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Zandoriah (teriparatidas)
Paprasta kalba parengta Zandoriah apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Zandoriah ir kam jis vartojamas?

Zandoriah - tai vaistas, kuriuo gydomi Sie osteoporoze (liga, kuria sergant kaulai pasidaro trapis)
sergantys pacientai:

e pomenopauzinio amziaus moterys;
e vyrai, kuriems kyla didesné kauly lGziy rizika;

e vyrai ir moterys, kuriems dél ilgalaikio gydymo gliukokortikoidais (tam tikros risSies steroidais) kyla
didesné kauly lGziy rizika.

Zandoriah sudétyje yra veikliosios medZiagos teriparatido ir tai yra biologinis vaistas. Zandoriah yra
panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad jis labai panasus | kitg biologinj vaistg (referencinj vaistg),
kuris jau registruotas ES. Zandoriah referencinis vaistas yra Forsteo. Daugiau informacijos apie
panasius biologinius vaistus rasite Cia.

Kaip vartoti Zandoriah?

Zandoriah galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose injekcinio tirpalo
forma. Vaistas SvirkSCiamas kartg per parg po oda Slaunies arba pilvo srityje. ISmokyti tinkamai atlikti
Sig procediirg, pacientai gali patys susisvirksti $j vaista.

Be to, pacientai turi vartoti kalcio ir vitamino D papildus, jei su maistu gauna nepakankamai Siy
medziagy. Zandoriah galima vartoti iki dvejy mety. Dvejy mety trukmés gydymo kursas gali biti
skiriamas tik kartg paciento gyvenime.

Daugiau informacijos apie Zandoriah vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.
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Kaip veikia Zandoriah?

Osteoporoze susergama, kai natdraliai nykstant kaului jo vietoje uzauga nepakankamai naujo kaulinio
audinio. Palaipsniui kaulai iSretéja ir tampa ne tokie atspards IGziams. Moterys osteoporoze dazniau
serga po menopauzés, kai organizme gaminama maziau moteriSkojo hormono estrogeno. Osteoporozé
taip pat gali pasireiksti vyrams ir moterims kaip gydymo gliukokortikoidais Salutinis poveikis.

Zandoriah veiklioji medziaga teriparatidas yra tapatus Zzmogaus paratiroidinio hormono fragmentui.
Kaip ir hormonas, jis stimuliuoja kauly formavimasi, veikdamas osteoblastus (lgsteles, iS kuriy
formuojasi kaulas). Si medziaga taip pat skatina kalcio jsisavinima i§ maisto ir uzkerta kelig tam, kad i$
organizmo su Slapimu nepasisalinty pernelyg daug kalcio.

Kokia Zandoriah nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriy metu Zandoriah buvo lyginamas su Forsteo, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Zandoriah ir Forsteo veikliosios medziagos labai panasios.
Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Zandoriah pacienty organizme susidaranti veikliosios
medzZiagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Forsteo.

Kadangi Zandoriah yra panasus biologinis vaistas, visy su Forsteo atlikty teriparatido veiksmingumo
tyrimy nereikia kartoti su Zandoriah.

Koks yra Zandoriah salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

Ivertinus Zandoriah sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | Forsteo.

Dazniausias Zandoriah Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra ranky
arba kojy skausmas. Pykinimas (Sleikstulys), galvos svaigimas ir galvos skausmas gali pasireiksti ne
daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10.

Zandoriah negalima vartoti pacientams, sergantiems kitomis kauly ligomis, pvz., Pedzeto (Paget) kauly
liga, kauly véziu, arba turintiems kauly metastaziy (sergantiems j kaulus iSplitusiu véziu), taip pat
pacientams, kuriems taikytas kaulus apimantis gydymas radioaktyviaisiais spinduliais arba nustatyta
hiperkalcemija (padidéjes kalcio kiekis kraujyje), dél neaiskiy priezasciy padidéjes Sarminés fosfatazés
(fermento) kiekis arba sunki inksty liga. Zandoriah negalima vartoti néstumo ir zindymo laikotarpiu.

ISsamy visy Zandoriah Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyije.
Kodél Zandoriah buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad atsiZzvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktira, grynumu ir biologiniu aktyvumu ir tuo, kaip pasiskirsto organizme,
Zandoriah labai panasus | Forsteo.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka, kad blty galima padaryti iSvada, jog pagal patvirtintas
indikacijas vartojamo Zandoriah poveikis bus toks pat kaip Forsteo.

Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Forsteo, Zandoriah nauda yra didesné uz nustatytq rizikg
ir jis gali buti registruotas vartoti ES.

Zandoriah (teriparatidas)
EMA/53370/2026 Puslapis 2/3



Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Zandoriah vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zandoriah
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Zandoriah

Daugiau informacijos apie Zandoriah, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zandoriah.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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