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Orladeyo (berotralstats)
Orladeyo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Orladeyo un kapec tas lieto?

Orladeyo ir zales, ko lieto pacientiem vecuma no 12 gadiem, lai novérstu iedzimtas angioedémas
(pietukuma) IEkmes. Pacientiem ar iedzimtu angioedému ir strauja pietikuma Iekmes, pieméram, seja,
rikl€, rokas un kajas, vai ap zarnam.

arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirsanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182028.

Orladeyo satur aktivo vielu berotralstatu.

Ka lieto Orladeyo?

Orladeyo ir pieejamas tabletés, un tas var iegadaties tikai pret recepti. Ieteicama deva ir viena
150 mg tablete diena édienreizes laika.

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

Ka Orladeyo darbojas?

Orladeyo aktiva viela berotralstats darbojas, blok&jot olbaltumvielas kalikreina darbibu. Pacientiem ar
angioedému paaugstinats kalikreina ITmenis izraisa paaugstinatu citas olbaltumvielas, bradikinina,
I[Tmeni. Bradikinins ir iesaistits procesa, kas izraisa asinsvadu paplasinasanos un nopltdi, ka rezultata
iestajas angioneirotiskas tliskas IEkmju pietGkums un iekaisums. Kalikreina aktivitates blokésana
mazina So lIekmju skaitu.

Kadi Orladeyo ieguvumi atklati petijumos?

Orladeyo bija efektivs angioneirotiskas tiskas IEkmju profilakses lidzeklis viena pamatpétijuma,
iesaistot 121 pacientu ar iedzimtu angioedeému. Pacientiem, kuri lietoja 150 mg Orladeyo katru dienu
24 nedélas, bija vidéji 1,3 lekmes meénesi, salidzinot ar 2,4 IEkmém meéenesi pacientiem, kuri lietoja
placebo (fiktivu arstéSanas lidzekli).
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Kads risks pastav, lietojot Orladeyo?

Visbiezakas Orladeyo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
sapes védera un caureja. Sapes védera un caureja, kas var rasties apméram 1 lidz 3 ménesus péc
Orladeyo lietoSanas sakSanas, mazinas, turpinot arstésanu.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Orladeyo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapeéc Orladeyo ir registrétas ES?

Orladeyo efektivi mazina angioneirotiskas tliskas Iekmju skaitu, tostarp dzivibu apdraudosu rikles
pietikumu. Sis zales var lietot iek$kigi, un to blakusparadibas bija kontroléjamas. Tapéc Eiropas Za|u

agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Orladeyo, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét
lietoSanai ES.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Orladeyo lietosanu.

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

Cita informacija par Orladeyo

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