9 12,1
> 62 66 1 plius 5 12,9 12,1
> 66 70 2 plius 5 12,9 12,1
> 170 74 6 12.9 12,2
> 74 78 1 plius 6 12,8 12,2
> 178 2 plius 6 12,8

Jeigu tableté atryjama arba iSvemiama per 10 min. po jos sugirdymo, gydyma reikia pakartoti. Jei
tableté atryjama arba iSvemiama praéjus daugiau kaip 10 min. po sugirdymo, gydymo kartoti nereikia.

Pirminiam atsakui nustatyti, gydyma reikia jvertinti praé¢jus 4—6 sav. Gydymo trukme priklauso nuo
atsako j gydyma. Jeigu liga stabili, t. y. navikas lieka nepakites ar pakinta i$ dalies ar visiSkai, gydyma
galima tgsti, jei preparatas pakankamai gerai toleruojamas. Jeigu navikas progresuoja, gydymas
greic¢iausiai nebus sékmingas, todél reikéty jj perzidreéti.

Dozés mazinimas, gydymo sustabdymas ir gydymo nutraukimas:

Sunis bitina atidziai stebéti, o siekiant nustatyti, ar reikia sumazinti doze, jei pasireiksty galimos
reik§mingos nepalankios reakcijos (zr. 4.5 p.), reikéty remtis specialisty sprendimu. Dozés gali biiti
sumazintos iki 9 mg/kg kiino svorio (dozés intervalas — 7,5-10,5 mg/kg) arba 6 mg/kg kiino svorio
(dozés intervalas — 4,5-7,5 mg/kg) pagal toliau pateiktas lenteles.

Klinikiniy tyrimy metu paros dozé buvo sumazinta dél nepalankaus poveikio, pasireiSkusio mazdaug
16 % gydyty Suny, dazniausiai dél transaminaziy kiekio padidéjimo.
9 mg/kg kiino svorio kartg per para, kaip nurodyta tolimesnéje lentel¢je.

Table¢iy skaicius per para Dozé Suniui, mg/kg
Kiino svoris, 50 mg 150 mg  mazZesnio svorio didesnio svorio
kg
>150 19,4 1 10,0 7,7
>19,4 25,0 1 plius 1 10,3 8,0
>25,0 30,6 2 plius 1 10,0 8,2
>30,6 36,1 2 9,8 8,3
>36,1 41,7 1 plius 2 9,7 8,4
>41,7 47,2 2 plius 2 9,6 8,5
>472 528 3 9,5 8,5
>52,8 58,3 1 plius 3 9,5 8,6
>58,3 63,9 2 plius 3 9,4 8,6
>63,9 694 4 9,4 8,6
>69,4 75,0 1 plius 4 9,4 8,7
>75,0 80,6 2 plius 4 9,3 8,7



6 mg/kg kiino svorio kartg per para, kaip nurodyta tolimesnéje lenteléje.

Tablec¢iy skaicius per para Dozé Suniui, mg/kg
Kiino svoris, 50 mg 150 mg mazZesnio svorio didesnio svorio
kg

>15,0 20,8 2 6,6 4.8
>20,8 29,2 1 7,2 5,1
>292 375 1 plius 1 6,9 5,3
>37,5 458 2 plius 1 6,7 55
>458 54,2 2 6,5 55
>542 625 1 plius 2 6,5 5,6
>62,5 70,8 2 plius 2 6,4 5,6
>70,8 79,2 3 6,4 5,7
>179,2 1 plius 3 6,3

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina

Rekomenduojama 12,5 mg/kg kiino svorio paros doz¢ atitinka didziausig toleruojama doze, kuri buvo
nustatyta per pakartotinius dozés toksiSkumo tyrimus su sveikais skaliky veislés Sunimis.

Perdozavimo pozymiy buvo pastebéta atliekant toksisSkumo tyrimus su sveikais Sunimis, gydytais

39 sav., skiriant mazdaug 2 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze (25 mg masitinibo), 13 ir 4 sav.
skiriant mazdaug 3 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze (41,7 mg masitinibo), ir 4 savaites
skiriant mazdaug 10 karty didesn¢ nei rekomenduojama doze (125 mg masitinibo). Pagrindiniai
toksiskumo paveikiami Suny organai yra virSkinimo traktas, kraujodaros sistema, inkstai ir kepenys.

Jeigu perdozavus pasireiskia nepalankus poveikis, gydyma reikia nutraukti, kol pozymiai iSnyksta,
véliau gydyma galima atnaujinti, skiriant rekomenduojamg teraping doze.

4.11 ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: proteintirozino kinazés inhibitorius.
ATCvet kodas: QLO1XE90.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Masitinibas — proteintirozino kinazés inhibitorius, kuris in vitro stipriai ir selektyviai slopina
mutavusius c-Kit receptorius srityje prie§ membrang. Jis taip pat slopina i§ trombocity kilusiy augimo
faktoriy (angl. PDGF) receptorius ir fibroblasty augimo faktoriy (angl. FGFR3) receptorius.

Pagrindiniame klinikiniame tyrime jvairiy veisliy Sunims, kuriy amzius — nuo 2 iki 17 mety, atsitiktine
tvarka buvo skiriama 12,5 mg/kg Masivet arba placebas. Sunims, kurie turéjo neoperuojamy putliyjy
lasteliy naviky (2 ar 3 stadijos) su mutavusiais c-KIT tirozino kinazés receptoriais, gydymas vaistu
Masivet gerokai pailgino laikotarpj iki naviko progresavimo pradzios, t. y. 241 d. (mediana) palyginti
su 83 d. placebo atveju. Gydymo masitinibu poveikis buvo ligos stabilumo uZztikrinimas, t. y. veikiant
vaistui navikai nekito, kito i§ dalies ar iSnyko.

Gydyti masitinibu galima tik Sunis su neoperuojamais putliyjy lgsteliy navikais su mutavusiais c-KIT
tirozino kinazés receptoriais. Prie§ gydyma turi biiti patvirtintas mutavusiy tirozino kinazés c-KIT
receptoriy buvimas.



5.2 Farmakokinetinés savybés
Sunims sugirdzius 11,2 (£0,5 mg) mg/kg kiino svorio doze, masitinibas greitai absorbuojamas, o
didziausios koncentracijos laikas (T,x) — mazdaug 2 val. Pusinés eliminacijos laikas (t2) — mazdaug

3-6 val. Mazdaug 93 % masitinibo jungiasi prie kraujo plazmos baltymy.

Masitinibas biotransformuojamas daugiausia N-dealkilinimu. I$skyrimas vyksta su tulzimi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé,
povidonas K30,

kiauliy kepeny milteliai,
krospovidonas,

magnio stearatas.

Tabletés plévelé:

Macrogol 3350,

polivinilo alkoholis,

talkas,

titano dioksidas (E171),

saulélydzio geltonojo (E110) aliuminio kraplakas.

6.2 Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Baltas DTPE buteliukas su termosandaria plévele ir vaiky neatidaromu dangteliu.
30 ml talpos buteliukas, kuriame yra 30 Masivet 50 mg plévele dengty tableciy.
40 ml talpos buteliukas, kuriame yra 30 Masivet 50 mg plévele dengty tableciy.
60 ml talpos buteliukas, kuriame yra 30 Masivet 150 mg plévele dengty tableciy.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

AB Science S.A.

3 avenue George V

75008 Paris

Pranciizija

+33 1472000 14

+33 147202411
MASIVET@ab-science.com

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/08/087/001

EU/2/08/087/002

EU/2/08/087/003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teis¢ pirmg kartg suteikta 2008-11-17.

Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.emea.europa.eu.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


http://www.emea.europa.eu/

I1 PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
TIEKIMO IR NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

DUOMENYS APIE DLK
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi

63800 Cournon d’ Auvergne
Pranciizija

B. TIEKIMO IR NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASIVET 50 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
Masitinibas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Masitinibas 50 mg

3. VAISTO FORMA

Plévele dengtos tabletés

4. PAKUOTES DYDIS

30 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$§ naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

14



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1UY) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AB Science

3 avenue George V
FR-75008

Paris

Pranciizija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/08/087/001
EU/2/08/087/003

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliuko etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASIVET 50 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
Masitinibas

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Masitinibas 50 mg

3. KIEKIS

30 tableciy

4. NAUDOJIMO BUDAS

Prie$ naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.

Netaikytina.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASIVET 150 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
Masitinibas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Masitinibas 150 mg

3. VAISTO FORMA

Plévele dengtos tabletés

4. PAKUOTES DYDIS

30 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
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11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AB Science

3 avenue George V
FR-75008

Paris

Pranciizija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/08/087/002

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliuko etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASIVET 150 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
Masitinibas

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Masitinibas 150 mg

3. KIEKIS

30 tableciy

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

5.  ISLAUKA

Netaikytina.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
MASIVET 50 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
MASIVET 150 mg, plévele dengtos tabletés Sunims

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
AB Science S.A.,

3 avenue George V,
FR-75008 Paris,
Pranciizija.

Vaisto serijos gamintojas

Centre Spécialités Pharmaceutiques,
Avenue du Midi,

63800 Cournon d’Auvergne,
France.

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MASIVET 50 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
MASIVET 150 mg, plévele dengtos tabletés Sunims

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

MASIVET - $viesiai oranziné, apvalios formos, plévele dengta tableté.

Kiekvienoje tabletéje yra 50 mg arba 150 mg masitinibo (veikliosios medZziagos). Kiekvienoje
tabletéje taip pat yra dazikliy: saulélydzio geltonojo FCF (E110) aliuminio kraplako ir titano dioksido
(E171).

Vienoje table¢iy puséje jspaustas skaicius 50 arba 150, kitoje — bendrovés logotipas.

4. INDIKACILJA (-OS)

Sunims gydyti, esant neoperuojamiems (2 ar 3 stadijos) putliyjy lasteliy (mastocity) navikams su
patvirtintais mutavusiais c-KIT tirozino kinazés receptoriais.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima duoti Suniui Masivet, jei:
e tai Suninga ar zindanti kalg,
Suo jaunesnis kaip 6 mén. arba sveria maziau kaip 4 kg,
sutrikusi Suns kepeny ar inksty funkcija,
Suo serga anemija ar turi per mazg skaiciy neutrofily,
Suo alergiskas Masivet veikliajai medziagai masitinibui arba pagalbinéms $io vaisto
medziagoms.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Ar turéciau tikétis, kad mano Suniui gydymas Masivet sukels Salutinj poveikj?
Masivet, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti nepalankias reakcijas. Geriausiai Jums apie jas gali papasakoti

veterinarijos gydytojas.

Labai daznos

. Nestiprios ir vidutinio stiprumo skrandzio ir Zarnyno reakcijos (viduriavimas ir vémimas),
kuriy vidutiné trukmé atitinkamai mazdaug 21 ir 9 d.

= Nestiprus ir vidutinio stiprumo plikimas, kurio vidutiné trukmeé — mazdaug 26 d.

Daznos

. Sunims, turintiems inksty veiklos sutrikimy, gydymo pradzioje gali pasireiksti stiprus
toksiskumas inkstams (jskaitant aukstg kreatinino lygj kraujyje ar proteinurija);

= vidutinio sunkumo ir sunki anemija (aplazin¢ / hemoliziné), kurios vidutiné trukmé yra
mazdaug 7 dienos;

. baltymy netekimo sindromas (daugiausia dél sumazéjusio serumo albumino kiekio);

= nestipri ir vidutinio stiprumo neutropenija, kurios vidutiné trukmé yra mazdaug 24 d.;

= amino transferazés (ALT arba AST) padidéjimas, kurio vidutiné trukmé yra mazdaug 29 d.

Specialios priemonés, kuriy reikia imtis esant pirmiau minétoms reakcijoms, apraSytos 4.5 punkte.

Kitos daznai nustatomos reakcijos daugeliu atveju buvo silpnos arba vidutinio stiprumo:

= mieguistumas ir astenija, kuriy vidutiné trukmé — atitinkamai mazdaug 8 ir 40 d.;

= sumazgjes apetitas arba anoreksija, kurios vidutiné trukmé atitinkamai mazdaug 45 ir 18 d.;
] kosulys (vidutiné trukmé — 23 d.);

. limfadenopatija (vidutiné trukmé — 47 d.);

] edema (vidutiné edemos trukmé buvo 7 d.);

= lipoma (vidutiné trukmé — 53 d.).

Ka turéciau daryti, jei mano Suniui gydymas preparatu Masivet sukels Salutinj poveikj?
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytojg. Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, Jiisy veterinaras gali nuspresti
sumazinti doze arba nutraukti gydyma.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Masivet — Sunims suserti skirtas vaistas, skiriamas Jiisy veterinaro nurodymu. Jisy veterinaras jums
pasakys, koks vaisto kiekis reikalingas Juisy Suniui.

Rekomenduojama dozé yra 12,5 mg/kg (dozés intervalas 11-14 mg/kg) kartg per parg, kaip nurodyta
tolesnéje lenteléje. Sunims, kuriy kiino svoris mazesnis kaip 15 kg, kartais nejmanoma tiksliai parinkti
dozés. Tokie Sunys gali biiti gydomi skiriant 50, 100 arba 150 mg tabletes, jei galima pasiekti tiksling
11-14 mg/kg kiino svorio dozg.
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12,5 mg/kg kiino svorio Tableciy skaicius per para Dozé Suniui, mg/kg

Kiino svoris, kg 50 mg 150 mg maZesnio svorio didesnio svorio
>15 18 1 plius 1 13,7 11,1
> 18 22 2 plius 1 13,9 11,4
>22 26 2 13,6 11,5
>26 30 1 plius 2 13,5 11,7
> 30 34 2 plius 2 13,3 11,8
>34 38 3 13,2 11,8
> 38 42 1 plius 3 13,2 11,9
>42 46 2 plius 3 13,1 12,0
> 46 50 4 13,0 12,0
> 50 54 1 plius 4 13,0 12,0
> 54 58 2 plius 4 13,0 12,1
> 58 62 5 12,9 12,1
> 62 66 1 plius 5 12,9 12,1
> 66 70 2 plius 5 12,9 12,1
> 170 74 6 12.9 12,2
> 74 78 1 plius 6 12,8 12,2
> 178 2 plius 6 12,8

Jeigu tableté atryjama arba iSvemiama per 10 min po jos sugirdymo, gydyma reikia pakartoti. Jei
tableté atryjama arba iSvemiama praéjus daugiau kaip 10 min po sugirdymo, gydymo kartoti nereikia.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kaip ir kiek laiko turéciau duoti Masivet savo Suniui?

Tabletés turi biiti skiriamos visada tuo paciu biidu, t. y. su édesiu. Tableté turi biiti duodama visa ir
negali buti dalinama skaldoma ar smulkinama. Jei Suo pakramtgs iSspjauna tablete, ja reikia iSmesti.
Jeigu viena dozé nesugirdoma, kita nustatyta dozé duodama kaip nurodyta. Negalima didinti arba
dvigubinti dozés. Jei buvo duota daugiau table¢iy, nei nurodytas kiekis, reikia kreiptis j veterinarijos
gydytoja.

Gydymo trukmé priklausys nuo vaisto poveikio. Jeigu liga stabili, t. y. navikas lieka nepakites ar
pakinta i§ dalies ar visiskai, gydymg galima testi, jei vaistas pakankamai gerai toleruojamas. Jeigu
navikas progresuoja, gydymas greiciausiai nebus sékmingas, todél reikéty jj perzitiréti.

Pirminiam poveikiui nustatyti, gydyma reikia jvertinti po 4—6 savaiciy. Jei gydymas yra ilgalaikis,
gydoma $unj nuolat (bent kas ménes]) turéty apzitiréti veterinarijos gydytojas.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Buteliukg laikyti sandariai uzdaryta.

Nenaudoti pasibaigus galiojimui, kuris nurodytas ant etiketés po ,,Tinka iki®.
12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai

Jeigu putliyjy lasteliy navikas gali biti pasalintas operacijos metu, jg pirmiausia ir reikéty rinktis.
Gydymas masitinibu turéty buti skiriamas tik Sunims, turintiems neoperuojamy putliyjy lasteliy naviky
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su mutavusiais ¢-KIT tirozino kinazés receptoriais. Prie§ gydyma turi biiti patvirtintas mutavusiy
tirozino kinazés c-KIT receptoriy buvimas.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Kokiy specialiy atsargumo priemoniy reikia mano Suniui?

Juisy veterinaras turi atidziai stebéti (apzitréti bent karta per ménesj) Sunj, o gydyma gali reikéti
pakoreguoti arba nutraukti, jei to prireiks.

Gydymas turi biiti nutrauktas, jei pastebimas bent vienas i$ tokiy pozymiy: anemija, sunkios formos
neutropenija, sunkios formos toksiskumas inkstams, toksiskumas kepenims ir (arba) stiprus
viduriavimas ar vémimas, kuris t¢siasi net sumazinus dozg.

Gydymo metu Sunys neturéty biti veisiami.

Negalima naudoti Suningoms ar zindan¢ioms kaléms.

Kokiy specialiy atsargumo priemoniy reikia asmeniui, naudojan¢iam Masivet?

Daznai ant odos patenkantis masitinibas gali pakenkti motery vaisingumui ir embriono vystymuisi.
Veiklioji Masivet medziaga gali padidinti odos jautruma.
e Vengti odos salyCio su gydomy Suny iSmatomis, §lapimu ir vémalais.
e Salinant gydomy $uny vémalus, §lapima ar i§matas biitina miivéti apsaugines pirstines.
o Suskilusiy table¢iy, gydomy Suny vémaly, $lapimo ar iSmaty sglyCio su oda atveju, reikia
nedelsiant gausiai nuplauti vandeniu.

Veiklioji Masivet medziaga gali stipriai sudirginti ir paZeisti akis.

e Vengti salycio su akimis.

e Stengtis neliesti akiy, nenusimovus bei neiSmetus pirstiniy ir kruopsciai nenusiplovus

ranky.

e Jei vaisto pateko j akis, reikia nedelsiant gausiai nuplauti vandeniu.
Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas masitinibui, turi vengti saly&io su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete. Gydant Sunj, negalima valgyti, gerti ar rakyti.
Vaikams reikia vengti artimo kontakto su gydomais Sunimis, gydomy Suny fekalijomis ar vémalais.

Ar galima Suniui duoti ir kity vaisty, kai jis gydomas Masivet?

Yra keletas vaisty, kurie neturéty biiti duodami Jiisy Suniui gydymo metu, nes naudojami kartu jie gali
sukelti stipry Salutinj poveikj.

Kartu naudojamos su baltymais gerai besijungian¢ios medziagos gali sumazinti masitinibo
susijungima ir taip sukelti nepalanky poveikj.

Kartu naudojant kitas medziagas, kurios biotransformuojamos CYP450 izoformy, gali padidéti arba
sumazg€ti masitinibo arba ty medziagy kiekiai kraujo plazmoje.

Bitina informuoti savo veterinarijos gydytoja apie visus vaistus, jskaitant nereceptinius vaistus,
kuriuos ketinate duoti savo Suniui.

Masivet veiksmingumas gali sumazéti, jei pries tai Sunims buvo skirta chemoterapija ir (arba)
spinduling terapija. Néra informacijos apie galima kryZzminj vaisto atsparuma naudojant kitus
citostatinius preparatus.

Perdozavimas

Rekomenduojama 12,5 mg/kg kiino svorio paros doz¢ atitinka didZiausig toleruojama dozg.
Pagrindiniai toksiSkumo paveikiami Suny organai yra virskinimo traktas, kraujodaros sistema, inkstai
ir kepenys.

Jeigu perdozavus pasireiskia nepalankus poveikis, gydyma reikia nutraukti, kol poZymiai iSnyksta,
véliau gydyma galima atnaujinti, skiriant rekomenduojamg terapine dozg. Pasitarkite su veterinaru.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg
daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.emea.europa.eu.

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Tabletés supakuotos po 30 vnt.

Masivet — receptinis vaistas, skirtas Sunims, turintiems putliyjy Igsteliy naviky, gydyti. Putliyjy Igsteliy
navikai — vézinis putliyjy lasteliy dauginimasis. Tai heterogeniska liga, kuri gali buti palyginti
nepiktybiné arba labai piktybiné. Tam tikromis aplinkybémis putliyjy lasteliy navikai gali bati mirtini
Juisy Suniui. Masivet gali sustabdyti naviky progresavima.

Speciali informacija veterinarijos gydytojui

Sunis bitina atidziai stebéti, o siekiant nustatyti, ar reikia sumazinti doze, jei pasireikity galimos
sunkios nepalankios reakcijos, reikéty remtis specialisty sprendimu.

Inksty funkcijos stebéjimas

Inksty funkcija turéty buti tinkamai stebima kas ménesj naudojant §lapimo testo juosteles.

Jei pusiau kiekybinio testo juostelémis rezultatai yra teigiami (baltymy — > 30 mg/dl), Slapimo
baltymy ir kreatinino (SBK) santykiui nustatyti turéty biti atlickamas $lapimo tyrimas, o kreatinino,
albumino ir §lapalo azoto kiekiui kraujyje (KSA) nustatyti — kraujo tyrimas.

Jei SBK santykis — >2, kreatinino — 1,5 vir§utinés normos ribos (VNR), albuminy — < 0,75 apatinés
normos ribos (ANR) arba §lapalo azoto kiekis kraujyje (KSA) — 1,5 VNR, gydyma reikia nutraukti.

Baltymy netekimo sindromo stebéjimas
Kiekvieng ménesj reikia atlikti §lapimo tyrimg naudojant §lapimo testo juostele. Jei gaunami teigiami
pusiau kiekybinio testo juostelémis rezultatai (baltymy — >30 mg/dl), reikia tirti §lapima Slapimo
baltymo kreatinino (SBK) santykiui nustatyti.
Kas ménesj reikia matuoti albuminy kiekj kraujyje.
= Jei SBK santykis yra > 2, arba albuminy yra < 0,75 apatinés normos ribos (ANR),
gydyma reikia nutraukti, kol albuminy ir SBK dydis vél sieks ribinj dydj (SBK santykis —
<2 ir albuminy — > 0,75 ANR), tada gydymg galima testi skiriant tokig pat dozg.
= Jei bet kuris dydis taip pakinta antra karta (SBK santykis — > 2 arba albuminy —
< 0,75 ANR), gydymas turi biiti nutrauktas visam laikui.

Anemija ir (arba) hemolizé
Turi biti atidziai stebima, ar Sunims néra (hemolizinés) anemijos pozymiy. Jei yra klinikiniy anemijos
ar hemolizés poZymiy, turéty biiti matuojamas hemoglobinas, laisvasis bilirubinas ir haptoglobinas,
taip pat tiriamas kraujo lasteliy skaicius (tarp jy ir retikuliocity).
Gydyma bitina nutraukti, nustacius:
= hemolizin¢ anemijg, t. y. hemoglobino — < 10 g/dl ir yra hemolizé, t. y. laisvojo
bilirubino — 1,5 VNR, o haptoglobino — < 0,1 g/dl;
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= anemijg dél sulétéjusios regeneracijos, t. y. hemoglobino — < 10 g/dl, o retikuliocity —
<80 000/mm’.

ToksiSkumas kepenims (ALT arba AST kiekio padidéjimas), neutropenija

Jei ALT arba AST kiekis 3 kartus vir§ija virSuting normos riba, neutrofily skai¢ius mazesnis nei

2 000/mm’ arba pasireiskia kitoks sunkus nepalankus poveikis, gydymas turéty biti kei¢iamas taip:
tai atsitikus pirma kartg, gydyma reikia nutraukti, kol pasibaigs nurodyti reiskiniai, ir véliau tgsti
skiriant tg pacig dozg;

tam paciam sutrikimui pasikartojus antrg karta, gydyma reikia nutraukti, kol i§nyks nurodyti reiskiniai,
ir véliau testi sumazinus dozg ir skiriant 9 mg/kg kiino svorio per para;

tam paciam sutrikimui pasikartojus trecig karta, gydyma reikia nutraukti, kol iSnyks nurodyti
reiskiniai, ir véliau testi dar labiau sumazinus doze ir skiriant 6 mg/kg kiino svorio per para;

jei sunkis nepalankis reiskiniai iSsivysto ir sumazinus dozg¢ iki 6 mg/kg per para, gydyma reikia
galutinai nutraukti.

Laboratoriniy tyrimuy, kurie parodo kontraindikacijas arba po kuriy kei¢iamas gydymas
(gydymas sustabdomas, maZinama dozé arba gydymas nutraukiamas), ribiniy dydziy santrauka

ToksiSkumo kepenims kontrolé (ALT arba AST)

Kontraindikacija Sustabdymas Dozés sumazinimas Nutraukimas
> 31 VNR >3 VNR >3 VNR >3 VNR
(pirma kartg) (antra arba treCig kartg) (ketvirta karta)
Neutropenijos kontrolé (neutrofily skaicius)
Kontraindikacija Sustabdymas Dozés sumazinimas Nutraukimas
3 <2 000/mm’ <2 000/mm’ <2 000/mm’
<2 000/mm . o .
(pirma kartg) (antrg arba trecig kartg) (ketvirtg kartg)
Baltymy netekimo sindromo kontrolé (albuminemija ir (arba) SBK)
Kontraindikacija Sustabdymas Dozés sumazinimas Nutraukimas
. Albuminy — <
Albuminy kickis —<1 | AlumIM =07 Netaikvting 0,75 ANR arba SBK —
ANR arba $BK —>2 (pirms karta) Y >2
pirmg 2 (antrg kartg)
Hemolizinés ir aregeneratyvinés anemijos kontrolé
(hemoglobinas, bilirubinas, haptoglobinas, retikuliocitai)
Kontraindikacija Sustabdymas Dozés sumazinimas Nutraukimas

Hemoglobinas — <
10 g/dl
ir (arba) laisvas

Hemoglobinas — a o bilirubinas —> 1,5
<10 g/dl Netaikytina Netaikytina VNR ir haptoglobinas
—<0,1 g/dl
arba retikuliocity —
< 80 000/mm’

Dozés koregavimas

Rekomenduojama 12,5 mg/kg kiino svorio paros doz¢ atitinka didziausig toleruojamg doze, kuri buvo
nustatyta per pakartotinius dozés toksiskumo tyrimus su sveikais skaliky veislés Sunimis. Esant
nepageidaujamy reakcijy, dozés gali biiti sumazintos iki 9 mg/kg kiino svorio (dozés intervalas 7,5—
10,5 mg/kg) arba 6 mg/kg kiino svorio (dozés intervalas 4,5—7,5 mg/kg) pagal toliau pateiktas lenteles.
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9 mg/kg kiino svorio

Tableciy skaicius per para

Dozé Suniui, mg/kg

Kﬁnoksgvoris, 50 mg 150 mg mazesnio svorio | didesnio svorio
>15,0| 194 1 10,0 7,7
>19,4 | 25,0 1 plius 1 10,3 8,0
>250| 30,6 2 plius 1 10,0 8,2
>30,6 | 36,1 2 9,8 8,3
>36,1 | 41,7 1 plius 2 9,7 8,4
>41,7 | 47,2 2 plius 2 9,6 8,5
>472 | 52,8 3 9,5 8,5
>528 | 583 1 plius 3 9,5 8,6
>58,3| 63,9 2 plius 3 9,4 8,6
>639| 694 4 9,4 8,6
>69,4 | 75,0 1 plius 4 9,4 8,7
>75,0 | 80,6 2 plius 4 9,3 8,7

6 mg/kg kiino svorio

Tableciy skaicius per para

Dozé Suniui, mg/kg

Kiino svoris,

mazesnio svorio

didesnio svorio

ke 50 mg 150 mg

>150| 20,8 2 6,6 4.8
>20,8 | 29,2 1 7,2 5,1
>292 | 37,5 1 plius 1 6,9 5,3
>37,5| 45,8 plius 1 6,7 5,5
>458 | 54,2 2 6,5 5,5
>542 1 62,5 1 plius 2 6,5 5,6
>62,5| 70,8 2 plius 2 6,4 5,6
>70,8 | 79,2 3 6,4 5,7
>179,2 1 plius 3 6,3
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