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Dabigatran etexilate Leon Farma (dabigatranas
eteksilatas)

Dabigatran etexilate Leon Farma apzvalga ir kodél jis buvo registruotas
Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Dabigatran etexilate Leon Farma ir kam jis vartojamas?

Dabigatran etexilate Leon Farma - tai antikoaguliantas (vaistas, neleidziantis susidaryti kraujo
kresuliams), kuris vartojamas:

e kraujy kresuliy venose profilaktikai suaugusiesiems, kuriems atlikta klubo arba kelio sanario
keitimo operacija;

e insulto (kurj sukelia kraujo kresulys smegenyse) ir sisteminés embolijos (kraujo kresulio kituose
organuose) profilaktikai suaugusiesiems, kuriems yra Sirdies ritmo sutrikimas, vadinamas
nevoztuviniu priesirdziy, virpéjimu, ir kuriems gresia insultas;

e suaugusiesiems giliyjy veny trombozei (GVT, kresulys giliojoje, dazniausiai kojos venoje) ir plauciy
embolijai (PE, kresulys plaucius krauju apripinancioje kraujagysléje) gydyti ir siekiant uzkirsti kelig
pakartotiniam kraujo kresuliy susidarymui;

e vaikams kraujo kreSuliams venose gydyti ir siekiant uzkirsti kelig pakartotiniam kraujo kresuliy,
susidarymui.

Dabigatran etexilate Leon Farma sudétyje yra veikliosios medziagos dabigatrano eteksilato.

Dabigatran etexilate Leon Farma yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Dabigatran etexilate Leon
Farma sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas,
kuris jau registruotas ES. Dabigatran etexilate Leon Farma referencinis vaistas yra Pradaxa. Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Dabigatran etexilate Leon Farma?

Dabigatran etexilate Leon Farma galima jsigyti tik pateikus receptq. Vaistas vartojamas per burng ir
yra tiekiamas skirtingy formuy. Vartojama vaisto forma priklauso nuo paciento amziaus. Dozé ir gydymo
trukmeé priklauso nuo gydomos ligos, paciento amziaus, inksty veiklos ir kity paciento vartojamy,
vaisty. Vaikams vaisto dozé nustatoma pagal kiino svorij.
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Visus pacientus, kuriems yra padidéjusi kraujavimo rizika, reikia atidziai stebéti ir gydytojas gali
sumazinti Dabigatran etexilate Leon Farma doze.

Pries pradedant gydyma, reikia jvertinti inksty veiklg, kad vaistas nebity skiriamas sunkiy inksty
veiklos sutrikimy turintiems pacientams, ir, jeigu gydymo metu jtariama, kad inksty veikla silpnéja,
gydymo tikslinguma reikia vertinti iS naujo. Kai Dabigatran etexilate Leon Farma skiriamas ilgg laikq
pacientams, kuriems diagnozuotas nevoztuvinis priesirdziy virpéjimas, arba kai jis skiriamas
pacientams, kuriems diagnozuota giliyjy veny trombozé arba plauciy embolija, pacienty, kuriy inksty
veikla susilpnéjusi Siek tiek arba vidutiniskai, arba vyresniy nei 75 mety pacienty inksty veikla
vertinama bent kartg per metus.

Daugiau informacijos apie Dabigatran etexilate Leon Farma vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq ar vaistininka.

Kaip veikia Dabigatran etexilate Leon Farma?

Dabigatran etexilate Leon Farma veiklioji medziaga dabigatrano eteksilatas yra dabigatrano provaistas.
Tai reiskia, kad patekes | organizma jis virsta dabigatranu. Dabigatranas yra antikoaguliantas. Tai
reiskia, kad jis neleidzia kraujui kreséti. Jis blokuoja trombing - medziaga, kuri atlieka svarby vaidmenj
kraujo kreséjimo procese.

Kaip buvo tiriamas Dabigatran etexilate Leon Farma?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Pradaxa, todél jy nereikia kartoti su Dabigatran etexilate Leon Farma.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Dabigatran etexilate Leon Farma kokybés tyrimy
duomenis. Bendrové taip pat atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas
referenciniam vaistui. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme isskiria tiek pat
veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Dabigatran etexilate Leon Farma nauda ir rizika?

Kadangi Dabigatran etexilate Leon Farma yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis
ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

ISsamy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, nustatyty vartojant Dabigatran etexilate Leon Farma,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Dabigatran etexilate Leon Farma buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Dabigatran etexilate Leon
Farma yra panasios kokybés kaip Pradaxa ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési
nuomonés, kad, kaip ir Pradaxa, Dabigatran etexilate Leon Farma nauda yra didesné uz jo keliamag
rizikg ir jis gali biti registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Dabigatran etexilate Leon Farma vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dabigatran
etexilate Leon Farma vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos
prieziliros specialistai ir pacientai.

Visos papildomos Pradaxa taikomos priemonés, pvz., paciento kortelé su svarbiausia informacija apie
vaisto sauguma, prireikus taikomos ir Dabigatran etexilate Leon Farma.

Kaip ir visy vaisty, Dabigatran etexilate Leon Farma vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi.
Itariamas Dabigatran etexilate Leon Farma Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy
reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Dabigatran etexilate Leon Farma

Daugiau informacijos apie Dabigatran etexilate Leon Farma rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dabigatran-etexilate-leon-farma. Informacijos apie referencinj
vaista taip pat galima rasti Agenturos tinklalapyje.
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