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Trepulmix (treprostinils)
Trepulmix parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Trepulmix un kapeéec tas lieto?

Trepulmix ir zales, ko lieto, lai arstétu hronisku trombembolisku plausu hipertensiju (CTEPH) - slimibu,
kas saistita ar augstu asinsspiedienu plausas, ko izraisa asins recekli. To var izmantot, lai uzlabotu
pacientu fizisko aktivitati:

e kuriem nevar veikt operacijas slimibas arstésanai;
e kuru slimiba saglabajas vai recidivé péc operacijas, lai to arstétu.

CTEPH ir “reta”, un 2013. gada 8. februari Trepulmix tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3131103.

Trepulmix ir “hibridzales”. Tas nozimg, ka tas ir lidzigas (O“atsauces zaléem”, kas satur tadu pasu aktivo
vielu, bet tas lieto cita veida plausu hipertensijas arstéSanai. Trepu/mix atsauces zales ir Remodulin.

Trepulmix satur aktivo vielu treprostinilu.
Ka lieto Trepulmix?

Trepulmix ievada zem adas infazijas veida, izmantojot stkni infizijas atruma kontrolei. Devu apréekina,
pamatojoties uz pacienta svaru, un pielago atkariba no ta, cik labi tiek kontroléts stavoklis un cik
smagas ir jebkadas blakusparadibas. Pacients tiks apmacits lietot sukni un ievadit zales.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arsté$ana ar Trepulmix ir jasak un jauzrauga tikai
veselibas apripes specialistiem ar pieredzi plaudu hipertensijas arsté$ana. ArstéSana jasak apstak|os,
kuros ir pieejama intensivas apripe.

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

Ka Trepulmix darbojas?

Treprostinils, Trepulmix aktiva viela, darbojas lidzigi ka prostaciklins, dabiga viela, kas paplasina
asinsvadus un aptur trombocitu (asins komponentu) pielipSanu viens pie otra, veidojot asins recek|us.
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CTEPH pacientiem ST treprostinila iedarbiba novérs asins recek|u veidoSanos un pazemina
asinsspiedienu plausu artérija, tadéjadi uzlabojot slimibas simptomus.

Kadi Trepulmix ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, iesaistot 105 pacientus ar smagu CTEPH, kuriem nevaréja veikt operaciju, tika
konstatéts, ka Trepulmix var uzlabot pacientu sp&ju veikt fiziskas aktivitates, ko méra ka spé&ju staigat.

Saja pétijuma pacienti sanéma Trepulmix liela deva (30 nanogrami/kg/mindté) vai maza deva

(3 nanogrami/kg/minaté), kam nebija paredzama iedarbiba. Péc 24 ned€lam pacienti, kuri sanéma
lielu devu, 6 mindsu laika varéja noiet vidéji 45 metrus talak neka arstésanas sakuma, salidzinot ar 4
metrus talak tiem pacientiem, kuri sanéma mazu devu.

Papildu pétijumi, tostarp salidzinajums ar CTEPH pacientiem, kuri nebija arstéti ar Trepulmix,
apstiprinaja fizisko sp&ju uzlabosanos.

Kads risks pastav, lietojot Trepulmix?

Visbiezakas Trepulmixblakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
asinsvadu paplasinasana (ar pietvikumu), caureja, slikta disa (nelabums), sapes zokli, reakcijas ap
injekcijas vietu, pieméram, sapes, pietikums un asinosana.

Trepulmix nedrikst lietot pacienti ar tadam slimibam ka sirdsdarbibas traucéjumi, insults, zarnu
darbibas traucéjumi, pieméram, Cllas, noblokétas vénas plausas un smagi aknu funkcijas traucéjumi.
Pacienti nedrikst lietot Trepulmix vienlaikus ar lidzigam zalém, ko dévé par prostanoidiem.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit Trepu/mix zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Trepulmix ir registrétas ES?

Pamatpétijuma tika konstatéts, ka Trepulmix palielina attalumu, ko pacienti var noiet seSas minteés.
Lai gan Sis pétijums bija neliels (slimibas retuma dél), rezultati bija jégpilni. Papildu pétijumi liecinaja,
ka Trepulmix uzlaboja asinsriti un pacientu fiziskas spé&jas.

Blakusparadibas ir tas, kas sagaidamas no Trepulmix darbibas un ir kontrol€jamas. Tapéc Eiropas Zaju
agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Trepu/mix, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét
lietoSanai ES.

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

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

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

Cita informacija par Trepulmix

Sikaka informacija par Trepulmixir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trepulmix.
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