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HuHTenannb Accord (nintedanib)
O6uw, npernea Ha HUHTeaaHmnb Accord n ocHoBaHus 3a pa3pewasaHe B EC

KakBo npeacraBnasa HuHTeaaHub6 Accord 1 3a KakBO ce M3nonssa?

HuHTenaHnb Accord e nekapcTBO, KOETO Ce M3MO0J3Ba 3a JiIeYeHWEe Ha Bb3PacTHU CbC:

e umauonatuyHa 6enoapobHa punbposa (MbP) — 3abongaBaHe C HEUM3BECTEH NPUYMHUTEN, NPU KOETO B
6enuTte apobose ce ob6pasyBa pnbpo3Ha TbKaH;

e CBbp3aHa CbC CUCTEMHA CKJlepo3a MHTepcTMUmnanHa 6enoapobHa 6onect — 3abossiBaHe, NpU KOETO
MMYHHaTa cucTeMa (€CTEeCTBEHUTE 3alMTHU CUIN Ha OpraHu3Ma) e CBpbxXakTMBHA, KOETO BOAW A0
NpPOn3BOACTBO Ha pMOEPO3HA TbKaH U MPOrPECUBHO PasBUTME Ha CbeAMHUTENHA TbKaH B 6enunTe
apobose;

e  APYIM XPOHWUYHU PMBPO3HN MHTEpPCTMUMaANHK 3abonseBaHus Ha 6enna apob, KouTto ca
nporpecupaLim.

HuHTenaHmnb Accord cbabpi)ka akTUBHOTO BeLWECTBO HMHTeaaHmnb (nintedanib) u e ,reHepnyHo
nekapcrteo". ToBa o3Ha4yaBa, Yye HuHTegaHnb Accord cbabpXa CbLIOTO aKTMBHO BELLECTBO U AENCTBA MO
CbLUMSA HAYMH KaTo ,,pedepeHTHOTO JlIeKapcTBO", KOETO BeYe e pa3pelleHo 3a ynoTtpeba B EC.
PecdepeHTHOTO NekapcTBo Ha HMHTeaaHmnb Accord e Ofev. 3a noBede MHGOPMaLMSA OTHOCHO
reHepuYyHUTE sIeKapCTBa BUXTE AOKYMEHTa Tun ,BbMPOCU N OTrOBOpPU™ TYK.

Kak ce manon3ssa HuHTeganuun6b6 Accord?

HuHTenaHnb Accord ce oTnycka no siekapcko npeanucaHue, a sevyeHneTo Tpsabea aa 6bae 3ano4yHaTo oT
nekap C onuT B ANArHOCTULMPAHETO U SleyeHMeTo Ha 3abonsiBaHMATa, 3a KOUTO Ce M3MN0os3Ba
HuHTenaHub Accord.

MNpeanara ce noa opmaTa Ha Kancyau, KOUTO ce NpuemaT ABa NbTU AHEBHO C XpaHa npe3 uHTepsan oT
npubnusutenHo 12 yaca.

3a noseye nHdoOpMaunsa oTHOCHO ynoTpebata Ha HuHTeaaHmMb Accord BUXKTE NUCTOBKaTa Uan ce
CBbpXeTe C Bawwus nekap unu dapmauesT.
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Kak pencrBa HuHrepaun6 Accord?

AKTMBHOTO BewecTBo B HMHTeaaHmn6 Accord, HUHTeAaHn6, 6N10Knpa AENCTBUMETO Ha HAKOWN €H3UMU,
HapeyeHu TUPO3UH KMHa3u. Te3n eH3nMM NpuUCbCTBaT B onpeaeneHun peuentopu (Hanp. VEGF, FGF n
PDGF peuenTtopun) B KneTkute Ha 6ennte ApoboBe, KbAETO aKTMBMPAT HAKOMKO npoueca, yYyacTBalim B
reHepupaHeTo Ha hunbposHa TbkaH. Kato 6510kMpa Te3n eH3UMKU, HUHTeAaHU6 nomara Aa ce Hamanu
obpasyBaHeTo Ha pmbpo3Ha TbkaH B 6ennTte apoboBe, KaTo MO TO3M HAa4YMH NOMara Aa ce nNpeaoTBpaTu
B/IOLL@BaHE Ha CMMMTOMUTE Ha 3abonsBaHeTo.

Kak e npoyyeH HuHTeaanmn6 Accord?

Mpoy4yBaHUsa 3a NON3UTE U PUCKOBETE NpPU paspelleHaTa ynotpeba Ha akTMBHOTO BeLLECTBO BeYe ca
npoBeaeHun ¢ pedepeHTHOTO siekapcTBo Ofev 1 He e Heob6xo0aMMO Aa ce noBTapsaT ¢ HMHTeaaHn6 Accord.

KakTo 3a BCAKO N1eKkapcTBo, hMpMaTa e npeacraBuia npoyysaHusa 3a Ka4ecTBoTo Ha HUHTeaaHn6
Accord. ®upMaTa e npoBefa CbLio NpoyYBaHe, KOETO MoKa3Ba, Ye TOBa JIeKApCTBO € BUOEKBMBANEHTHO
Ha pedepeHTHOTO NeKkapcTBo. [lBe flekapcTBa ca 6MOEKBMBANIEHTHN, KOFaTo MMAT €4HN U CbLUM HMBA Ha
aKTMBHOTO BELLECTBO B OpraHu3Ma v nopaam ToBa Ce o4yakBa [la MMaT eaunH U Cbly edekT.

KakBu ca nonsute n puckoserte, cBbp3aHn ¢ HHHTegaunb6 Accord?

Tbit kaTo HMHTenaHM6 Accord e reHepuYHO NIeKApCTBO U € BUOEKBUBANIEHTHO Ha pedepeHTHOTO
JleKapcTBO, Ce NpMeMa, e NoN3uTe U pUCKOBETE Ca CbLUUTE KaTo Npu pedepeHTHOTO IEKapCTBO.

3awo HuHTenaHuun6 Accord e paspewieH 3a ynotpeba B EC?

EBponeiickaTa areHuUust No fiekapcTBaTa 3akK/oun, Ye B CbOTBETCTBUE C U3NCKBaHMATA Ha EC e
[oKasaHo, ye HuHTeaaHn6 Accord e CbC CpaBHMMO KayecTBO M € 6noekBnBaneHTeH Ha Ofev. 3aToBa
AreHumsTa cunTa, Ye kakTo npu Ofev, nonsute oT ynotpebata Ha HUHTeaaHn6 Accord npesuliaBaT
YCTaHOBEHUTE PUCKOBE M TO3M NPOAYKT MoXe Aa 6bae paspelueH 3a ynoTpeba B EC.

KakBu Mepku ce npeanpuvemMar, 3a Aa ce rapaHTupa 6esonacHaTa u
ecdexkTnBHa ynorpeba Ha HuHTeqanum6 Accord?

MpenopbkuTe U NpeanasHUTe Mepku 3a 6e3onacHaTa n edekTnBHa ynotpeba Ha HuHTeaanmb Accord,
KOWTO Aa ce cnas3BaT OT MeANLMHCKUTE CheumannucTn n naumeHTMTe, ca BK/OUYEHM B KpaTKkaTta
XapaKkTepucTuka Ha NpoAayKTa U B IMCTOBKaTa.

BCcWukM ONBAHUTENHN MEPKKU, KOUTO Cca BbBeaeHM 3a Ofev, ce npunarat cbwo un 3a HuHTeaaHmb
Accord, koraTto e uenecbobpasHo.

KakTo npu BCUYKKM NeKapcTBa, AAHHUTE BbB Bpb3Ka C ynoTtpebaTta Ha HuHTeaaHn6 Accord
HenpekbcHaTo ce npocneasBaT. Cbo6LEHNTE HeXeNaHn peaklmm, CBbp3aHu Cc ynotpebaTta Ha
HuHTeaaHn6 Accord, BHMMaTENHO Ce OLEHSIBAT U Cce NpeanpueMaT BCMUYKM HE06X0ANMU MEpPKU 3a
3aliMTa Ha NauueHTUuTe.

AonbnHutenHa nHdpopmaumsa 3a HMHTeaaHnmn6 Accord:

JonbnHutenHa nHgopmaums 3a HuHTeaaHmnb Accord MoxeTe Aa HamMmepuTe Ha yebcaiTa Ha AreHuuaTa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-accord. MHdopMaums oTHOCHO pedepeHTHOTO
NeKkapcTBO CbLLIO MOXe Aa ce Hamepwu Ha yebcainTa Ha AreHumsaTa.
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