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Nintedanib Viatris (nintedanibs)
Nintedanib Viatris parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Nintedanib Viatris un kapec tas lieto?

Nintedanib Viatris ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e pieaugusos ar idiopatisko plausu fibrozi (IPF) — nezinama célona slimibu, kuras dé| plausas
veidojas Skiedraudi;

e pieaugusos un bérnus no sesu gadu vecuma ar sistémisku, ar sklerozi saistitu intersticialu
plausu slimibu (ILD), slimibu, kuras gadijuma iminsistéma (organisma dabiskie aizsargspéki)
ir parmérigi aktiva, izraisot fibrozo audu veidoSanos un progreséjosu plausu rétosanos;

e pieaugusos ar citam hroniskam intersticialam (ilgstosam) fibrozéjosam (izraisa skiedraudu
veidoSanos) un progreséjosam (slimiba saasinas) plausu slimibam;

e bérnus vecuma no sesSiem lidz 17 gadiem ar kliniski nozimigam progres&josam fibrozéjosam
ILD.

Nintedanib Viatris satur aktivo vielu nintedanibu un ir denériskas zales. Tas nozimé, ka Nintedanib
Viatris satur to pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka atsauces zales, kas jau ir registrétas ES.
Nintedanib Viatris atsauces zales ir Ofev. Papildu informaciju par genériskam zalém sk. jautajumu un
atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Nintedanib Viatris?

Nintedanib Viatris var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu drikst uzsakt arsts, kuram ir pieredze
tadu slimibu diagnosticEéSana un arstésana, ko arsté ar Nintedanib Viatris. Bérniem arstéSanu sak, tikai
iesaistot daudzdisciplinu komandu (arsti, radiologi, patologi), kam ir pieredze ILD diagnostika un
arstésana.

Nintedanib Viatris ir pieejamas ka kapsulas, ko lieto divas reizes diena kopa ar €dienu, ievérojot
aptuveni 12 stundu starplaiku. Arstam jadsamazina deva vai japartrauc arstéSana pacientiem, kuri
nepanes So devu.
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Bérniem, kuri sanem Nintedanib Viatris, tiks veiktas zobu parbaudes vismaz reizi seSos ménesos, lidz
vinu zobi bis pilnigi attistijusies, un to augsana tiks uzraudzita katru gadu, izmantojot kaulu
attélveidosanu.

Papildu informaciju par Nintedanib Viatris lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Nintedanib Viatris darbojas?

Nintedanib Viatris aktiva viela nintedanibs bloké dazu to fermentu (proteinu) aktivitati, ko dévé par
tirozina kinazém. Sie fermenti ir sastopami noteiktos plausu stnu receptoros (pieméram, VEGF, FGF un
PDGF receptoros), kur tie aktivizé vairakus fibrozo audu veidoSana iesaistitus procesus. Blok&jot Sos
fermentus, nintedanibs palidz mazinat fibrozo audu veidoSanos plausas, tadéjadi noveérsot slimibas
simptomu saasinasanos.

Ka noriteja Nintedanib Viatris izpete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces
zalém Ofev, un tie nav jaatkarto ar Nintedanib Viatris.

Uznémums nodrosSinaja tadus pasus Nintedanib Viatris kvalitates pétijumus, kadus veic visam zalém.
Uznémums veica ari pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir bioekvivalentas atsauces zaleém. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un lidz ar to ir sagaidama
vienada to iedarbiba.

Kada ir Nintedanib Viatris ieguvumu un riska attieciba?

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

Kapéc Nintedanib Viatris ir registretas ES?

Eiropas Zalu adentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Nintedanib Viatris ir pieradita salidzinama
kvalitate un bioekvivalence ar Ofev. Tapéc adentlira uzskatija, ka, tapat ka Ofev gadijuma, Nintedanib
Viatris ieguvumi parsniedz identificétos riskus un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Nintedanib Viatris
lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Nintedanib Viatris
lietoSanu. Visi papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Ofev, vajadzibas gadijuma attiecas ari uz
Nintedanib Viatris.

Tapat ka par visam zalém, dati par Nintedanib Viatris lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotie ar
Nintedanib Viatris lietoSanu saistitie blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai vajadzigie pasakumi.

Cita informacija par Nintedanib Viatris

Sikaka informacija par Nintedanib Viatris ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-viatris. Adentiiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.
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