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Epoetin Alfa Hexal (alfa-epoetins)
Epoetin Alfa Hexal parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Epoetin Alfa Hexal un kapéc tas lieto?

Epoetin Alfa Hexal tiek lietotas, lai:

e arstétu anémiju (zemu sarkano asins Slnu skaitu), kas izraisa simptomus pacientiem ar “hronisku
nieru mazspéju” (ilgstosu progreséjosu nieru darbibas pavajinasanos) vai citus nieru darbibas
traucéjumus;

e arstétu anémiju pieaugusajiem, kuri sanem kimijterapiju noteiktu véza veidu arstésanai, ka ari lai
samazinatu asins parlieSanas nepiecieSamibu;

e lai palielinatu asins daudzumu, ko var nemt no pieaugusiem pacientiem ar méreni izteiktu anémiju
un ar normalu dzelzs limeni asinis, kuriem paredzéta operacija un kuri pirms tas nodod parliesanai
pasi savas asinis (autologai asins parliesanai);

e lai mazinatu asins parlieSanas nepiecieSamibu pieaugusajiem ar méreni izteiktu anémiju, kuriem
paredzéts veikt lielu ortopédisku (kaulu) operaciju, pieméram, glizas operaciju. Tas tiek lietotas
pacientiem ar normalu dzelzs [imeni asinis, kuriem varétu rasties komplikacijas asins parlieSanas
gadijuma, ja viniem pirms operacijas nav iesp&jas nodot pasiem savas asinis un paredzamais asins
zudums ir 900-1800 ml;

e lai arstétu anémiju pieaugusajiem ar mielodisplastiskiem sindromiem (slimibam, kuru gadijuma
veseligu asins Sinu razoSana ir defektiva). Epoetin Alfa Hexal tiek lietotas, ja pacientiem ir mazs
vai vidéjs akutas mieloleikozes risks un zems dabiga hormona eritropoetina limenis.

Epoetin Alfa Hexal satur aktivo vielu alfa-epoetinu un ir "biologiski lidzigas zales". Tas nozimég, ka
Epoetin Alfa Hexal ir |oti lidzigas citam biologiskajam zalem (“atsauces zalém”), kas jau ir redistrétas
ES. Epoetin Alfa Hexal atsauces zales ir Eprex/Erypo. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém
skatit Seit.

Ka lieto Epoetin Alfa Hexal?

Epoetin Alfa Hexal var iegadaties tikai pret recepti un arstésana ir jasak tada arsta uzraudziba, kuram
ir pieredze, arsteéjot pacientus ar veselibas traucéjumiem, kuru arstéSanai Sis zales ir paredzétas.
Visiem pacientiem ir japarbauda dzelzs limenis asinis, lai parliecinatos, ka tas nav parak zems, un
nepiecieSamibas gadijuma jalieto dzelzs uztura bagatinataji.
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Epoetin Alfa Hexal ir pieejamas dazados stiprumos pilnslircés un tiek ievaditas ar injekciju véna vai ar
zemadas injekciju atkariba no pacienta arstéjamas slimibas. Zemadas injekciju var sev veikt pacients
pats vai aprilipétajs péc attiecigas apmacibas. Deva, injicESanas biezums un lietoSanas ilgums ir
atkarigi no ta, kapéc Epoetin Alfa Hexal lieto, ka ari no pacienta kermena svara, un tos pielago
atbilstosi zalu iedarbibai.

Pacientiem ar hronisku nieru mazsp€ju, mielodisplastiskiem sindromiem vai pacientiem, kuri sanem
Kimijterapiju, hemoglobina limenim jasaglabajas ieteicamas robezas (no 10 Iidz 12 g/dI (gramiem uz
decilitru) pieaugusajiem un no 9,5 lidz 11 g/dl bérniem). Hemoglobins ir olbaltumviela sarkanajas asins
§nas, kas apgada organismu ar skabekli. Siem pacientiem ir jalieto viszemaka deva, kas nodrosina
atbilstoSu simptomu kontroli.

Papildu informaciju par Epoetin Alfa Hexal lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Epoetin Alfa Hexal darbojas?

Epoetin Alfa Hexal aktiva viela alfa-epoetins ir hormona eritropoietina kopija un darbojas tiesi tapat ka
dabigais hormons, stimul&jot sarkano asins $tinu veidosanos kaulu smadzenés. Eritropoetinu razo
nieres. Pacientiem, kuri sanem kimijterapiju un pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem anémiju
var izraisit eritropoietina trikums vai organisma nepietiekami laba atbildes reakcija uz dabigo
eritropoietinu. Sajos gadijumos alfa-epoetinu lieto, lai palielinatu sarkano asins $lnu skaitu. Alfa-
epoetinu lieto ari pirms operacijas, lai palielinatu sarkano asins Stinu skaitu un palidzétu mazinat asins
zuduma sekas.

Kadi Epoetin Alfa Hexal ieguvumi atklati pétijumos?

Laboratoriju pétijumos, salidzinot Epoetin Alfa Hexal ar atsauces zalém Eprex/Erypo, pieradija, ka
Epoetin Alfa Hexal aktiva viela péc struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lidziga
Eprex/Erypo aktivajai vielai. PEtTjumos ari pieradija, ka Epoetin Alfa Hexal lietoSana rada organisma
lidzigu aktivas vielas limeni ka Eprex/Erypo.

Turklat vairakos pétijumos pieradija, ka Epoetin Alfa Hexal ir tikpat efektivas ka Eprex/Erypo, palielinot
sarkano asins Sunu skaitu un to uzturot.

Epoetin Alfa Hexal, injicEjot véna, tika salidzinatas ar atsauces zalém viena pamatpétijuma, iesaistot
479 pacientus ar anémiju, ko izraisijusi nieru darbibas trauc&jumi. Pirms terapijas nomainas uz Epoetin
Alfa Hexal vai pirms Eprex/Erypo terapijas turpinasanas visi pacienti vismaz 8 nedg€las bija lietojusi
Eprex/Erypo intravenozas injekcijas veida. Galvenais iedarbiguma raditajs bija hemoglobina ITmena
izmainas laika no pétijuma sakuma lidz novértésanas periodam 25.—29. nedé&la. Pacientiem, kuriem
terapiju mainija uz Epoetin Alfa Hexal, saglabajas tadi pasi hemoglobina limeni ka pacientiem, kuri
turpinaja lietot Eprex/Erypo. Papildu pétijuma pieradija Epoetin Alfa Hexal droSumu un efektivitati,
veicot zemadas injekciju 416 pacientiem ar hronisku nieru mazspéju.

Cita petijuma ar 114 véza pacientiem, kurus arstéja ar kimijterapiju, pieradija, ka Epoetin Alfa Hexal,
injic€jot tas zem adas, uztur hemoglobina limeni tikpat efektivi ka Eprex/Erypo.

Epoetin Alfa Hexal ir biologiski [1dzigas zales, tapéc ar Epoetin Alfa Hexal nav jaatkarto pétijumi par
alfa-epoetina droSumu un efektivitati, kas jau ir veikti ar Eprex/Erypo.
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Kads risks pastav, lietojot Epoetin Alfa Hexal?

Visbiezakas Epoetin Alfa Hexal blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta
dida (nelabums), caureja, vems$ana, drudzis un galvassapes. Arsté$anas sakumposma var paradities
gripai lidziga slimiba. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Epoetin Alfa Hexal, skatit zaju
lietoSanas instrukcija.

Epoetin Alfa Hexal nedrikst lietot Sadam grupam:

e pacientiem, kuriem attistijusies izoléta sarkanas rindas sSiinu aplazija (samazinata vai partraukta
sarkano asins Slinu razoSana) péc arstésanas ar eritropoietinu;

e pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu, kas netiek kontroléts;
e pacientiem, kuriem veic operaciju un kuri nedrikst sanemt zales trombu profilaksei;

e pacientiem, kuriem paredzéeta liela ortopédiska operacija un kuriem ir smagi kardiovaskulari (sirds
un asinsvadu) trauc&jumi, tostarp nesen parciesta sirdslekme vai insults.

Lietojot Epoetin Alfa Hexal autologai asins parliesanai, jaievéro ierobezojumi, kas noteikti $a veida
asins parliesanai.

Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Epoetin Alfa Hexal ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lildzZigam zalém Epoetin Alfa
Hexal kimiskas struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir |oti lidzigas Eprex/Erypo un abas
zales vienadi izplatas organisma. Turklat pétljumos pieradija, ka So zalu iedarbiba ir lidzvértiga
Eprex/Erypo, pacientiem ar hronisku nieru mazspé&ju, ka ari kimijterapijas laika palielinot sarkano asins
SUnu skaitu vai to uzturot. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Eprex/Erypo gadijuma, Epoetin Alfa
Hexal ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Epoetin Alfa Hexal
lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Epoetin Alfa Hexal
lietoSanu.

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

Cita informacija par Epoetin Alfa Hexal

Epoetin Alfa Hexal 2007. gada 28. augusta sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Epoetin Alfa Hexal ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2018.08.
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