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Ambrisentan Viatris! (ambrisentanas)
Ambrisentan Viatris apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Ambrisentan Viatris ir kam jis vartojamas?

Ambrisentan Viatris vartojamas vienas arba kartu su kitais vaistais plautine arterine hipertenzija (PAH)
sergantiems suaugusiems pacientams gydyti.

Plautiné arteriné hipertenzija - tai nejprastai padidéjes kraujosptdis plauciy arterijose. Ambrisentan
Viatris skirtas II arba III funkcinés klasés plautine arterine hipertenzija sergantiems pacientams.
Funkciné klasé nurodo, kokio sunkumo liga sergama: II funkcinei klasei priskiriamas truputj sumazéjes
fizinis pajégumas, III klasei - smarkiai sumazéjes fizinis pajégumas. Irodyta, kad Ambrisentan Viatris
veiksmingas gydant PAH, kurios priezastis nenustatyta, ir jungiamojo audinio ligos sukeltg PAH.

Ambrisentan Viatris sudétyje yra veikliosios medziagos ambrisentano ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Ambrisentan Viatris sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu
padiu bidu, kaip referencinis vaistas Volibris, kuris jau registruotas (ES). Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Ambrisentan Viatris?
Ambrisentan Viatris galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis PAH
gydymo patirties.

Ambrisentan Viatris tiekiamas tableciy forma. Vaisto vartojama kartg per para, o jo doze galima didinti
atsizvelgiant | paciento atsaka | gydyma ir Salutinj poveikj.

Daugiau informacijos apie Ambrisentan Viatris vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Ambrisentan Viatris?

PAH yra sekinanti liga, kuria sergant smarkiai susiauréja plaudiy kraujagyslés. Dél to padidéja
kraujospidis kraujagyslése, kuriomis kraujas is Sirdies teka | plaucius, ir | plaucius patenka maziau
kraujo. Dél to plauciuose | kraujg patenka maziau deguonies ir pacientui pasidaro sunkiau judéti.

! Ankstesnis pavadinimas — Ambrisentan Mylan.
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Ambrisentan Viatris veiklioji medziaga ambrisentanas slopina hormono endotelino, sukeliancio
kraujagysliy susitraukima, receptorius. Slopindamas endotelino poveikj, Ambrisentan Viatris neleidZia
kraujagysléms susiauréti, sumazina kraujosptdi ir susilpnina ligos simptomus.

Kaip buvo tiriamas Ambrisentan Viatris?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai jau
buvo atlikti su referenciniu vaistu Volibris, todél su Ambrisentan Viatris jy kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Ambrisentan Viatris kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
jy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Ambrisentan Viatris nauda ir rizika?

Kadangi Ambrisentan Viatris yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Ambrisentan Viatris buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ambrisentan Viatris yra
panasios kokybés kaip Volibris ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Volibris, Ambrisentan Viatris nauda yra didesné uz nustatyta rizika ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ambrisentan Viatris vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ambrisentan
Viatris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai. Visos papildomos Volibris taikomos priemonés, pvz., paciento kortelé su
svarbiausia informacija apie vaisto sauguma, prireikus taikomos ir Ambrisentan Viatris.

Kaip ir visy vaisty, Ambrisentan Viatris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ambrisentan Viatris
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ambrisentan Viatris

Ambrisentan Viatris buvo registruotas visoje ES 2019 m. birzelio 20 d.
2024 m. spalio 15 d. vaisto pavadinimas pakeistas | Ambrisentan Viatris.

Daugiau informacijos apie Ambrisentan Viatris rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ambrisentan-viatris. Informacijos apie referencinj vaistg taip
pat galima rasti Agenturos tinklalapyje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2024-12.

Ambrisentan ViatrisOF (ambrisentanas)
EMA/536162/2024 2/2 puslapis


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ambrisentan-mylan

	Kas yra Ambrisentan Viatris ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Ambrisentan Viatris?
	Kaip veikia Ambrisentan Viatris?
	Kaip buvo tiriamas Ambrisentan Viatris?
	Kokia yra Ambrisentan Viatris nauda ir rizika?
	Kodėl Ambrisentan Viatris buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Ambrisentan Viatris vartojimą?
	Kita informacija apie Ambrisentan Viatris

