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Amifampridine Serb (amifampridinas)
Amifampridine Serb apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje

Kas yra Amifampridine Serb ir kam jis vartojamas?

Amifampridine Serb - tai vaistas, skirtas Lamberto-Itono (Lambert-Eaton) miasteniniu sindromu
(LEMS) serganciy suaugusiyjy simptominiam gydymui. LEMS - tai liga, kai nervai neperduoda elektros
impulsy raumenims ir dél to pacientui pasireiskia raumeny silpnumas.

Amifampridine Serb sudétyje yra veikliosios medziagos amifampridino ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiSkia, kad Amifampridine Serb sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu
paciu bidu kaip ir referencinis vaistas Firdapse, kuris jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Amifampridine Serb?

Amifampridine Serb galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu galima pradéti tik

Rekomenduojama pradiné Amifampridine Serb dozé yra 15 mg per parg. Jq galima didinti po 5 mg kas
keturias-penkias dienas iki 60 mg per para. Amifampridine Serb vartojamas padalytas | dozes, tris
arba keturis kartus per parg, o viena dozé negali biti didesné kaip 20 mg. Amifampridine Serb reikia
vartoti su maistu.

Daugiau informacijos apie Amifampridine Serb vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités j
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Amifampridine Serb?

Kad raumenys susitraukty, nervai per cheminj mediatoriy (tarpininkg) acetilcholing turi perduoti
elektrinius impulsus raumenims. Acetilcholinas iSsiskiria i$ nervy gallniy depoliarizacijos metu.
Amifampridine Serb veiklioji medziaga amifampridinas yra kalio kanaly blokatorius, kuris neleidzia
ikrautoms kalio daleléms pasiSalinti iS nerviniy lasteliy. Taip pailginama depoliarizacija ir nervai turi
daugiau laiko acetilcholinui iSskirti ir raumenys skatinami susitraukti.
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Kaip buvo tiriamas Amifampridine Serb?

Pagal patvirtintg indikacijg vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai jau buvo atlikti
su referenciniu vaistu Firdapse, todél su Amifampridine Serb jy kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendroveé pateiké Amifampridine Serb kokybés tyrimy duomenis. Tiriant ar
Amifampridine Serb yra jsisavinamas panasiai kaip ir referencinis vaistas ir ar kraujyje susidaro tokia
pati veikliosios medziagos koncentracija, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy atlikti nereikéjo, nes
Amifampridine Serb sudétis yra tokia pati kaip referencinio vaisto ir veiklioji medziaga iS abiejy vaisty
turéty bdti jsisavinama vienodai.

Kokia yra Amifampridine Serb nauda ir rizika?

Kadangi Amifampridine Serb yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Amifampridine Serb buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Amifampridine Serb yra
panasus | Firdapse. Todél Agentdra laikési nuomonés, kad, kaip ir Firdapse, Amifampridine Serb
teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizikg ir jis gali bdti registruotas vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Amifampridine Serb vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Amifampridine Serb vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos
priezitros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Amifampridine Serb vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Amifampridine Serb Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy
pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Amifampridine Serb

Daugiau informacijos apie Amifampridine Serb rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amifampridine-serb. Informacijos apie referencinj vaistg taip
pat galima rasti Agentlros tinklalapyje.
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