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Q

Sis dokumentas yra vaisto Onsenal Europos vie$o vertinimo protoko ) santrauka. Jame

paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas ) jvertines vaistg priémeé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Onsenal rinkodaros teis ateikia jo vartojimo

rekomendacijas. @

Kas yra Onsenal? %

Onsenal - tai vaistas, kurio sudetyje yra v &5 medziagos celekoksibo. Tai baltos spalvos kapsulés
(200 ir 400 mg).

Kam vartojamas Onsenal @'

Onsenal vartojamas zarnyno @ kiui mazinti sergant $eimine adenomatozine polipoze (SAP). SAP
yra paveldima liga, ja ser Qms asmenims tiesiojoje ir storojoje zarnose atsiranda daug
adenomatoziniy, iarnynqu Onsenal skiriamas kartu su chirurginiu gydymu (operacija polipams
pasalinti) ir endo§k tyfimu (per endoskopg - plong vamzdelj, leidziantj gydytojui apzitréti
zarnyna is vida ekamas tyrimas, kuriuo siekiama nustatyti, ar polipai vystosi).

e

Kadangi S ¢iy pacienty yra mazai, liga laikoma reta, 2001 m. lapkricio 20 d. Onsenal buvo
priskirta ems vaistams (vaistams retoms ligoms gydyti).

me ma jsigyti tik pateikus recepta.

\I&p vartoti Onsenal?

Rekomenduojama gerti 400 mg Onsenal du kartus per parg valgio metu. SAP sergantiems pacientams
turéty biti toliau taikomos jprastos sveikatos prieziliros priemonés.

Pacientams, kurie serga vidutinio sunkumo kepeny ligomis, rekomenduojamg Onsenal paros doze
reikia mazinti perpus. Onsenal negalima skirti sunkiy kepeny arba inksty veiklos sutrikimy turintiems
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pacientams. Pacientams, kuriy organizme Onsenal skaidomas létai, gali reikéti skirti mazesne pradine
vaisto doze. Didziausia rekomenduojama Onsenal paros dozé yra 800 mg.

Kaip veikia Onsenal?

Onsenal veiklioji medziaga celekoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), priklausantis
ciklooksigenazés-2 (COX-2) inhibitoriy grupei. Jis slopina COX-2 fermenta, dél to léCiau gaminami
prostaglandinai - medziagos, susijusios su uzdegimo reakcija ir lygiyjy raumeny (raumeny, atliekanciy
automatinius veiksmus, pvz., atverianciy ir uzveriandiy kraujagysles) veikla. Daug COX-2 biina 6
adenominiuose kolorektiniuose polipuose. Celekoksibas slopina COX-2 veiklg ir |étina polipy vysty, i
nes uzkerta kelig jy apripinimui krauju ir sukelia lasteliy, zatj. %

Kaip buvo tiriamas Onsenal? QO

Atliktas vienas pagrindinis Onsenal tyrimas, kuriame dalyvavo 83 Seimine adenomj ipoze
sergantys suauge pacientai (18 mety ir vyresni). Tyrime buvo lyginamas dviejt] al ir placebo
(gydomojo poveikio neturincio preparato) doziy veiksmingumas. 25 tyrime XUsiq pacienty storoji
zarna nebuvo pazeista, taciau likusiems pacientams visa storoji zarna ar s buvo pasalinta
chirurginiu bidu. Pagrindinis veiksmingumo vertinimo rodiklis buvo po{ iCiaus sumazéjimas tam
tikrame apibréztame tiesiosios arba storosios Zzarnos sieneliy plote iy gydymo ménesiy.
Papildomame tyrime tirtas Onsenal poveikis 18 Seimine adenogij oze serganciy 10-14 mety

vaiky. @

Kokia Onsenal nauda nustatyta tyrimuoseQ

Du kartus per parg vartojama 400 mg Onsenal d o daug veiksmingesné uz placeba. Po Sesiy
ménesiy suaugusiy pacienty organizme Onsehal skaiciy padéjo sumazinti vidutiniskai 28 proc., o
placebas - 5 proc. Onsenal taip pat sumazi &'mu kiekj Seimine adenomine polipoze sergantiems
10-14 mety pacientams. %

Kokia rizika siejama su O | vartojimu?

Dazniausi gydymo Onsenal Sal iSkiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra aukstas
kraujo spaudimas ir vidurj &as. ISsamy visy Salutiniy reiskiniu, apie kuriuos pranesta gydant
Onsenal, sgrasa galima Qakuotés lapelyje.

Onsenal negalim8 @monéms, kurie gali bati itin jautrls (alergiski) celekoksibui, bet kurioms
kitoms sudégin' Xedéiagoms arba sulfonamidams (pvz., kai kuriems antibiotikams). Onsenal
negalima skirti onéms, turintiems skrandzio ar Zarnyno opq arba kraujuojantiems i$ skrandzio ar
iarnygo, i t pacientams, kuriems iSgérus aspirino arba nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo,
1skaitax -2 inhibitorius, kyla tam tikra alerginé reakcija. Onsenal negalima skirti nésc¢iosioms arba

lifng pastoti ir veiksmingy kontracepcijos priemoniy nenaudojancioms moterims, taip pat
yvems. Onsenal negalima skirti pacientams, sergantiems sunkiomis kepeny ar inksty ligomis,
uzdegiminémis zarnyno ligomis arba turintiems tam tikry Sirdies arba kraujagysliy sutrikimy. ISsamy
visy apribojimy, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Onsenal buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Onsenal teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, taciau pabréze, kad
nejrodyta, jog Onsenal mazina Zarnyno veézio rizikq. Komitetas rekomendavo suteikti Onsenal
rinkodaros teise.
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Onsenal rinkodaros teisé buvo suteikta iSimtinémis sglygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo nebuvo
imanoma gauti visos informacijos apie $j vaista. Kasmet Europos vaisty agentiira perzidri visg naujq
informacija ir prireikus atnaujina Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Onsenal?

Onsenal gaminanti bendrové jsipareigojo atlikti tyrima su Seimine adenomine polipoze serganciais
pacientais, kad surinkty daugiau duomeny apie Sio vaisto sauguma ir veiksminguma. Bendrové pateiks
tyrimo pazangos ataskaitg, apimancig visg vaisto saugumo informacijg, taip pat iSsamius duomenis 6
apie tai, kaip uztikrinama, kad pacientai blty atrinkti pakankamai greitai. Bendrové taip pat patej
iSsamig tyrimo ataskaita, kai jis bus baigtas %

Kita informacija apie Onsenal: 00

Europos Komisija 2003 m. spalio 17 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojanci nal
rinkodaros teise. Rinkodaros teisés turétoja yra bendrové ,Pfizer Limited". Po ﬁ@{ mety,
rinkodaros teisé atnaujinta dar penkeriems metams. %

ISsamy Onsenal EPAR galima rasti ia. Daugiau informacijos apie gydy e galima rasti
pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS savo gydytojo &tininko.

Retujy vaisty komiteto nuomonés apie Onsenal santrauka gali i"Cia.

Si santrauka paskutinj kartg buvo atnaujinta 2010-05. @
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/onsenal/onsenal.htm
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/026404en.pdf



