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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
REVASC

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus
par zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zalu
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR), vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas ari ir daJa no EPAR).

Kas ir Revasc?
Revasc ir pulveris un $kidinatajs flakona, no kuriem pagatavo injekcijas Skidumu.
Revasc satur aktivo vielu — desirudinu.

Kapéc lieto Revasc?

Revasc sanem pieaugusi slimnieki, lai noverstu asins receklu veidosanos p&c giizas vai cela locttavas
rekonstruktivas kirurgijas.

Revasc ir paredzets Tslaicigai lietosanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Revasc?

Revasc ir paredzéts subkutanai (zemadas) ievadiianai, vélams védera priek3cja siend. ArstéSanu ar
Revasc drikst uzsakt tikai arsts, kam ir pieredze koagulacijas (rec€Sanas) traucEjumu arsteéSana.
Ieteicama Revasc deva ir 15 mg divreiz diena. Pirmo injekciju izdara 5 — 15 mintites pirms operacijas,
bet jau péc anestézijas. Revasc péc tam ievada divreiz diena 9 dienu laika vai ilgak, bet ne ilgak ka 12
dienas vai Iidz bridim, kad pacients sak staigat, atkariba no apstakliem. Arsts uzrauga asinsreci
pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem, lai var€tu pielagot devu.

Ka Revasc darbojas?

Asinsrece var radit problémas, ja asinsrite tiek trauc€ta. Revasc ir antikoagulants; tas novers asins
receSanu (koagulaciju). Desirudins, Revasc aktiva viela, ir gandriz identisks hirudam,
antikoagulantam, ko izdala déles. Desirudinu ieglist ar ta dévéto ,,rekombinantas DNS tehnologiju”.
To razo rauga S$inas, kuras ir ievadits géns (DNS), kas nodrosina §is vielas sintézi. Desirudins bloké
trombinu, vienu no vielam, kas piedalas asins recgSana. Trombins ir svarigs asins recéSanas elements.
Lietojot Revasc cela locitavas operacijas laika un p&c tam, ievérojami samazinas risks, ka kaju
asinsvados veidosies trombi (dzilo vénu trombozes).

Ka noritéja Revasc izpete?

Revasc ka antikoagulanta efektivitati noteica Cetros pétijumos, tajos iesaistot 1621 slimnieku, kas
sanéma Revasc. Revasc salidzindja ar nefrakcion€tu heparinu vai enoksaparinu (citiem
antikoagulantiem). Galvenie krit€riji bija kopg&jais trombotisku traucgjumu (trombu raditu traucgumu)
biezums un dzilo vénu trombozes biezums (tromba veidoSanas viena no kermena dzilajam vénam,
parasti kaja).
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Kads ir Revasc iedarbigums Sajos pétijumos?
Sie petijumi rada, ka pec gizas locitavas rekonstruktivas operacijas Revasc dzilo vénu trombozes
profilakse ir efektivaks par abam salidzinajumam izmantotajam zalém.

Kads pastayv risks, lietojot Revasc?

Visbiezak sastopamas blakusparadibas, lietojot Revasc, (1 1idz 10 slimniekiem no 100) ir anémija
(zems sarkano asinkermenisu skaits), slikta diiSa, briices suloSana (izdalfjumi no briicém), hipotensija
(zems asinsspiediens), dzil§ tromboflebits (dzilo vénu iekaisums, kuru var izraisit asins recekli),
paaugstinata temperatiira, saciet€§jums ievadiSanas vieta (uztikums ievadiSanas vietd), hematomas
(norobeZoti asinsizplidumi), kaju taska (uztikums) un nefatalas alergiskas reakcijas. Tapat ka lietojot
citus antikoagulantus, visbiezak Revasc izraisita blakusparadiba ir asinoSana. Atkartota Revasc
ievadiSana daziem slimniekiem var radit alergisko Soku, tap&c arstiem ir jabut loti uzmanigiem,
atkartoti ievadot §Ts zales vai citu hirudina analogu. Pilnigs Revasc izraisito blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Revasc nedrikst lietot cilveki, kam var but paaugstinata jutiba (alergija) pret desirudinu vai kadu citu
sastavdalu, griitnieces, slimnieki, kam nesen bijusi asinoSana, kam ir |oti augsts asinsspiediens, smagi
aknu vai nieru darbibas traucgjumi vai sirds infekcija. Pilnigs ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu
lietoSanas pamaciba.

Kapeéc apstiprinaja Revasc?

Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secingja, ka Revasc lietoSanas ieguvumi slimnieku dzilo
vénu trombozes profilaksé glizas vai cela locitavas rekonstruktivas kirurgijas laika ir lielaki par ta
radtto risku.

Komiteja ieteica izsniegt Revasc registracijas apliecibu.

Cita informacija par Revasc:

Eiropas Komisija 1997. gada 9. julija pieSkira Revasc registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba, uzpémumam Canyon Pharmaceuticals Limited. Registracijas aplieciba tika atjaunota
2002. gada 9. julija un 2007. gada 9. julija.

Pilns Revasc EPAR teksts ir atrodams $eit.

Sis kopsavilkums p&dgjo reizi tika atjauninats 07.-2007.
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