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Pirfenidone AET (pirfenidonas)

Pirfenidone AET apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje

Kas yra Pirfenidone AET ir kam jis vartojamas?

Pirfenidone AET - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys lengva arba vidutinio sunkumo
idiopatine plauciy fibroze (IPF). IPF yra ilgalaiké liga, kuria sergant plauciy audinys nuolat randéja ir
kietéja, ir tai sukelia nuolatinj kosulj, daznas plauciy infekcijas ir sunky dusulj. Idiopatiné reiskia, kad
liga sukelianti priezastis nezinoma.

Pirfenidone AET yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Pirfenidone AET sudétyje yra tos pacios
veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bidu, kaip referencinis vaistas Esbriet, kuris jau
registruotas Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy, ir
atsakymy dokumente dia.

Pirfenidone AET sudétyje yra veikliosios medziagos pirfenidono.
Kaip vartoti Pirfenidone AET?

Pirfenidone AET galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGreti
gydytojas, turintis IPF diagnozavimo ir gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas 267 mg., 534 mg. ir 801 mg tableciy forma, kurias reikia vartoti su maistu.
Pirfenidone AET dozé laipsniSkai didinama, pradedant nuo 267 mg tris kartus per parg pirmaja savaite;
antrajg savaite — 534 mg tris kartus per parg, o nuo treciosios savaités - po 801 mg tris kartus per
para.

Pacientams, kuriems pasireiskia Salutinis poveikis, pvz., skrandzio veiklos sutrikimai, odos jautrumo
Sviesai reakcijos arba reikSmingi kepeny fermenty koncentracijos pokyciai, gal tekti bent laikinai
sumazinti vartojama vaisto doze.

Daugiau informacijos apie Pirfenidone AET vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Pirfenidone AET?

Veikliosios Pirfenidone AET medziagos pirfenidono veikimo mechanizmas nevisiskai istirtas, taciau
nustatyta, kad jis slopina fibroblasty ir kity medziagu, dél kuriy gyjant audiniams formuojasi kietas
pluostinis audinys, gamyba, taip létindamas IPF serganciy pacienty ligos progresavima.
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Kaip buvo tiriamas Pirfenidone AET?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Esbriet, todél jy nereikia kartoti su Pirfenidone AET.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Pirfenidone AET kokybés tyrimy duomenis. Bendroveé 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 turety bati toks pat.

Kokia yra Pirfenidone AET nauda ir rizika?

Kadangi Pirfenidone AET yra generinis vaistas ir biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui,
manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Pirfenidone AET buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Pirfenidone AET yra
panasios kokybés kaip Esbriet ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél agentiira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Esbriet, Pirfenidone AET nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali bti registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pirfenidone AET vartojima?

Pirfenidone AET prekiaujanti bendrové privalo uztikrinti, kad visi Sj vaistg savo pacientams skirsiantys
gydytojai gauty informacine medZiagq apie odos reakcijas | Sviesa ir kepeny fermenty pokycius
vartojant Pirfenidone AET ir apie tai, kaip Siq rizikg sumazinti.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Pirfenidone AET vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Pirfenidone AET

Daugiau informacijos apie Pirfenidone AET rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pirfenidone-aet. Informacijos apie referencinj vaistg taip pat
galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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