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Véstule arstam

BUTISKA INFORMACIJA PAR GORDOX (aprotinina) DROSUMU

Godatais veselibas apripes specialist!

Péc vienoSanas ar Zalu valsts agentlru Gedeon Richter Plc. vélas
Jums sniegt nozimigu informaciju par Gordox (aprotinina 8kidums injekcijam
un infGzijam) lieto8anas droSumu un pieejamibu.

Informéjam, ka kop$ 2007. gada 6. novembra Gedeon Richter uz laiku
ir partraucis aprotininu saturodu zaju tirdzniecibu.

Sadas ricibas pamata ir fakts, ka aprotininu saturo$u originalza|u
razotajs Bayer 2007. gada 5. novembri péc vienoSanas ar vairakam
atbildigam za|u parraudzibas institicijam uz laiku ir partraucis aprotinina
(Trasylol) tirdzniecibu visa pasaulé lldz Kanada veikta BART pétijuma galigo
rezultatu iegtsanai.

BART ir Kanada veikts neatkarigs, randomizéts, kontroléts klinisks
pétijums, kura tika pétiti augsta riska kardiokirurgiski slimnieki. Pétijjuma gatie
pagaidu dati liecinaja, ka, salidzinot ar antifibrinolitiskiem Idzekliem -
epsilonaminokapronskabi un traneksamskabi - aprotinins samazinaja
asino$anu, bet palielinaja mirstibas risku. Sis atrades liecindja par negativu
aprotinina guvumarriska attiecibu augsta riska kardiokirurgiskiem slimniekiem.

Tiklidz bas pieejami galigie dati un BART pétijuma rezultatu analize,
Gedeon Richter cie§a sadarbiba ar atbildigam za|u parraudzibas instittcijam
valstis, kuras tiek tirgoti Gordox preparati, atkartoti vértés 8o zalu lietoSanas
kopéjo guvumu/risku un nepiecieSamibu veikt grozijumus zalu dokumentacija
un cita veida pasakumus.

Vérsam Jisu uzmanibu
Gedeon Richter informé Jas, ka saskapa ar zalu aprakstu Sobrid
vieniga registréta aprotinina indikacija ir $ada:

Gordox ir indicéts profilaktiskai asinszuduma un asinsparlieSanas
nepiecieSamibas mazinasanai tikai tiem pacientiem, kam, pielietojot
maksligo asinsriti koronaro artériju Suntesana, ir palielinats
asinszuduma vai asinsparlieSanas risks.
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Gedeon Richter aicina arstus ikvienam pacientam ruapigi veértét
aprotinina lietoSanas nepiecieSamibu registrétas indikacijas
kardiokirurgiskas operacijas laika un apsvért alternativas terapijas
iespéju.

Informé&jam, ka, balstoties uz nesen veiktu novérojumu rezultatiem, kas
norada, ka aprotinins var izraisit nieru darbibas trauc&jumus, 1pasi pacientiem
ar jau esosiem nieru darbibas traucéjumiem’, ka arl apvienoto ar placebo
kontroléto pétijumu rezultatu analizi®, kas liecina, ka pacientiem, kuriem ir
veikta koronaro artériju SuntéSana un kuri ir sanémusi aprotininu, pieaug nieru
darbibas traucé&jumu risks, Gedeon Richter Latvija ir veicis grozijumus zalu
registracijas dokumentacija. Tapéc no 2007.gada aprila ir spéka tikai viena
jau iepriekSminéta aprotinina terapeitiska indikacija (sk. zalu apraksta
4.1 apakspunktu). Lidztekus tika veikti papildinajumi zalu apraksta
apak$punktos ,Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana” (sk. 4.4.),
,Nevélamas blakusparadibas” (sk.4.8) un “Farmakodinamiskas 1pasibas” (sk.
5.1).

Savukart 2007.gada septembrt atkartoti tika veikti Il veida grozijumi, un
Gordox lietoSanas instrukcija un zalu apraksts tika papildinati ar droSuma
informaciju par iespéjamu anafilaktisku reakciju risku, kas saistits ar
imanatbildreakcijam un IgG antivielu veidoSanos, aprotininu ievadot atkartoti
(sk. za|u apraksta 4.3 apakSpunktu):

Pacientiem ar pozitivu aprotininspecifisko 1gG antivielu testu ir
palielinats anafilaktisko reakciju risks aprotinina terapijas laika. Tadé|
sSiem pacientiem aprotinina ievadiSsana ir kontrindicéta. Gadijuma, ja
pirms terapijas nav iespéjams veikt aprotininspecifisko IgG antivielu
testu, aprotinina ievadiSsana ir kontrindicéta pacientiem, kuriem,
iespéjams, pédéjo 12 ménesu laika ir ticis pielietots aprotinins.

Bridinajums

Gedeon Richter bridina, ka aprotinina lietoSana arpus registrétam
indikacijam (tadu slimibu arstéSanai, kas nav noraditas zaJu apraksta 4.1
apakspunkta) var apdraudét Jusu pacientu drosibu.

Turpmaka riciba

Gedeon Richter sekos atbildigo institliciju ricibai un péc vienoSanas ar
tam veiks visus pasakumus, kas bis nepiecieS8ami, lai veselibas aprupes
specialistus nodrosinatu ar informaciju par to, ka pacientu arstéSanai
aprotininu lietot ar vismazako risku un vislielako guvumu.
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Ja tiks sanemti Eiropas Zau agentlras (EMEA) atzinumi, Gedeon
Richter sadarbiba ar zau parraudzibas iestadém vértés atbilstodas ricibas
nepiecieSamibu.

Aicinam par visam novérotam blakném saskana ar Latvijas zau
blakusparadibu zino$anas noteikumiem zinot Zalu valsts agentrai un
Gedeon Richter Parstavniecibai Latvija, atbildiga persona par
farmakovigilanci llze Dobra - talr. 67845338, fakss 67845345, e-pasts
ilze@richter.lv

Ja Jums nepiecieSama papildu informacija, lidzam sazinaties ar
Gedeon Richter Parstavniecibu Latvija:
Gedeon Richter Parstavnieciba Latvija
Duntes iela 17a, LV 1005
Riga
Tel. 6 7315 089, e-mail office@richter.lv
Evita Jaunzeme

Pielikuma Gordox 10 000 KSV/ml 8kidums inflizijam zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija

Gedeon Richter Parstavniecibas Latvija vaditaja
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