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Fingolimod Accord (fingolimodas)
Fingolimod Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Fingolimod Accord ir kam jis vartojamas?

Fingolimod Accord - tai ligos eigg modifikuojantis vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vyresni nei

10 mety vaikai, sergantys labai aktyvia recidyvuojancia-remituojancia iSsétine skleroze (RRIS).
»~Recidyvuojanti-remituojanti* reiskia, kad pacientui pakaitomis pasireiskia simptomy paiméjimas
(recidyvai) ir palengveéjimas arba nebuvimas (remisija). Fingolimod Accord skiriamas, kai gydant bent
vienu kitu tinkamu ligos eigg modifikuojanciu vaistu liga islieka aktyvi, arba kai liga yra sunki ir
paciento biklé sparciai blogéja.

Fingolimod Accord yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Fingolimod Accord sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bldu, kaip referencinis vaistas Gilenya, kuris jau
registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente
Cia.

Fingolimod Accord sudétyje yra veikliosios medziagos fingolimodo.

Kaip vartoti Fingolimod Accord?

Fingolimod Accord galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizidréti
gydytojas, turintis iSsétinés sklerozés gydymo patirties. Fingolimod Accord tiekiamas kapsuliy (0,5 mg)
forma. Suaugusiesiems rekomenduojama dozeé yra viena geriamoji kapsulé per parg, o vaikams ji
priklauso nuo kuno svorio.

Kadangi Fingolimod Accord sulétina Sirdies plakimo daznj ir gali turéti jtakos Sirdies elektrinei veiklai ir
ritmui, pries gydyma ir pradéjus gydyma Siuo vaistu, taip pat jeigu gydymas Siuo vaistu atnaujinamas
po pertraukos, reikia matuoti paciento kraujospudj ir tikrinti jo Sirdies veiklg. ISsamios pacienty
stebéjimo rekomendacijos pateiktos preparato charakteristiky santraukoje.

Daugiau informacijos apie Fingolimod Accord vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.
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Kaip veikia Fingolimod Accord?

Sergant iSsétine skleroze, imuniné (organizmo apsaugos) sistema puola ir pazeidzia galvos ir stuburo
smegeny nervy apsauginj dangalg ir pacius nervus.

Veiklioji Fingolimod Accord medziaga fingolimodas neleidzia T Igsteléms (imuninés sistemos veikloje
dalyvaujancioms baltosioms kraujo Igsteléms) is limfmazgiy nukeliauti | galvos ir stuburo smegenis,
taip sumazindamas sergant iSsétine skleroze jy daroma zalg. Si medZiaga slopina sfingozino-1-fosfato
receptoriaus — T Iasteliy pavirSiuje esancio receptoriaus (taikinio), kuris reguliuoja Siy lasteliy judéjimg
organizme, — veikima.

Kaip buvo tiriamas Fingolimod Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Gilenya, todél jy nereikia kartoti su Fingolimod Accord.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Fingolimod Accord kokybés tyrimy rezultatus. Bendrove
taip pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
jy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Fingolimod Accord nauda ir rizika?

Kadangi Fingolimod Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Fingolimod Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Fingolimod Accord yra
panasios kokybés kaip Gilenya ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Gilenya, Fingolimod Accord nauda yra didesné uz nustatyta rizika ir jis gali biti registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Fingolimod Accord vartojima?

Fingolimod Accord prekiaujanti bendrové taip pat turi uztikrinti, kad visi vaistg savo pacientams
skirsiantys gydytojai gauty informacijos rinkinj su svarbia informacija apie saugy vaisto vartojima,
iskaitant Fingolimod Accord keliamy pavojy ir atvejy, kai Sio vaisto nerekomenduojama vartoti,
kontrolinj sarasa. Kontroliniame sgrase turi biti informacija apie tyrimus ir patikrinimus, kuriuos reikia
atlikti pacientams pries pradedant ir pradéjus gydyma Fingolimod Accord. Rinkinyje taip pat turi bti
pacientams arba jy slaugytojams skirta priminimo kortelé su svarbiausia informacija apie Fingolimod
Accord saugumg ir speciali kortelé, jspéjanti, kad Fingolimod Accord negalima vartoti néS¢ioms arba
vaisingo amziaus moterims, nenaudojancioms veiksmingos kontracepcijos priemoniy.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Fingolimod Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos
prieziliros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Fingolimod Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Fingolimod Accord
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Fingolimod Accord

Daugiau informacijos apie Fingolimod Accord rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fingolimod-accord. Informacijos apie referencinj vaista taip pat

galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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