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Sorafenib Accord (sorafenibas)
Sorafenib Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sagjungoje
(ES)

Kas yra Sorafenib Accord ir kam jis vartojamas?

Sorafenib Accord - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi pacientai, sergantys Siomis ligomis:
e hepatoceliuline karcinoma (kepeny vézio rasis);

e progresavusia inksty lgsteliy karcinoma (inksty vézio rasis), kai vézio gydymas interferonu alfa
arba interleukinu-2 buvo neveiksmingas arba pacienty Siais vaistais gydyti negalima;

Sorafenib Accord sudétyje yra veikliosios medziagos sorafenibo.

Sorafenib Accord yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Sorafenib Accord sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bldu, kaip referencinis vaistas Nexavar, kuris jau
registruotas (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente
Cia.

Kaip vartoti Sorafenib Accord?

Sorafenib Accord galima jsigyti tik pateikus receptg. Gydyma Sorafenib Accord turi priziaréti gydytojai,
turintys gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Skiriamos dvi Sorafenib Accord tabletés du kartus per parg; vaistas vartojamas nevalgius arba valgant
nerieby ar vidutinio riebumo maistg. Gydymas tesiamas tol, kol vaistas yra naudingas pacientui ir kol
jam nepasireiskia pernelyg daug Salutinio poveikio reiskiniy. Siekiant kontroliuoti Salutinio poveikio
reiskinius, gydyma galima laikinai nutraukti arba sumazinti vaisto doze.

Daugiau informacijos apie Sorafenib Accord vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Sorafenib Accord?

Sorafenib Accord veiklioji medziaga sorafenibas yra proteinkinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad jis
slopina tam tikrus fermentus, vadinamus proteinkinazémis, kurie dalyvauja véziniy lasteliy augimo ir
plitimo procese, taip pat naujy navikus maitinanciy kraujagysliy formavimosi procese. Sorafenib Accord
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slopina Siuos fermentus, ir slopina véziniy lasteliy augima ir sustabdo joms augti reikalingg apripinimg
krauju.

Kaip buvo tiriamas Sorafenib Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Nexavar, todél jy nereikia kartoti su Sorafenib Accord.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Sorafenib Accord kokybes tyrimy rezultatus. Bendrovée
taip pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
juy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Sorafenib Accord nauda ir rizika?

Kadangi Sorafenib Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Sorafenib Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Sorafenib Accord yra
panasios kokybés kaip Nexavar ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél Agentiira laikési
nuomonés, kad, kaip ir Nexavar, Sorafenib Accord nauda yra didesné uz nustatytq rizikq ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Sorafenib Accord vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Sorafenib Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Sorafenib
Accord Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Sorafenib Accord

Daugiau informacijos apie Sorafenib Accord rasite Agenttros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sorafenib-accord.
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