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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ketoconazole HRA
ketokonazolas

Sis dokumentas yra Ketoconazole HRA Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Ketoconazole HRA.

Praktinés informacijos apie Ketoconazole HRA vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Ketoconazole HRA ir kam jis vartojamas?

Ketoconazole HRA — tai vaistas, kuriuo gydomi KuSingo sindromu sergantys suaugusieji ir vyresni kaip
12 mety vaikai. Kusingo sindromas yra liga, kuria sergant antinksciuose (dviejose virs inksty esanciose
liaukose) gaminama pernelyg daug kortizolio.

Veiklioji Ketoconazole HRA medziaga yra ketokonazolas. Kadangi Kusingo sindromu serganciy pacienty,
néra daug, Si liga laikoma reta, ir 2012 m. balandzio 23 d. Ketoconazole HRA buvo priskirtas retyjy
vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Kaip vartoti Ketoconazole HRA?

Ketoconazole HRA tiekiamas tableciy (200 mg) forma. Jo galima sigyti tik pateikus recepta, o gydyma
turi pradéti ir priziGreéti gydytojas, turintis Kusingo sindromu serganciy pacienty gydymo patirties ir
galimybe pasinaudoti atitinkamomis priemonémis paciento atsakui | gydyma jvertinti.

Iprasta gydomoji dozeé svyruoja nuo 400 iki 1 200 mg per parg; ja reikia vartoti padalijus | dvi ar tris
dalis. Vaisto dozé koreguojama pagal kortizolio koncentracijg organizme, kuri matuojama nuolat
tikrinant paciento Slapimg arba krauja.
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PrieS pradedant gydyma ir dar 6 ménesius nuolat reikia atlikti kraujo tyrimus paciento kepeny veiklai
patikrinti. Padidinus vaisto doze, taip pat reikia ménesj kas savaite tikrinti paciento kepeny veikla.
Jeigu kepeny fermenty kiekis kraujyje daugiau kaip tris kartus virSija jprastg didziausig kiekj (tai yra
galimy,_kepeny veiklos sutrikimy pozymis) arba pasireiskia tokie simptomai, kaip apetito sumazéjimas,
pykinimas, vémimas, nuovargis, gelta, juosmens srities (pilvo) skausmas arba patamséjes Slapimas,
kurie gali reiksti kepeny veiklos sutrikima, gydyma reikia nutraukti.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
Kaip veikia Ketoconazole HRA?

Veiklioji Ketoconazole HRA medziaga ketokonazolas yra gerai zinoma medziaga, kuri buvo jregistruota
pries kelis desimtmecius pagal grybeliniy infekcijy gydymo indikacijg. Ketokonazolo vis dar yra vietinio
poveikio (ant odos tepamuy) vaisty nuo grybeliniy infekcijy sudétyje. Taciau 2013 m. liepos mén.
geriamosios formos (per burng vartojamuy) preparaty nuo grybeliniy infekcijy rinkodaros leidimy
galiojimas buvo sustabdytas dél kepeny pazeidimo pavojaus®.

Ketokonazolas stabdo tam tikry antinksCiuose esanciy fermenty, kurie dalyvauja kortizolio gamyboje,
kaip antai 17 alfa-hidroksilazés ar 11B-hidroksilazes, veikimg. Stabdant kortizolio gamybg, kortizolio
kiekis organizme mazéja, todél ligos simptomai palengvéja. Ketakonazolas taip pat gali stabdyti kity
antinksciuose gaminamy hormony, kuriy gamyba sergant Kusingo sindromu suintensyvéja, gamyba.

Kokia Ketoconazole HRA nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi ketokonazolas yra gerai zinoma medziaga, o jo vartojimas sergant KusSingo sindromu yra
placiai pripazintas, pareiskéjas pateiké literatlroje publikuotus duomenis apie daugiau kaip 800
Kusingo sindromy serganciy, pacienty, kurie buvo gydomi arba vienu ketokonazolu, arba ketokonazolo
ir kity gydymo priemoniy_deriniu. Vidutiné dozé buvo 600-800 mg per parq. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis Siuose literatiiroje publikuotuose tyrimuose buvo kortizolio kiekis Slapime. Nustatyta, kad
taikant gydyma ketokonazolu, kortizolio kiekis Slapime normalizavosi 43—80 proc. pacienty.

Kokia rizika siejama su Ketoconazole HRA vartojimu?

Dazniausi Ketoconazole HRA $alutiniai reikiniai yra antinksc¢iy nepakankamumas (antinksciuose
pagaminama pernelyg mazai hormony), pykinimas (SleiksStulys), vémimas, juosmens srities skausmas
(pilvo skausmas), viduriavimas, niezéjimas, iSbérimas ir padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje.
Sunkiausi Salutiniai reiskiniai — kepeny veiklos sutrikimai, kuriuos galima pastebéti ankstyvame etape
nuolat tikrinant jy veikla.

Ketoconazole HRA negalima vartoti pacientams, kurie serga kepeny liga arba kuriy kraujyje kepeny
fermenty kiekis virsija tam tikrg kiekj. Taip pat jo negalima vartoti nés¢ioms ar zindanc¢ioms moterims
ir pacientams, kuriems nustatytas pailgéjes koreguotasis QT intervalas (Sirdies elektrinio aktyvumo
sutrikimas). Taip pat Ketoconazole HRA negalima vartoti kartu su tam tikrais vaistais, kurie gali
padidinti sunkaus Salutinio poveikio pavojy.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Ketoconazole HRA sarasg galima rasti pakuoteés
lapelyje.

1 Igyvendinus Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira. Daugiau informacijos rasite ia.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Ketoconazole-containing_medicines/human_referral_000348.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

Kodél Ketoconazole HRA patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Ketoconazole HRA
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

CHMP laikési nuomonés, kad Ketoconazole HRA vartojimas gydant Kusingo sindromag yra placiai
pripazintas medicinos praktikoje ir dokumentuotas mokslingje literatiroje. Be to, CHMP laikési
nuomoneés, kad Sia reta liga sergantiems pacientams reikia daugiau gydymo priemoniy pasirinkimo
galimybiu.

Dél Ketoconazole HRA saugumo, CHMP laikési nuomones, kad kepeny veiklos sutrikimy pavojy galima
kontroliuoti atitinkamomis priemonémis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ketoconazole HRA vartojimag?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Ketoconazole HRA vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Ketoconazole HRA preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
jtraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
prieziQros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Ketoconazole HRA gaminanti bendrove gydytojams, kurie savo pacientus gydys Ketoconazole HRA, taip
pat pateiks laiSkg su informacija, susijusia su Salutinio poveikio, visy pirma kepeny pazeidimo, rizika, ir
instrukcija, kaip tinkamai vartoti vaistg. Be to, bendrové sukurs Ketoconazole HRA gydomy pacienty
registrg, kad galéty stebéti vaisto sauguma ir veiksminguma.

Kita informacija apie Ketoconazole HRA

Europos Komisija 2014 m. lapkri¢io 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Ketoconazole
HRA rinkodaros leidima.

ISsamy Ketoconazole HRA EPAR ir rizikos valdymo plano santraukga rasite agentdros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Daugiau informacijos apie gydyma Ketoconazole HRA rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR
dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Ketoconazole HRA santraukg rasite agentdros
interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-11.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003906/WC500173516.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002560/human_med_001652.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003906/human_med_001814.jsp
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