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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cystadane
bezudens betains

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cystadane. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Cystadane lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Cystadane lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Cystadane un kapéc tas lieto?

Cystadane ir zales, ko lieto homocistindrijas arstésanai, kas ir iedzimta slimiba, kuras gadijuma
aminoskabe homocisteins nevar noardities un tadél uzkrajas organisma. Tas izraisa dazadus
simptomus, pieméram, pavajinatu redzi, trauslus kaulus un asinsrites problémas.

Sis zales tiek lietotas kopa ar cita veida arst&$anu, pieméram, Bg vitaminu (piridoksinu), By, vitaminu
(kobalaminu), folatiem un specialu diétu.

Cystadane satur aktivo vielu bezidens betainu.

Cystadanetika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zaju statuss.
Ka lieto Cystadane?

ArstéSana ar Cystadane jasak arstam, kuram ir pieredze homocistinirijas pacientu arstésana.

Cystadane ir pieejamas iekskigi lietojama pulvera veida. Cystadane standartdeva ir 100 mg uz
kilogramu kermena svara diena, sadalot zales divas vienadas devas. Devu var pielagot atkariba no
readésanas uz arstédanu (ko uzrauga, mérot homocisteina limeni asinis). ArstéSanas meérkis ir uzturét
homocisteina limenus zem 15 mikromoliem vai péc iesp&jas zemu. To parasti panak ménesa laika.
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Cystadane tiek piegadatas ar trim mérkarotém, lai noméritu 100 mg, 150 mg un 1 g pulvera. Pulveris
ir pilniba jaizskidina ddeni, sula, piena, formula vai €diena tiesi pirms ienemsanas.

Ka Cystadane darbojas?

Betains ir dabas viela, ko ekstrahé no cukurbietém. Homocistindrijas gadijuma betains samazina
homocisteina limenus asinis, parvérsot homicisteinu par aminoskabi metioninu. Tas palidz uzlabot
slimibas simptomus.

Kadas bija Cystadane prieksrocibas Sajos pétijumos?

Uznémums sniedza informaciju par Cystadane no zinatniskas literatliras. Taja bija ieklauti

202 zinojumi, kuros aprakstita Cystadane iedarbiba pie dazadam devam uz homocisteina limeniem
homocistiniirijas dazada vecuma pacientiem. Par 140 pacientiem bija dota ari informacija par pacientu
simptomiem, devu un arstésanas ilgumu, ka ari citam lietotajam zalém. Lielaka dala pacientu lietoja
ari Bg vai B;, vitaminus, vai ari folatus. Informaciju no Siem pétijumiem salidzinaja ar publicétajiem
zinojumiem, kuros aprakstits nearstétu Sis slimibas pacientu iznakums.

Pacientiem, kuri lietoja Cystadane, homocisteina limenis samazinajas vairak neka nearstétiem
pacientiem Tas notika saistiba ar to simptomu uzlaboSanos, kas ietekmé sirds un asinsvadu sistému
(sirdi un asinsvadus), ka ari ar attistibas problému uzlaboSanos apméram trim ceturtdalam pacientu,
kuri lietoja Cystadane. Zales bija efektivas pacientiem ar visiem trim homocistindrijas veidiem.

Kads risks pastav, lietojot Cystadane?

Visbiezak novérotas Cystadane blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientam) ir
paaugstinati metionina limeni asinis. Metionina limeni ir janovéro pacientiem, kuri lieto Cystadane, jo
to rezultata var attistities cerebrala edéma (smadzenu tiska). Pacientiem ar cerebralas edémas
simptomiem, pieméram, rita galvassapém ar vemsanu vai redzes izmainam, ir javérsas pie arsta, jo
varbt ir japartrauc arstésana ar Cystadane.

Pilns visu blakusparadibu un ierobeZojumu saraksts ir atrodams lietoSanas instrukcija.
Kapec Cystadane tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka, lai gan par Cystadane ir maz
sistémisku pétijumu, Sis zales ir noderigas, pievienojot esoSajai homocistinirijas terapijai, pieméram,
vitaminu piedevam vai specialai diétai. Komiteja atzimé&ja, ka ar Cystadane nevar aizstat citas
terapijas.

Komiteja noléma, ka Cystadane ieguvumi atsver to risku homocistinGrijas papildu arstésana, ja tas tiek
lietotas saskana ar to indikaciju. Komiteja ieteica izsniegt Cystadane redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Cystadane lietoSsanu?

Uznémums, kas razo Cystadane, izveidos to pacientu redistru, kuri lieto Sis zales, lai novérotu to
drosSumu. Uznémums Tpasi novéros cerebralas edémas gadijumus, ko zalu testéSanas laika novéroja
nelielam pacientu skaitam.

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

Eiropas Komisija 2007. gada 15. februari izsniedza Cystadane redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Cystadane EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Cystadane, izlasiet zalu lietosanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu

vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Cystadane ir atrodams
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 10.2016.
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