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Eladynos (abaloparatidas)

Eladynos apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Eladynos ir kam jis vartojamas?

Eladynos - tai vaistas, skiriamas osteoporozei (ligai, dél kurios kaulai tampa trapus) gydyti
pomenopauzinio amziaus moterims, kurioms kyla didesné kauly IGziy rizika.

Sio vaisto sudétyje yra veikliosios medZiagos abaloparatido.

Kaip vartoti Eladynos?

Eladynos Svirk$¢iamas po oda apatinéje juosmens dalyje (pilvo srityje) kartg per parg. Gydymas
Eladynos trunka ne ilgiau kaip 18 ménesiy. Sig procedirg atlikti iSmokyti pacientai arba juos
slaugantys asmenys Eladynos gali susvirksti patys.

Gydymo Eladynos laikotarpiu pacientai turi vartoti kalcio ir vitamino D papildus, jei su maistu Siy
medziagy jie gauna nepakankamai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Eladynos ieskokite pakuotés
lapelyje arba kreipkités | gydytoja ar vaistininka.

Kaip veikia Eladynos?

Osteoporoze susergama, kai natdraliai nykstant kaului jo vietoje uzauga nepakankamai naujo kaulinio
audinio. Palaipsniui kaulai tampa ploni ir trapds ir neatsparis lGziams. Moterys osteoporoze dazniau
serga po menopauzés, kai organizme sumazéja moteriSkojo hormono estrogeno koncentracija.

Eladynos veiklioji medziaga abaloparatidas yra panasi | Zzmogaus paratiroidinio hormono fragmenta.
Abaloparatidas veikia kaip Sis hormonas - jis aktyvina kauly formavimosi lasteles, vadinamas
osteoblastais ir taip skatina kauly formavimasi.

Kokia Eladynos nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrima su 2 070 pacientémis Eladynos labiau uZ placebg (preparata be veikliosios
medziagos) mazino osteoporoze serganciy pomenopauzinio amziaus motery stuburo 1Gziy atvejy
skaiciy.
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Po 18 ménesiy naujq stuburo kauly |Gzj patyré 0,5 proc. Eladynos gydyty pacienciu, palyginti su
4,2 proc. placebg vartojusiy pacienciy.

Kokia rizika susijusi su Eladynos vartojimu?

Dazniausias Eladynos sSalutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
hiperkalciurija (didelé kalcio koncentracija Slapime) ir galvos svaigimas. Kitas daznas Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra nugaros skausmas, pykinimas, galvos
skausmas, sgnariy skausmas, aukstas kraujospidis, reakcijos injekcijos vietoje ir palpitacijos (stiprus
Sirdies plakimas, kuris gali bti greitas arba nereguliarus). ISsamy visy Eladynos Salutinio poveikio
reiskiniy sarasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Eladynos negalima vartoti moterims, kurioms nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) abaloparatidui
arba bet kuriai kitai Sio vaisto sudedamajai medziagai, taip pat nés¢ioms arba Zindancioms moterims,
vaisingo amziaus moterims, moterims, kurioms nustatyta hiperkalcemija (didelis kalcio kiekis
kraujyje), smarkiai sutrikusi inksty veikla arba dél neaiskiy priezasciy padidéjusi Sarminés fosfatazés
(fermento) koncentracija. Eladynos taip pat negalima vartoti pacientams, kuriems yra osteosarkomos
(tam tikros rasies kauly vézio) rizika, taip pat pacientams, sergantiems kauly véziu arba | kaulus
iSplitusiu véziu.

ISsamy visy apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Eladynos buvo registruotas ES?

Reikia naujy saugiy ir veiksmingy vaisty, kurie padéty osteoporoze sergancioms pomenopauzinio
amziaus moterims iSvengti kauly lGziy. Pagrindinis tyrimas parodé, kad Eladynos sumazina tokiy
pacienciy stuburo kauly IGziy rizikg. Rezultatai taip pat leidzia manyti, kad vaistas gali sumazinti ne
stuburo kauly lGziy rizika.

Kalbant apie Eladynos sauguma, Sio vaisto sukeliamas Salutinis poveikis daugiausia buvo lengvas arba
vidutinio sunkumo. Nors po Eladynos injekcijos gali pagreitéti Sirdies plakimas, néra duomenuy,
rodanciy, kad Sis vaistas sukelia sunkiy Sirdies veiklos sutrikimy. Atsargumo sumetimais, pries
pradédami gydyma, gydytojai turi jvertinti vaisto keliama rizika ir stebéti Sirdies ir kraujagysliy ligomis
(Sirdies ir kraujo apytakos sutrikimais) serganciy pacienty Sirdies veikla.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Eladynos nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir jis gali

bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Eladynos vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Eladynos
vartojimo rekomendacijos bei atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Eladynos

Daugiau informacijos apie Eladynos rasite Agenturos tinklalapyje adresu
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eladynos
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