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Teriflunomide Mylan (teriflunomids)
Teriflunomide Mylan parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Teriflunomide Mylan un kapec tas lieto?

Teriflunomide Mylan ir zales, ko lieto, lai arstétu pacientus no 10 gadu vecuma ar multiplo sklerozi
(MS), slimibu, kuras gadijuma iekaisums uzbriik nervu aizsargapvalkam un boja pasus nervus.

Teriflunomide Mylan lieto MS veidam, ko dévé par recidivéjosi remit&josu multiplo sklerozi, kad
pacientam rodas simptomu saasinajumi (recidivi), kam seko atlabsanas (remisijas) periodi.

Teriflunomide Mylan ir “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Teriflunomide Mylan satur tadu pasu aktivo
vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu
Aubagio. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Teriflunomide Mylan satur aktivo vielu teriflunomidu.
Ka lieto Teriflunomide Mylan?

Teriflunomide Mylan var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar
pieredzi MS arstésana.

Teriflunomide Mylan ir pieejamas tabletés. Ieteicama deva pieaugusajiem ir 14 mg vienreiz diena.
Deva bérniem ir atkariga no vinu kermena masas. Papildu informaciju par Teriflunomide Mylan
lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka darbojas Teriflunomide Mylan?

Multiplas sklerozes gadijuma iminsistéma (organisma aizsargsistéma) uzbrik nervu aizsargapvalkam
un pasiem nerviem galvas un muguras smadzenés. Teriflunomide Mylan aktiva viela teriflunomids
bloké enzimu, ko dévé par dihidroorotatdehidrogenazi, kas nepiecieSama Sinu vairoSanas procesam.
Precizs teriflunomida darbibas mehanisms multiplas sklerozes gadijuma nav zinams, bet uzskata, ka
tas mazina T-limfocitu skaitu. T-limfociti veido dalu no iminsistémas un ir iesaistiti iekaisuma procesa.
Ja ir mazak limfocitu, ari iekaisums ir mazak izteikts, kas palidz kontrolét multiplas sklerozes
simptomus.
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Ka noriteja Teriflunomide Mylan izpete?

P&ttijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalem
Aubagio, un ar Teriflunomide Mylan tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Teriflunomide Mylan kvalitati. Uznémums
veica arl pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas llmeni organisma un lidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Teriflunomide Mylan ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Teriflunomide Mylan ir denériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapeéc Teriflunomide Mylan ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Teriflunomide Mylan ir pieradita
salidzinama kvalitate un bioekvivalence ar Aubagio. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Aubagio
gadijuma, Teriflunomide Mylan ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Teriflunomide Mylan
lietosanu?

Uznémumam, kas piedava tirga Teriflunomide Mylan, janodrosSina, lai visi veselibas apripes specialisti,
kuri varétu izrakstit Sis zales, sanemtu izglitojoSu materialu ar svarigu informaciju par droSumu,
tostarp testiem un uzraudzibu, kas javeic pacientiem pirms un péc arstéSanas uzsaksanas.
Uznémumam ari janodrosSina pacientiem paredzéta izglitojoSa pacienta karte ar pamatinformaciju par
zalu droSumu.

Turklat Teriflunomide Mylan zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un
piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu
un efektivu Teriflunomide Mylan lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Teriflunomide Mylan lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Teriflunomide Mylan lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti
visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Teriflunomide Mylan

Sikaka informacija par Teriflunomide Mylan ir atrodama adgentliras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teriflunomide-Mylan. Agentlras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.
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