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Voxzogo®️ (vosoritiid): manustamissüstla ja lahustinõela muudatus, mille 

tulemusena mõõdetakse manustatava ravimi kogust ml-te asemel ühikutes 

(Ü). 

 

Lugupeetud tervishoiutöötajad, 

 

BioMarin International Limited soovib kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Ravimiametiga 

teavitada teid järgmisest: 

 

Kokkuvõte 

• Alates 2023. aasta juulist sisaldavad Voxzogo pakendid tarneahela 

muutuse tõttu uusi lahustinõelu ning süstlaid manustamiseks.  

• Uuel lahustinõelal on alternatiivne ohutusmehhanism koos kaitsekattega 

(vt tabel 1 allpool). 

• Uuel manustamissüstlal on ml-märgistuse asemel ühikutega (Ü) 

gradueerimismärgistus, mida tavaliselt kasutatakse insuliinitoodete puhul 

ja millele mõnikord viidatakse kui insuliiniühikutele (vt tabel 1).  

• Oluline on selgitada patsiendile või hooldajale kui suur on alternatiivse 
süstlaga manustatav soovituslik annus, kuna mõõtühikud ei ole 1:1 

vastavuses. Näiteks 0,1 ml vastab 10 Ü-le. Ühekordse annuse mahu 

teisendamist ml-st Ü-ks vt tabel 2. 

• Voxzogo annuses ega tugevuses muudatusi ei ole. Kasutamissoovitused 

jäävad samaks. 

• Ravimiteavet on muudetud, et kajastada uute nõelte ja süstalde 

kasutamist. 

 

Tabel 1. Praegune ja uus lahustinõel ja lahustisüstal 

 Praegune komponent Uus komponent 

Lahustinõel: kaitsekate 

  

Manustamissüstal: 

gradueerimismärgistus 
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Tabel 2 Ühekordse annuse mahu arvutamine milliliitrites ja ühikutes 

Kehakaal 

(kg) 

Vosoriidi 0,4 mg 

lahusti (süstevesi): 

0,5 ml 

kontsentratsioon: 0,8 

mg/ml 

Vosoriidi 0,56 mg 

lahusti (süstevesi): 

0,7 ml 

kontsentratsioon: 0,8 

mg/ml 

Vosoriidi 1,2 mg 

lahusti (süstevesi): 

0,6 ml 

kontsentratsioon: 2 

mg/ml 

 Igapäevane süstimise maht 

 ml Ühikud ml Ühikud ml Ühikud 

10-11 
0,30 

ml 
30 Ü     

12-16   0,35 ml 35 Ü   

17-21   0,40 ml 40 Ü   

22-32   0,50 ml 50 Ü   

33-43     0,25 ml 25 Ü 

44-59     0,30 ml 30 Ü 

60-89     0,35 ml 35 Ü 

≥ 90     0,40 ml 40 Ü 

 

Taust 

Voxzogo (vosoritide) 0,4 mg/0,56 mg/1,2 mg süstelahuse pulber ja lahusti on näidustatud 

akondroplaasia raviks 2-aastastel ja vanematel patsientidel, kellel ei ole epifüüsid sulgunud. See 

on saadaval lüofiliseeritud pulbrina üheannuselistes viaalides koos lahusti, steriilse süsteveega, 

eeltäidetud süstaldes. Voxzogo ühispakend sisaldab ka kahte abivahendit – lahusti 

ülekandenõela preparaadi manustamiskõlblikuks muutmiseks ja süstalt manustamiseks.  

Alates 2023. aasta juulist sisaldavad Voxzogo ühispakendid tarneahela muutuse tõttu 

erinevaid lahustinõelu ja süstlaid manustamiseks. On oluline, et tervishoiutöötajad teavitaksid 

hooldajaid ja patsiente sellest muudatusest, et tagada Voxzogo õige annuse manustamine.  

 

Kõrvaltoimetest teatamine 

 

Käesoleva ravimi suhtes kohaldatakse täiendavat järelevalvet, mis võimaldab kiiresti 

tuvastada uut ohutusteavet. Tervishoiutöötajatel palutakse teavitada kõigist võimalikest 

kõrvaltoimetest Ravimiametit või müügiloa hoidjat.  

Ravimiamet: kasutage ravimi kõrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt: 

http://www.ravimiamet.ee). 

Müügiloa hoidja e-posti address medinfoeu@bmrn.com. 

Kui teatate võimalikust kõrvaltoimest, märkige teavitusel toote nimi ja konkreetse partii 

number.  

http://www.bmrn.com/
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Ettevõtte kontaktandmed 

 

Globalex Pharma OÜ 

Keemia 4, Tallinn 

+372 6440097 

info@globalexpharma.com 

Kui teil on küsimusi käesolevas kirjas sisalduva teabe või Voxzogo ohutu ja tõhusa kasutamise 

kohta, võite võtta ühendust meie meditsiinilise teabe osakonnaga aadressil 

medinfoeu@bmrn.com. 

 

Lugupidamisega, 

 

 

BioMarini allkiri 
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