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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Mycophenolate mofetil Teva
mikofenolato mofetilas

Sis dokumentas yra Mycophenolate mofetil Teva Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka
Jame paaigkinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Mycophenolate mofetil Teva rinkodaros teise ir pateikia jo
vartojimo rekomendacijas.

Kas ya Mycophenolate mofetil Teva?

Mycophenolate mofetil Teva - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos mikofenolato
mofetilo. Vaistas tiekiamas kapsulémis (250 mg) ir tabletémis (500 mg).

Mycophenolate mofetil Teva yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Mycophenolate mofetil Teva panasus
i referencinj vaistg CellCept, kuriam jau suteikta rinkodaros Europos Sgjungoje teisé. Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente ¢ia.

Kam vartojamas Mycophenolate mofetil Teva?

Mycophenolate mofetil Teva skiriamas organizmo atmetimo reakcijai slopinti po inksto, Sirdies arba
kepeny persodinimo. Jis vartojamas kartu su ciklosporinu ir kortikosteroidais (kitais atmetimo reakcijg
slopinandiais vaistais).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartojamas Mycophenolate mofetil Teva?

Gydyma Mycophenolate mofetil Teva pradéti ir testi gali tik kvalifikuotas organy persodinimo
specialistas.

Mycophenolate mofetil Teva vartojimo bidas ir dozé priklauso nuo persodinto organo, paciento
amziaus, tgio bei svorio.
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Rekomenduojama dozé suaugusiesiems po inksto persodinimo - po 1,0 g du kartus per parg. Pirmoji
vaisto dozé turi buti paskirta per 72 valandas po inksto persodinimo operacijos. 2-18 mety vaikams
skiriama Mycophenolate mofetil Teva dozé apskaiciuojama pagal jy tgj ir svori.

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems po Sirdies persodinimo - po 1,5 g du kartus per parg. Pirmoji
vaisto dozé turi biti paskirta per 5 dienas po Sirdies persodinimo operacijos.

Pirmas keturias dienas po kepeny persodinimo suaugusiesiems skiriamos mikofenolato mofetilo
infuzijos (lasinamos | veng), kol pacientui galima pradéti skirti (kai jo organizmas pradeda toleruoti)
Mycophenolate mofetil Teva - po 1,5 g du kartus per para.

Doze gali reikéti koreguoti pacientams, sergantiems kepeny arba inksty ligomis. Daugiau informacijos
rasite Sio vaisto preparato charakteristiky santraukoje (EPAR dalis).

Kaip veikia Mycophenolate mofetil Teva?

Mycophenolate mofetil Teva veiklioji medziaga mikofenolato mofetilas yra imunosupresantas.
Organizme ji paverc¢iama mukofenolio rtgstimi, kuri blokuoja fermento inozino monofosfato
dehidrogenazés veikla. Sis fermentas uztikrina DNR formavimasi lgstelése, ypac limfocituose
(baltuosiuose kraujo kiineliuose, dalyvaujanciuose persodinty organy atmetimo reakcijoje).
Blokuodamas naujos DNR gamybga, Mycophenolate mofetil Teva sulétina limfocity dauginimasi. Dél to
susilpnéja jy veiksmingumas - jiems sunkiau atpazinti ir kovoti su persodintu organu. Taip sumazéja
organo atmetimo pavojus.

Kaip buvo tiriamas Mycophenolate mofetil Teva ?

Kadangi Mycophenolate mofetil Teva yra generinis vaistas, atlikti tik tie tyrimai su pacientais, kurie
skirti jo biologiniam ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui CellCept nustatyti. Du vaistai yra

biologiskai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.
Kokia yra Mycophenolate mofetil Teva nauda ir rizika?

Kadangi Mycophenolate mofetil Teva yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Mycophenolate mofetil Teva buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Mycophenolate mofetil Teva yra panasios
kokybés kaip CellCept ir yra jam biologiSkai ekvivalentiskas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir
Cellcept, Mycophenolate mofetil Teva nauda yra didesné uz keliamg rizika. Komitetas rekomendavo
suteikti Mycophenolate mofetil Teva rinkodaros teise.

Kita informacija apie Mycophenolate mofetil Teva

Europos Komisija 2008 m. vasario 21 d. suteiké visoje Europos Sagjungoje galiojancig Mycophenolate
mofetil Teva rinkodaros teise.

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

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat rasite agentiiros svetainéje.
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Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-11.
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