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Pravafenix (pravastins/fenofibrats)
Pravafenix parskats un kapéc ta ir registréta ES

Kas ir Pravafenix un kapéc tas lieto?

Pravafenix lieto pieaugusajiem ar augstu sirds slimibas risku, kuriem zema blivuma lipoproteinu (ZBL)
holesterina lTmenis jau tiek kontroléts ar pravastatinu vienu pasu vai citam statinu grupas zalém, bet
kuriem joprojam ir jauzlabo augsta blivuma lipoproteinu (ABL) holesterina limenis un jasamazina
trigliceridu (cita veida tauku) limenis asinis. Pravafenix tiek lietotas papildus citiem pasakumiem,
pieméram, uzturam, fiziskiem vingrinajumiem un svara samazinasanai.

Pravafenix satur aktivas vielas pravastatinu un fenofibratu.

Ka lieto Pravafenix?

Pravafenix var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu veida vienreiz
diena kopa ar édienu vakara maltites laika. Pirms arstéSanas ar Pravafenix arstam vispirms jaizpéta
visi iesp&jamie pacienta anomala holesterina un trigliceridu limena céloni asinis un jaiesaka piemérota
dieta.

Pacienta asinis raditaji ir requlari jauzrauga, lai redzétu, ka $is zales darbojas. Arstam japartrauc
arstésana, ja tris ménesu laika nerodas pietiekama atbildes reakcija.

Ka Pravafenix darbojas?

Pravafenix aktivas vielas pravastatins un fenofibrats darbojas dazados veidos, un to darbibai ir
papildinosa iedarbiba.

Pravastatins pieder zalu grupai, ko sauc par statiniem. Tas samazina kopé&jo holesterina limeni asinis,
bloké&jot HMG-CoA reduktazes — enzima (olbaltumvielas) iedarbibu aknas, kas iesaistitas holesterina
razosana. Ta ka aknam nepiecieSams holesterins, lai razotu Zulti, pazeminats holesterina limenis asinis
izraisa aknu Stnu spé&ju producét receptorus, kas no asinim uznem ZBL holesterinu, vél vairak
samazinot ta limeni.

Fenofibrats piesaistas pie peroksisomu proliferatora aktivéta alfa receptora (PPAR alfa), kas ir iesaistits
ar uzturu uznemto tauku, ipasi trigliceridu, SkelSana. Kad receptori ir aktivizéti, tauku sadalisanas
paatrinas, un tas palidz samazinat asinis holesterinu un trigliceridus.
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Kadi Pravafenix ieguvumi atklati petijumos?

Ta ka pravastatins un fenofibrats jau ilgu laiku tiek lietoti kliniskaja praks€, uznémums iesniedza
informaciju no zinatniskas literatiras. Turklat pamatpé&tijuma pieradija, ka Pravafenix efektivak neka
pravastatins viens pats pazemina ne-ABL holesterina limeni asinis.

Pamatpétijuma piedalijas 248 pacienti ar augstu sirds slimibas risku, kuriem asinis bija patologiski
augsts holesterina un trigliceridu limenis. Pacienti tika arstéti vai nu ar Pravafenix vai pravastatinu
vienu pasu. P&c 12 arstéSanas nedélam ne-ABL holesterina limenis tika samazinats vid&ji par aptuveni
14 % pacientiem, kuri lietoja Pravafenix, salidzinajuma ar vid€ji aptuveni 6 % pacientiem, kuri lietoja
tikai pravastatinu.

Papildu pétijuma tika apstiprinata Pravafenix efektivitate, salidzinot ar citam statinus saturo$am zalém,
ko atseviski lieto pacientiem, kurus arsté dazadi arsti, pieméram, gimenes arsti, kardiologi vai
endokrinologi.

Kads risks pastav, lietojot Pravafenix?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Pravafenix, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Pravafenix blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir védera uzpsanas,
sapes védera, aizcietéjums, caureja, sausa mute, dispepsija (grémas), atraugas (atraugasanas), gazu
uzkrasanas, slikta diisa (nelabums), diskomforta sajita védera, vemsana un paaugstinats aknu
fermentu limenis asinis.

Pravafenix nedrikst lietot pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, vai pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucé&jumiem, vid€&ji smagiem lidz smagiem nieru darbibas trauc&jumiem, fotoalerdiju vai
fototoksiskam reakcijam (gaismas iedarbibas izraisita alergiska reakcija vai adas bojajums) arstésanas
laika ar fibratiem vai ketoproféna zalem. Tas nedrikst lietot ari pacienti ar zultspisla slimibu, hronisku
vai akdtu pankreatitu (aizkunga dziedzera iekaisumu) vai miopatiju (muskulu darbibas trauc&jumiem)
anamnézé vai rabdomiolizi (muskulu Skiedru sairSanu) péc arstésanas ar statinu vai fibratu saturosam
zalém. Tas nedrikst lietot gratnieces vai sievietes, kas baro bérnu ar kriti.

Kapéc Pravafenix ir registrétas ES?

Zinatniskas literattras un divu pétijumu dati liecina, ka Pravafenix, kas apvieno statinu un fenofibratu,
ir efektivaks par atseviski lietotu statinu, lai samazinatu ZBL holesterina limeni pacientiem, kuriem ir
augsts trigliceridu limenis un zems ABL holesterina limenis. Attieciba uz droSumu Pravafenix
blakusparadibas tika uzskatitas par pienemamam pacientiem, kuriem tas lieto.

Tadél Eiropas Zalu adentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Pravafenix, parsniedz Sis vakcinas radito
risku, un vakcinu var redistrét lietoSanai ES.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Pravafenixlietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Pravafenix
lietosanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlpigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Pravafenix (pravastins/fenofibrats)
EMA/449869/2024 2. lpp. no 3



Cita informacija par Pravafenix

2011. gada 14. aprili Pravafenix sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Pravafenix ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pravafenix.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2024. gada oktobri.
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