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Cevenfacta (beta-eptakogs [aktivéts])

Cevenfacta parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Cevenfacta un kapec tas lieto?

Cevenfacta ir zales, ko lieto asinoSanas epizozu arstésSanai un asinosanas profilaksei pacientiem,
kuriem veic operaciju. Tas lieto pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ar iedzimtu
hemofiliju, kuriem ir attistijusies vai var attistities inhibitori (antivielas) pret VIII vai IX koagulacijas
faktoriem (olbaltumvielas, kas iesaistitas asins recéSana), vai kuriem maz ticams, ka tie reagés uz
arstésSanu ar Siem koagulacijas faktoriem.

Cevenfacta satur aktivo vielu beta-eptakogu (aktivétu).

Ka lieto Cevenfacta??

Cevenfacta var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
hemofilijas vai asinosanas traucéjumu arstésana.

Zales tiek ievaditas ar injekciju véna.

AsinoSanas epizozu arstésanai sakotnéja deva jaievada iesp&jami driz péc pirmas asinosanas pazimes.
Vieglas vai vidéji smagas asinoSanas gadijuma pacientiem var ievadit sakumdevu 225 mikrogrami uz
kilogramu kermena masas, un, ja asinosana netiek kontroléta péc 9 stundam, deva 75 mikrogrami uz
kilogramu kermena masas jaievada ik péc 3 stundam, lidz asinoSana tiek kontroléta. Pacienti var sakt
lietot ar1 75 mikrogramus uz kilogramu kermena masas, ko atkarto ik péc 3 stundam, lidz tiek
kontroléta asinoSana. Smagas asinosanas gadijuma pacientiem jalieto 225 mikrogrami uz kilogramu
kermena masas un, ja asinoSana netiek kontroléta 6 stundu laika péc pirmas devas, ik péc 2 stundam
jalieto 75 mikrogrami uz kilogramu kermena masas, lidz asinoSana tiek kontroléta.

AsinoSanas profilaksei kirurgisko vai citu medicinisko proceddiru laika ievada Cevenfacta pirms
procediras un tas laika, un dazos gadijumos vairakas dienas péc tas, un deva ir atkariga no operacijas
veida.

P&c attiecigas apmacibas pacienti vai aprlpétaji var pasi injicét Cevenfacta, bet arstéSana majas
nedrikst parsniegt 24 stundas bez konsultéSanas ar arstéjoso arstu.

Papildu informaciju par Cevenfacta lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Cevenfacta darbojas?

Cevenfacta aktivo vielu beta-eptakogu iegiist no truSu piena, izmantojot rekombinanto DNS
tehnologdiju. Tas ir gandriz identisks cilvéka olbaltumvielai, ko dévé par VII koagulacijas faktoru, un
darbojas lidzigi. Organisma VII faktors ir iesaistits asins sarecéSana, aktivizéjot citu asins recésanas
faktoru (ko dévé par X faktoru), kurs péc tam uzsak virkni pasakumu, lai izveidotu asins recekli
asinoSanas vieta.

Aktivéjot faktoru X, Cevenfacta var kontrolét asinoSanu cilvékiem ar A vai B hemofiliju, kuriem nav,
nav pietiekami daudz vai ir izveidojusies inhibitori pret asins recésanas faktoriem VIII vai IX.

Kadi Cevenfacta ieguvumi atklati petijumos?

Cevenfacta ieguvumus novértéja pamatpétijuma ar pieaugusajiem un pusaudziem (vecakiem par

12 gadiem) ar A vai B hemofiliju un inhibitoriem. Saja p&tijuma nesalidzindja Cevenfacta ar citam
zalém.

Cevenfacta lietoja 27 pacienti péc asinosanas epizodém, un 81,0 % (204 no 252) epizozu, ko arstéja
ar mazaku devu (75 mikrogrami uz kg pacienta kermena masas), un 90,3 % (195 no 216) epizozu, ko

arstéja ar lielaku devu (225 mikrogrami uz kg pacienta kermena masas), simptomi liela méra bija
samazinajusies vai pilniba izzudusi 12 stundas péc pirmas injekcijas.

Cita pétijuma, kura pétija Cevenfacta nekontrolétas asinoSanas profilaksei kirurgisko proceddru laika
un péc tam, 12 pacienti ar A vai B hemofiliju sanéma zales pirms operacijas, tas laika un péc tas. Divas
dienas péc operacijas 81,8 % (9 no 12) operaciju uzskatija, ka pécoperacijas asins zuduma kontrole ir
laba vai teicama.

Kads risks pastav, lietojot Cevenfacta?

Visbiezak novérotas Cevenfacta blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 100) ir diskomforts
injekcijas vieta un hematoma (asinsizplidums zem adas), ka ari ar injekciju saistitas reakcijas,
kermena temperatliras paaugstindsanas, reibonis un galvassapes.

Cevenfacta nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret beta-eptakogu, trusiem vai trusu
olbaltumvielam vai kadam citam sastavdalam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Cevenfacta ir registrétas ES?

Pacientiem ar hemofiliju, ko izraisa inhibitori, pieejamas arstésanas iespé&jas ir loti ierobezotas.
Arsté3ana ar Cevenfacta efektivi kontroléja asino$anas epizodes pacientiem no 12 gadu vecuma, un
blakusparadibas bija vieglas. Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Cevenfacta,
parsniedz So zalu radito risku, un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Cevenfacta lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Cevenfacta
lietosanu.

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

Sikaka informacija par Cevenfacta ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Cevenfacta
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