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Vueway (gadopiklenolas)

Vueway apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Vueway ir kam jis vartojamas?

Vueway yra kontrastiné medZiaga, t. y. vaistas, skirtas padidinti kontrastg vaizduose, gaunamuose
atliekant magnetinio rezonanso tomografijg (MRT). Tai padeda gydytojams nustatyti tam tikras
patologijas pacientams, kuriems priesingu atveju nebdty jmanoma to padaryti. Vueway naudojamas
tiriant suaugusiuosius ir vaikus nuo gimimo.

Vueway sudétyje yra veikliosios medziagos gadopiklenolo.

Kaip vartoti Vueway?

Vueway | veng suleidzZia atitinkamos srities sveikatos priezilros specialistas, pries pat atliekant MRT.
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Vueway vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Vueway?

Vueway veikliosios medZiagos gadopiklenolo sudétyje yra gadolinio, vadinamojo retujy zemiy metalo,
kuris naudojamas kontrastinése medziagose, siekiant gauti geresnés kokybés MRT vaizdus. MRT - tai
vizualizavimo metodas, pagristas labai mazais magnetiniais laukais, kuriuos organizme sukuria
vandens molekulés. Pacientui susvirkstas gadolinis sgveikauja su vandens molekulémis. Dél Sios
sgveikos vandens molekulés tose vietose, kurias pasiekia kontrastiné medziaga, skleidzia stipresnj
signalg, o tai padeda gauti rySkesnj vaizda.

Kokia Vueway nauda nustatyta tyrimy metu?

Buvo atlikti du pagrindiniai tyrimai siekiant istirti, ar MRT vaizdai, gaunami naudojant Vueway, panasts
i vaizdus, gaunamus naudojant kitg kontrastine medziaga, ir ar jie yra geresnés kokybés, nei gaunami
nenaudojant kontrastinés medziagos. Viename tyrime dalyvavo 256 suaugusieji, kuriems, remiantis
ankstesnés vizualizavimo procediros (pvz., MRT arba kompiuterinés tomografijos) rezultatais, buvo
diagnozuotas arba pagrijstai jtartas galvos ar stuburo smegeny navikas. Antrame tyrime dalyvavo 304
suaugusieji, kuriems nustatytas navikas arba kitas patologinis audinys (pvz., cista) kitoje kiino dalyje.
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Tyrimo dalyviams buvo atlikta MRT naudojant Vueway, naudojant kitg kontrastine medziagg su
gadoliniu ir nenaudojant kontrastinés medziagos. Tada gydytojai, turintys MRT vaizdy analizavimo
patirties, palygino, kiek aiskiai matomi navikai ar patologijos tose skirtingose skenogramose. Visi
gydytojai nusprendé, kad MRT vaizdai, gauti naudojant Vueway, yra aiSkesni nei vaizdai, gauti
nenaudojant kontrastinés medziagos, ir panasis | atvaizdus, gautus naudojant kitg kontrastine
medziaga.

Buvo atlikti du papildomi tyrimai su vaikais. Viename dalyvavo 80 vaiky nuo dvejy iki maziau nei 18
mety amziaus, o kitame - 36 jaunesni nei dvejy mety amziaus vaikai. Tyrimy metu gadopiklenolas
nebuvo lyginamas su kita kontrastine medziaga. Kiekvienam vaikui pirma buvo atliktas MRT tyrimas be
kontrastinés medziagos, o po to —-kitas MRT tyrimas naudojant gadopiklenolg. Tyrimai parodé, kad
gadopiklenolas padéjo gauti aiskesnius MRT vaizdus ir gydytojai galéjo nustatyti tikslesnes diagnozes.
Duomenys taip pat parodé, kad Vueway vaikus veikia panasiai kaip ir suaugusius.

Kokia rizika susijusi su Vueway vartojimu?

ISsamy visy Vueway Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Vueway Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra galvos
skausmas ir reakcijos injekcijos vietoje, kaip skausmas ir Saltis. Kiti dazni Salutinio poveikio reiskiniai
(galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra pykinimas, nuovargis ir viduriavimas.

Kodél Vueway buvo registruotas ES?

Naudojant Vueway kaip kontrastine medziaga, MRT skenogramy kokybé buvo geresné, nei
skenogramuy, padaryty nenaudojant kontrastinés medziagos. Vueway saugumo charakteristikos
atitinka kity kontrastiniy medziagy su gadoliniu saugumo charakteristikas. Svarbu tai, kad Vueway
sudeétyje esantis gadolinis yra specifinis gadolinio kompleksas. Tai reiskia, kad jj naudojant pakanka
pusés gadolinio dozés, kurios reikia naudojant kitas kontrastines medziagas, kuriy sudétyje yra
nespecifinio gadolinio, taciau gaunama vaizda jos paryskina tiek pat. Todél Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Vueway nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Vueway
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Vueway

Daugiau informacijos apie Vueway rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vueway.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2026-01.
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