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Ceprotin (proteinum C (humanum))
Prehled pro pripravek Ceprotin a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ceprotin a k ¢emu se pouziva?

Ceprotin je lé¢ivy pFipravek, ktery se pouZiva u pacientl s t&Zkym vrozenym nedostatkem proteinu C,
coz je onemocnéni, které zvysuje riziko krevnich srazenin. Pouziva se k I1é¢bé a prevenci téchto
onemocnéni:

e purpura fulminans (rozsahlé sraZeni krve v krevnich cévéch, které zplsobuje odumirani tkani
nachazejicich se té&sné pod kizi, coz ¢asto vede k selhdni orgédnd a amputacim),

e kumarinem indukovana kozni nekréza (komplikace spojena s léCivymi pfipravky pouzivanymi
k prevenci srazeni krve, jako je warfarin, kterd zplsobuje odumirani kiize),

e  zilni tromboembolismus (potiZe zplsobené tvorbou krevnich srazenin v Zilach).
Pripravek Ceprotin obsahuje IéCivou latku lidsky protein C.

Ve

Jak se pripravek Ceprotin pouziva?

Lécbu pripravkem Ceprotin by mél zahajit pouze lékar, ktery ma zkusenosti s timto typem Iécby, a to
v zafizeni, ve kterém je mozné méfit aktivitu proteinu C. Pfipravek Ceprotin se podava formou injekce
do zily. Vzhledem k moznosti vyskytu alergickych reakci by mél byt podavan pouze v zafizeni

s vybavenim pro podporu zakladnich zivotnich funkci.

Vydej IéCivého prFipravku je vazan na Iékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Ceprotin
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Ceprotin plisobi?

Pripravek Ceprotin obsahuje lidsky protein C, ktery byl extrahovan z lidské plazmy (tekuté slozky krve)
a purifikovan. Protein C v téle Fidi tvorbu trombinu, co? je jedna z latek (faktord) podilejicich se na
srazeni krve. Protein C zpomaluje tvorbu trombinu, ¢imz zpomaluje dalsi srazeni krve. Injekce
pfipravku Ceprotin zajistuje okamzité, ale doc¢asné zvyseni hladin proteinu C. Nahrazeni proteinu C

u pacientd s jeho nedostatkem by u téchto pacientl mé&lo mit za nasledek zvladnuti nebo prevenci
problémi se sréazenim krve.
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Jaké prinosy pripravku Ceprotin byly prokazany v priibéhu studii?

Analyza 79 pacientd, z nichz 22 mélo t&zké formy vrozeného nedostatku proteinu C, zkoumala, jak
dobie by lé¢ba pFipravkem Ceprotin mohla u pacientd vést k normalnim hodnotdm hladin proteinu C
a dal3ich latek, které se podileji na srazeni krve, a zlepsit jejich kozni léze. U pacientd s t&zkym
vrozenym nedostatkem proteinu C byl piipravek Ceprotin G&inny pfi 1é¢bé viech 16 pripadl purpury
fulminans a vSech 6 epizod kumarinem indikované kozni nekrézy.

Kromé toho studie u 18 pacientl s t&zkym vrozenym nedostatkem proteinu C prokazala, Ze ptipravek
Ceprotin byl ucinny pfi 1é¢bé vSech 24 epizod purpury fulminans, kumarinem indikované kozni nekrézy
a Zilniho tromboembolismu, které se vyskytly celkem u 11 pacientd. P¥i pouZiti v réamci kratkodobé
nebo dlouhodobé prevence se neobjevil zadny pripad purpury fulminans, kumarinem indikované kozni
nekroézy ani zilniho tromboembolismu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ceprotin?

V souvislosti s pripravkem Ceprotin se miZe objevit precitlivélost (alergické reakce), véetné zavaznych
reakci.

Pripravek Ceprotin nesmi byt podavan osobam s moznou precitlivélosti (alergii) na lidsky protein C,
mysi protein nebo heparin, s vyjimkou Zivot ohrozujicich komplikaci.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pripravku Ceprotin je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Ceprotin registrovan v EU?

Studie prokazaly, e pripravek Ceprotin mize byt ucinny pii 1é¢bé a prevenci purpury fulminans,
kumarinem indikované kozni nekrézy a Zilniho tromboembolismu, coz jsou hlavni komplikace

u pacientl s t&Zkym vrozenym nedostatkem proteinu C. Z Udaji o bezpe&nosti rovnéz vyplynulo, Ze
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku jsou vzacné a zvladatelné.

Agentura proto dospéla k zavéru, Ze u pacientd s t&%kym vrozenym nedostatkem proteinu C pFinosy
pripravku Ceprotin prevysuji jeho rizika, a doporucila, aby byl registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ceprotin?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Ceprotin, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Ceprotin pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Ceprotin jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ceprotin

Pripravku Ceprotin bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. ¢ervence 2001. Dalsi
informace o pripravku Ceprotin jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ceprotin

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2022.
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