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Kokkuvote uldsusele

Plenadren
hudrokortisoon

See on ravimi Plenadren Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Plenadreni kasutamise praktilisi nduandeid. Kui vajate Plenadreni kasutamise praktilisi
nduandeid, lugege pakendi infolehte v6i pdérduge oma arsti vdi apteekri poole.

Mis on Plenadren ja milleks seda kasutatakse?

Plenadren on ravim, mida kasutatakse neerupealiste puudulikkuse raviks taiskasvanutel. Neerupealiste
puudulikkus (sealhulgas neerupealiste primaarne puudulikkus ehk Addisoni tébi) on seisund, kus
neerupealistes (ndarmed neerude Ulaosas) tekib liiga véhe steroidhormooni kortisooli, mis tavaliselt
tekib reaktsioonina stressile. Neerupealiste puudulikkuse siimptomid on kaalulangus, lihasendrkus,
vasimus, madal vererbhk ja ménikord naha tumenemine. Neerupealiste puudulikkus v8ib vajada
elukestvat ravi, et asendada puuduv kortisool.

Et neerupealise puudulikkusega patsientide arv on vaike ja see haigus esineb harva, nimetati
Plenadren 22. mail 2006 harvikravimiks.

Plenadren sisaldab toimeainena hiidrokortisooni.

Kuidas Plenadreni kasutatakse?

Plenadren on retseptiravim. Seda turustatakse toimeainet modifitseeritult vabastavate tablettidena
(5 mg ja 20 mg).

Tavaline 66paevane annus on 20-30 mg, Uks tablett 66paevas varahommikul; tabletid tuleb neelata
tervena koos klaasi veega védhemalt 30 minutit enne s66mist. Ravi vdib olla vaja individuaalselt
kohandada vastavalt patsiendi ravivastusele. Suure flusilise vdi vaimse stressi voi haiguse korral
voivad patsiendid vajada hudrokortisooni suuremat annust. Seda v8ib anda Plenadreni tablettidena 2—
3 korda 66péevas voi tavaliste toimeainet Kiiresti vabastavate tablettidena v6i sustidena, kas iseseisva
ravina vO0i koos Plenadreniga.
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Kuidas Plenadren toimib?

Plenadreni toimeaine hiidrokortisoon on neerupealise eritatava peamise steroidhormooni kortisooli
farmatseutiline vorm. Hudrokortisoon asendab looduslikku kortisooli, mis neerupealiste puudulikkusega
patsientidel organismis puudub. Hudrokortisooni on kasutatud ravimites aastakimneid.

Et Plenadreni ravivorm on toimeainet modifitseeritult vabastav tablett, vabaneb hidrokortisoon
Plenadrenist pika aja jooksul, mistdttu saab ravimit vdtta Uks kord 66péevas. Ravimi vétmisega
varahommikul imiteeritakse terve organismi toimimist: tavaliselt suureneb kortisooli sisaldus veres
varahommikul.

Milles seisneb uuringute pdhjal Plenadreni kasulikkus?

Plenadreni efektiivsust uuriti Uhes pdhiuuringus, milles osales 64 neerupealiste puudulikkusega
patsienti. Uuringus vorreldi Uks kord d6péevas vBetavat Plenadreni tavalise hudrokortisoonraviga, mis
toimus kolm korda 66paevas. Uuringus uuriti kortisooli sisaldust patsiendi veres 24 tunni jooksul parast
kolmekuulist ravi. Plenadreni v6tnud patsientide kortisooli sisaldust veres peeti neerupealiste
puudulikkusega patsientidel rahuldavaks. Verre imendunud kortisooli tldkogus oli Plenadreni votvatel
patsientidel ligikaudu 20% vd&rra vaiksem kui tavalist hudrokortisoonravi saavatel patsientidel.

Mis riskid Plenadreniga kaasnevad?

Plenadreni kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on vasimus,
kdhulahtisus, pddéritustunne ja peavalu.

Plenadreni kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Plenadren heaks kiideti?

Inimravimite komitee markis, et Plenadreniga ravitud neerupealiste puudulikkusega patsientidel
saavutati kortisooli rahuldav sisaldus veres. Komitee markis samuti, et Plenadreni eeliseks on
manustamine Uks kord 66péaevas. Kuigi tks kord 60paevas votmisega kaasneb risk, et paeva teises
pooles on kortisoolisisaldus liiga vaike, saab seda leevendada vajaduse korral vietavate
hidrokortisooni lisaannustega.

Inimravimite komitee jareldas, et Plenadreni kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Plenadreni ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Plenadreni ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Plenadreni kohta

Euroopa Komisjon andis Plenadreni muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 3. novembril 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Plenadreni kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Plenadreniga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi
pddrduge oma arsti vdi apteekri poole.



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002185/human_med_001495.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002185/human_med_001495.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvote Plenadreni kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2016.
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