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Pexion (imepitoinas)
Pexion ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Pexion ir kam jis naudojamas?

Pexion — tai veterinarinis vaistas, kuris skiriamas Sunims siekiant:

e sumazinti dél nezinomy priezascCiy sukeltos (idiopatinés) epilepsijos pasireisSkianciy
generalizuoty traukuliy (priepuoliy, kurie apima didziajg galvos smegeny dalj arba visas galvos
smegenis) daznuma. Vaistg reikéty naudoti atsargiai, atidziai jvertinus kitas gydymo
galimybes;

e mazinti su triuk§mo fobija susijusj nerimg ir baime.

Pexion sudétyje yra veikliosios medziagos imepitoino.
Kaip naudoti Pexion?

Pexion tiekiamas tableciy forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta. Vaisto dozé apskaiciuojama
pagal Suns svorj.

Sergant epilepsija, gydyma Pexion reikety pradéti nuo 10 mg/kg kiino svorio du kartus per para. Jeigu
pra€jus savaitei priepuoliy vis tiek nepavyksta tinkamai kontroliuoti, veterinarijos gydytojas gali
padidinti vaisto doze kaskart po 50—100 proc. iki didziausios dozés — 30 mg/kg kiino svorio du kartus

per para.

Esant triukS8mo fobijai, Pexion naudojamas po 30 mg/kg kino svorio du kartus per parg, gydyma
pradedant likus 2 paroms iki numatyto triukSminio jvykio ir tesiant jj visg jvykio laika.

Kaip veikia Pexion?

Veiklioji Pexion medZiaga imepitoinas yra vaistas nuo epilepsijos ir nerimo. Epilepsija sukelia padidéjes
elektrinis galvos smegeny aktyvumas. Imepitoinas i$S dalies aktyvina neuromediatoriaus GABA
(medziagos, kuri sumazina elektrinj galvos smegeny aktyvuma) receptorius. Neuromediatoriai, kaip
antai GABA, — tai cheminés medziagos, dél kuriy nervinés lgstelés gali viena kitai perduoti informacija.
Aktyvindamas GABA receptorius, imepitoinas stiprina Sios medziagos poveikj ir padeda iSvengti
traukuliy. Imepitoinas taip pat turi nestipry slopinamajj poveikj kalcio kanalams. Kalcio kanalai — tai
poros, per kurias kalcis patenka | nervines lgsteles, del to nervinés lgstelés gali viena kitai perduoti
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elektros impulsus. Tai taip pat gali padéti kontroliuoti traukulius. Imepitoino poveikis GABA
receptoriams taip pat mazina baime ir nerima.

Kokia Pexion nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus ES lauko tyrima, kurio metu buvo tiriamas vaisto poveikis epilepsijai, naudojant Pexion po 10—
30 mg/kg kiino svorio du kartus per parg, per 20 gydymo savaiciy vidutinis generalizuoty traukuliy
epizody skaicius sumazéjo nuo 2,3 iki 1,1 epizodo per ménesj. Naudojant fenobarbitalj (kitg vaistg nuo
epilepsijos), traukuliy sumazéjo nuo 2,4 iki 1,1 traukuliy epizodo per ménesj. 12 savaiciy trukmés
vertinimo etape né vieno generalizuoty traukuliy epizodo nepasireiské 47 proc. (30 iS 64) Pexion gydyty
Suny ir 58 proc. (51 i$ 88) fenobarbitaliu gydyty Suny. Nors Pexion grupéje Suny, kuriems nepasireiské
né vieno traukuliy epizodo, dalis buvo mazesné nei fenobarbitalio grupéje, kai kuriy Pexion gydomy,
suny biklé buvo gerai kontroliuojama. Kadangi naudojant Pexion Salutinis poveikis pasireiské reciau,
nei naudojant fenobarbitalj, Pexion yra kai kuriems Sunims tinkamas vaistas, ypac atsizvelgiant | jo
saugumo charakteristikas.

Atliekant antrg JAV lauko tyrima, kurio metu buvo tiriamas vaisto poveikis epilepsijai ir | kurj buvo
jtrauktas 151 Suo, Pexion naudojant fiksuotomis 30 mg/kg kino svorio dozémis du kartus per para, po
12 gydymo savaiciy né vieno generalizuoty traukuliy epizodo nepasireiské 21 proc. (21 i$ 99) Suny, o
naudojant placebg — 8 proc. (4 i$ 52) Suny. 25 proc. Pexion gydyty Suny atsakas | gydyma
nepasireiske, t. y. traukuliy epizody skaicius nepasikeité arba padidéjo.

Atliekant ES lauko tyrima, kurio metu buvo vertinamas vaisto poveikis triukSmo fobijai, 3 pary gydymo
Pexion kurso (vaistas naudotas po 30 mg/kg kino svorio du kartus per parg) veiksmingumas buvo
tiriamas Saudant naujametinius fejerverkus, su Sunimis, kuriems buvo diagnozuota triukSmo fobija.
éunq savininky vertinimu, geras arba puikus gydymo poveikis pasireiské 64 proc. iS 104 Pexion gydyty
suny ir 25 proc. i§ 122 Suny, kuriems buvo duodama netikro vaisto (placebo). Pexion gydyty Suny
nerimo vertinimo balas taip pat buvo maZesnis, palyginti su placebo grupe.

Kokia rizika siejama su Pexion naudojimu?

Gydant epilepsijg, dazniausi Pexion sukeliami Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1
Suniui iS 10) yra ataksija (negaléjimas koordinuoti raumeny judesiy), vémimas, polifagija
(persiédimas) ir mieguistumas. Sie Salutiniai reiskiniai yra lengvos formos ir paprastai trumpalaikiai.

Gydant triukSmo fobija, dazniausi Pexion sukeliami Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip
1 Suniui i$ 10) yra trumpalaiké ataksija, padidéjes apetitas ir letargija (energijos trikumas).

Pexion negalima naudoti Sunims, kuriems nustatyta sunkiy kepeny, inksty ar Sirdies veiklos sutrikimuy.

Pexion veiksmingumas gydant Sunis, kuriems pasireiskia epilepsiné biklé ir klasteriniai traukuliai,
neistirtas. Todél Pexion neturéty bati naudojamas kaip pirminé gydymo priemoné Sunims, kuriems
pasireiskia klasteriniai traukuliai (vienas po kito pasireiSkianciy traukuliy grupé) ir epilepsiné biklé
(nuolatiniai traukuliai).

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy naudojant Pexion sgrasg galima rasti informaciniame
lapelyje.
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Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Nurijus Sio vaisto, gali pasireiksti galvos svaigimas, letargija ir pykinimas. Atsitiktinai nurijus Pexion,
ypac vaikui, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti jam Sio vaisto informacinj lapelj arba
etikete.

Kad kas nors atsitiktinai nenuryty vaisto, iSémus vienai dozei reikiamg tableciy skaiciy, buteliukg reikia
nedelsiant vél uzdengti dangteliu.

Kodél Pexion buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Pexion nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir
rekomendavo leisti naudoti §j vaistg ES.

Kita informacija apie Pexion

Visoje ES galiojantis Pexion registracijos pazyméjimas suteiktas 2013 m. vasario 25 d.

Daugiau informacijos apie Pexion rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018 m. geguzés mén.
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