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Dapivirine Vaginal Ring 25 mg (dapivirinas)
Dapivirine Vaginal Ring 25 mg apzvalga ir kodél buvo priimta teigiama
nuomone

Kas yra Dapivirine Vaginal Ring 25 mg ir kam jis vartojamas?

Dapivirine Vaginal Ring 25 mg yra maksties ziedas, sumazinantis rizikq moteriai uzsikrésti 1 tipo
?mogaus imunodeficito virusu (ZIV-1) vagininiy lytiniy santykiy metu.

Jis skirtas naudoti taikant saugesnes lytiniy santykiy priemones (pvz., prezervatyvus) 18 mety ir
vyresnéms moterims, kai vartoti geriamuosius prieSekspozicinés profilaktikos vaistus néra galimybés.
Dapivirine Vaginal Ring 25 mg skirtas naudoti ne ES Salyse.

Dapivirine Vaginal Ring 25 mg sudétyje yra veikliosios medziagos dapivirino.
Kaip vartoti Dapivirine Vaginal Ring 25 mg?

Dapivirine Vaginal Ring 25 mg yra silikono Ziedas, dedamas | makstj ir vieng ménesj létai iSskiriantis
antivirusinj vaistg dapiviring. Po keturiy savaiciy naudojimo Ziedg reikia iSimti ir iS karto pakeisti nauju
Ziedu.

Vaisty tiekimo tvarka nustato nacionalinés vaisty reguliavimo institucijos. Daugiau informacijos apie
Dapivirine Vaginal Ring 25 mg vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo gydytoja.

Kaip veikia Dapivirine Vaginal Ring 25 mg?

Dapivirine Vaginal Ring 25 mg veiklioji medziaga dapivirinas yra nenukleozidinés atvirkstinés
transkriptazes inhibitorius (NNATI). Jis slopina atvirkstines transkriptazés — ZIV gaminamo fermento,
deél kurio virusai gali daugintis infekuotose lgstelése ir plisti organizme, — aktyvuma. Slopindamas
atvirkstine transkriptaze, dapivirinas, i$ silikono Ziedo iSskiriamas makstyje, kur potencialiai gali kilti
infekcija, neleidzia daugintis ir plisti | moters organizma patekusiam virusui.

Kokia Dapivirine Vaginal Ring 25 mg nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas, kuriame dalyvavo beveik 2 000 motery UZsachario Afrikos Salyse, parodé, kad po
dvejy gydymo mety Z1V uzsikrete 4,2 proc. Dapivirine Vaginal Ring 25 mg ir 6,4 proc. placebg (vaisto
neiéskiriantj maksties Zieda) naudojusiy motery. Tai reidkia, kad tikimybe uZsikrésti ZIV-1 Dapivirine
Vaginal Ring 25 mg sumazino daugiau kaip trecdaliu (35,1 proc.).
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Kokia rizika susijusi su Dapivirine Vaginal Ring 25 mg vartojimu?

Dazniausias Dapivirine Vaginal Ring 25 mg Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui
iS 20) yra sSlapimo taky infekcija, maksties iSskyros, vulvovaginalinis pruritas (niezulys), vulvovaginitas
(vulvos ir maksties srities odos uzdegimas arba sudirginimas) ir dubens (apatinés pilvo dalies)
skausmas. ISsamy visy Dapivirine Vaginal Ring 25 mg Salutinio poveikio reiskiniy sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Dapivirine Vaginal Ring 25 mg negalima skirti moterims, kurios uzsikrétusios ZIV arba juy biklé
nezinoma. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél dél Dapivirine Vaginal Ring 25 mg buvo priimta teigiama nuomoneé?

Kilus tam tikry abejoniy dél viruso atsparumo rizikos ir veiksmingumo visy pirma jaunesnéms
moterims, reikés atlikti dar vieng tyrimg, taCiau nustatyta, kad Dapivirine Vaginal Ring 25 mg
vidutinikai veiksmingai sumazina ZIV-1 infekcijos rizika po vagininiy lytiniy santykiu, o jo sukeliama
Salutinj poveikj galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Dapivirine Vaginal
Ring 25 mg nauda yra didesné uz keliama rizikg moterims, kurios nevartoja geriamuyjy
priesekspozicinés profilaktikos vaisty.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Dapivirine Vaginal Ring 25 mg vartojima?

Siekdama iSsklaidyti Siuo metu kilusias abejones dél vaisto veiksmingumo jaunesnéms moterims ir dél
atsparumo isivystymo gydant ZIV uZsikrétusias moteris, ir patvirtinti bendra vaisto poveikj, Dapivirine
Vaginal Ring 25 mg prekiaujanti bendrové atliks tyrima su 18-25 mety moterimis.

Bendrové taip pat pateiks mokomajg medziagqg sveikatos priezitiros specialistams, kurie skirs ir iSduos
vaista, taip pat moterims skirtg informacinj vadova, kuriame bus pateikta informacija apie vaisto
saugumgy, butinybe laikytis nustatyty salygy ir tinkama naudojima.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Dapivirine Vaginal Ring 25 mg vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis
sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Dapivirine Vaginal Ring 25 mg vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Dapivirine
Vaginal Ring 25 mg Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy,
pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Dapivirine Vaginal Ring 25 mg
2020 m. liepos 23 d. Europos vaisty agentura pateikeé teigiama nuomone dél Dapivirine Vaginal Ring
25 mg.

Agentira jvertino Dapivirine Vaginal Ring 25 mg bendradarbiaudama su Pasauline sveikatos
organizacija - tokiu budu agentira vertina vaistus, kurie néera skirti ES, bet kurie apsaugo nuo itin
didele grésme jvairiy pasaulio Saliy visuomenés sveikatai kelianciy ligy arba jas gydo.

ISsamig informacijg apie Dapivirine Vaginal Ring 25 mg rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/dapivirine-vaginal-ring-25mg-h-w-2168.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-08.
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