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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Granupas®
para-aminosalicilo rigstis

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

Praktinés informacijos apie Granupas vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Granupas ir kam jis vartojamas?

Granupas — tai vaistas nuo tuberkuliozés, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos para-aminosalicilo
rtgsties (PAR). Kartu su kitais vaistais Granupas naudojamas gydant suaugusiuosius ir vaikus nuo 28
dieny, kuriems diagnozuota daugeliui vaisty atspari tuberkuliozé, kai jiems negalima skirti vaisty
deriniy be Sio vaisto dél to, kad liga yra jiems atspari arba dél Salutinio poveikio.

~Atspari daugeliui vaisty" reiskia, kad tuberkulioze sukeliancios bakterijos (Mycobacterium
tuberculosis) atsparios gydymui bent dviem standartiniais vaistais nuo tuberkuliozés — izoniazidui ir
rifampicinui.

Kadangi ES tuberkulioze serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta, ir 2010 m. gruodzio 17 d.
Granupas buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Kaip vartoti Granupas?

Granupas galima jsigyti tik pateikus receptq. Jis tiekiamas 4 g paketéliy su skrandyje neiriomis
granulémis forma; tokios farmacinés formos vaisto veiklioji medziaga pasiekia zarnyna neiSskaidyta
skrandyje, todél Salutinis poveikis skrandziui yra mazesnis.

1 Ankstesnis pavadinimas — Para-aminosalicylic acid Lucane.
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Rekomenduojama dozé suaugusiesiems yra po vieng paketélj tris kartus per parq. Paprastai gydymas
tesiamas 2 metus.

Vaikams ir paaugliams skiriama paros dozé priklauso nuo jy svorio. Kasdien jie turi gauti i$ viso
150 mg/kg kino svorio; Sis vaisto kiekis padalijamas | dvi dozes. Maziems vaikams nedidelés vaisto
dozés duodamos dozavimo Saukstu.

Kaip veikia Granupas?

Veiklioji medziaga PAR yra bakteriostatiné medziaga, o tai reiskia, kad ji stabdo bakterijy

M. tuberculosis augima. PAR yra panasi | chemine medZiagq (paraaminobenzoine rigstj), kurig
bakterijos naudoja naujy bakterijy augimui reikalingai folio riigsciai gaminti. Trikdydama folio rigsties
gaminimo procesg ir uzimdama paraaminobenzoinés riigsties vieta, para-aminosalicilo rigstis mazina
gaminamos folio ragsties kiekj ir taip stabdo arba létina bakterijy M. tuberculosis augima.

Kokia Granupas nauda nustatyta tyrimuose?

Europos Sajungoje PAR vartojama jau daugelj mety taikant sudétinj tuberkuliozés gydyma. Kartu su
kitais vaistais nuo tuberkuliozés vartojamos PAR nauda jrodyta bendrovés pateiktuose publikuotuose
tyrimuose; du i$ Siy tyrimy buvo vertinami kaip pagrindiniai paraiSkq pagrindziantys tyrimai.

Pirmame jy dalyvavo 166 tuberkulioze sergantys 15—-30 mety pacientai. Tris ménesius pacientai buvo
gydomi PAR arba streptomicinu (kitu vaistu) arba PAR ir streptomicino deriniu ir stebimi dar 3
ménesius. Sio 6 ménesiy laikotarpio pabaigoje pagerejimas kratinés rentgenogramoje nustatytas 87 %
pacienty, kurie vartojo minéta vaisty derinj, ir 56 % pacienty, kuriy vartojo tik PAR. Be to, 33 % vaisty
derinio grupés pacienty ir 8 % PAR grupés pacienty skrepliuose nenustatyta tuberkuliozés bakterijy.
Taip pat kartu su streptomicinu vartota PAR padéjo sumazinti bakterijy atsparumo streptomicinui
vystymasi: streptomicinui jautrios iSliko 89 % vaisty derinj ir 21 % tik streptomicing vartojusiy pacienty,
bakterijos.

Antrame pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 341 vyresnio kaip 12 mety amziaus pacientas, kartu
su izoniazidu vartota PAR buvo lyginama su vienu izoniazidu. Po 12 ménesiy bakterijy nebuvo 90 %
pacienty, kurie vartojo minétg vaisty derinj, ir 51 % pacienty, vartojusiy panasig vieno izoniazido doze,
skrepliuose. Be to, PAR ir izoniazido derinys padéjo sumazinti bakterijy atsparumo izoniazidui
vystymasi: po 1 mety 47 % pacienty, kurie vartojo tik izoniazida, ir tik 8 % vaisty derinio grupés
pacienty bakterijos buvo atsparios izoniazidui.

Pareiskéjas taip pat pateiké publikuotus duomenis apie PAR dozes, kurios turéty bati skiriamos vaikams.
Kokia rizika siejama su Granupas vartojimu?

Dazniausi Granupas Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
juosmens srities (pilvo) skausmas, vémimas, pykinimas, pilvo patimas, viduriavimas ir suskystéjusios
iSmatos, galvos sukimasis, eisenos ir pusiausvyros sutrikimas, alerginés odos reakcijos ir iSbérimas.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Granupas, sqrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Granupas negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy inksty veiklos sutrikimy. ISsamy visy
apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.
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Kodél Granupas patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Granupas nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti §j vaistg ES.

Komitetas atkreipé démesj, jog jrodyta, kad veiklioji medziaga PAR yra naudinga, kai ji vartojama
kartu su kitais vaistais nuo tuberkuliozés ir kad ji padeda mazinti bakterijy atsparumo kitiems vaistams
vystymasi.

Praeityje PAR buvo placiai vartojama taikant sudétinj tuberkuliozés gydyma, bet daugeliu atvejy
gydyma Siuo vaistu tekdavo nutraukti dél nepageidaujamo poveikio skrandziui. CHMP atkreipé démes;j,
kad Granupas sudétyje esancios granulés yra skrandyje neirios, todél PAR pasiekia zarnyng neiSskaidyta
skrandyje; tai mazina Salutinio poveikio galimybe.

Taip pat komitetas atkreipé démesj, kad Pasaulio sveikatos organizacija teberekomenduoja PAR kaip
vieng i$ galimy vaisty, kurj reikéty vartoti kartu su kitais vaistais gydant daugeliui vaisty atsparig
tuberkulioze.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Granupas vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Granupas vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Granupas preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Granupas

Europos Komisija 2014 m. balandzio 7 d. suteikeé visoje Europos Sgjungoje galiojantj Para-
aminosalicylic acid Lucane rinkodaros leidima. 2014 m. geguzés 15 d. vaisto pavadinimas pakeistas |
Granupas.

ISsamy Granupas EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Granupas rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Granupas santraukg rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-07.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002709/human_med_001719.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002709/human_med_001719.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/01/human_orphan_000882.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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