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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Rapilysin

reteplaze

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Rapilysin. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Rapilysin lietoSanu.

Kas ir Rapilysin?

______

.....

recek|us, kas kavé asins plismu uz sirds muskuli.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Rapilysin?

Rapilysin drikst izrakstit arsti, kuriem ir pieredze asins recek|us izSkidinosu zalu izrakstiSana un kuri var
uzraudzit to lietoSanu.

Rapilysin jasak lietot, cik vien atri iesp&jams, péc sirdslékmes simptomu paradisanas. Rapilysin sanem
ka divas injekcijas ar 30 minGsu starplaiku. Abas reizés zales |éni ievada véna, injekcijas ilgumam
neparsniedzot 2 mindtes. Citas zales recéSanas novérsanai (aspirins un heparins) jalieto pirms un péc
Rapilysin injekcijas, lai novérstu recek|u atkartotu veidoSanos. Bet Rapilysin un heparins vai aspirins
nedrikst atrasties viena slirce.
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Ka Rapilysin darbojas?

Rapilysin aktiva viela reteplaze ir dabiga fermenta t-PA kopija, kas modificéta ta, lai tas atrak un ilgak
iedarbotos uz organismu. Reteplaze aktivé fermenta (plazmina) sintézi, kas izSkidina asins receklus.

.....

sirds muskuli, tadéjadi atjaunojot normalu asinsriti ap sirdi.
Ka noritéja Rapilysin izpete?

Rapilysin efektivitati noteica 4 pétijumos, kas aptvéra vairak neka 21 000 pacientu. Rapilysin iedarbibu
salidzinaja ar citam zalém, ko izmanto asins recek|u SkidinaSanai: streptokinazi (6000 pacientu) un
alteplazi (ap 15 000 pacientu). Pétijumos noteica to pacientu skaitu, kas mira 30-35 dienu laika péc
arstésanas, un to pacientu skaitu, kuriem bija sirds mazspéja (sirds nespéja siuiknét pietiekami daudz
asinu visa organisma apgadei) vai sirdslékme.

Kadas bija Rapilysin prieksrocibas Sajos pétijumos?

Rapilysin efektivak neka streptokinaze samazinaja sirds mazsp€&jas pacientu skaitu un bija tikpat
efektivas ka streptokinaze, novérsot naves gadijumus. Rapilysin ari bija tikpat efektivas ka alteplaze,
novérsot naves un sirdslekmju gadijumus.

Kads risks pastav, lietojot Rapilysin?

Visbiezak novérotas Rapilysin blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir asinosana injekcijas
vieta, atkartota iSémija (samazinata asinsapgade uz kermena dalam) vai angina (stipras sapes kritis),
hipotensija (zems asinsspiediens), sirds mazspé&ja vai plausu tiska (Skidruma uzkrasanas plausas) un
reakcijas injekcijas vieta, pieméram, dzelosa sajita. Pilns visu Rapilysin izraisito blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Rapilysin nedrikst lietot ari pacienti, kuriem pastav noasinosanas risks, ko var izraisit citas slimibas,
arstésana ar citam zalém, augsts asinsspiediens, agraka asinosana vai nesen veikta zarnu operacija.
Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.

Kapec Rapilysin tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Rapilysin, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Rapilysin

Eiropas Komisija 1996. gada 9. novembri izsniedza Rapilysin redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Rapilysin EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Rapilysin atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 2.2016.
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