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Agilus (dantroléns)
Agilus parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Agilus un kapéc tas lieto?

Agilus ir zales, ko lieto, lai arstétu laundabigu hipertermiju (strauju kermena temperatiiras pieaugumu,
ko izraisa nekontrolétas muskulu kontrakcijas) pieaugusajiem un bérniem. Laundabiga hipertermija ir
nopietna reakcija uz noteiktam zalém, ko izmanto visparéjai anestézijai kirurdisku operaciju vai citu
medicinisku proceduru laika.

Agilus satur aktivo vielu dantrolénu un ir “hibridzales”. Tas nozimé&, ka tas ir lidzigas “atsauces zalém”,
kas satur to pasu aktivo vielu, bet starp abam Sim zalém ir noteiktas atskiribas. Agilus satur vairak
aktivas vielas neka atsauces zales, ka ari satur dazadas paligvielas (sastavdalas), kas atvieglo pulvera
iz8kiSanu. Agilus atsauces zales ir Dantrium IV.

Ka lieto Agilus?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas ka pulveris, lai pagatavotu $kidumu
injekcijam véna.

Papildu informaciju par Agilus lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Agilus darbojas?

Laundabiga hipertermija ietver |oti augstu kermena temperatiru un nekontroletas musku]u
kontrakcijas. Agilus aktiva viela dantroléns piesaistas pie receptora (mérka), ko sauc par rianodina
receptoru, kas ir iesaistits skeleta muskulu (kustibas iesaistito muskulu) kontrakcija, atbrivojot kalciju
skeleta muskulu Siinas. Piesaistoties Sim receptoram, dantroléns bloké kalcija atbrivoSanos, tadéjadi
palidzot muskuliem atslabinaties un uzlabojot [aundabigas hipertermijas simptomus.

Kadi Agilus ieguvumi atklati petijumos?

Tapat ka par visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Agilus kvalitati, ka ari zinatniskas
publikacijas par jauno paligvielu droSumu. Uznémums ari veica pétijumu, kura pieradija, ka Agilus ir
“bioekvivalents” atsauces zalém Dantrium IV. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu
aktivas vielas limeni organisma un lidz ar to tam ir sagaidama vienada iedarbiba.
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Ta ka dantroléns ir labi zinama viela, ko Eiropas Savieniba lieto daudzus gadu desmitus, uznémums
iesniedza datus no zinatniskajam publikacijam par dantroléna ieguvumu un risku laundabigas
hipertermijas arstésana pieaugusajiem un bérniem.

Kads risks pastav, lietojot Agilus?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Agilus, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezaka Agilus blakusparadiba ir skeleta muskulu vajums, kas ir saistits ar za|u darbibas veidu. Sis
blakusparadibas biezums nav zinams, jo nav pieejams pietiekami daudz datu.

Kapeéc Agilus ir registrétas ES?

Laundabiga hipertermija ir reta, bet nopietna slimiba, kurai nepiecieSama atra arstésana. Ir pieradita
Agilus bioekvivalence ar citam zalém, kas ir redistrétas Sis slimibas arstésanai, tacu tas satur dazadas
paligvielas, kas lauj tas pagatavot un ievadit atrak un mazaka skidruma daudzuma. Pastav zinama
neskaidriba par vienas no paligvielam, hidroksipropil-beta-ciklodekstrina (HP-B-CD), iesp&jamo
negativo ietekmi uz dzirdi. Tomér Eiropas Zalu agentira noradija, ka dazi dzirdes zuduma gadijumi,
par kuriem zinots pacientiem, kuri citas slimibas d€| tika arstéti ar HP-B-CD, lielakoties bija viegli un
islaicigi.

Tadel agentidra noléma, ka ieguvums, lietojot Agilus, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica redistrét
Sis zales lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Agilus lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Agilus
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Agilus lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Agilus lietoSanu
saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rupigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Agilus

Sikaka informacija par Agilus ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agilus.
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