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Ravicti (glicerina fenilbutirats)
Ravicti parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ravicti un kapec tas lieto?

Ravicti ir zales, ko lieto pieaugusajiem un bérniem, lai arstétu urinvielas cikla traucéjumus, ko nevar
arstét tikai ar izmainam uztura. Noteikta aknu enzima trilkuma dé| Sie pacienti nesp&j no organisma
izvadit slapekla atlikumu. Organisma slapekla atlikums parvérsas amonjaka, kas uzkrajoties ir kaitigs.
Ravicti lieto pacientiem, kuriem trikst viens vai vairaki no Siem enzimiem: karbamoilfosfata sintaze I,
ornitina karbamoiltransferaze, arginina sukcinata sintetaze, argininosukcinata liaze, arginaze I un
ornitina translokaze.

Ravicti satur aktivo vielu glicerina fenilbutiratu.

retu slimibu arstésanai vairakam Sis slimibas formam. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai
paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama Eiropas Zalu agentiras timekla
vietné ema.europa.eu/en/medicines/ /ema_group_types/ema_orphan.

Ka lieto Ravicti?

Ravicti ir pieejamas Skidruma veida (1,1 g/ml) iekskigai lietoSanai vai ievadot cauruli, kas caur degunu
vai védera dobumu tiek ievietota kundi. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst izrakstit
tikai arsts, kuram ir pieredze pacientu ar urinvielas cikla traucéjumiem arstésana.

Olbaltumvielas ir slapek|a avots, tapéc Ravicti lietoSanas laika jaievéro Tpasa diéta, kura ir maz
olbaltumvielu, un dazkart papildus jalieto uztura bagatinataji (atkariba no olbaltumvielu uznemta
daudzuma diena, kas nepiecieSams organisma augsanai un attistibai).

Ravicti deva ir atkariga no pacienta di€tas, garuma un svara. Lai pielagotu devu, javeic regularas asins
analizes. Ravicti kopé&ja dienas deva jasadala vienadas dalas, ko lieto katra &dienreizé. ArstéSana ar
Ravicti var turpinaties visas dzives garuma, ja vien pacientam nav veikta sekmiga aknu
transplantacija.

Papildu informaciju par Ravicti lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Ravicti darbojas?

Ravicti aktiva viela glicerina fenilbutirats organisma tiek parveidota par fenilacetatu. Fenilacetats
piesaistas olbaltumvielas esosajam aminoskabes glutaminam, ka rezultata veidojas viela, ko no
organisma var izvadit nieres. Izvadot olbaltumvielas, slapekla koncentracija organisma kritas, mazinot
sarazota amonjaka daudzumu.

Kadi Ravicti ieguvumi atklati petijumos?

P&tijuma, kura piedalijas 88 pieauguso pacientu ar urinvielas cikla traucéjumiem, Ravicti tika
salidzinatas ar natrija fenilbutiratu (citam zalém, ko lieto urinvielas cikla trauc&jumu arstésana).
Galvenais iedarbiguma raditajs bija amonjaka lTmena izmainas asinis péc Cetram terapijas nedélam.
Petijuma tika konstatéts, ka Ravicti bija vismaz tikpat iedarbigas ka komparators amonjaka limena
kontroléSanai asinis — aprékinatais vidéjais amonjaka limenis bija aptuveni 870 mikromoli litra ar
Ravicti arstétiem pacientiem, salidzinot ar aptuveni 980 mikromoliem litra pacientiem, kuri tika arstéti
ar natrija fenilbutiratu. Papildpétijumu dati liecinaja, ka Ravicti bija lidziga iedarbiba uz bérniem,
lietojot tas kops dzimsanas.

Kads risks pastay, lietojot Ravicti?

Visbiezakas blakusparadibas, lietojot Ravicti (kas var rasties vairak neka 1 no 20 cilvékiem), ir caureja,
flatulence (gazu uzkrasanas), galvassapes, samazinata apetite, vemsana, nogurums, slikta diGsa un
patologiska adas smarza.

Ravicti nedrikst lietot, lai arstétu akdtu hiperamonémiju (strauju amonjaka limena paaugstinasanos
asinis). Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Ravicti, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Ravicti ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Ravicti, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

Ravicti efektivi pazemina amonjaka limeni asinis pacientiem ar urinvielas cikla traucéjumiem. Ravicti ir
ilgstosas iedarbibas zales, kas nozimg, ka aktiva viela vienmeérigi izdalas visas dienas laika. Lidz ar to
amonjaka limenis asinis tiek labak kontroléts visas dienas garuma. Tomér $a pasa iemesla dé| Ravicti
nedrikst lietot akltas hiperamonémijas arstésanai, jo S$ados gadijumos nepiecieSamas zales ar atraku
iedarbibu.

Ta ka Ravicti ir pieejamas skidruma veida, adentlira secinaja, ka So zalu lietoSana varétu bt
patikamaka galvenokart bérniem, salidzinot ar citam zalém, kas pieejamas partikai pievienojamu
granulu veida; skidra zalu forma ari atvieglo ievadiSanu pa cauruli pacientiem, kuri nespé&j norit zales.

Ravicti blakusparadibas galvenokart skar zarnu darbibu un kopuma tiek uzskatitas par kontrol€jamam.
Tomér Sobrid tiek gaiditi papildu dati par ilgtermina drosibu arstéSana ar Ravicti.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ravicti lietoSanu?

Uznémumam, kas piedava tirgla Ravicti, bls jaizveido pacientu registrs, lai sanemtu papildu
informaciju par zalu ilgtermina iedarbibas efektivitati un droSumu.
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Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ravicti
lietoSanu.

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

Cita informacija par Ravicti

2015. gada 27. novembri Ravicti sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2019. gada janvari.
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