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Ceprotin (Zzmogaus proteinas C)
Ceprotin apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ceprotin ir kam jis vartojamas?

Ceprotin - tai vaistas, skiriamas pacientams, kuriems nustatytas sunkus jgimtas proteino C trikumas -
liga, kuria sergant padidéja kraujo kresuliy susidarymo rizika. Jis skiriamas Sioms ligoms gydyti ir jy
profilaktikai:

e Zaibiné purpura (stiprus kraujo kreséjimas kraujagyslése, sukeliantis po oda esanciy audiniy zatj;
dél to daznai iSsivysto organy nepakankamumas ir juos reikia amputuoti);

e kumariny sukelta odos nekrozé (antikoaguliaciniy vaisty, pvz., varfarino, sukelta komplikacija,
sukelianti audiniy zatj);
e veny tromboembolija (su kraujo kresuliy susidarymu venose susije sutrikimai).

Ceprotin sudétyje yra veikliosios medziagos Zzmogaus proteino C.

Kaip vartoti Ceprotin?

Gydyma Ceprotin gali pradéti tik gydytojas, turintis Sios risies gydymo patirties, aplinkoje, kurioje
galima jvertinti proteino C aktyvuma. Ceprotin $virk§¢iamas | vena. Sj vaistg galima $virksti tik
patalpose, kuriose yra gyvybe palaikanti jranga, nes gali pasireiksti alerginés reakcijos.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Ceprotin vartojima ieskokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Ceprotin?

Ceprotin sudétyje yra Zzmogaus proteino C, kuris iSgaunamas ir iSgryninamas i$S zmogaus plazmos
(skystojo kraujo komponento). Organizme esantis proteinas C kontroliuoja trombino, vienos i$ kraujo
kreséjimo procese dalyvaujanciy medziagy (faktoriy), gamyba. Proteinas C létina trombino gamybg,
taip sulétindamas tolesnj kreséjima. Susvirkstus Ceprotin, tuoj pat, bet laikinai padidéja proteino C
koncentracija. Pacientams, kuriy organizme triksta proteino C, proteino C pakaitiné terapija turi padéti
kontroliuoti kreséjimo sutrikimus arba jy iSvengti.
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Kokia Ceprotin nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus 79 pacienty, i$ kuriy 22 sirgo sunkiy formy jgimtu proteino C trikumu, analize, buvo
vertinama, ar gydymas Ceprotin gali padéti pacientams pasiekti normalig proteino C ir kity medziagy,
dalyvaujanciy kraujo kreséjimo procese, koncentracijq ir gydyti ju odos pazeidimus. Pacientams,
kuriems nustatytas sunkus jgimtas proteino C trikumas, Ceprotin buvo veiksmingas visais 16 Zaibinés
purpuros atvejy ir gydant visus Sesis kumariny sukeltos odos nekrozés epizodus.

Be to, atlikus tyrimg su 18 pacienty, kuriems nustatytas sunkus jgimtas proteino C trikumas,
nustatyta, kad Ceprotin buvo veiksmingas gydant visus 24 Zaibinés purpuros, kumariny sukeltos odos
nekrozés ir veny tromboembolijos epizodus, pasireiSkusius 11 pacienty. Vaista naudojant trumpalaikei
ar ilgalaikei profilaktikai, nenustatyta nei zaibinés purpuros, nei kumariny sukeltos odos nekrozés, nei
veny tromboembolijos atvejy.

Kokia rizika susijusi su Ceprotin vartojimu?

Vartojant Ceprotin, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos, jskaitant sunkias
reakcijas.

Ceprotin negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Zzmogaus proteinui C, peliy
baltymams ar heparinui, nebent vaista reikéty skirti dél gyvybei gresianciy komplikacijy.

ISsamy visy Ceprotin Salutinio poveikio reiskiniy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Ceprotin buvo registruotas ES?

Tyrimai parode, kad Ceprotin galima gydyti zaibine purpurg, kumariny sukeltg odos nekroze ir veny
tromboembolijg, kurios yra sunkios komplikacijos, pasireiSkiancios pacientams, kuriems nustatytas
sunkus jgimtas proteino C trikumas, ir siekiant padéti jy iSvengti. Remiantis saugumo tyrimy,
duomenimis, Sio vaisto Salutinis poveikis yra retas ir jj galima kontroliuoti.

Todél agentiira nusprendé, kad Ceprotin nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg pacientams, kuriems
nustatytas sunkus jgimtas proteino C trikumas, ir rekomendavo leisti jj registruoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ceprotin
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ceprotin
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ceprotin vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Ceprotin Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ceprotin

Ceprotin buvo registruotas visoje ES 2001 m. liepos 16 d. Daugiau informacijos apie Ceprotin rasite
Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ceprotin

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-12.
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