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Opsumit (macitentanas)
Opsumit apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Opsumit ir kam jis vartojamas?

Opsumit - tai vaistas, skirtas plauciy arterinés hipertenzijos (PAH), biiklés, kai kraujospiidis plauciy,
arterijose yra nejprastai aukstas ir sukelia tokius simptomus, kaip dusulys ir nuovargis, ilgalaikiam
gydymui.

Opsumit skiriamas suaugusiesiems, paaugliams ir 2 mety ir vyresniems vaikams, kuriems PAH
pasireiSkia su vidutinio sunkumo arba dideliais (atitinkamai II arba III PSO funkcinés klasés) fizinio
aktyvumo apribojimais. Opsumit galima vartoti vieng arba kartu su kitais vaistais nuo PAH.

Opsumit sudétyje yra veikliosios medziagos macitentano.
Kaip vartoti Opsumit?

Opsumit galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis PAH gydymo patirties. Vaistas tiekiamas tableciy, kurias reikia vartoti kartg per parg, forma.
Vaikams Opsumit taip pat tiekiamas disperguojamuyjy tableciy forma.

Daugiau informacijos apie Opsumit vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Opsumit?

Sergant PAH smarkiai susiauréja smulkiosios plauciy kraujagyslés (arteriolés). Kraujui pratekéti pro
Sias susiauréjusias kraujagysles reikia didesnio spaudimo, todél padidéja kraujospidis | plaucius
vedanciose arterijose.

Opsumit veiklioji medziaga macitentanas blokuoja endotelino receptorius. Tai natdralaus Zzmogaus
organizmo mechanizmo, dél kurio smulkiosios kraujagyslés gali susiauréti, dalis. PAH serganciy,
pacienty organizme $is mechanizmas yra pernelyg aktyvus; blokuodamas Siuos receptorius
macitentanas padeda arterioléms iSsiplésti ir taip sumazina kraujospudi.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us

Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kokia Opsumit nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 742 PAH sergantys suaugusieji, nustatyta, kad Opsumit
mazina PAH simptomy pasunkéjimo rizikg. Tyrime dalyvave pacientai vidutiniSkai 2 metus kartu su
kitais vaistais nuo PAH vartojo arba Opsumit, arba placebg (preparata be veikliosios medziagos). PAH
simptomai pasunkéjo mazdaug 37 proc. placebg vartojusiy pacienty ir 24 proc. Opsumit vartojusiy,
pacienty.

Kitame pagrindiniame tyrime 148 PAH sergantiems paaugliams ir vyresniems nei 2 mety vaikams
vidutiniSkai mazdaug 3 metus buvo skiriamas Opsumit arba standartinis vaistas. Tyrimo metu liga
pasunkéjo mazdaug 29 proc. Opsumit vartojusiy pacienty ir 32 proc. standartinj vaistg vartojusiy,
pacienty. Duomenys taip pat parodé, kad Opsumit vartojusiy vaiky ir paaugliy kraujyje Sio vaisto
koncentracija buvo panasi | suaugusiyjy.

Kokia rizika susijusi su Opsumit vartojimu?

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

Dazniausias Opsumit Salutinis poveikis suaugusiesiems ir paaugliams (galintis pasireiksti daugiau kaip
1 Zmogui i$ 10) yra nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas), anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo
Iasteliy kiekis) ir galvos skausmas. Vaikams ir paaugliams pasireiSkia panasus Salutinis poveikis kaip ir
suaugusiesiems, bet taip pat gali pasireiksti virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcija,
rinitas (uzsikimsusi nosis) ir gastroenteritas (viduriavimas ir vémimas).

Atliekant tyrimus su gyvinais, nustatyta, kad Opsumit turi nepageidaujama poveikj embriono
vystymuisi. Todél Opsumit negalima vartoti nésc¢iosioms ir zindyvéms ir pastoti galin¢ioms moterims,
kurios nenaudoja patikimos kontracepcijos priemonés. Moterys taip pat turi vengti néstumo pirmajj
meénesj po gydymo nutraukimo.

Opsumit negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas sunkus kepeny veiklos sutrikimas arba
padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje.

Kodél Opsumit buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Opsumit teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg ir jis
gali bti registruotas vartoti ES. Nustatyta, kad suaugusiesiems Opsumit veiksmingai mazina PAH
sukeliamy ligy arba mirties atvejy skaiciy. Su paaugliais ir vaikais atlikty tyrimy duomenys neleidzia
daryti tvirty iSvady del Opsumit naudos ligai progresuojant; taciau tikimasi, kad Opsumit poveikis bus
toks pat kaip suaugusiesiems, kaip rodo duomenys apie tai, kaip vaistas veikia organizme. Pranestas
Salutinis poveikis yra panasus | Salutinj poveikj, apie kurj praneSama vartojant kitus Sios klasés vaistus,
ir laikoma, kad jj galima kontroliuoti. Taciau Opsumit negalima vartoti nésc¢iosioms ir pastoti galin¢ioms
moterims, kurios nenaudoja patikimy kontracepcijos priemoniy.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Opsumit
vartojima?

Opsumit prekiaujanti bendrové parengé pacientams ir sveikatos priezitiros specialistams skirtg
mokomajg medziaga, kurioje pateikiama informacija apie atsargumo priemones, kuriy reikia imtis
vartojant Opsumit. Paciento korteléje pateiktoje informacijoje bus jrasytas jspéjimas apie tai, kad Sio
vaisto niekada negalima vartoti nésciosioms ir kad pastoti galin¢ios moterys turi naudoti patikimas
kontracepcijos priemones ir kas ménesj pasidaryti néstumo testa.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Opsumit
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Opsumit vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Opsumit Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Opsumit

Opsumit buvo registruotas visoje ES 2013 m. gruodzio 20 d.
Daugiau informacijos apie Opsumit rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opsumit.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-09.
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