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Teduglutide Viatris (tedugliutidas)
Teduglutide Viatris apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje
(ES)

Kas yra Teduglutide Viatris ir kam jis vartojamas?

Teduglutide Viatris — tai vaistas, kuriuo gydomas suaugusiesiems ir vaikams nuo 4 men. diagnozuotas
trumpos Zarnos (arba trumposios zarnos) sindromas.

Trumpos zarnos sindromas - tai liga, kuria sergant zarnynas tinkamai nejsisavina maistiniy medziagy

ir skysciy, paprastai po to, kai chirurginiu bldu pasalinama didelé Zarnyno dalis.

Teduglutide Viatris sudétyje yra veikliosios medziagos tedugliutido ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Teduglutide Viatris sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu paciu
bidu, kaip ,referencinis vaistas", kuris jau registruotas ES. Teduglutide Viatris referencinis vaistas yra
Revestive. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Teduglutide Viatris?
sindromo gydymo patirties turin¢iam gydytojui.

Teduglutide Viatris SvirkS¢iamas po juosmens (pilvo) oda kartg per parg. Pacientai arba juos
slaugantys asmenys, iSmokyti tinkamai atlikti injekcija, gali patys susisvirksti (susvirksti) vaista.
Nenustacius gydymo naudos, jj reikéty nutraukti.

Daugiau informacijos apie Teduglutide Viatris vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Teduglutide Viatris?

Teduglutide Viatris veiklioji medziaga tedugliutidas yra panasus | vadinamajj { ZzZmogaus gliukagong
panasy peptidg 2 (GLP-2) - Zarnyne gaminamg hormong, kuris skatina maistiniy medziagy absorbcijg
i$ zarnyno.

Tedugliutidas veikia panasiai kaip GLP-2 ir gerina maistiniy medziagy absorbcija Zarnyne, nes skatina
kraujo tekéjima | zarnyna ir iS jo, mazina maisto slinkimo zarnynu greitj ir slopina skrandzio rgsties,
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galincios trikdyti maistiniy medziagy absorbcijg, iSsiskyrima. Tedugliutidas pranasesnis uz GLP-2 tuo,
kad ilgiau iSlieka organizme.

Kaip buvo tiriamas Teduglutide Viatris?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai jau
buvo atlikti su referenciniu vaistu Revestive, todél jy nereikia kartoti su Teduglutide Viatris.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Teduglutide Viatris kokybés tyrimy duomenis.
Teduglutide Viatris biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas
isisavinamas panasiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios
medziagos koncentracija, nereikéjo atlikti, nes Teduglutide Viatris sudétis yra labai panasi j
referencinio vaisto ir kai jis SvirkS¢iamas po oda, abiejy vaisty sudétyje esanti veiklioji medziaga turéty,
bati jsisavinama taip pat.

Kokia yra Teduglutide Viatris nauda ir rizika?

Kadangi Teduglutide Viatris yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Teduglutide Viatris buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Teduglutide Viatris yra
panasus | Revestive. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Revestive, Teduglutide Viatris
nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali bdti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Teduglutide Viatris vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Teduglutide
Viatris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy, turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai. Atitinkamais atvejais dél Revestive nustatytos papildomos priemonés taikomos
ir gydant Teduglutide Viatris.

Kaip ir visy vaisty, Teduglutide Viatris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Teduglutide
Viatris Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Teduglutide Viatris

Daugiau informacijos apie Teduglutide Viatris rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teduglutide-viatris. Informacijos apie referencinj vaistq taip

pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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