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Agilus (dantrolenas)
Agilus apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Agilus ir kam jis vartojamas?

Agilus - tai vaistas, skirtas suaugusiujy ir vaiky piktybinei hipertermijai (staigus kiino temperatiros
pakilimas dél nekontroliuojamy raumeny susitraukimy) gydyti. Piktybiné hipertermija yra sunki
reakcija | tam tikrus vaistus, kurie vartojami taikant bendrajq nejautrg operacijos metu ar atliekant
kitas medicinines procediras.

Agilus sudétyje yra veikliosios medziagos dantroleno ir tai yra ,hibridinis vaistas®. Tai reiskia, kad jis
panasus | referencinj vaista, kuriame yra tokios pacios veikliosios medziagos, bet tarp Siy vaisty yra
tam tikry skirtumuy. Agilus sudétyje yra didesnis veikliosios medziagos kiekis nei referenciniame vaiste,
be to, jame taip pat yra skirtingy pagalbiniy (sudétiniy) medziagy, dél kuriy milteliai lengviau istirpsta.
Agilus referencinis vaistas yra Dantrium IV.

Kaip vartoti Agilus?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gaminami Sio vaisto milteliai, i$ kuriy ruoSiamas | veng,
Svirksc¢iamas tirpalas.

Daugiau informacijos apie Agilus vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Agilus?

Piktybiné hipertermija - tai labai stiprus kiino temperatiros pakilimas ir nekontroliuojami raumeny
susitraukimai. Veiklioji Agilus medZiaga dantrolenas jungiasi prie receptoriaus (taikinio), vadinamo
rianodino receptoriumi, kuris sukelia skeleto (judéjimo) raumeny susitraukimg, iSskirdamas kalcj
skeleto raumeny lgstelése. Prisijunges prie Sio receptoriaus, dantrolenas slopina kalcio iSsiskyrima. Tai
padeda raumenims atsipalaiduoti ir palengvina piktybinés hipertermijos simptomus.

Kokia Agilus nauda nustatyta tyrimy metu?
Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Agilus kokybés tyrimy duomenis, taip pat paskelbtg

literatlirg apie naujy pagalbiniy medziagy sauguma. Bendrové taip pat atliko tyrima, kuris parode, kad
Agilus yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui Dantrium IV. Du vaistai yra biologiskai
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ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati
toks pat.

Kadangi dantrolenas yra gerai zinoma medziaga, ES naudojama jau daugelj deSimtmeciy, bendrové
pateiké mokslinéje literaturoje pateiktus duomenis apie dantroleno nauda ir keliama rizikg piktybine
hipertermija sergantiems suaugusiesiems ir vaikams.

Kokia rizika susijusi su Agilus vartojimu?

ISsamy visy Agilus Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Agilus $alutinis poveikis yra skeleto raumeny silpnumas, susijes su vaisto veikimu. Sio
Salutinio poveikio daznis nezinomas, nes triksta duomenu.

Kodél Agilus buvo registruotas ES?

Piktybiné hipertermija yra reta, bet sunki bukle, reikalaujanti skubaus gydymo. [rodyta, kad Agilus yra
biologiskai ekvivalentiSkas kitam Siai bUklei gydyti jregistruotam vaistui, taciau jame yra kitokiy,
pagalbiniy medziagy, kurios leidzia jj greiCiau paruosti vartojimui pacientui skiriant mazesnj skysciy,
kiekj. Yra abejoniy dél galimo vienos i$ pagalbiniy medziagy - hidroksipropilbetaciklodekstrino (HP-B-
CD) neigiamo poveikio klausai. Tadiau Europos vaisty agentira pazyméjo, kad keli klausos
susilpnejimo atvejai, nustatyti pacientams, kurie HP-B-CD buvo gydomi nuo kitos biklés, daugiausia
buvo lengvi ir trumpalaikiai.

Todél Agentilira nusprendé, kad Agilus nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Agilus
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Agilus

Daugiau informacijos apie Agilus rasite Agenttros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agilus.
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