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Tolvaptan Accord (tolvaptans)
Tolvaptan Accord parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tolvaptan Accord un kapec tas lieto?

Tolvaptan Accord ir zales, ko lieto, lai arstétu patologiski zemu natrija lTmeni asinis pieaugusajiem,
kuriem ir slimiba, ko dévé par nepietiekamas antidiurétiska hormona sekrécijas sindromu (SIADH).

Cilvekiem ar SIADH parmérigs hormona vazopresina daudzums veicina to, ka organisma veidojas
mazak urina un lidz ar to saglabajas vairak Gdens, kas atskaida natrija koncentraciju asinis.

Tolvaptan Accord ir “§enériskas zales”. Tas nozimé&, ka Tolvaptan Accord satur to pasu aktivo vielu un
darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir redistrétas ES. Tolvaptan Accord atsauces zales ir
Samsca. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautdjumu un atbilzu dokumenta Seit.

Tolvaptan Accord satur aktivo vielu tolvaptanu.

Ka lieto Tolvaptan Accord?

Tolvaptan Accord ievada vienreiz diena ka tableti. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté3ana
jauzsak slimnica, lai veselibas apripes specialisti varétu noteikt vispiemérotako devu un uzraudzit
natrija llmeni pacienta asinis un asins tilpumu.

Papildu informaciju par Tolvaptan Accord lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Tolvaptan Accord darbojas?

Cilvekiem ar SIADH ir parmérigs hormona vazopresina daudzums, kas izraisa samazinatu urina
veidodanos un palielinatu Gdens daudzumu asinis. So zalu aktiva viela tolvaptans ir “vazopresina 2-
receptoru antagonists”. Tas nozimég, ka ta bloké viena veida receptoru (mérki), kam parasti piesaistas
hormons vazopresins. Blok&jot So receptoru, Tolvaptan Accord novérs vasopresina iedarbibu. Tas
palielina urina veidosanos un samazina tdens daudzumu asinis, tadéjadi paaugstinot natrija Tmeni
asinis.
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Ka noriteja Tolvaptan Accord izpéete?

P&ttijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalém
Samsca, un Tolvaptan Accord tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Tolvaptan Accord kvalitati. Uznémums veica
ari pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir bioekvivalentas,
ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un lidz ar to tam ir sagaidama vienada
iedarbiba.

Kada ir Tolvaptan Accord ieguvumu un riska attieciba?

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

Kapéc Tolvaptan Accord ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Tolvaptan Accord ir pieradita kvalitates
lidzvértiba un bioekvivalence ar Samsca. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Samsca gadijuma,
Tolvaptan Accord lietoSanas ieguvumi parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tolvaptan Accord lietoSanu?

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Tolvaptan Accord lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Tolvaptan Accord lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti
visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tolvaptan Accord

Sikaka informacija par Tolvaptan Accord ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tolvaptan-accord. Agentiiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.
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