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Kapruvia (difelikefalinas)
Kapruvia apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kapruvia ir kam jis vartojamas?

Kapruvia - tai vaistas, skirtas vidutinio stiprumo arba stipriam niezé&jimui gydyti suaugusiems
pacientams, sergantiems létine inksty liga, kuriems atliekama hemodializé (gydymas naudojant
aparata, kuris i$ kraujo filtruoja toksinus).

Kapruvia sudétyje yra veikliosios medziagos difelikefalino.
Kaip vartoti Kapruvia?

Kapruvia galima sigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi skirti atitinkama_ patirtj turintis
sveikatos prieZzitros specialistas. Vaistas SvirkSCiamas | veng hemodializés procediros pabaigoje.
Vaistas vartojamas tris kartus per savaite, o dozé priklauso nuo paciento kiino svorio.

Daugiau informacijos apie Kapruvia vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Kapruvia?

Veiklioji Kapruvia medziaga difelikefalinas yra opiatas, kuris jungiasi prie nervy ir imuniniy lasteliy,
padedancdiy kontroliuoti niezéjima ir uzdegima, receptoriy (taikiniy). Prisijunges prie receptoriy

kurio gali pasireiksti niezéjimas, ir mazina signalus, dél kuriy pasireiskia niezéjimo jausmas.
Kokia Kapruvia nauda nustatyta tyrimuose?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su suaugusiaisiais, kuriems pasireiské vidutinio stiprumo arba
stiprus su létine inksty liga siejamas niezéjimas, Kapruvia veiksmingai sumazino niezéjimo sunkuma.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo subjektyviai nustatytas stipriausio per parg patirto niezulio
sumazeéjimas.

Pirmame tyrime dalyvavo 378 létine inksty liga sergantys suaugusieji, kuriems bent tris ménesius buvo
atliekama hemodializé. 51 proc. Kapruvia vartojusiy pacienty nurodé, kad jy niezulj pavyko sumazinti
bent trimis balais, palyginti su 28 proc. placebg (preparatg be veikliosios medziagos) vartojusiy
pacienty.
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Antrame tyrime su 473 létine inksty liga sergandiais suaugusiais pacientais, kuriems bent tris ménesius
buvo atliekama hemodializé, 54 proc. Kapruvia vartojusiy pacienty nurodé, kad jy niezulio baklé
pageréjo bent trimis balais, palyginti su 42 proc. i$ 236 placebg vartojusiy pacientu.

Kokia rizika siejama su Kapruvia vartojimu?

Dazniausi Kapruvia Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
mieguistumas ir parestezija (nutirpimas, dilg€iojimas, pojdtis lyg adatos badyty). Retesni salutiniai
reiskiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 100) yra galvos svaigimas, galvos
skausmas, pykinimas, vémimas, viduriavimas ir psichinés biklés pokyciai (pvz., sumisimas). Dauguma
Siy Salutiniy reiskiniy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo.

ISsamy visy Kapruvia Salutinio poveikio reiSkiniy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Kapruvia buvo registruotas ES?

Atliekant klinikinius tyrimus, nustatyta, kad Kapruvia veiksmingai sumazina dél sutrikusios inksty
veiklos pacienty patiriama niezéjimo pojatj. Be to, laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto sukeliamus
Salutinius reiskinius galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Kapruvia nauda
yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Kapruvia
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Kapruvia

Daugiau informacijos apie Kapruvia rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kapruvia.
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