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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Plenadren
hidrokortizons

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Plenadren. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Plenadren lietoSanu. Lai sanemtu praktisku
informaciju par Plenadren lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar
arstu vai farmaceitu.

Kas ir Plenadren un kapeéc tas lieto?

Plenadren ir zales, ko lieto virsnieru mazspé&jas arstéSanai pieaugusajiem. Virsnieru mazspé&ja (ari
primara mazspéja jeb Adisona slimiba) ir slimiba, kad virsnieru dziedzeri (kuri atrodas tiesi virs
nierém) nerazo pietiekamu steroida hormona kortizola (ko dévé par stresa hormonu, jo tas izdalas,
reagéjot uz stresu) daudzumu. Virsnieru mazspéjas simptomi ir svara zaudésana, muskulu vajums,
nogurums, pazeminats asinsspiediens; daZzos gadijumos ada klGst tumsaka. Virsnieru mazspéjas
gadijuma var bt nepiecieSama terapija visu mizu, lai aizvietotu trikstoSo kortizolu.

Ta ka virsnieru mazspé&jas pacientu skaits ir mazs, slimibu uzskata par retu, un 2006. gada 22. maija
Plenadren tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Plenadren satur aktivo vielu hidrokortizonu.
Ka lieto Plenadren?

Plenadren var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas ka modificétas iedarbibas tabletes (5 mg
un 20 mg).

Parasta dienas deva ir no 20 mg lidz 30 mg vienreiz diena agri no rita. Tabletes ir janorij veselas,
uzdzerot glazi Gdens, vismaz 30 minltes pirms &dienreizes. ArstéSana var bt japielago individuali
atkariba no pacienta atbildes reakcijas. Parlieka fiziska vai gariga stresa situacijas pacientiem var bat
vajadzigas hidrokortizona papilddevas. Tada gadijuma ir divas vai tris reizes diena jadod Plenadren
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tabletes, vai ari jadod tradicionalas tulitéjas iedarbibas tabletes vai injekcijas vai nu vienas pa3as, vai
kombinacija ar Plenadren.

Ka Plenadren darbojas?

Plenadren aktiva viela hidrokortizons ir galvena virsnieru dziedzera izdalita steroida hormona kortizola
zalu forma. Hidrokortizons aizstaj dabigo kortizolu, kura trikst pacientiem ar virsnieru mazspé&ju. To
lieto zalés jau vairakas desmitgades.

Ta ka hidrokortizons ir pieejams modificétas iedarbibas tabletés, tas izdalas no Plenadren ilgaka laika
posma un ir iespéjams lietot vienu devu diena. Plenadren tiek ienemtas agri no rita, lai imitétu
kortizola ITmena paaugstindSanos asinis veseliem pacientiem agri no rita.

Kads bija Plenadren iedarbigums sajos pétijumos?

Plenadren iedarbibu pétija viena pamatpétijuma, iesaistot taja 64 pacientus ar virsnieru mazspéju.
Vienreiz diena lietotas Plenadren tika salidzinatas ar tradicionalo hidrokortizona terapiju, ko indicé
trisreiz diena. P&tijuma vértéja kortizola limenus pacientu asinis 24 stundu perioda péc tris ménesu
terapijas. Pacientiem, kuri lietoja Plenadren, sasniegtos kortizola llmenus uzskatija par apmierinoSiem
pacientiem ar virsnieru mazspé&ju. Asinis absorbéta kortizola kopé&jais daudzums bija par apmé&ram

20 % zemaks pacientiem, kuri lietoja Plenadren, salidzinajuma ar pacientiem, kuri sanéma tradicionalo
hidrokortizona terapiju.

Kads pastav risks, lietojot Plenadren?

Visbiezak novérotas Plenadren blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir nogurums, caureja,
reiboni (reibuma sajita) un galvassapes.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Plenadren, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéc Plenadren tika apstiprinatas?

CHMP atziméja, ka ar Plenadren tika panakti apmierinosi kortizola limeni, arstéjot pacientus ar nieru
mazspé&ju. Turklat Komiteja atziméja, ka Plenadren lietoSana ir értaka, jo diena nepiecieSama viena So
zalu deva. Lai gan vienas devas lietoSana ir saistita ar risku, ka pécpusdiena kortizola limenis varétu
bat parak zems, to var novérst, nepiecieSamibas gadijuma pievienojot hidrokortizona papilddevas.

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Plenadren, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Plenadren lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Plenadren lietoSanu.

Cita informacija par Plenadren

Eiropas Komisija 2011. gada 3. novembri izsniedza Plenadren redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Plenadren EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
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arstésanu ar Plenadren, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPARdala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.

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

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 11.2016.
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