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NovoThirteen (katridekakogas)

NovoThirteen apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra NovoThirteen ir kam jis vartojamas?

NovoThirteen - tai vaistas, skiriamas gausaus kraujavimo profilaktikai pacientams, kuriems nustatytas
igimtas kraujo kreséjimo sutrikimas, vadinamas XIII faktoriaus A-subvieneto trikumu. Vaistas
skiriamas kraujavimo profilaktikai ir kraujavimo epizodams, pasireiskiantiems taikant profilaktinj
gydyma, sustabdyti.

NovoThirteen sudétyje yra veikliosios medziagos katridekakogo.
Kaip vartoti NovoThirteen?

NovoThirteen galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu reikia pradéti prizitrint
gydytojui, turin¢iam rety kraujavimo sutrikimy gydymo patirties.

NovoThirteen Svirks¢iamas j vena. ProfilaktiSkai vaistas skiriamas kartg per ménesj, kaip ilgalaikis
gydymas. Dozé nustatoma pagal paciento svorj, o kartais ir pagal XIII faktoriaus kiekj kraujyje. Jei
vaistas skiriamas kraujavimo epizodui stabdyti taikant profilaktinj gydyma, pacientui skiriama
vienkartiné dozé, nustatoma pagal paciento svorj; jei skiriama kraujavimo profilaktikai nedidelés
operacijos metu, dozé nustatoma pagal XIII faktoriaus kiekj.

Daugiau informacijos apie NovoThirteen vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia NovoThirteen?

XIII faktorius yra baltymas, dalyvaujantis kraujo kreséjimo procese. Tam tikras XIII faktoriaus
komponentas, vadinamasis A-subvienetas, sutvirtina kresulj ir neleidzia toliau kraujuoti. Pacientams,
kuriems nustatytas jgimtas XIII faktoriaus A-subvieneto trikumas, triksta A-subvieneto arba jis
netinkamai veikia, dél to pasireiSkia gausus kraujavimas. NovoThirteen veikliosios medziagos
katridekakogo cheminé struktiira panasi | Zzmogaus XIII faktoriaus A-subvieneto. NovoThirteen,
apripindamas XIII faktoriaus A-subvienetu, Siems pacientams padeda iSvengti kraujavimo.

Kokia NovoThirteen nauda nustatyta tyrimy metu?

NovoThirteen buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 41 jgimta XIII faktoriaus A-subvieneto
trikuma turinciu ir vyresniu nei 6 mety pacientu, praeityje jau gydytu vaistais su XIII faktoriumi.
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Vidutiniskai per metus vienam pacientui, profilaktiSkai gydomam NovoThirteen, pasireiSké mazdaug
0,15 kraujavimo epizodo, kurj reikéjo gydyti XIII faktoriumi. Pacientams, gydomiems kitu vaistu su
XIII faktoriumi, pasireiské mazdaug 2,9 epizodo per metus; vaistas prireikus buvo skiriamas
kraujavimui kontroliuoti.

NovoThirteen saugumui ir veiksmingumui mazesniems nei 6 mety vaikams jrodyti pateikti ilgalaikio
tyrimo, kuriame pacientams kraujavimo profilaktikai buvo skiriama NovoThirteen, duomenis.
NovoThirteen gydomiems vaikams kraujavimo epizody nepasireiskeé.

Tolesniame tyrime buvo stebima 30 pacienty, kuriems NovoThirteen buvo skiriamas profilaktiskai.

6 kraujavimo dél suzeidimo epizody atvejais, kuriais reikéjo skirti vaistg su XIII faktoriumi, 5 atvejais
skiriant vienkartines NovoThirteen dozes gauti geri rezultatai. Kraujavimas taip pat buvo tinkamai
kontroliuojamas pries$ atliekant dvi nedideles operacijas ir pacientams skiriant vienkartine NovoThirteen
doze.

Kokia rizika susijusi su NovoThirteen vartojimu?

Dazniausias NovoThirteen Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 3) yra galvos
skausmas. Kiti Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti iki 1 Zmogaus iS 10) yra leukopenija
(sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis, jskaitant neutrofilus, kurie kovoja su infekcijomis), ranky ir
kojy skausmas, skausmas injekcijos vietoje, antikiny, kurie jungiasi prie XIII faktoriaus, ir nedideliy
baltymo fragmenty, vadinamy fibrino Ddimerais, atsiradimas kraujyje.

ISsamy visy NovoThirteen Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél NovoThirteen buvo registruotas ES?

Pagrindiniame tyrime gauti patenkinami NovoThirteen, skiriamo ilga laikotarpj profilaktiskai
pacientams, kuriems nustatytas jgimtas XIII faktoriaus A-subvieneto triukumas, veiksmingumo
rezultatai, nes gydymo laikotarpiu nenustatyta sunkiy ar pavojy gyvybei kelianciy kraujavimo epizoduy.
Be to, NovoThirteen buvo veiksmingas skiriant vaisto vienkartine doze kraujavimo epizodams stabdyti
pacientams, kuriems jau taikomas profilaktinis gydymas. Ilgalaikis NovoThirteen vartojimas nesukélé
jokiy sunkiy, Salutinio poveikio reiskiniy.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad NovoThirteen nauda yra didesné uz jo keliamg rizikq ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
NovoThirteen vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, NovoThirteen vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. NovoThirteen Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie NovoThirteen

NovoThirteen buvo registruotas visoje ES 2012 m. rugseéjo 3 d.

Daugiau informacijos apie NovoThirteen rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novothirteen.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-08.
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