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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rienso
ferumoksitolis

Sis dokumentas yra Rienso Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Rienso rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Rienso?

Rienso — tai geleZies preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ferumoksitolio. Gaminamas
Sio vaisto infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas.

Kam vartojamas Rienso?

Rienso skirtas gelezies trikumo sukeltai anemijai (kai kraujyje triiksta raudonuyjy kraujo kineliy arba
hemoglobino) gydyti pacientams, sergantiems létine inksty liga (ilgalaike liga, kai palaipsniui silpsta
normali inksty veikla).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Rienso?

(sunkias alergines) reakcijas, ir turintiems gaivinimo jrangaq.

Rienso infuzija lasinama | veng ne trumpiau kaip 15 minuciy. Atsizvelgiant | anemijos sunkuma ir
paciento kiino svorj, po 2-8 dieny nuo pirmosios infuzijos galima skirti antrg infuzijg. Po infuzijos
gydytojas bent 30 minuciy turi stebéti, ar pacientui nepasireiskia Salutinis poveikis.

Praéjus bent ménesiui nuo gydymo pradzios tikrinama paciento kraujo sudétis ir gelezies kiekis jame.
Nustadius, kad pacientui triksta gelezies, normaliai hemoglobino koncentracijai palaikyti pacientui
galima pakartotinai skirti Rienso.
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Kaip veikia Rienso?

Gelezies trikumas yra dazna ilga laikg inksty ligomis sergandiy pacienty anemijos priezastis. Jj sukelia
daugelis veiksniy, taip pat blogas gelezies pasisavinimas i$ maisto.

Rienso veiklioji medziaga ferumoksitolis yra misinys, kurio sudétyje yra gelezies. Susvirkstas | krauja,
jis patenka | kepeny, bluznies ir kauly Ciulpy lgsteles. Tuomet gelezis iS misinio iSsiskiria ir pakeicia
organizmo iSeikvotas geleZies atsargas. PapildZius geleZies atsargas, organizmas gali pagaminti
daugiau hemoglobino, o tai padeda gydyti anemija.

Kaip buvo tiriamas Rienso?

Trijuose pagrindiniuose tyrimuose su 838 |étinémis inksty ligomis serganciais pacientais, kuriems
nustatyta geleZies stokos anemija, Rienso buvo lyginamas su geriamaisiais geleZies preparatais.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo hemoglobino lygio (matuojamo gramais 1 decilitre g/dl)
padidéjimas po 5 savaiciy.

Kokia Rienso nauda nustatyta tyrimuose?

Rienso veiksmingiau nei geriamoji gelezis didino hemoglobino kiekj kraujyje. Visuose trijuose
tyrimuose Rienso vartojusiy pacienty hemoglobino koncentracija vidutiniskai padidéjo daugiau — 1,2
g/dl, palyginti su 0,5 g/dl; 0,8 g/dl, palyginti su 0,2 g/dl ir 1,0 g/dl, palyginti su 0,5 g/dl.

Kokia rizika siejama su Rienso vartojimu?

Rienso tyrimuose Salutinis poveikis pasireiské 7,9 proc. vaistg vartojusiy pacienty. 0,2 proc. pacienty
Sis poveikis buvo laikomas sunkiu. DaZniausiai pasireiske Salutiniai reiskiniai buvo virskinimo trakto
funkcijos sutrikimai (viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, vémimas ir pykinimas), galvos skausmas,
svaigulys ir hipotenzija (zemas kraujo spaudimas). Sie reiskiniai pasirei$ké maZiau nei 2,5 proc.
pacienty. Sunkios padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos ar hipotenzija pasireiské nedaznai ir
nustatytos 0,2 proc. pacienty. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Rienso,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Rienso negalima skirti tiems pacientams, kuriems anksciau yra pasireiSkusi alergija vaistams, taip pat
ir ferumoksitoliui ar kitiems gelezies preparatams. Vaisto negalima skirti pacientams, kuriy organizme
nustatytas gelezies perteklius, ar pacientams, sergantiems ne gelezies trikumo sukelta anemija.
ISsamy visy apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Rienso buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Rienso teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima. Nustatyta, kad Rienso veiksmingiau uz geriamaja gelezj gydé létinémis inksty
ligomis serganciy pacienty gelezies trikumo sukeltg anemijg. Pagrindiniuose tyrimuose nustatytq
hemoglobino padidéjima CHMP laiké svarbiu paciento biklés pageréjimu. Panasiy rezultaty pasiekiama
vartojant standartinius intraveninius geleZies preparatus.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Rienso
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Rienso vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Rienso preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, Rienso platinanti bendrové pacientams ir $j vaistg skiriantiems gydytojams pateiks Svie¢iamaja
medziagaapie alerginiy reakcijy rizikg. Bendrové taip pat atliks tyrimus, siekdama tiksliau apibrézti Sig
rizikg.

Kita informacija apie Rienso
Europos Komisija 2012 m. birzelio 15 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Rienso rinkodaros
leidima.

ISsamy Rienso EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Rienso rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg buvo atnaujinta 2015-02.
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