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Dabigatran Etexilate Accord (dabigatranas eteksilatas )
Dabigatran Etexilate Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Dabigatran Etexilate Accord ir kam jis vartojamas?

Dabigatran Etexilate Accord yra antikoaguliantas, kuris vartojamas:

e kraujy kresuliy venose profilaktikai suaugusiesiems, kuriems atlikta klubo arba kelio sgnario keitimo
operacija;

e insulto (kuri sukelia kraujo kreSuliai smegenyse) ir sisteminés embolijos (kraujo kreSulio kituose
organuose) profilaktikai suaugusiesiems, kuriems pasireiskia Sirdies ritmo sutrikimas, vadinamas su
voztuvy liga nesusijusiu priesirdZiy virpéjimu, ir kuriems gresia insultas;

e giliyjy veny trombozei (GVT, kresulys giliojoje, dazniausiai kojos venoje) ir plauciy embolijai (PE,
kre3ulys plaucius krauju apripinancioje kraujagysléje) gydyti suaugusiesiems bei siekiant iSvengti
Siy sutrikimy atsinaujinimo;

e kraujo kreSuliams venose gydyti ir siekiant ivengti kresuliy atsinaujinimo vaikams.

Dabigatran Etexilate Accord yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Dabigatran Etexilate Accord sudétyje
yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas, kuris jau
registruotas ES. Referencinis Dabigatran Etexilate Accord vaistas yra Pradaxa. Daugiau informacijos
apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Dabigatran Etexilate Accord sudetyje yra veikliosios medZziagos dabigatrano eteksilato.

Kaip vartoti Dabigatran Etexilate Accord?

Gaminamos Dabigatran Etexilate Accord kapsulés suaugusiesiems ir vyresniems nei 8 mety vaikams.
Vaista reikia vartoti per burng vieng arba du kartus per parg, o gydymo trukmé ir dozé priklauso nuo
ligos, kuriai gydyti ar kurios profilaktikai Sis vaistas yra vartojamas, ir kity paciento vartojamy vaisty.

PrieS pradedant gydyma taip pat reikia jvertinti visy pacienty inksty veiklg, siekiant kad vaistas nebuty
paskirtas sunkiy inksty veiklos sutrikimy turintiems pacientams, ir inksty veiklg reikia jvertinti i$ naujo,
jei gydymo metu jtariama, kad ji silpneja. Kai Dabigatran Etexilate Accord skiriamas ilgalaikiam

vartojimui pacientams, kuriems pasireidkia su voztuvy liga nesusijes priesirdziy virpéjimas, arba kai jis
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skiriamas pacientams, sergantiems GVT arba PE, jy inksty veiklg reikia vertinti bent karta per metus,
jeigu ji yra Siek tiek arba vidutiniSkai susilpnéjusi, arba jeigu pacientai vyresni nei 75 metuy.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Dabigatran Etexilate Accord vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Dabigatran Etexilate Accord?

Dabigatran Etexilate Accord veiklioji medziaga dabigatranas eteksilatas yra dabigatrano provaistas. Tai
reiSkia, kad patekes | organizma jis virsta dabigatranu. Dabigatranas yra antikoaguliantas. Tai reiSkia,
kad jis neleidzia kraujui koaguliuoti (kreséti). Jis slopina medziagg trombing, kuri yra labai svarbi
kraujo kreséjimui.

Kaip buvo tiriamas Dabigatran Etexilate Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medZiagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Pradaxa, todeél jy nereikia kartoti su Dabigatran Etexilate Accord.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Dabigatran Etexilate Accord kokybés tyrimy duomenis.
Bendrové taip pat atliko tyrimg, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiSkas
referenciniam vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat
veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Dabigatran Etexilate Accord nauda ir rizika?

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

ISsamy Dabigatran Etexilate Accord $alutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Dabigatran Etexilate Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendeé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Dabigatran Etexilate
Accord yra panasios kokybés kaip Pradaxa ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSskas. Todél Agentira laikési
nuomoneés, kad, kaip ir Pradaxa, Dabigatran Etexilate Accord nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir
jis gali buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Dabigatran Etexilate Accord vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dabigatran
Etexilate Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos
prieziliros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Dabigatran Etexilate Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Dabigatran Etexilate Accord 3alutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy,
priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Dabigatran Etexilate Accord

Daugiau informacijos apie Dabigatran Etexilate Accord rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dabigatran-etexilate-accord. Informacijos apie
referencinj vaistg taip pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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