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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ketoconazole HRA
ketokonazols

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

Lai iegUtu praktisku informaciju par Ketoconazole HRA lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Ketoconazole HRA un kapeéc tas lieto?

Ketoconazole HRA ir zales, ko lieto Kusinga sindroma arstéSanai pieaugusajiem un b&rniem péc 12 gadu
vecuma. Kusinga sindromu izraisa parmériga hormona kortizola veidoSanas virsnieru dziedzeros, Sie divi
dziedzeri atrodas virs nierém.

Ketoconazole HRA aktiva viela ir ketokonazols. Sakara ar to, ka Kusinga sindroma pacientu skaits ir
mazs, So slimibu uzskata par retu, un 2012. gada 23. aprili Ketoconazole HRA tika apstiprinatas ka
zales retu slimibu arstésanai

Ka lieto Ketoconazole HRA?

Ketoconazole HRA ir pieejams tabletés (200 mg). Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un
arstésana ir jauzsak un japarrauga arstam ar pieredzi Kusinga sindroma arstésana, kam ir piekluve
atbilstosam iekartam, lai izvértétu pacienta atbildes reakciju.

Parasta arstésanas deva ir no 400 mg Iidz 1200 mg diena, kas tiek lietota divas vai tris sadalitas
devas. Deva tiek pielagota atbilstosi kortizola limenim organisma, to méra, regulari parbaudot urinu vai
asinis.

Pirms arstéSanas sakSanas un turpmakos seSus ménesus regulari ar asins analizém ir japarbauda
pacienta aknu funkcijas. Vienu ménesi péc devas palielinasanas pacienta aknu funkcijas japarbauda
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reizi ned€la. Ja aknu enzimu limeni asinis palielinas tris reizes par parasto maksimalo lTmeni (aknu
problému pazime) vai rodas simptomi, pieméram, apetites triikums, slikta dGsa, vemsana, nogurums,
dzelte, védera sapes vai tumss urins, kas var noradit uz aknu problémam, arstésana ir japartrauc.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Ketoconazole HRA darbojas?

Ketoconazole HRA aktiva viela ketokonazols ir labi pazistama viela, kas vairakas desmitgades ir
registréta sénisu infekciju arstésanai. Ketokonazols atrodams lokali lietojamas zalés (uz adas
uzklajamas zales), ko lieto sénisu infekciju arstéSanai. Tomér iekskigi lietojamas formas sénisu infekciju

Ketokonazols bloké virsnieru dziedzera enzimu grupu, kas iesaistiti kortizola razoSana, pieméram 17
alfa-hidroksilaze vai 11B-hidroksilaze. Blok&jot kortizola razoSanu, tiek mazinats kortizola limenis
organisma, mazinot slimibas simptomus. Ketokonazols vél bloké citu virsnieru dziedzera razoto
hormonu razosanu, kuru daudzums Kusinga sindroma gadijuma bieZi ir palielinats.

Kadas bija Ketoconazole HRA prieksrocibas $ajos pétijumos?

Ta ka ketokonazols ir labi pazistama viela un ta lietoSana Kusinga sindroma gadijuma ir labi pieradita,
iesniedzéjs nodrosinaja publicétas literatliras datus par vairak neka 800 pacientiem ar KuSinga
sindromu, kuri tika arstéti tikai ar ketokonazolu vai kombinacija ar citam arstéSanas metodém. Vidéja
lietota deva bija 600 lidz 800 mg diena. Sajos literatlra aprakstitajos pétijumos galvenais efektivitates
meérs bija kortizola limenis asinis. Tika pieradits, ka arstésana ar ketokonazolu 43 lidz 80 % pacientu
normaliz€ kortizola limeni asinis.

Kads risks pastav, lietojot Ketoconazole HRA?

Visbiezak novérotas Ketoconazole HRA nevélamas blakusparadibas ir virsnieru mazspéja (parak mazs
virsnieru dziedzera razoto hormonu limenis), slikta diiSa, vemsSana, védera sapes, caureja, nieze,
izsitumi un palielinats aknu enzimu Iimenis asinis. Visnopietnakas blakusparadibas ir aknu darbibas
traucéjumi, ko var noteikt, regulari veicot novérosanu.

Ketoconazole HRA nedrikst lietot pacienti ar aknu slimibam vai ja aknu enzimu limenis asinis ir lielaks
par noteiktu limeni. Vél to nedrikst lietot gritnieces, sievietes, kuras baro ar kriti, vai pacienti ar
pagarinatu QTc intervalu (sirds elektriskas aktivitates traucéjumiem). Ketoconazole HRA vél nedrikst
lietot kopa ar noteiktam zalém, kas var palielinat nopietnu nevélamo blakusparadibu risku.

Pilns visu Ketoconazole HRA izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.
Kapeéec Ketoconazole HRA tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Ketoconazole HRA, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

CHMP atzina, ka Ketoconazole HRA lietoSana Kusinga sindroma arstésana ir labi pieradita mediciniskaja
praksé un dokumentéta zinatniskaja literatlra. Turklat CHMP atzina, ka Sai retajai slimibai
nepiecieSamas papildu arstésanas iespéjas.

Attieciba uz droSumu CHMP atzina, ka aknu problému risku var parvaldit, ievérojot atbilstoSus
pasakumus.

! Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veiktas procediras iznakums. Detalizéta informacija atrodama 3eit.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Ketoconazole-containing_medicines/human_referral_000348.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Ketoconazole HRA
lietoSanu?

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

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Uznémums, kas razo Ketoconazole HRA, arstiem, kas lietos Ketoconazole HRA, nodrosinas véstuli ar
informaciju par nevélamo blakusparadibu riskiem, Tpasi aknu darbibas traucéjumiem, un par to, ka
pareizi lietot zales. Uznémums vél izveidos pacientu, kuri arstéti ar Ketoconazole HRA, registru, lai
novérotu So zalu droSumu un efektivitati.

Cita informacija par Ketoconazole HRA

Eiropas Komisija 2014. gada 19 novembri izsniedza Ketoconazole HRA redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

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

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Ketoconazole HRA ir
atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 11.2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003906/WC500173516.pdf
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