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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rapilysin

reteplazé @Q\

Sis dokumentas yra Rapilysin Europos vie$o vertinimo proto IQ#’AR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP ines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Rapilysin rinkodaros leidima, ir pa@a jo vartojimo rekomendacijas.

<

Kas yra Rapilysin? %

Rapilysin — tai milteliai ir tirpiklis, iS kuriy rn@s injekcinis tirpalas. Jo sudétyje yra veikliosios

medziagos reteplazés. /b

Kam vartojamas Rapi Iysin?@

Rapilysin skiriamas per 12 val. poQamo Sirdies smigio, kad Sis vaistas padéty istirpinti kraujo
kreSulius, trikdancius kraujotz irdies raumenis.

Vaisto galima jsigyti tik pQ recepta.
Kaip vartoti Rap#ysin

Rapilysin turi skir \ytojai, turintys gydymo kraujo trombus tirpinanciais vaistais patirties ir galintys
prizidréti ju va?q a.

Gydyma R & reikia pradéti kuo greiCiau pasireiskus pirmiesiems Sirdies smiigio simptomames.
Rapilysiﬁ{%mas kaip dvi injekcijos, tarp injekcijy darant 30 minuciy pertrauka. Kiekviena injekcija
|étai t@ ne ilgiau kaip per 2 minutes, susvirks¢iama | vena. Kiti kreSéjimg stabdantys vaistai
(a%a ir heparinas) turi bati vartojami pries susvirksciant Rapilysin injekcija ir po jos, kad neleisty
ir vél Stsidaryti kraujo kresuliams. Taciau Rapilysin ir heparinas arba aspirinas neturi bati skiriami tuo
paciu Svirkstu.
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Kaip veikia Rapilysin?

Rapilysin veiklioji medziaga reteplazé yra natidralaus fermento t-PA kopija, kuri buvo modifikuota taip,
kad greiciau pradéty veikti ir veikty ilgiau. Reteplazé suaktyvina fermento plazmino gamyba, kuris
skaido kresulius. Po Sirdies smgio Rapilysin gali padéti istirpinti kraujo kresulius, susidariusius Sirdies
raumenj apripinanciose arterijose, tuo bldu atstatydamas jprastinj kraujo tekéjima i Sirdj. %

Kaip buvo tiriamas Rapilysin? @

Rapilysin buvo tiriamas 4 tyrimuose su daugiau kaip 21 000 pacienty. Rapilysin buv namas su
kitais kraujo kreSuliams tirpdyti vartojamais vaistais: 6 000 pacienty skiriant streptékinaze ir mazdaug
15 000 pacienty — alteplaze. Tyrimuose buvo stebima, kiek pacienty miré per 30~ ienas po gydymo
ir kiek buvo pacienty, kuriems pasireiské Sirdies nepakankamumas (kai §irdi% gali organizmo

tinkamai apripinti krauju) arba kurie patyré insulta. . @
Kokia Rapilysin nauda nustatyta tyrimuose? Q

Rapilysin buvo veiksmingesnis uZ streptokinaze mazinant pacientg&méiq Sirdies nepakankamumu,
skaiciy, ir yra toks pats veiksmingas kaip streptokinazé siekian ugoti pacientus nuo mirties.
Rapilysin buvo toks pat veiksmingas kaip alteplazeé siekiant\b oti pacientus nuo mirties ir insulto.

Kokia rizika siejama su Rapilysin vartojimu

Dazniausi Rapilysin Salutiniai reiskiniai (pasireiSke da&kaip 1 pacientui i$ 10) yra kraujavimas
injekcijos vietoje, atsinaujinanti iSemija (nepaka@as kdno daliy aprupinimas krauju) arba angina
(stiprus kriitinés skausmas), hipotenzija (sumaZéj raujospidis), Sirdies nepakankamumas arba
plauciy edema (skysciy kaupimasis plauciuasé) feseakcijos injekcijos vietoje, kaip antai deginimo
jausmas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, riuos pranesta gydant Rapilysin, sgrasg galima rasti
pakuoteés lapelyje. %

Rapilysin taip pat negalima skirti pac@ms, kai yra padidéjusi kraujavimo rizika dél kity ligy, gydomo
0, ankstesnio kraujavimo ar neseniai atliktos operacijos.

kitais vaistais, padidéjusio kraujo
ISsamy visy apribojimy sarasa sasi akuotés lapelyje

<

Kodél Rapilysin buy, tvirtintas?

CHMP nusprendé, kad RapilySin nauda yra didesné uz keliama, rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros Ieidimq?\

Kita informx"a apie Rapilysin
Europos.Ko@&w% m. lapkricio 9 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Rapilysin
rinkodaro&' ima.

IésaS%ilysin EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medieile/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma

Rapilysin rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-02.
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