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NeoRecormon (epoetinas beta)
NeoRecormon apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra NeoRecormon ir kam jis vartojamas?

NeoRecormon - tai vaistas, kuris stimuliuoja raudonuyjy kraujo kiineliy augima. Vaistas skiriamas:

e suaugusiyjy ir vaiky simptominei anemijai (sumazéjes raudonuyjy kraujo kiineliy kiekis), susijusiai
su létiniu inksty nepakankamumu (ilgalaikis progresuojantis inksty funkcijos sutrikimas), gydyti;

¢ neisSnesioty naujagimiy anemijos profilaktikai;

e suaugusiy pacienty, kuriy nemieloidiniai piktybiniai navikai (kai néra paveikti kauly Ciulpai) yra
gydomi chemoterapiniais vaistiniais preparatais, simptominei anemijai gydyti;

o kraujo kiekiui, kurj baty galima paimti i$ vidutinio sunkumo anemija sergandciy suaugusiy pacienty,
kuriuos numatyta operuoti ir kuriems prie$ operacijg reikalingas jy paciy kraujas (autologinis
kraujo perpylimas), didinti.Tai galima daryti tik tuo atveju, jei negalimos ar nepakankamos kraujo
konservavimo procediiros, nes humatomai operacijai reikes daug kraujo.

NewRecormon sudétyje yra veikliosios medziagos epoetino beta.

Kaip vartoti NeoRecormon?

Gydyma NeoRecormon turi pradéti gydytojas, turintis ty rasiy anemija, kurioms gydyti ar jy
profilaktikai skiriamas NeoRecormon, serganciy pacienty gydymo patirties. Vaisto galima jsigyti tik
pateikus recepta.

NeoRecormon tiekiamas jvairaus stiprumo uzpildytuose SvirksStuose - nuo 500 iki 30 000 tarptautiniy
vienety (TV). Vaisto doze, injekcijy daznis ir bldas (j vena ar po oda) bei vartojimo trukmé priklauso
nuo ligos, kuriai gydyti vartojamas NeoRecormon, ir koreguojama atsizvelgiant | paciento organizmo
reakcijq | gydyma.

Kaip veikia NeoRecormon?

NeoRecormon veiklioji medziaga epoetinas beta yra Zzmogaus organizme randamo hormono
eritropoetino kopija. Eritropoetinas gaminamas inkstuose ir skatina raudonuyjy kraujo kineliy gamyba
kauly ciulpuose. Pacientams, kuriems taikoma chemoterapija arba kurie serga létiniu inksty
nepakankamumu, anemijq gali sukelti eritropoetino trikumas arba nepakankama organizmo reakcija |
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natdraly eritropoeting. NeoRecormon sudeétyje esantis epoetinas beta raudonuyjy kraujo kuneliy
gamybg skatina taip pat kaip ir natiralus hormonas.

Kokia NeoRecormon nauda nustatyta tyrimy metu?

NeoRecormon, skiriamo anemijai gydyti ar jos profilaktikai, veiksmingumas buvo tiriamas atliekant
daug tyrimy, taip pat ir su anemija serganciais pacientais, kuriems nustatytas létinis inksty
nepakankamumas (1 663 pacientai, jskaitant kelis lyginamuosius tyrimus su placebu (preparatu be
veikliosios medziagos)), atliekant autologinj kraujo perpylimg (419 pacienty; lyginta su placebu),
tiriant neiSnesioty naujagimiy anemija (177 naujagimiai; lyginta su negydytais naujagimiais) ir véziu
sergancius pacientus (1 204 pacientai, sergantys skirtingy rGsiy véziu; lyginta su placebu). Pagrindiniai
veiksmingumo rodikliai daugelyje klinikiniy tyrimy buvo NeoRecormon gebé&jimas padidinti
hemoglobino koncentracijg kraujyje arba sumazinti kraujo perpylimo bitinybe.

NeoRecormon veiksmingiau uz placeba didino pacienty, serganciy jvairiy risiy anemija, jskaitant
pacientus, sergancius létiniu inksty nepakankamumu, hemoglobino koncentracijg. Vartojant vaistg taip
pat padidéjo kraujo, kurj buvo galima paimti iS pacienty pries operacijg autologiniam kraujo
perpylimui, kiekis ir sumazéjo kraujo perpylimo poreikis neisSneSiotiems klidikiams ir chemoterapiniais
vaistais gydomiems véziu sergantiems pacientams.

Kokia rizika susijusi su NeoRecormon vartojimu?

ISsamy visy NeoRecormon Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

NeoRecormon Salutinis poveikis priklauso nuo anemijos, kuria serga pacientas, risies. Dazniausias
Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra hipertenzija (padidéjes
kraujosputdis), galvos skausmas ir tromboemboliniai reiskiniai (kresuliy kraujagyslése susidarymas).

NeoRecormon draudziama vartoti pacientams, sergantiems nekontroliuojama hipertenzija. Pacientams,
kuriems numatyta atlikti autologinj kraujo perpylima, NeoRecormon draudziama skirti, jei jie pastaraji
ménesj patyreé Sirdies smigj arba insultg, jiems nustatyta kritinés angina (Gmus kritinés skausmas)
arba kyla giliyjy veny trombozés (kraujo kresuliy giliosiose organizmo venose, paprastai, koju,
susidarymas) rizika.

Kodél NeoRecormon buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad NeoRecormon nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
NeoRecormon vartojima?

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

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

Kita informacija apie NeoRecormon

NeoRecormon buvo registruotas visoje ES 1997 m. liepos 17 d.
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Daugiau informacijos apie NeoRecormon rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neorecormon

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2026-02.
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