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Ceprotin (cilveka C proteins)
Ceprotin parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Ceprotin un kapéc tas lieto?

Ceprotin ir zales, ko lieto pacientiem ar smagu iedzimtu C proteina deficitu — slimibu, kas palielina
asins recek|u veidoSanas risku. Tas lieto, lai arstétu un noveérstu:

e purpura fulminans (parmérigu asins recéSanu asinsvados, kas izraisa zemadas audu bojaeju, biezi
izraisot organu mazspé&ju un amputaciju);

¢ kumarina izraisitu adas nekrozi (zaju, ko lieto asins recéSanas novérsanai, pieméram, varfarina,
komplikaciju, kas izraisa adas atmirsanu);

e VvEénu trombemboliju (problémas saistiba ar trombu veidoSanos vénas).

Ceprotin satur aktivo vielu cilvéka C proteinu.
Ka lieto Ceprotin?

ArstéSanu ar ceprotinu drikst uzsakt tikai arsts ar pieredzi $ada veida terapija un vidé, kur iespéjams
izmérit C proteina aktivitati. Ceprotin ievada ar injekciju véna. Sis zales drikst ievadit tikai iestadé,
kura ir dzivibas uzturésanas aprikojums, jo ir iespéjamas alergiskas reakcijas.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Ceprotin lieto$anu skatit zaju
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka darbojas Ceprotin?

Ceprotin satur cilvéka C proteinu, ko ekstrahé un attira no cilvéka plazmas (asins skidras dalas).
Organisma C proteins kontrolé trombina veidoSanos, kas ir viena no asins recésana iesaistitajam
vielam (faktoriem). C proteins palénina trombina veidosanos un tad€&jadi palénina turpmako asinsreci.
Ceprotin injekcija izraisa talitéju, bet islaicigu C proteina limena paaugstinasanos. Lai aizstatu

C proteinu pacientiem ar C proteina deficitu, Siem pacientiem ir jakontrolé vai janovérs asinsreces
problémas.

Kadi Ceprotin ieguvumi atklati petijumos?

Analizéjot 79 pacientus, no kuriem 22 pacientiem bija smagas iedzimta C proteina deficita formas,
noskaidroja, cik labi Ceprotin terapija var paaugstinat pacientu C proteina un citu recésana iesaistito
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vielu I'meni lidz normalam IiTmenim un uzlabot adas bojajumus. Pacientiem ar smagu iedzimtu
C proteina deficitu Ceprotin efektivi arstéja visus 16 purpura fulminans gadijumus un visas seSas
kumarina izraisitas adas nekrozes epizodes.

Turklat pétijuma ar 18 pacientiem ar smagu iedzimtu C proteina deficitu pieradija, ka Ceprotin efektivi
arstéja visas 24 purpura fulminans epizodes, kumarina izraisitu adas nekrozi un vénu trombemboliju,
kas radas kopuma 11 pacientiem. Lietojot islaicigai vai ilgtermina profilaksei, nav novérota purpura
fulminans, kumarina izraisita adas nekroze vai venoza trombembolija.

Kads risks pastav, lietojot Ceprotin?

Lietojot Ceprotin, var rasties paaugstinata jutiba (alerdiskas reakcijas), tostarp smagas reakcijas.

Ceprotin nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret cilvéka C proteinu, pelu
olbaltumvielam vai heparinu, iznemot dzivibu apdraudosas komplikacijas.

Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Ceprotin, skatit zaju lietoSanas instrukcija.
Kapéc Ceprotin ir registréetas ES?

Petijumos pieradits, ka Ceprotin var arstét un noveérst purpura fulminans, kumarina izraisitu adas
nekrozi un vénu trombemboliju, kas ir bitiskas komplikacijas pacientiem ar smagu iedzimtu C proteina
deficitu. Drosuma dati ari liecina, ka So zalu blakusparadibas ir retas un kontroléjamas.

Tadé] agentdra nolema, ka ieguvums, lietojot Ceprotin, parsniedz So zalu radito risku pacientiem ar

smagu iedzimtu C proteina deficitu, un ieteica apstiprinat Sis zales lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ceprotin lietosanu?
Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ceprotin lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ceprotin lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ceprotin
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Ceprotin

informacija par Ceprotin ir atrodama agentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ceprotin

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2022. gada decembri.
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