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Opsumit (macitentans)
Opsumit parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Opsumit un kapec tas lieto?

Opsumit ir zales, ko lieto plausu arterialas hipertensijas (PAH) ilgstosai arstésanai — slimibai, kuras
gadijuma plausu artérijas ir neparasti augsts asinsspiediens, kas izraisa tadus simptomus ka elpas
trikums un nogurums.

Opsumit lieto pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no divu gadu vecuma, kuriem PAH ir saistita ar
vid&ji smagiem vai izteiktiem fiziskas aktivitates ierobezojumiem (atbilstosi PVO II vai

III funkcionalajai klasei). Opsumit var lietot vienas pasas vai kombinacija ar citiem pulmonalas
arterialas hipertensijas arstésanas lidzekliem.

Opsumit satur aktivo vielu macitentanu.
Ka lieto Opsumit?

Opsumit var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi plausu
arterialas hipertensijas arstésana. Zales ir pieejamas ka tabletes un tas jalieto vienreiz diena. Bérniem
Opsumit ir pieejamas ari ka dispergéjamas tabletes.

Papildu informaciju par Opsumit lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Opsumit darbojas?

PAH gadijuma plausas ievérojami sasaurinas mazie asinsvadi (arterioli). Ta ka ir nepiecieSams lielaks
spiediens, lai asinis izspiestu caur Siem saSaurinatajiem asinsvadiem, tas izraisa augstu asinsspiedienu
plausu artérijas.

Opsumit aktiva viela macitentans darbojas, blok€jot endotelina receptorus. Tie ir dala no dabiska
mehanisma organisma, kas var izraisit mazo asinsvadu sasaurinasanos. PAH pacientiem Sis mehanisms
ir parmeérigi aktivs, un, blok&jot Sos receptorus, macitentans palidz paplasinat plausu artérijas un
tadejadi pazemina asinsspiedienu.
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Kadi Opsumit ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 742 pieaugusie ar PAH, pieradija, ka Opsumit mazina PAH simptomu
pasliktinasanas risku. P&tijuma pacienti papildus citam PAH terapijam vidéji divus gadus sanéma
Opsumit vai placebo (zalu imitaciju). PAH simptomi pastiprinajas apméram 37 % pacientu, kuri lietoja
placebo, un 24 % pacientu, kuri lietoja Opsumit.

Cita pamatpétijuma 148 pusaudzi un bérni no divu gadu vecuma ar PAH sanéma Opsumit vai standarta
terapiju vid€ji aptuveni tris gadus. Pétijuma laika aptuveni 29 % pacientu, kuri sanéma Opsumit, un
32 % pacientu, kuri sanéma standarta terapiju, slimiba pasliktinajas. Dati ari liecinaja, ka bérni un
pusaudzi, kuri sanéma Opsumit, sp&ja sasniegt zalu limeni asinis, kas ir salidzinams ar limeni, kads
novérots pieaugusajiem.

Kads risks pastav, lietojot Opsumit?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Opsumit, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Opsumit blakusparadibas pieaugusajiem un pusaudziem (kas var rasties vairak neka 1 no
10 cilvékiem) ir nazofaringits (deguna un rikles iekaisums), anémija (zems sarkano asins stnu limenis)
un galvassapes. Blakusparadibas bérniem un pusaudziem ir salidzinamas ar blakusparadibam, kas
novérotas pieaugusajiem, bet ietver ari augséjo elpceju (deguna un rikles) infekciju, rinttu (aizlikts
deguns un iesnas) un gastroenteritu (caureju un vemsanu).

PEtijumos ar dzivniekiem pieradija, ka Opsumit negativi ietekmé& embrija attistibu. Tapéc Opsumit
nedrikst lietot gritnieces vai sievietes, kuras baro bérnu ar kriti, ka ari sievietes reproduktiva vecuma,
kuras nelieto uzticamus kontracepcijas lidzeklus. Sievietém ari nedrikst iestaties gritnieciba pirmaja
ménesT péc arstésanas partrauksanas.

Sis zales nedrikst lietot ari pacienti, kuriem ir izteikti pavajinata aknu darbiba vai augsts aknu enzimu
[imenis asinis.

Kapéc Opsumit ir registretas ES?

Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Opsumit, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES. Pieaugusajiem ir pieradits, ka Opsumit efektivi samazina PAH izraisitu
slimibu vai naves gadijumu skaitu. Attieciba uz pusaudziem un bérniem pétijumu dati nelauj izdarit
viennozimigus secinajumus par Opsumit ieguvumiem saistiba ar slimibas progresésanu, tomér
paredzams, ka Opsumit darbosies tapat ka pieaugusajiem, ka to apliecina dati par So zalu iedarbibu
organisma. Zinotas blakusparadibas ir lidzigas tam, par kuram zinots, lietojot citas Sis klases zales, un
tiek uzskatitas par kontrol€jamam. Tomér Opsumit nekad nedrikst lietot gritniecém vai sievietém,
kuram var iestaties grutnieciba un kuras nelieto uzticamus kontracepcijas lidzek]us.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Opsumit lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirglhi Opsumit, ir izstradajis izglitojoSus materialus pacientiem un veselibas
aprupes specialistiem ar informaciju par piesardzibas pasakumiem, kas javeic, lietojot Opsumit.
Pacientu atgadinajuma kartités bis bridinajums par to, ka Sis zales nekada gadijuma nedrikst lietot
gratnieces un ka sievietém, kuram var iestaties grutnieciba, ir jalieto uzticama kontracepcijas metode
un reizi ménesi javeic grutniecibas tests.
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Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Opsumit
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Opsumit lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Opsumit
lietosanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Opsumit

Opsumit 2013. gada 20. decembri sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.
Sikaka informacija par Opsumit ir atrodama adentiras timekla vietné:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opsumit.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2024. gada septembri.
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