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Ucedane (kargluminskabe)
Ucedane parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ucedane un kapec tas lieto?

Ucedane ir zales, ko lieto hiperamonémijas (augsta amonjaka limena asinis) arstésanai pacientiem ar
sadam vielmainas slimibam:

e N-acetilglutamatsintazes (NAGS) deficits. Pacientiem ar So mizZilgo slimibu trikst aknu enzima
NAGS, kas normali palidz saskelt amonjaku. Ja organisma triikst $a enzima, amonjaku nevar
saskelt un tas uzkrajas asinis;

e dazam organiskajam acidémijam (izobaldrianacidémiju, metilmalonacidémiju un
propionacidémiju), kad pacientiem trikst noteiktu enzimu, kas iesaistiti proteinu metabolisma.

Ucedane satur aktivo vielu kargluminskabi un ir “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Ucedane sastava ir
ta pati aktiva viela un tas ir lildzigas “atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar
nosaukumu Carbaglu. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta
Seit.

Ka lieto Ucedane?

Ucedane ir pieejamas ka dispergéjamas tabletes (200 mg), kas ir jaizSkidina (jaiemaisa) neliela Gdens
daudzuma. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi
vielmainas slimibu arstésana.

Pacientiem ar NAGS deficitu var sakt arstéSanu jau no pirmas dzives dienas un lieto zales visu pacienta
mazu. Pacientiem ar organiskam acidémijam arstéSanu uzsak, kad pacientam ir hiperamonémijas
krize, un turpina Iidz krizes beigam.

Ucedane dienas sakumdeva ir 100 mg uz vienu kilogramu kermena masas, bet, ja nepiecieSams, devu
var palielinat I'dz 250 mg/kg. P&c tam deva ir japielago, lai uzturétu normalu amonjaka [imeni asinis.

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

Kad amonjaks uzkrajas asinis, tas ir kaitigs organismam, Tpasi smadzeném. Ucedane aktiva viela
kargluminskabe péc struktiras ir Joti lldziga N-acetilglutamatam, kas aktivizé enzimu, kurs Skel|
amonjaku. Tadéjadi Ucedane palidz saskelt amonjaku, samazinot ta [imeni asinis un ta toksisko
iedarbibu.

Ka noriteja Ucedane izpéte?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un risku apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti atsauces zalém
Carbaglu, un ar Ucedane tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Ucedane kvalitati. Uznémums veica arl
petijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir bioekvivalentas, ja
tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un lidz ar to tam ir sagaidama vienada
iedarbiba.

Kada ir Ucedane ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Ucedane ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un riska attiecibu
uzskata par ldzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Ucedane ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentilira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Ucedane ir pieradita salidzinama kvalitate
un bioekvivalence ar Carbaglu. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Carbaglu gadijuma, Ucedane
ieguvumi parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietosanai ES.

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

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

Cita informacija par Ucedane

Sikaka informacija par Ucedane ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ucedane

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2021. gada augusta.
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