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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Thorinane
enoksaparino natrio druska

Sis dokumentas yra Thorinane Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR),santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenducrisgisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip
vartoti Thorinane.

Praktinés informacijos apie Thorinane vartojima pacierntaituréty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Thorinane ir kam jis vartaiamas?

Thorinane — tai antikoaguliantas (vaisias nuo kresuliy susidarymo). Jis skiriamas suaugusiesiems:

e siekiant iSvengti veny trombtenibolijos (venose susidarandiy kresuliy, kurie uzkemsa
kraujagysles), ypac pacigiitams, kuriems atliekama operacija arba yra didesné kresuliy susidarymo
rizika, nes dél ligos jie yra-prikaustyti prie lovos;

e gydant su kresuliai stsijusias ligas, kaip antai giliyjy veny tromboze (kai kresSulys susiformuoja
giliosiose, paprastai koju, venose);

e gydantwestasiiig kratinés anging (stipry kratinés skausma, kurj sukelia kraujotakos | Sirdj
sutrikifiimi s

e GVUank tam tikry tipy miokardo infarktg (Sirdies priepuolj);

e siekiant iSvengti kresuliy susidarymo, kai kraujas varinéjamas per hemodializés aparatg, kad is jo
blty pasalintos toksinés medziagos.

Gydant nestabilig kritinés anging ir Sirdies priepuolj, Thorinane skiriamas kartu su aspirinu
(acetilsalicilo ragstimi).
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Veiklioji Thorinane medziaga yra enoksaparino natrio druska.

Thorinane yra pana3us biologinis vaistas. Tai reiskia, kad Thorinane yra labai panasus | biologinj
vaistinj preparatg (referencinj vaistinj preparata), kuris jau registruotas Europos Sajungoje.
Referencinis Thorinane vaistas yra Clexane. Daugiau informacijos apie panaSius biologinius vaistus
rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Thorinane?

Thorinane tiekiamas uzpildytuose SvirkStuose injekcinio tirpalo forma. Paprastai jis $virkS¢iamas po
oda, taciau gydant Sirdies priepuolj, vadinamaji Gmin{ miokardo infarkta su ST pakilimu (MISSTR), Sis
vaistas Svirks¢iamas | veng, o siekiant iSvengti kresuliy susidarymo hemodializés aparatuose iis
suleidZziamas tiesiai | vamzdelj, kuriuo teka kraujas. Vaisto dozé ir gydymo trukmé, taip pet sprendimas
skirti $j vaistg vieng arba kartu su kitais vaistais, priklauso nuo ligos (sutrikimo), kurio giexiama
iSvengti arba kurj numatoma gydyti. Sunkiy inksty veiklos sutrikimy turintiems pacieritanis skiriamg
vaisto doze reikia koreguoti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos pateikta pakuorésiiapelyje.
Kaip veikia Thorinane?

Kraujagyslése susidare kresuliai gali sutrikdyti kraujotaka | tam tikrus/organus, jskaitant Sirdj. Veiklioji
Thorinane medziaga enoksaparinas yra vienas i$ antikoaguliariy, “adinamy mazos molekulinés masés
heparinais. Enoksaparinas stiprina antitrombino 111 — natiratiossmedziagos, kuri kontroliuoja kraujo
kreséjimo faktorius ir padeda iSvengti kraujo sukreséjimc=Zniogaus organizme, — poveikj. Tai padeda
sustabdyti naujy kresuliy susidaryma_ ir kontroliuoti €samus kresulius.

Kokia Thorinane nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus daug laboratoriniy tyrimy, kuriugse Zhurinane buvo lyginamas su Clexane, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvdarau*Thorinane labai panasus | Clexane.

Be to, atlikus tyrimg su 20 sveikw tiriamuyju, pagal jvairius rodiklius, kurie parodo, kaip vaistas veikia
Zmogaus organizme, nustatyta, kad po oda suleistos vienodos Siy dviejy preparaty dozés turéjo
panasy poveikj kraujo kreséjimo faktoriams.

Bendrové taip pat pateike iliformacija i$ viesai paskelbty tyrimy, kurie patvirtino enoksaparino naudg
siekiant iSvengti kresulil stsidarymo ir juos tirpinant.

Kokia rizika Giejama su Thorinane vartojimu?

Dazniausias T horinane Salutinis reiskinys (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
hemcragija (kraujavimas); stiprus kraujavimas pasireiské mazdaug keturiems iS 100 zmoniy, kuriems
Thorinane buvo leidziamas siekiant idvengti kreSuliy susidarymo operacijos metu. Be to, labai daznai
(tai gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) pacienty kraujyje gali padaugéti kepeny fermenty (tai
yra galimy kepeny veiklos sutrikimy pozymis).

ISsamy visy Salutiniy reiskiniu, apie kuriuos pranesta gydant Thorinane, sgrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Thorinane negalima vartoti stipriai kraujuojantiems pacientams, taip pat sunkiy kraujo kreséjimo
sutrikimy turintiems pacientams arba pacientams, sergantiems ligomis, dél kuriy didéja rizika
nukraujuoti arba kraujavimo keliama rizika, pvz., skrandzio opalige arba insultu. ISsamy visy
apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Kodél Thorinane buvo patvirtintas?

Tyrimai parodé, kad savo struktiira ir biologiniu aktyvumu Thorinane labai panasus | Clexane ir turi tokj
pat poveikj kraujo kreséjimo faktoriams. Remiantis laboratoriniais tyrimais, taip pat nuspresta, kad Siy

dviejy vaisty saugumo charakteristikos yra panasios.

Todél agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) laikési nuomones, kad

Thorinane ir Clexane neturi kliniskai reikSmingy veiksmingumo ir saugumo skirtumuy ir nusprendé, kad,

kaip ir Clexane, Sio vaisto nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo Thorinane
registruoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Thorinane vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo “horinane
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Thorinane

ISsamy Thorinane EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresa: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Raugiau informacijos apie gydymag

Thorinane rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba.teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003795/human_med_002024.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003795/human_med_002024.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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