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Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums p sys. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropis 1ba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par lonsyfs etosanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par lonsys lietoSanu, paci jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu. :
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Kas ir lonsys un kapec tas lieto? Q
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lonsys ir transdermala sistéma, ko lieto &ugusmm slimnica esoSiem pacientiem mérenu lidz stipru
pEcoperacijas sapju kontrolé§anai.& ur aktivo vielu fentanilu.

Ka lieto lonsys? %
lonsys var lietot tikaiyi 3¢ Arstédana jauzsak un jaturpina saskana ar arsta noradijumiem, kuram
ir pieredze opioidu #pi m, fentanila, terapijas izmantosana. Saistiba ar potenciali iespé&jamo

atkaribas rasanos ndl fgatanila, pirms lonsys izrakstiSanas arstam jaizvérté pacienta vésture attieciba
uz atkaribu no zalémynarkotiskajam vielam un, ja tada ir, pacients rapigi jauzrauga.

Ionsys transdermala sistéma ievada aktivo vielu fentanilu caur adu. Arsts vai medmasa piestiprina
transdermalo sistému pie pacienta kriiSu kurvja vai augSdelma adas. Sajiitot sapes, pacients izmanto
lonsys sistémas pogu, lai uzsaktu fentanila devas (40 mikrogramu) ievadisanu. lonsys var lietot lidz
seSam reizém stundas laika, bet 24 stundu laika nevar ievadit vairak ka 80 devas. Sistéma parstas
darboties 24 stundas péc pirmas devas ievadi [deésndewadpansd) atkariba no ta, kurs
parametrs tiek sasniegts pirmais. lonsys janonem arstam vai medmasai, pirms pacients tiek izrakstits
no slimnicas. Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka lonsys darbojas?

lonsys satur aktivo vielu fentanilu, kas ir spécigs opioidu grupas pretsapju lidzeklis. Ta ir labi zinama
viela, kas lietota sapju mazinasanai daudzus gadus. Kad pacients aktivizé lonsys, fentanila deva tiek
ievadita caur adu asinsrité. Nok|lstot asinsrite, fentanils iedarbojas uz galvas un muguras smadzenu
receptoriem un mazina sapes.

Kadas bija lonsys prieksrocibas sajos péetijumos?

Septinos pamatpétijumos ar aptuveni 3300 pacientiem pieradits, ka lonsys efektivi kontrol€ja
pécoperacijas sapes. Trijos no Siem pétijumiem lonsys salidzinaja ar placebo (neistu arstésanas
lidzekli). To pacientu proporcija, kuri partrauca arstésanu, jo sapes netika kontrolétas, lonsys grupa
bija mazaka (diapazona no 8 % lidz 27 %) salidzinajuma ar placebo grupu (diapazona no 40 lidz
57 %).

Paréjos Cetros pétijumos lonsys salidzinaja ar intravenozi ievaditu morfiju un apk ja pacientu skaitu,
kuri sapju mazinasanu vért&ja ka “labu” vai “lielisku”. Sajos pé&tijumos pieradiif; apju kontrolésana
lonsys ir vismaz tikpat efektivs ka morfijs. y/

Visus iepriek$ aprakstitos pétijumus veica ar atskirigu piegades ierTci&;%. gada atsauca no

pardosanas, jo sistémas konstrukcija bija defektiva. Jaunaja sistgmz ts ir noversts.

IA\N
Kads risks pastav, lietojot lonsys? q
Visbiezak novérotas lonsys blakusparadibas (vairak neka &acientam no 10) ir slikta dGsa
(nelabums), vemsana un eritéma (apsartums) sisté trasanas vieta. To smagums parasti ir vajs
vai vidéjs. Smagakas nevelamas blakusparadibas i tensija (zems asinsspiediens) un apnoja
(elposanas pauzes), un pacienti uzmanigi janowr IlIns visu lonsys izraisito blakusparadibu saraksts

ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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lonsys nedrikst lietot pacienti ar smagu &sanas nomakumu (elpoSanas trauc&jumiem) vai ar retu
saslim$anu, ko dévé par cistisko fib @4 ns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapeéc lonsys tika a&inétas?
A\

CHMP noléma, ka i leguvums, lietojot lonsys, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas japliecibu. CHMP noléma, ka lonsys efektivi mazina pécoperacijas sapes un ka
pacientiem ieguvums’varétu bit fakts, ka zales neievada ar injekciju. DroSuma profils ir pienemams un
lidzigs morfijam, ko ievada ka intravenozu injekciju.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu lonsys lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu lonsys lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, lonsys zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Turklat uznémums, kas lonsys laiz tirgd, visiem veselibas apriipes profesionaliem, kuriem paredzéts
lietot lonsys, nodrosinas izglitojoSu materialu par atbilstoSu zalu lietosanu.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002715/WC500194316.pdf

Cita informacija par lonsys

Pilns lonsys EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar lonsys atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai,
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002715/human_med_001931.jsp
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