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Pravafenix (pravastatinas / fenofibratas)
Pravafenix apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Pravafenix ir kam jis vartojamas?

Pravafenix skiriamas suaugusiesiems, kuriems yra didelé Sirdies ligos rizika ir kuriy mazo tankio
lipoproteiny (MTL) cholesterolis jau kontroliuojamas vienu pravastatinu arba kitu statiny grupés vaistu,
bet kuriems reikia padidinti didelio tankio lipoproteiny (DTL) cholesterolio kiekj kraujyje ir sumazinti
trigliceridy (kitos rasies riebaly) kiekj kraujyje. Pravafenix vartojamas kartu su kitomis priemonémis,
pvz., dieta, fiziniu krGviu ir kiino svorio mazinimu.

Pravafenix sudétyje yra veikliyjy medziagy pravastatino ir fenofibrato.

Kaip vartoti Pravafenix?

Pravafenix galima jsigyti tik pateikus recepta. Gaminamos Sio vaisto geriamosios kapsulés, kurias
reikia vartoti kartg per parg su maistu valgio metu. Pries pradédamas gydyma Pravafenix, gydytojas
pirmiausia turi istirti visas galimas paciento nenormalaus cholesterolio ir trigliceridy kiekio kraujyje
priezastis ir rekomenduoti tinkamga mityba.

Kad buty galima jvertinti, kaip vaistas veikia, reikia nuolat atlikti paciento kraujo tyrimus. Jeigu per tris
meénesius nepasireiskia tinkamas poveikis, gydytojas turi nutraukti gydyma.

Kaip veikia Pravafenix?

Pravafenix sudétyje esancios veikliosios medZiagos pravastatinas ir fenofibratas veikia skirtingai,
vienas kitg papildydami.

Pravastatinas yra statiny grupés vaistas. Jis sumazina bendrg cholesterolio kiekj, slopindamas HMG-
CoA reduktazeés - kepeny fermento (baltymo), kuris dalyvauja cholesterolio gamyboje, veikima.
Kadangi kepenims cholesterolis reikalingas tulzies gamybai, sumazéjus cholesterolio kiekiui, kepeny
Igstelés ima gaminti receptorius, Salinancius MTL cholesterolj i$ kraujo, ir jo kiekis dar labiau sumazéja.

Fenofibratas jungiasi prie peroksisomy proliferatoriaus aktyvuoto a tipo receptoriaus (PPARa), kuris
dalyvauja skaidant su maistu gaunamus riebalus, ypac trigliceridus. Kai receptoriai aktyvuoti, riebalai
skaidomi greiciau ir tai padeda i$ kraujo Salinti cholesterolj ir trigliceridus.
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Kokia Pravafenix nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi pravastatinas ir fenofibratas klinikinéje praktikoje vartojami jau daug laiko, bendroveé pateike
informacijg iS mokslinés literatiros. Be to, pagrindinis tyrimas parodé, kad Pravafenix yra
veiksmingesnis uZ vieng pravastating - labiau mazina ne DTL cholesterolio kiekj kraujyje.

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 248 didelés Sirdies ligos rizikos grupei priskiriami pacientai, kuriy,
cholesterolio ir trigliceridy kiekis kraujyje buvo nenormalus. Pacientai buvo gydomi arba Pravafenix
arba tik pravastatinu. Po 12 gydymo savaiciy Pravafenix vartojusiy pacienty kraujyje DTL cholesterolio
kiekis sumazéjo vidutiniskai mazdaug 14 proc., o vieng pravastating vartojusiy pacienty - vidutiniskai
mazdaug 6 proc.

Papildomas tyrimas patvirtino, kad Pravafenix yra veiksmingesnis uz kitus vienus vartojamus statiny
grupés vaistus pacientams, kuriuos gydo skirtingi gydytojai, pvz., Seimos gydytojai, kardiologai arba
endokrinologai.

Kokia rizika susijusi su Pravafenix vartojimu?

ISsamy visy Pravafenix Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Pravafenix Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reCiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pilvo
iSsiplitimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, burnos dzitivimas, dispepsija (rémuo),
eruktacija (raugéjimas), dujy kaupimasis, pykinimas, nemalonis pojtciai pilve, vémimas ir padidéjes
kepeny fermenty kiekis kraujyje.

Pravafenix negalima vartoti jaunesniems nei 18 mety pacientams arba pacientams, turintiems sunkiy
kepeny funkcijos sutrikimy, vidutinio sunkumo arba sunkiy inksty funkcijos sutrikimy, jei gydant
fibratais arba ketoprofenu buvo pasireiSkusi alergija Sviesai arba fototoksinés reakcijos (saulés Sviesos
arba ultravioletiniy spinduliy sukeltas odos pazeidimas). Jo taip pat negalima vartoti pacientams,
sergantiems tulzies paslés liga, létiniu arba Gminiu pankreatitu (kasos uzdegimu) arba kuriems
praeityje gydymas statinais arba fibratais yra sukéles miopatija (raumeny ligg) arba rabdomiolize
(raumeniniy skaiduly irimg). Jo negalima vartoti nés¢ioms arba kritimi maitinan¢ioms moterims.

Kodél Pravafenix buvo registruotas ES?

IS mokslinéje literatiiroje pateikty ir dviejy tyrimy duomeny matyti, kad Pravafenix, kuriame yra
statino ir fenofibrato derinys, veiksmingiau uz vieng stating mazina MTL cholesterolio kiekj pacientams,
kuriy trigliceridy kiekis kraujyje yra didelis, o DTL cholesterolio - mazas. Dél saugumo nuspresta, kad
Pravafenix Salutinis poveikis yra priimtinas pacientams, kuriems jis yra skirtas.

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

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pravafenix vartojima?

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

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

Pravafenix buvo registruotas visoje ES 2011 m. balandzio 14 d.

Daugiau informacijos apie Pravafenix rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-10.
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