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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Entecavir Accord
entekavirs

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Entecavir Accord. Taja ir
paskaidrots, ka adentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacljumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Entecavir Accord lietosanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Entecavir Accord lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Entecavir Accord un kapec tas lieto?

Entecavir Accord ir zales, ko lieto, lai arstétu hronisku (ilgtermina) B hepatitu (infekciju slimibu, kas
skar aknas un ko izraisa B hepatita viruss).

Zales lieto pieaugusie ar esoSam aknu bojajumu pazimém (pieméram, iekaisumu vai fibrozi), kad
aknas joprojam darbojas normali (kompenséta aknu slimiba), un gadijumos, kad aknas vairs
nedarbojas normali (dekompenséta aknu slimiba).

Zalu lietoSanu var ari apsvért bérniem vecuma no 2 lidz 18 gadiem, bet tikai tiem, kam ir kompenséta
aknu slimiba.

Entecavir Accord satur aktivo vielu entekaviru, un tas ir ,genériskas zales”. Tas nozimég, ka Entecavir
Accord sastava ir ta pati aktiva viela un tas ir lildzigas ,atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas
Savieniba (ES) ar nosaukumu Baraclude. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un
atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Entecavir Accord?

Entecavir Accord var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir pieejamas tabletés (0,5 mg un 1 mg).
Terapija ar Entecavir Accord jauzsak arstam ar pieredzi hroniska B hepatita arstésana.
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Entecavir Accord jaienem vienreiz diena. Pieaugusajiem ar kompensétu aknu slimibu deva ir atkariga
no ta, vai pacients ieprieks ir/nav arstéts ar tas pasas grupas zalém ka Entecavir Accord (nukleozidu
analogu, pieméram, lamivudinu). Pacienti, kuri ieprieks nav arstéti ar nukleozidu analogu, sanem

0,5 mg devu, bet tie, kuri ieprieks ir sanémusi lamivudinu, bet vinu infekcija vairs nereadé uz to,
sanem 1 mg devu. 0,5 mg devu var ienemt éSanas laika vai neatkarigi no tas, bet 1 mg deva ir jalieto
vismaz 2 stundas pirms vai 2 stundas p&c éSanas. Terapijas ilgumu nosaka péc pacienta atbildes
reakcijas.

1 mg dienas devu lieto ari pieaugusajiem ar dekompensétu aknu slimibu, un sadiem pacientiem nav
ieteicams partraukt terapiju.

Ja terapija tiek atzita par piemérotu bérniem, deva ir janosaka péc kermena masas. Bérni, kuru
kermena masa ir 32,6 kg un vairak, var lietot 0,5 mg tabletes, bet bérni ar kermena masu lidz 32,6 kg
var lietot entekavira iekskigi lietojamo skidumu. Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Entecavir Accord darbojas?

Entecavir Accord aktiva viela entekavirs ir nukleozidu analogu klases pretvirusu lidzeklis. Entekavirs
kavé tada virusa fermenta darbibu, ko déveé par DNS polimerazi un kas ir iesaistits virusa DNS
veidoSana. Entekavirs aptur virusa DNS sintézi un novérs ta vairoSanos un izplatisanos.

Ka noritéja Entecavir Accord izpéte?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti attieciba uz
atsauces zalém Baraclude, un tie nav jaatkarto ar Entecavir Accord.

Ka visam zalém uznémums nodrosinaja pétijumus par Entecavir Accord kvalitati. Uznémums ari veica
pétijumu, lai pieraditu, ka Sis zales ir ,bioekvivalentas” atsauces zalem. Divas zales ir bioekvivalentas,
ja tas organisma nodrosSina vienadu aktivas vielas limeni, un tadél ir sagaidams, ka tam bds vienada
iedarbiba.

Kada ir Entecavir Accord ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Entecavir Accord ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Entecavir Accord tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Entecavir Accord ir pieradita ar Baraclude
salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Baraclude gadijuma,
ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Entecavir Accord lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Entecavir Accord lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Entecavir Accord
lietoSanu.

Cita informacija par Entecavir Accord

Pilns Entecavir Accord EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek]a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
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arstésanu ar Entecavir Accord, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties
ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams agentiiras timekla vietné.
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