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Paxneury (guanfatsiin)
Ulevaade ravimist Paxneury ja ELis miigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Paxneury ja milleks seda kasutatakse?

Paxneuryt kasutatakse aktiivsus- ja téhelepanuhdire (ADHD) raviks lastel ja noorukitel vanuses 6-
17 aastat, kellele stimulaatorid ei sobi vdi ei hoia nende siimptomeid piisavalt hasti kontrolli all.

Paxneuryt kasutatakse osana terviklikust raviprogrammist, mis tldjuhul hGlmab nii psiihholoogilisi,
koolitusalaseid kui ka muid sekkumisi.

Paxneury sisaldab toimeainet guanfatsiini ning on hibriid- ja geneeriline ravim. See tahendab, et see
on sarnane vordlusravimiga, mis sisaldab sama toimeainet, kuid nende kahe vahel on teatud erinevusi.
Paxneury vordlusravim on Intuniv. Paxneuryt turustatakse samades tugevustes kui Intunivi (1, 2, 3 ja
4 mg) ning lisaks ka tugevustes 4,5 ja 7 mg.

Kuidas Paxneuryt kasutatakse?

Ravi Paxneuryga peab alustama laste voi noorukite kditumishdiretele spetsialiseerunud arst. Enne ravi
alustamist peab arst kontrollima, kas patsiendil on ravimi kdrvalnahtude (eelkdige unisus, mdju
slidame l6dgisagedusele ja vererdhule ning kaalutdus) tekkimise risk.

Paxneury annust tuleb hoolikalt kohandada, vottes arvesse patsiendil taheldatud kdrvalndhte ja ravimi
kasulikkust patsiendile. Ravi alguses on vajalik iganadalane unisuse nahtude ja simptomite ning
slidame l66gisagedusele ja vererdhule avalduva mdju jalgimine ning edaspidi tuleb patsienti esimesel
raviaastal jalgida vahemalt iga kolme kuu jarel. Seejarel tuleb annust iga 6 kuu jarel jalgida,
sagedamini parast annuse kohandamist.

Soovitatav algannus kdigile patsientidele on 1 mg suu kaudu Uks kord 60paevas, mida suurendatakse
kehamassi alusel sdilitusannuseni, olenevalt patsiendi ravivastusest ja taluvusest. Paxneury on
retseptiravim.

Lisateavet Paxneury kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Paxneury toimib?

Paxneury toimemehhanism aktiivsus- ja tédhelepanuhdire ravis ei ole tdendatud. Arvatakse, et
toimeaine guanfatsiin v8ib mdjutada rakkudevaheliste signaalide edastamist ajupiirkonnas, mida
nimetatakse prefrontaalse korteksiks ja basaalganglioniteks, seondudes teatud retseptoritega, mis on
nendes piirkondades tugevalt kontsentreeritud.

Kuidas Paxneuryt uuriti?

Vordlusravimiga Intuniv on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviisi kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja Paxneuryga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Paxneury kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka uuringud, mis
toendasid, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad
tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seega on eeldatav toime ihesugune.

Mis on uuringute pohjal Paxneury kasulikkus ja riskid?

Et Paxneury on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema kasulikkust ja
riske samadeks kui vordlusravimil.

Miks Paxneury ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Paxneury
vorreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus vordlusravimiga. Seega on amet arvamusel, et nagu ka
vordlusravimi korral, Gletab Paxneury kasulikkus selle teadaolevad riskid ja ravimi kasutamise voib
ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Paxneury ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Paxneury ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele. Kdik vordlusravimi
suhtes kehtivad taiendavad meetmed kehtivad ka Paxneury suhtes, kui see on asjakohane.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Paxneury kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Paxneury
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Paxneury kohta

Paxneury on saanud midgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus.

Lisateave Paxneury kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxneury

Vordlusravimi teave on samuti ameti veebilehel.

Paxneury (guanfatsiin)
EMA/80268/2025 Lk 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/paxneury

	Mis on Paxneury ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Paxneuryt kasutatakse?
	Kuidas Paxneury toimib?
	Kuidas Paxneuryt uuriti?
	Mis on uuringute põhjal Paxneury kasulikkus ja riskid?
	Miks Paxneury ELis heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Paxneury ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Paxneury kohta

