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Icatibant Accord (ikatibantas)
Icatibant Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje
(ES)

Kas yra Icatibant Accord ir kam jis vartojamas?

Icatibant Accord - tai vaistas, kuriuo gydomi 2 mety ir vyresniems pacientams pasireiskiantys
paveldimos angioedemos simptomai.

Angioedema sergantiems pacientams staiga pasireiskia tinimas, kuris gali apimti bet kurig kiino dalj,
pavyzdZiui, veidg arba gallines arba zarnyng supancius audinius, pacientams sukeldamas nemalonius
pojtcius ir skausma. Paveldimos angioedemos (PAE) priepuoliai gali blti pavojingi gyvybei, kai dél
tinimo aplink gerkle uzspaudziami kvépavimo takai. Icatibant Accord skiriamas pacientams, kuriems
angioedema sukelia natliraliai sumazéjes baltymo, vadinamo C1 esterazés inhibitoriumi, kiekis.

Icatibant Accord sudétyje yra veikliosios medziagos ikatibanto ir tai yra generinis vaistas. Tai reiskia,
kad Icatibant Accord sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bdu, kaip
referencinis vaistas Firazyr, kuris jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus
rasite klausimy, ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Icatibant Accord?

Gydymas Icatibant Accord turéty biiti pradedamas prizitrint sveikatos prieziliros specialistui. Icatibant
Accord tiekiamas uzpildytame Svirkste tirpalo forma, kurj reikia i$ léto suleisti po oda, geriausia - pilvo
(juosmens) srityje. Gydytojas gali nuspresti, kad, sveikatos prieziliros specialistui iSmokius, kaip
tinkamai atlikti Sig procediira, pacientas ar jj slaugantis asmuo gali pats su(si)svirksti vaista.

Suaugusiesiems rekomenduojama Icatibant Accord dozé yra sykiu atliekama viena injekcija. Jei
simptomai neisnyksta arba atsinaujina, po Sesiy valandy galima atlikti antrg injekcijg. Jei reikia,
praéjus dar 6 valandoms, injekcijg galima pakartoti treCigq karta. Per parg galima atlikti ne daugiau kaip
3 injekcijas. Paaugliams ir vaikams skiriama doze priklauso nuo jy kdno svorio.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Icatibant Accord vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.
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Kaip veikia Icatibant Accord?

Paveldima angioedema serganciy pacienty organizme yra daug medziagos, vadinamos bradikininu, kuri
dalyvauja sukeliant uzdegima ir tinima. Veiklioji Icatibant Accord medziaga ikatibantas slopina
receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi bradikininas. Taip slopinamas bradikinino aktyvumas, o tai
padeda malsinti ligos simptomus.

Kaip buvo tiriamas Icatibant Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Firazyr, todél jy nereikia kartoti su Icatibant Accord.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Icatibant Accord kokybés duomenis. Icatibant Accord
biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriy tikslas nustatyti, ar vaistas jsisavinamas panasiai kaip
referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija,
nereikéjo atlikti, nes Icatibant Accord sudétis yra labai panasi j referencinio vaisto ir kai jis
Svirksciamas po oda, abiejy vaisty sudétyje esanti veiklioji medziaga turéty biti jsisavinama taip pat.

Kokia yra Icatibant Accord nauda ir rizika?

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

Kodél Icatibant Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Icatibant Accord yra
panasus | Firazyr. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Firazyr, Icatibant Accord teikiama
nauda yra didesné uz nustatytq rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

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

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Icatibant
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Icatibant Accord

Daugiau informacijos apie Icatibant Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icatibant-accord. Informacijos apie referencinj vaista taip pat
galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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