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Dabigatran etexilate Teval (dabigatran etexilate)
Dabigatran etexilate Teva parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Dabigatran etexilate Teva un kapeéc tas lieto?

Dabigatran etexilate Teva ir antikoagulanta zales (zales, kas novérs asins recésanu), ko lieto:

e lai novérstu trombu veidoSanos vénas pieaugusajiem, kuriem veikta giZas vai cela locitavas
endoprotezésanas operacija;

e lai novérstu insultu (ko izraisa trombs smadzenés) un sistémisku emboliju (trombu cita organa)
pieaugusajiem, kuriem ir patologisks sirds ritms, ko dévé par “nevalvularu priekSkambaru
mirgosanu”, un kuriem pastav insulta risks;

e lai arstétu dzilo vénu trombozi (DzVT, trombus dzilajas vénas, parasti kaja) un plausu emboliju
(PE, trombus asinsvados, kas ar asinim apgada plausas) pieaugusajiem un novérstu So slimibu
recidivus;

e lai arstétu asins trombu veidosanos vénas un novérstu to atkartotu veidosanos bérniem.
Dabigatran etexilate Teva satur aktivo vielu dabigatrana eteksilatu.

Dabigatran etexilate Teva ir “genériskas zales”. Tas nozimé, ka tas satur to pasu aktivo vielu un
darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir redistrétas ES. Dabigatran etexilate Teva atsauces zales
ir Pradaxa. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Dabigatran etexilate Teva?

Dabigatran etexilate Teva var iegadaties tikai pret recepti. Zales lieto iekskigi, un tas ir pieejamas
dazadas formas atkariba no pacienta vecuma. Deva un arstésanas ilgums ir atkarigi no arstétas
slimibas, pacienta vecuma, nieru funkcijas un citam zalém, ko pacients lieto. BEérniem deva ir atkariga
no kermena masas.

Visi pacienti ar paaugstinatu asinoSanas risku ir rlipigi jauzrauga, un arsts var samazinat Dabigatran
etexilate Teva devu.

Pirms arstésanas uzsaksanas janovérté nieru darbiba, lai terapiju nepiemérotu pacientiem ar stipri
pavajinatu nieru darbibu, un, ja ir aizdomas par pasliktindsSanos, ta atkartoti janovérté arstéSanas
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laika. Ja Dabigatran etexilate Teva lieto ilgstosi pacientiem ar nevalvularu priekSkambaru mirgosanu
vai ja tas lieto pacientiem ar DzVT vai PE, nieru darbiba ir janovérté vismaz reizi gada pacientiem,
kuriem nieru darbiba ir nedaudz vai méreni samazinata vai kuri ir vecaki par 75 gadiem.

Papildu informaciju par Dabigatran etexilate Teva lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka Dabigatran etexilate Teva darbojas?

Dabigatran etexilate Teva aktiva viela dabigatran eteksilats ir dabigatrana prekursors. Tas nozimg, ka
organisma tas parvérsas dabigatrana. Dabigatrans ir antikoagulants, proti, tas novérs asins koagulaciju
(trombu veidoSanos). Tas bloké vielu, ko dévé par trombinu un kam ir svariga loma asins recésana.

Ka noriteja Dabigatran etexilate Teva izpete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalem
Pradaxa, un tie nav jaatkarto ar Dabigatran etexilate Teva.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Dabigatran etexilate Teva kvalitati.
Uznémums veica ari divus pétijumus, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas
zales ir bioekvivalentas, ja tas nodroSina vienadu aktivas vielas [imeni organisma un Iidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Dabigatran etexilate Teva ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Dabigatran etexilate Teva ir enériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma
un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Dabigatran etexilate Teva, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapéc Dabigatran etexilate Teva ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Dabigatran etexilate Teva ir pieradita
salidzinama kvalitate un bioekvivalence ar Pradaxa. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Pradaxa
gadijuma, Dabigatran etexilate Teva ieguvums parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu un efektivu Dabigatran etexilate Teva
lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Dabigatran etexilate
Teva lietosanu.

Jebkuri papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Dabigatran etexilate Teva, pieméram, pacienta karte
ar droSibas pamatinformaciju, vajadzibas gadijuma attiecas ari uz Dabigatran etexilate Teva.

Tapat ka par visam zalém, dati par Dabigatran etexilate Teva lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti.
Zinotas ar Dabigatran etexilate Teva lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi
izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Dabigatran etexilate Teva

Dabigatran etexilate Leon Farma 2024. gada 19. februari sanéma registracijas apliecibu, kas deriga
visa ES.

Zalu nosaukums 2024. gada 19. augusta tika nomainits uz Dabigatran etexilate Teva.

Sikaka informacija par Dabigatran etexilate Teva ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dabigatran-etexilate-teva. Adentiras timekl|a vietné ir
atrodama ari informacija par atsauces zalém.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2024. gada augusta.
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