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Zefylti (filgrastims)

Zefylti parskats un kapéc tas ir regdistrétas ES

Kas ir Zefylti un kapeéec tas lieto?

Zefylti ir zales, kas stimulé balto asins Siinu veidosSanos un ko lieto Sados gadijumos:

e lai samazinatu neitropénijas (zema balto asins Stinu neitrofilu lTmena) ilgumu un novérstu febrilo
neitropéniju (neitropéniju ar drudzi) véza pacientiem (iznemot pacientus ar hronisku mieloleikozi
vai ar mielodisplazijas sindromiem). Neitropénija ir bieza pretvéza terapijas blakusparadiba, un ta
var padarit pacientus uznémigus pret infekcijam;

e lai samazinatu neitropénijas ilgumu pacientiem, kuri sanem arstésanu, kas iznicina kaulu
smadzenu Sinas pirms kaulu smadzenu transplantacijas (pieméram, daziem leikémijas
pacientiem), ja pastav hroniskas smagas neitropénijas risks;

e lai paaugstinatu neitrofilu [Tmeni un samazinatu infekciju rasanas risku pacientiem ar neitropéniju,
kuriem ir bijuSas smagas, atkartotas infekcijas;

e hroniskas neitropénijas arstéSanai pacientiem ar cilvéka imindeficita virusa (HIV) infekciju smaga
forma, lai samazinatu bakterialo infekciju rasanas risku, kad citi terapijas veidi nav pieméroti.

Zefylti var ar lietot pacientiem, kas tuvaka laika plano nodot asins cilmes Siinas transplantacijai, lai
sekmétu So Siinu izdaliSsanu no kaulu smadzeném.

Zefylti satur aktivo vielu filgrastimu un ir biologiskas zales. Tas ir “biologiski lidzigas zales”, kas
nozimé, ka Zefylti ir loti lldzigas citam biologiskajam zalém (“atsauces zalém”), kas jau ir registrétas
ES. Zefylti atsauces zales ir Neupogen. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Ka lieto Zefylti?

Zefylti var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir javeic sadarbiba ar véza arsté$anas centru. Sis
zales ir pieejamas pilnslircés, un tas ievada ka zemadas injekciju vai inflziju véna (pa pilienam).

Zefylti ievadisanas veids, deva un lietoSanas ilgums ir atkarigs no lietoSanas mérka, pacienta kermena
masas un atbildes reakcijas uz arstésanu.
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Papildu informaciju par Zefylti lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Zefylti darbojas?

Zefylti aktiva viela - filgrastims - ir |oti [1dzigs cilvéka olbaltumvielai, ko dévé par granulocitu kolonijas
stimul&joso faktoru (G-CSF). Filgrastims darbojas tapat ka dabiski sintezétais G-CSF, liekot kaulu
smadzeném razot vairak asins siinu.

Kadi Zefylti ieguvumi atklati petijumos?

Laboratoriskos pétijumos, salidzinot Zefylti ar Neupogen, ir pieradits, ka Zefylti aktiva viela péc
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti Ildziga Neupogen aktivajai vielai. Pétijumos ari
pieradija, ka Zefylti lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas Iimeni ka Neupogen gadijuma.

Ta ka Zefylti ir biologiski lidzigas zales, ar Zefylti nav jaatkarto pétijumi par filgrastima efektivitati un
drosumu, kas veikti ar Neupogen.
Kads risks pastav, lietojot Zefylti?

Zefylti droSums tika novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Neupogen blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Zefylti, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Zefylti blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir drudzis, skeleta-
muskulu sapes (sapes muskulos un kaulos), anémija (zems sarkano asins Sinu limenis), vemsana un
slikta dasa (nelabums).

Kapéc Zefylti ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lidzigam zaleém Zefylti
kimiskas struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir |oti lildzigas Neupogen un abas zales
vienadi izplatas organisma.

Pieejamie dati tika uzskatiti par pietiekamiem, lai secinatu, ka Zefylti apstiprinatajos lietoSanas veidos
bis tada pati iedarbiba ka Neupogen. Tapéc adentlra uzskatija, ka, tapat ka Neupogen gadijuma,
Zefylti ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registret ES.

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

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Zefylti lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Zefylti
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Zefylti

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