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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Thorinane
enoksaparina natrija sals

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkume'p4r ‘1aditnane. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Suvieliha un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Thor naing listbsanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Thorinane lietoSanu, pasientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Thorinane un kapeéc tas lietc?

Thorinane ir antikoagulants (zales, kasmnever; asins receklu veidoSanos). Tas lieto pieaugusajiem:

e venozas trombembolijas (asins,resek;u veidosanas vénas, kas traucé asins plismu) profilaksei, jo
Tpasi pacientiem, kuriem veic gpevaciju, vai guloSiem pacientiem, kuriem slimibas dé| ir palielinats
asins recek|u veidoSanas,risks,

e slimibu arstésanai,suras saistitas ar asins receklu veidosanos, pieméram, dzilo vénu trombozi (kur
receklis attistas.4ziia vi.na, parasti kajas);

e nestabilas stancisardijas (stipru sapju kratis, ko izraisa traucéta asins plusma uz sirds rajonu)
arstésan{ii;

e noteik ;a veida miokarda infarkta (sirdslékmju) arstésanai;

e trombu veidoSanas profilaksei, kad asinis cirkulé cauri hemodializes aparatam toksisku vielu
izvadisanai.

Nestabilas stenokardijas un sirdslekmes arstéSana Thorinane tiek lietotas kopa ar aspirinu
(acetilsalicilskabi).

Thorinane aktiva viela ir enoksaparina natrija sals.
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Thorinane ir “biologiski lidzigas zales”. Tas nozimég, ka Thorinane ir |oti [ldzigas biologiskajam zalém
(sauktam ari par “atsauces zalém”), kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES). Thorinane atsauces
zales ir Clexane. Plasakai informacijai par biologiski lldzigam zalém skatit jautajumu un atbilzu
dokumentu Seit.

Ka lieto Thorinane?

Thorinane ir pieejamas ka skidums injekcijam pilnslircés. Parasti tas ievada ar zemadas injekciju, lai
gan tada sirdslekmes veida arstésana, ko sauc par akitu miokarda infarktu ar ST segmenta pacélumu
(STEMI), tas vispirms ievada véna injekcijas veida un, lai novérstu trombu veidoSanos hemodializes
laika, tas injicé tieSi aparata caurulité, kura ieplist asinis. Zalu deva un lietoSanas ilgums, ka ari
vienlaiciga lietoSana kopa ar citam zalém ir atkariga no slimibas profilakses vai arstésanas. (Dexas ir
japielago pacientiem ar izteikti pavajinatu nieru funkciju.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Plasaku informaciju skatit zaju lietodanas_instrurdija.
Ka Thorinane darbojas?

Kad asins recekli veidojas asinsvados, tie var ierobezot asins plismu ¥z (rgiiiem, ari sirdi. Thorinane
aktiva viela enoksaparins pieder pie antikoagulantu zalu grupas, ko shucinar “*mazas molekulmasas
heparinu”. Enoksaparins palielina antitrombina IlI, t. i., dabigas vie as, |\as regulé asinsreces faktorus,
iedarbibu un palidz organisma novérst asins recek|u veidoSanog. Tas paliiz apturét jaunu asins recekju
veidosanos, ka ari palidz kontrolét jau esosos asins recek|us!

Kadas bija Thorinane prieksrocibas sajcs L etijumos?

PlasSos laboratorijas pétijumos, kur Thorinane sa!idzihaia ar Clexane, ir pieradits, ka Thorinane ir |oti
lidzigas zalém Clexane struktiras, tiribas un bialogiskas aktivitates zina.

Turklat pétijuma ar 20 veseliem cilvékierh pisradija, ka tam pasam abu zaJu devam, ko ievada
zemadas injekcijas veida, ir lidzigasiets kmasiz asinsreces faktoriem, izmantojot dazadus pasakumus,
kas atspoguloja zalu iedarbibas veiduiarganisma.

Uznémums iesniedza ari inforn acitu/no publicétajiem pétijumiem par enoksaparina ieguvumiem asins
receklu veidoSanas profilakse*ur\ arstésana.

Kads risks pastav; li2tojot Thorinane?

Visbiezakas Zharinare’onlakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir hemoragija
(asinosann).(Srlicau asinoSanu novéroja aptuveni 4 cilvékiem no 100, kuri sanéma Thorinane asins
recek|d profilansei operacijas laika. Turklat |oti biezas blakusparadibas ir paaugstinats aknu enzimu
limenis as/ 14 (pazime, kas liecina par iesp&jamiem aknu darbibas traucé€jumiem) (var rasties vairak
neka 1 no 10 cilvékiem).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Thorinane, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Thorinane nedrikst lietot pacienti ar smagu asinoSanu, krasiem asinsreces traucéjumiem vai ar
slimibam, pieméram, kunga Cilu vai insultu, kuru dé| palielinas asinoSanas risks. Pilnu ierobeZzojumu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Kapec Thorinane tika apstiprinatas?

P&ttjumi liecinaja, ka Thorinane ir |oti lidzigas zalém Clexane péc struktiiras un biologiskas aktivitates
un tam ir tada pati iedarbiba uz asinsreces faktoriem. Ari abu zalu droSuma profilus uzskatija par
lidzigiem, pamatojoties uz laboratorijas testiem.

Tapéc Adentiras Cilvékiem paredzéto zaju komiteja (CHMP) uzskatija, ka zalém Thorinane un Clexane
iedarbibas un droSuma zina nav kliniski nozimigu atskiribu, ka ari uzskatija, ka ieguvums parsniedz
identificéto risku tapat ka Clexane gadijuma. Komiteja ieteica izsniegt Thorinane redistracijas apliecibu.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ieklauti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, ka<.ificvéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Thorinanz l:atosanu.

Cita informacija par Thorinane

Pilns Thorinane EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.eurca.eqn/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plagakéi inforiiacijai par arstésanu ar
Thorinane izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) Vai sdziniaties ar arstu vai
farmaceitu.
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