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Metalyse(tenekteplaze)

Metalyse parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Metalyse un kapec tas lieto?

.....

kuriem:

e iesp&jams ir noticis aklts (péksns) miokarda infarkts (sirdslekme); zales jalieto sesu stundu laika
péc pirmo simptomu paradisanas;

o akuts iSemisks insults (ko izraisa asins padeves trikums dalai smadzenu); zales jalieto 4,5 stundu
laika péc pirmo simptomu paradisanas. Metalyse lieto, ja ir apstiprinats, ka akdts iSémisks insults
nav saistits ar asinosanu galvas smadzenés.

Metalyse satur aktivo vielu tenekteplazi.
Ka lieto Metalyse?

Metalyse var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales drikst izrakstit arsti, kuriem ir pieredze
trombolitisko terapiju (asins trombu skidinasanas) izmantosana.

Metalyse ievada vienreiz vienas injekcijas veida véna. Deva ir atkariga no arstéjamas slimibas un
pacienta kermena masas. Arsté$ana ar Metalyse jasak iesp&jami driz péc sirdslékmes vai akita
iSémiska insulta simptomu paradiSanas. Pirms Metalyse lietoSanas aklta iSémiska insulta arstésanai
tiks veikta smadzenu attélveidoSana (parasti ar datortomografijas (CT) skené&sanu), lai parliecinatos,
ka smadzenés nav asinosanas.

Ja Metalyse tiek lietotas sirdslékmes arstéSanai, pacients jaarsté ari ar citam zalém, ko lieto asins
trombu veidosanas novérSanai, pieméram, aspirinu un heparinu. Tomeér lielaka asinosanas riska dé|
pacienti, kuri ir sanémusi Metalyse akita iSémiska insulta arstéSanai, 24 stundu laika péc Metalyse
lietoSanas nedrikst lietot aspirinu vai heparinu .

Ka Metalyse darbojas?

Metalyse aktiva viela tenekteplaze ir cilvéka fermenta “audu plazminogéna aktivatora” modificéta
kopija, ko organisms izmanto trombu SkelSanai. Zales darbojas, parvérsot trombu proteinu, ko sauc
par plazminogénu, ta aktivaja forma — plazmina, kurs izskidina Skiedrveida proteinu, kas trombu satur
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kopa. Kad asins trombs izSkist, asinis caur asinsvadiem vieglak ieplist sirdi un smadzenés. Tas lauj
sirdij un smadzeném turpinat darboties, kas var palidzét glabt pacienta dzivibu.

Kadas bija Metalyse prieksrocibas Sajos pétijumos?

Sirdslekme

Pamatpétijuma, kura piedalijas aptuveni 17 000 pieauguso, kuriem bija sirdslekme, Metalyse bija
vismaz tikpat efektivas ka alteplaze (citas zales, ko lieto sirdslékmju arstésanai), uzturot pacientu pie
dzivibas péc sirdslékmes. Pacienti sanéma kadas no Sim zalém sesu stundu laika péc simptomu
paradiSanas papildus aspirinam vai heparinam. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits,
kuri bija dzivi 30 dienas péc terapijas. Aptuveni 94 % pacientu, kuri sanéma kadas no Sim zalém, bija
dzivi 30 dienas péc terapijas.

Akuts iSemisks insults

Pamatpétijuma, iesaistot 1577 pieaugusos ar akdtu iSémisku insultu, Metalyse bija vismaz tikpat
efektivas ka alteplaze, samazinot invaliditates limeni pacientiem péc insulta. Invaliditates limenus
izvértéja, izmantojot modificeéto Rankina skalu (mRS), kas ir septinu punktu vértéSanas sistéma, ar
kuru méra invaliditates pakapi vai atkaribas limeni to cilvéku ikdienas darbibas, kuri parcietusi insultu.
Augstaki raditaji liecina par lielaku invaliditates vai atkaribas no apripes limeni. Péc 90 lidz 120
dienam péc insulta aptuveni 37 % pacientu, kuri sanéma Metalyse, mRS raditajs bija 0 (ar nervu
sistému saistitu simptomu nav) vai 1 (nav izteiktas invaliditates, neskatoties uz simptomiem, kas
saistiti ar nervu sistému), salidzinot ar 35 % pacientu, kuri sanéma alteplazi.

Kads risks pastav, lietojot Metalyse?

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

VisbieZzaka Metalyse blakusparadiba (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir hemoragija (asinosana).
Visbiezakas asinosanas (kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem) ir epistakse (deguna asinosana),
gastrointestinala hemoragija (kunga vai zarnu asinosana), ekhimoze (adas asinosana), urogenitala
hemoragija (urincelu vai dzimumorganu apvidus asinoSana), asinoSana injekcijas vieta un adas
punkcijas vieta.

Metalyse nedrikst lietot cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alergdiju) pret tenekteplazi, gentamicinu (zalu
sastavdalu) vai jebkuru citu Metalyse sastavdalu. Ja Siem pacientiem nepiecieSama terapija, tuvuma
jabit atri pieejamam reanimacijas iekartam.

Metalyse nedrikst lietot pacientiem ar nozimigiem asinosanas traucéjumiem paslaik vai pédé&jo sesu
ménesu laika, pacientiem, kuriem pé&dé&jo divu ménesu laika ir bijusi nozimiga kirurgiska operacija,
nieru, virsnieru dziedzeru, aknu, liesas vai aizkunga dziedzera biopsija vai nozimiga trauma,
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem, akitu pankreatitu (péksns aizkunga dziedzera
iekaisums), akltu perikarditu (péksns sirds apvidus iekaisums) un/vai subakitu bakterialu endokarditu
(baktériju izraisita nopietna sirds iek$€jas glotadas un varstulu infekcija) un pacientiem ar slimibam,
kas var izraisit asinoSanu (pieméram, ievérojami paaugstinats asinsspiediens).

Akita miokarda infarkta arstéSanai Metalyse nedrikst lietot ari pacientiem, kuriem anamnézé ir bijis
hemoragisks insults (kad asinsvada smadzenés vai uz smadzenu virsmas ir siice vai tas plist, izraisot
asinosSanu smadzenés vai to apvidil), nezinamas izcelsmes insults vai pacientiem, kuri pédéjo sesu
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smadzenés), vai pacientiem ar demenci.



Akita iSeémiska insulta arstéSana Metalyse nedrikst lietot arl pacientiem, kuriem ir aizdomas par
asinosanu galvas smadzenés vai anamnézg, pacientiem ar diabétu, kuriem ir bijis insults, pacientiem,
kuriem pédg&jo tris ménesu laika ir bijis insults, vai pacientiem ar smagu insultu.

Kapéc Metalyse ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Metalyse, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Adgentlira uzskatija, ka, lai gan Metalyse bija vismaz tikpat efektivas ka alteplaze, novérsot navi
cilvékiem ar sirdslekmi, tas izraisija mazak nopietnu asinosanu, kas nozimé mazaku asins parliesanu.
Tika ari pieradits, ka Metalyse ir vismaz tikpat efektivas ka alteplaze, lai samazinatu insulta izraisitas
invaliditates Tmeni pacientiem ar akdtu iSémisko insultu, kuriem var veikt intravenozu trombolizi (kad
zales ievada ka injekciju véna, kas izSkidina asins trombus, kuri bloké asins plismu). Kopuma Metalyse
droSuma profils tiek uzskatits par kontroléjamu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Metalyse 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
MetalyselietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Metalyse lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Metalyse
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Metalyse.

2001. gada 23. februari Metalyse sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Metalyse ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/metalyse

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2024. gada janvari.
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