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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Plenadren
hidrokortizonas

Sis dokumentas yra Plenadren Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentilira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Plenadren. Praktinés informacijos apie Plenadren vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés
lapelyje arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Plenadren ir kam jis vartojamas?

Plenadren — tai vaistas, skirtas antinksc¢iy nepakankamumu sergantiems suaugusiesiems gydyti.
AntinksCiy nepakankamumas (taip pat pirminis nepakankamumas — Adisono liga) — tai liga, kai (vird
inksty esancios) antinksciy liaukos iSskiria nepakankamai steroidinio hormono kortizolio (dar vadinamo
streso hormonu, nes organizmas jj iSskiria patyrus stresq). Sios ligos simptomai yra svorio mazéjimas,
raumeny silpnumas, nuovargis, zemas kraujosptdis ir kartais odos patamséjimas. Nuo Sios ligos gali
tekti gydytis visg gyvenima vartojant pakaitinj kortizolj.

Kadangi antinksCiy nepakankamuma turinciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta ir 2006 m.
geguzeés 22 d. Plenadren buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Plenadren sudétyje yra veikliosios medziagos hidrokortizono.
Kaip vartoti Plenadren?

Plenadren galima jsigyti tik pateikus recepta. Vaistas tiekiamas modifikuoto atpalaidavimo tabletémis
(po 5 mg ir 20 mg).

Iprastiné vaisto paros doze yra 20—-30 mg, vartojama kartg per parg anksti rytq; tabletés nuryjamos
nesmulkintos su stikline vandens likus bent 30 minuciy iki valgio. Doze gali tekti tikslinti atsizvelgiant |
tai, kaip paciento organizmas reaguoja | gydyma. Jei pacientai serga arba patiria didele fizine ar
protine jtampa, jiems gali tekti skirti papildomas hidrokortizono dozes. Tuomet galima skirti Plenadren
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tabletes du arba tris kartus per parq arba jprastines tiesioginio atpalaidavimo tabletes arba injekcijas —
vienas arba kartu su Plenadren.

Kaip veikia Plenadren?

Plenadren sudétyje esanti veiklioji medziaga hidrokortizonas yra kortizolio, pagrindinio antinksciy
liaukos iSskiriamo steroidinio hormono, farmaciné forma. Hidrokortizonas pakeicia natdraliai gaminamag
kortizolj, kurio triksta antinksCiy nepakankamumu serganciy pacienty organizme. Sis preparatas
vaistams naudojamas jau keletg desimtmeciy.

Kadangi i modifikuoto atpalaidavimo Plenadren tableciy hidrokortizonas | organizma iSskiriamas is
léto, t. y. ilgesnj laikotarpj, pakanka vartoti vieng jo tablete per para. Jj reikia gerti anksti ryte,
imituojant situacija, kai sveiko Zmogaus organizme kortizolio koncentracija yra padidéjusi.

Kokia Plenadren nauda nustatyta tyrimuose?

Gydymo Plenadren veiksmingumas tirtas viename pagrindiniame tyrime su 64 antinksciy
nepakankamumu serganciais pacientais. Kartg per parg skiriamas Plenadren buvo lyginamas su
iprastiniu gydymu hidrokortizonu, vartojamu tris kartus per parg. Tyrime stebéta kortizolio
koncentracija pacienty kraujyje 24 valandas baigus trijuy menesiy gydymo kursg. Plenadren vartojusiy
pacienty, kuriems nustatytas antinksciy nepakankamumas, organizme kortizolio koncentracija buvo
pakankama. Plenadren vartojusiy pacienty organizme visa | kraujq patekusi kortizolio koncentracija
buvo mazdaug 20 proc. mazesné nei pacienty, kuriems taikytas jprastinis gydymas hidrokortizonu.

Kokia rizika siejama su Plenadren vartojimu?

DaZzniausi Plenadren Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau nei 1 pacientui i§ 10) yra nuovargis,
viduriavimas, galvos svaigimas ir galvos skausmas.

ISsamy visy Plenadren salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Plenadren buvo patvirtintas?

Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atsizvelgé | tai, kad Plenadren
vartojusiy pacienty, kuriems nustatytas antinksciy nepakankamumas, organizme kortizolio
koncentracija buvo pakankama. Komitetas taip pat atsizvelgé j tai, kad vienkartine Plenadren paros
doze patogu vartoti. Nors dél to atsiranda rizika, kad po piety kortizolio koncentracija gali pernelyg
sumazéti, prireikus, galima pridéti papildoma hidrokortizono doze.

CHMP nusprendé, kad Plenadren teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo jj

registruoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Plenadren vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Plenadren
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Plenadren

Europos Komisija 2011 m. lapkric¢io 3 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Plenadren
registracijos pazyméjima.



ISsamy Invanz EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Plenadren rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjuy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Plenadren santraukg rasite agenturos interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-11.
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