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Tolvaptan Accord (tolvaptanas)
Tolvaptan Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Tolvaptan Accord ir kam jis vartojamas?

Tolvaptan Accord - tai vaistas, skiriamas vadinamuoju netinkamos antidiuretinio hormono sekrecijos
sindromu (NAHSS) sergantiems suaugusiesiems, siekiant padidinti pernelyg maza natrio koncentracijg
kraujyje.

Dél per didelio hormono vazopresino kiekio NAHSS serganciy Zzmoniy organizmas iSskiria maziau
Slapimo, todél Zzmogaus kiine kaupiasi skysciai ir dél to sumazéja natrio koncentracija kraujyje.

Tolvaptan Accord yra generinis vaistas. Tai reisSkia, kad Tolvaptan Accord sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu biidu, kaip referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES.
Tolvaptan Accord referencinis vaistas yra Samsca. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite
klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Tolvaptan Accord sudétyje yra veikliosios medziagos tolvaptano.

Kaip vartoti Tolvaptan Accord?

Skiriama viena Tolvaptan Accord tableté kartg per parg. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Gydyma reikia pradéti ligoninéje, kad sveikatos priezitros specialistai galéty nustatyti tinkamiausiag,
doze ir stebéti natrio koncentracijg paciento kraujyje bei kraujo tarj.

Daugiau informacijos apie Tolvaptan Accord vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Tolvaptan Accord?

NAHSS serganciy Zzmoniy organizme gaminama pernelyg daug hormono vazopresino, todél jy
organizmas i$skiria maziau $lapimo ir padidéja vandens kiekis kraujyje. Sio vaisto veiklioji medziaga
tolvaptanas yra vazopresino-2 receptoriy antagonistas. Tai reiskia, kad jis slopina vieno tipo receptoriy
(tiksline struktiirg), prie kurios paprastai jungiasi hormonas vazopresinas. Slopindamas $j receptoriy,
Tolvaptan Accord neleidzia pasireiksti vazopresino poveikiui. Dél Sios priezasties padidéja iS organizmo
iSskiriamo Slapimo kiekis ir sumazéja vandens kiekis kraujyje, ir dél to padidéja natrio koncentracija
kraujyje.
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Kaip buvo tiriamas Tolvaptan Accord?

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

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Tolvaptan Accord kokybés tyrimy rezultatus. Bendrové
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 Tolvaptan Accord nauda ir rizika?

Kadangi Tolvaptan 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 Tolvaptan Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentlra nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Tolvaptan Accord yra
panasios kokybés kaip Samsca ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Samsca, Tolvaptan Accord nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali bGti registruotas
vartoti ES.

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

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

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

Kita informacija apie Tolvaptan Accord

Daugiau informacijos apie Tolvaptan Accord rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tolvaptan-accord. Informacijos apie referencinj vaistg taip pat
galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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