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Okedi (risperidonas)
Okedi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Okedi ir kam jis vartojamas?

Okedi - tai suaugusiesiems skirtas vaistas nuo Sizofrenijos. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
risperidono ir jis skirtas vartoti pacientams, kuriems geriamieji vaistai, kuriy sudétyje yra risperidono,
yra veiksmingi ir nesukelia nepriimtino Salutinio poveikio.

Okedi yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaistg, kurio sudétyje yra tos
pacios veikliosios medziagos, bet kuris tiekiamas kitokios formos. Referencinio Okedi vaisto Risperdal
forma - kasdien vartojamos geriamosios tabletés, o Okedi yra kartg per ménesj vartojama injekciné
suspensija.

Kaip vartoti Okedi?

Okedi - | zasto arba sédmeny raumenj Svirks¢iama injekciné suspensija. Vaisto galima jsigyti tik
pateikus recepta ir ji gali susvirksti tik sveikatos priezilros specialistas. Pradiné dozé yra 75 arba

100 mg, atsizvelgiant | ankstesne paciento vartotg geriamojo risperidono doze, ir injekcijos atliekamos
kas 28 dienas. Pacientams, kurie dar néra gydomi geriamuoju risperidonu, pries skiriant Okedi pirma
reikia skirti geriamojo risperidono.

Daugiau informacijos apie Okedi vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Okedi?

Risperidonas yra vadinamasis antipsichozinis vaistas, kuris jau kelis desimtmecius naudojamas
Sizofrenijai gydyti. Galvos smegenyse risperidonas jungiasi prie nerviniy lasteliy receptoriy (taikiniy).
Taip nutraukiamas signaly perdavimas tarp smegeny lgsteliy - neuromediatoriy - cheminiy medziagy,
leidzianciy nervinéms lgsteléms komunikuoti tarpusavyje. Risperidonas daugiausia blokuoja tam tikrus
neuromediatoriy dopamino ir 5-hidroksitriptamino (dar vadinamo serotoninu), kurie susije su
Sizofrenija, receptorius. Blokuodamas Siuos receptorius, vaistas padeda normalizuoti galvos smegeny
aktyvuma ir palengvina ligos simptomus.

Veiklioji Okedi medziaga risperidonas yra i$ smulkiy daleliy sudaryta suspensija. Atlikus injekcijg,
pacientas iSkart gauna nedidele veikliosios medziagos dalj, o likusi dalis atpalaiduojama is Iéto, per
kelias savaites nuo injekcijos, — taip pailginama vaisto veikimo trukme.
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Kaip buvo tiriamas Okedi?

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

Kaip ir apie kiekvieng vaistg, bendrové pateiké Okedi kokybés tyrimy duomenis. Bendrové taip pat
atliko tyrimus, kurie parodé, kad po Okedi injekcijos veikliosios medziagos koncentracija organizme yra
panasi | susidarancig vartojant geriamajj referencinj vaistg, todél galima tikétis, kad Okedi poveikis bus
toks pat.

Be to, bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame buvo vertinamas Okedi veiksmingumas

390 pacienty, kuriems pasireiské Sizofrenijos simptomy paliméjimas, rezultatus. Nauda buvo
vertinama kaip Sizofrenijos sunkumo vertinimo pagal PANSS baly skale sumazéjimas. Pacienty, kurie
vartojo 75 arba 100 mg Okedi, vidutinis PANSS balas sumazéjo mazdaug 25 balais, o vartojusiyjy
placeba (netikrg vaistg) - 11 baly. Mazdaug 30-40 proc. Okedi vartojusiy pacienty vertinimas pagal
PANSS sumazéjo bent 30 proc., palyginti su mazdaug 8 proc. placebg vartojusiy pacienty grupéje.

Kokia yra Okedi nauda ir rizika?

Kadangi vartojant Okedi pacienty organizme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi
i susidarancig vartojant referencinj vaistg, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Okedi buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Okedi yra panasSios
kokybés kaip Risperdal ir kad jj vartojant susidaro panasi veikliosios medziagos koncentracija.

Pailginto atpalaidavimo preparatai yra pranasesni Sizofrenija sergantiems pacientams, kuriems sunku
reguliariai vartoti geriamuosius vaistus, bet juos sunku vartoti pasireiSkus sunkiam Salutiniam
poveikiui. Agentira laikési nuomonés, kad Siy vaisty keliama rizikg buvo galima nustatyti pradiniu
geriamojo risperidono vartojimo laikotarpiu, todél Okedi gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Okedi
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Okedi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Okedi

Daugiau informacijos apie Okedi rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/okedi.
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