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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Eptifibatide Accord
eptifibatids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Eptifibatide Accord. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Eptifibatide Accord lietosanu.

Lai iegdtu praktisku informaciju par Eptifibatide Accord lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Eptifibatide Accord un kapéc tas lieto?

Eptifibatide Accord ir zales, ko lieto sirdslEkmju novérSanai pieaugusajiem pacientiem. Tas lieto Sadam
pacientu grupam:

e pacientiem ar nestabilu stenokardiju (sapém kratis, ko izraisa nepietiekama sirds muskula
asinsapgade, kas var rasties, atrodoties miera stavokli vai bez acimredzama iemesla);

e pacientiem péc miokarda infarkta bez Q zoba (sirdslekmes veida), kuriem pédé&jo 24 stundu laika
novérotas sapes kritis un konstatétas patologiskas izmainas elektrokardiogramma (EKG) vai
sirdsdarbibas trauc&jumu pazimes asinis.

Eptifibatide Accord tiek lietotas kopa ar aspirinu un nefrakcionétu heparinu (citam zalém, kas novérs
asins recek|u veidosanos).

Eptifibatide Accord ir ieteicamas pacientiem ar paaugstinatu sirdslékmes risku tris lidz Cetras dienas
péc akitas (péksnas) stenokardijas. Tas ir ieteicamas ari pacientiem, kuriem veic perkutanu
transluminalo koronaro angioplastiku (PTKA — Tpasu operaciju sirdi apasinojoso artériju attirisanai).

Sis zales satur aktivo vielu eptifibatidu.
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Eptifibatide Accord ir “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Eptifibatide Accord ir lidzigas “atsauces
zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Integrilin. Sikaka informacija par
genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Eptifibatide Accord?

Eptifibatide Accord var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst ievadit arsts, kuram ir pieredze
sirdslékmju un stenokardijas arstésana. Tas ir pieejamas inflziju Skiduma veida (pilienveida) un
injekciju Skiduma veida ievadisanai véna.

Ieteicama deva ir 180 mikrogrami uz kg kermena svara, ievadot injekcijas veida iesp€jami driz péc
diagnozes uzstadiSanas. Tam seko nepartraukta infizija 2,0 mikrogrami/kg/min., ko turpina lidz

72 stundam lidz sirds operacijas sakumam vai izrakstiSanai no slimnicas (atkariba no apstakliem). Ja
pacientam veic perkutanu koronaro intervenci (PKI vai angioplastiku, kirurgisku iejauksanos, lai
atbrivotu sasaurinatas sirds koronaras artérijas), Eptifibatide Accord inflziju var turpinat lidz

24 stundam péc operacijas, bet maksimalais terapijas ilgums ir 96 stundas.

Pacientiem ar vid&ji pavajinatu nieru darbibu inflzijas devai jabut zemakai. Eptifibatide Accord nedrikst
lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem.

Ka Eptifibatide Accord darbojas?

Eptifibatide Accord ir trombocitu agregacijas inhibitors. Tas nozimé, ka Sis zales palidz novérst asins
slinu, ko sauc par trombocitiem, salipSanu (agregaciju). Trombocitu salipsana ir bitisks asins recek|u
veidoSanas priekSnosacijums un, ja St salipSana notiek asinsvados, kas apgada sirdi ar asinim, ta var
izraisit sirdslékmi. Eptifibatide Accord aktiva viela eptifibatids partrauc trombocitu salipsanu, blok&jot
uz to virsmas esoso olbaltumvielu, ko sauc par glikoproteinu I1b/111 un kas veicina to salipSanu. Tas
samazina asins recekla veidosanas risku un palidz novérst sirdslékmi.

Ka noritéja Eptifibatide Accord izpéte?

Uznémums sniedza datus par eptifibatidu no publicétas literaturas. Ta ka Eptifibatide Accord ir
genériskas zales, ko ievada injekcijas un infiizijas veida un kas satur to pasu aktivo vielu ka atsauces
zales Integrilin, papildpétijumi nebija nepiecieSami.

Kada ir Eptifibatide Accord ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Eptifibatide Accord ir genériskas zales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu
atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Eptifibatide Accord tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Eptifibatide
Accord un Integrilin ir pieradita kvalitates lidzvértiba. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Integrilin
gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica Eptifibatide Accord apstiprinat
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Eptifibatide Accord
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Eptifibatide Accord lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Eptifibatide Accord zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari
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http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

lietoSanas instrukcija, tostarp, attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Eptifibatide Accord

Pilns Eptifibatide Accord EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras
timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Plasaka informacija par arstésanu ar Eptifibatide Accord atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir
EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir atrodams adentiiras timekla vietné.
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