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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Entecavir Accord
entekaviras

Sis dokumentas yra Entecavir Accord Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Entecavir Accord.

Praktinés informacijos apie Entecavir Accord vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojg ar vaistininka.

Kas yra Entecavir Accord ir kam jis vartojamas?

Entecavir Accord — tai vaistas, kuriuo gydomas létinis (ilgalaikis) hepatitas B (hepatito B viruso
sukeliama infekcine kepeny liga).

Sis vaistas skiriamas suaugusiesiems, kuriems pasirei$kia kepenis paZeidziandiy procesy

(pvz., uzdegimo ir fibrozés) pozymiai, kai ju kepeny veikla dar nesutrikusi (diagnozuojama
kompensuota kepeny liga), taip pat kai kepeny veikla jau sutrikusi (diagnozuojama nekompensuota
kepeny liga).

Be to, jvertinus galimybes, §j vaistg galima skirti 2—18 mety vaikams, bet tik tiems, kurie serga
kompensuota kepeny liga.

Entecavir Accord sudétyje yra veikliosios medZiagos entekaviro ir tai yra generinis vaistas. Tai reiskia,
kad Entecavir Accord sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip
referencinis vaistas Baraclude, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos
apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Entecavir Accord?

Entecavir Accord galima jsigyti tik pateikus receptaq; jis tiekiamas tableciy (0,5 mg ir 1 mg) forma.
Gydyma Entecavir Accord turéty pradéti létinio hepatito B gydymo patirties turintis gydytojas.
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Entecavir Accord vartojamas vieng kartg per parg. Kompensuota kepeny liga sergantiems
suaugusiesiems skiriama dozé priklauso nuo to, ar pacientas anksciau gydytas tos pacios vaisty
grupés, kuriai priskiriamas Entecavir Accord, vaistu (nukleozidy analogu, pvz., lamivudinu). Nukleozidy,
analogu negydytiems pacientams skiriama 0,5 mg dozé, o tiems, kurie anksciau vartojo lamivuding,
bet gydymas Siuo vaistu tapo neveiksmingas, skiriama 1 mg dozé. 0,5 mg doze galima vartoti valgant
arba nevalgius, o 1 mg doze reikia iSgerti iki valgio likus arba po jo praéjus bent 2 val. Gydymo trukmeé
priklauso nuo paciento organizmo reakcijos | gydyma.

Be to, 1 mg paros dozé skiriama suaugusiesiems, sergantiems nekompensuota kepeny liga, ir Siems
pacientams nutraukti gydymo nerekomenduojama.

Kai manoma, kad vaikui galima taikyti gydyma Siuo vaistu, jam skiriama dozé nustatoma pagal jo kiino
svorj. Vaikams, sveriantiems 32,6 kg ir daugiau, galima skirti 0,5 mg tabletes, o sveriantiems maZiau
nei 32,6 kg vaikams galima skirti entekaviro geriamajj tirpala. Daugiau informacijos pateikta pakuotés
lapelyje.

Kaip veikia Entecavir Accord?

Entecavir Accord veiklioji medziaga entekaviras yra priesvirusinis vaistas, priklausantis nukleozidy
analogy klasei. Entekaviras sutrikdo viruso fermento DNR polimerazés (dalyvaujancios viruso DNR
gamyboje) veikla. Entekaviras slopina viruso DNR gamybag ir neleidzia jam daugintis ir plisti.

Kaip buvo tiriamas Entecavir Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medzZiagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Baraclude, todél jy nereikia kartoti su Entecavir Accord.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Entecavir Accord kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrima, kuriuo patvirtinta, 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 biti toks pat.

Kokia yra Entecavir Accord nauda ir rizika?

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

Kodél Entecavir Accord buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Entecavir Accord yra
panasios kokybés kaip Baraclude ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél agentira laikési
nuomoneés, kad, kaip ir Baraclude, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Agentira
rekomendavo pritarti Entecavir Accord vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Entecavir Accord vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Entecavir
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.
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Kita informacija apie Entecavir Accord

ISsamy Entecavir Accord EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Entecavir Accord rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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