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Orladeyo (berotralstatas)
Orladeyo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Orladeyo ir kam jis vartojamas?

Orladeyo - tai vaistas, skirtas 12 mety ir vyresniy pacienty pasikartojanciy paveldimos
angioneurozinés edemos (tinimo) priepuoliy profilaktikai. Paveldima angioneurozine edema
sergantiems pacientams pasireiskia staigls tinimo, pvz., veido, gerklés, ranky ir kojy arba pilvo srities,
priepuoliai.

Paveldima angioneuroziné edema laikoma reta liga, todél 2018 m. birzelio 27 d. Orladeyo buvo
priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
priskyrima retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182028.

Orladeyo sudétyje yra veikliosios medziagos berotralstato.

Kaip vartoti Orladeyo?

Orladeyo tiekiamas kapsuliy forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta. Rekomenduojama dozeé yra
150 mg kapsulé, vartojama valgio metu.

Daugiau informacijos apie Orladeyo vartojima rasite pakuotes lapelyje arba kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Orladeyo?

Veiklioji Orladeyo medziaga berotralstatas slopina baltymo kalikreino veikimga. Angioneurozine edema
sergantiems pacientams pernelyg aktyvus kalikreinas lemia padidéjusig kito baltymo bradikinino
koncentracijg. Bradikininas dalyvauja procese, kuris paskatina kraujagysles iSsiplésti ir padidina jy
pralaiduma. Tai sukelia angioneuroziniams priepuoliams badingg tinimg ir uzdegima. Kai kalikreino
aktyvumas slopinamas, Siy priepuoliy biina maziau.

Kokia Orladeyo nauda nustatyta tyrimy metu?

Orladeyo padéjo iSvengti angioneurozinés edemos priepuoliy viename pagrindiniame tyrime su
121 paveldima angioneurozine edema serganciu pacientu. Pacientams, kurie 24 savaites kasdien
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vartojo po 150 mg Orladeyo, pasireiské vidutiniskai 1,3 priepuolio per ménesj, o placebg (netikrg
vaistq) vartojusiems pacientams - 2,4 priepuolio per meénes;j.

Kokia rizika susijusi su Orladeyo vartojimu?

Dazniausias Orladeyo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, pilvo skausmas ir viduriavimas. Pilvo skausmas ir viduriavimas, kurie gali pasireiksti praéjus
mazdaug 1-3 ménesiams nuo Orladeyo vartojimo pradzios, ilgainiui palengvéja.

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

Kodél Orladeyo buvo registruotas ES?

Orladeyo veiksmingai sumazina angioneurozinés edemos priepuoliy, jskaitant grésme gyvybei keliantj
gerklés patinima, skaitiy. Sj vaista galima vartoti per burna, o jo sukeliama $alutinj poveikj galima
kontroliuoti. Europos vaisty agentira nusprendé, kad Orladeyo nauda yra didesné uz jo keliama rizikg
ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Orladeyo vartojima?

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

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

Kita informacija apie Orladeyo

Daugiau informacijos apie Orladeyo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orladeyo.
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