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Pe3srome Ha EPAR 3a o6wecTBeHO non3sBaHe

Numient

levodopa / carbidopa \2\¢Q)
%,

HacToswmaT AOKYMEHT npeacrasisiBa pe3toMe Ha EBponenckus ny6nw@QueHbqu aoknag (EPAR) 3a
Numient. B Hero ce passcHsiBa Kak AreHuusaTa e oueHunla nexapc;@, 3a Aa npenopbya paspeluaBaHe
3a ynotpeba B EC n ycnosus Ha ynotpeba. [JOKyMeHTbT He € n% 3HaueH ga npenocTass
npakTU4yeckn CbBETU OTHOCHO ynoTpebaTa Ha Numient. Q

3a npakTnyecka MHpopMaumnsa oTHOCHO ynoTpebaTta Ha nt nauneHTUTE CneaBa Aa npoyertar
NICTOBKAaTa MM Aa nonutaT cBos nekap unu dapma

KakBo npeacrasnssa Numient &KaKBO ce usnonssa?

Numient ce usnonsea npu B'b3paCTHVI®'Ie‘-IeHV|e Ha cMMNTOMUTE Ha 6onectra Ha MapKnMHCOH —
nporpecumpaulo MO3b4HO 3aGOﬂﬂBa® KOETO NpuUYvnMHAaABa TpenepeHe N MyCKyJ/lHa CKOBaAHOCT U 3abass

LLBVXKEHUETO. &

CbobpXa aKTUBHUTE BE a nesopgona (levodopa) v kapbuaona (carbidopa).

Kak ce nanons mient?

naumMeHTy, KyBaHM Mpeav ToBa C fieBojona, € eAHa Kancyna, cbabpxala 95 mg nesogona u
23,75wp6mnona, TpY MbTU AHEBHO B NPOAb/IXKEHWE HA MbpBUTE Tpy AHU. Cnea ToBa nekapat
MOX OBWLWIKN A03aTa B 3aBMCMMOCT OT TOBA, Kak 3abosisBaHETO Ce MOBAMSBA OT feveHuneTo. Mpu
n TW, KOMTO BeYe NpuemaT neBoAona, IekapaT we onpeaenuy Ao3ata Ha Numient Ha 6a3aTa Ha

Numient cegeﬁa noa dbopmaTa Ha Karncysn, KOMTO ce npumemaT npes3 ycrata. HadanHaTta nosa npum

i®( O0TO UM fleyeHue.

Q@ Numient kancynu ce npveMaT c Yawa Boaa. MoraTt Aa ce npueMaT cbC UK 6e3 xpaHa, Ho He TpsibBa Aa

ce npuemaT e4HOBPEMEHHO C XpaHW C BUCOKO CbAbpXXaHWe Ha NPOTEMHU, KOETO MOXe Aa Hamaau
abcopbumsaTa.
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MauneHTnTEe, KOUTO UMAT 3aTPYAHEHUS C NpernbWwaHeTo, MoraT Aa NOPbLCAT CbAbPXAHMETO Ha
Kancynnte BbpXxXy MEKa XpaHa KaTo 16bNKOBO nope, KNCeNo MIAKO NN KpeM. Cnep ToBa NaumMeHTbLT
Tpﬂ6Ba Aa npernbvTHE XpaHaTa BeAHara 6e3 na 9 aobBuUe.

Numient ce oTnycka no nekapcko npeanucaHuve n ce npegnara B cieHUTE KOIMYECTBA Ha aKTUBHOTO
BELLeCcTBO B A030Ba eanHuua: 95 mg/23,75 mg, 145 mg/36,25 mg, 195 mg/48,75 mg u

245 mg/61,25 mg. 3a gonbaHUTeNnHa nHdopMaumst OTHOCHO ynoTpebaTta Ha Numient BuxTe KpaTkaTta
XapaKTepucTuka Ha npoaykTa (cbLio yact ot EPAR).

Kak peictBa Numient? &Q

HEBPOTPAHCMUTEP, BaXeEH 3a KOHTPO/ZIMPpaHE Ha ABUXEHWNETO, 3ano4YBaT Aa yMUpaT N KOJTUYEC TO Ha
AonNaMnH B MO3bKa HaMalisiBa. (b

Mpu naumeHTn c 6onectta Ha MNapKMHCOH KeTKUTE B MO3bKa, KOUTO NpoM3BeXAaT AONaMUH, :Q

Numient cbabpixa neBodorna, KOMTO B MO3bKa ce NMpeBpblla B AONAaMUH U nomara 35®3CTaHOBﬂBaHe
Ha gonamMuMHoBMTE HMBaA. B Numient kapbugona cnvpa NpeBpbLUAHETO Ha N1eBOA, ZloNaMuH, AoKaTo
BCE Ollle ce Hamupa B 06W0To KpbBoO6palleHne, Npean aa e AoCTUrHan Mo3

KoMmbunHaumsiTa oT nesogona u kapbuaona ce nsanonsea B ApPyru ieKapcT 6onectTa Ha MNapKWUHCOH.
B Numient yact oT akTUBHUTE BewecTBa ce ocBoboxaaBaT He3abaBH CTaHannTe — NOCTEMNEHHO,
KOeTO BOAM A0 MO-YCTOMYMBM HMBA Ha nesogona. To3u BMUA Kancy, HapuyaT Kancynm c
mMoauduumupaHo ocsoboxaaBaHe. @

Kakeu nonsm ot Numient ca ycraHoBeHM B@) yBaHuaATa?

X
B npoyuyBaHe npu 381 naumeHTU C paHeH CcTagui H ?‘ecwa Ha MapkunHcoH Numient, npunaraH B
pasnuyHn 4o3un, e 6un no-edpekTUBeEH 3a Nofob B& Ha cMMNTOMWUTE B CpaBHeHMe ¢ nnauebo (cnsano
nedenune). Cneag 30 ceaMuum naumeHTUTE, Np, wm Numient, ca umanun nogobpeHne Ha CMMNTOMUTE
cpeaHo c mexay 11,7 n 14,9 toukn (B 3a3® OCT OT go3aTta) No CTaHAapTHa ckana 3a CUMNTOMUTE
(YHundurumpaHa ckana 3a oueHka Ha 60 @Ta Ha MapkunHcoH, UPDRS yacT Il v vacr III). NauneHTunTe,
npvemawu nnauebo, ca uManu cpegH pobpeHune ot 0,6 TOUKM.

BTopo npoyusaHe cpasBHsiBa Nughient ¢ Apyro neueHue, cbabpXxallo nesogona v kapbuaona, npu 393
nauueHTu c HarnpeaHan cra m&.aa 6onectta Ha MapknHCOH. ToBa NpoyyBaHe pasrfnexaa B KakBa
CTeneH nevyeHnsTa CKbC Apemem, npe3 KOeTo NaunmeHTUTe U3NUTBAT 3aTPYAHEHUS Npu
M3BbPLIBAHETO Ha 4B %, HapeueHo ,off" Bpeme. Cneag 13 ceammum okono 24% OT YacoBeTe Ha
6oabpcTBaHe Ha HB?HTVITG, npuemawm Numient, ca 6unun ,off" Bpeme B cpaBHeHue ¢ 30% oT
yacoBseTe Ha 6oa aHe Ha nauMeHTuTe, NpMeMallM KOHTPOSIHOTO SleKapcTBo. B HayanoTo Ha
npquBaHeTO\%if“ BPEMETO U 3a ABeTe rpynu e okosno 36-37%.

Kaka& puckoBeTte, cBbp3aHu ¢ Numient?

5@4ecwﬁe HeXenaHu nekapcTBeHn peakumu npu Numient ca rageHe (nNpu 12% oT naumeHTUTE),

asHOCT, rnaBo6osive U HEBONEBU ABMXEHUS (BCsIKa, cpellalla ce npu 8% oOT naumMeHTUTe) u
6e3cbHMe (Npy 6% OT NauMeHTUTE). MN0-CEPUO3HUTE HEXENAHU JIEKapCTBEHU peakunn BKIOYBAT
KPbBOU3/IMBU OT YepBaTa M afieprmyHu peakumm 1 ca cbobliaBaHW KaTo HEYEeCTU.

Numient He TpsibBa Aa ce npwnaara Npu NauMeHTU CbC 3aKPUTOBbIb/IHA INayKoMa (HapyLleHWe Ha ounTe)
unu eoxpomoumnToM (TyMop Ha HaabbbpeuHuTe xnesn). Coblo Taka He TpsAbBa Aa ce u3nonssa nNpu
nauueHTn, NpueMallm nekapcrea, U3BECTHN KaTo HeCeNeKTUBHM MOHOaMMHookcuaasHu (MAO)
WHXMBUTOPW MM NPU NMaLMEHTU C aHaMHe3a 3a onpeaesieHn MeAULMHCKN CbCTOSIHUS. 3@ MbJHUS CMUCHK
Ha BCUYKM HEXeNaHW JIeKapCTBEHM peakLun 1 orpaHUyYeHnst BUXTE IMCTOBKaTa.
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3awo Numient e paspeweH 3a ynotpeba?

Mpoy4yBaHuMsTa nokasear, Ye Numient e edeKTUBEH 3a HaMansiBaHe Ha CUMMNTOMUTE MpU MNaLMEHTHU C
paHeH M KbCeH CTaauii Ha 6onectTa Ha MapkUHCOH. [pyra nonsa € HauuHbT Ha hopMynupaHe Ha
aKTUBHWTE BellecTBa B Numient, KoeTo noMara 3a noaabp>KaHe Ha no-cTabuiHM HMBa Ha NieBogona.

KoMUTeTbT Mo nekapCTBEHUTE MPOAYKTU 3a XyMaHHa ynoTpeba (CHMP) Ha AreHumsiTa 3aK/ioum, ye %
non3sute oT Numient ca no-ronemu oT puckoseTe, n npenopbya Numient ga 6bae paspelleH 3a b

ynoTtpeba B EC. @
Q
O&

KakBu mepku ce npeanpuemMar, 3a Aa ce rapaHTupa 6e3sonacHata m
ecdexkTuBHa ynorpeba Ha Numient?

O
PaspaboTeH e nnaH 3a ynpaBsieHWe Ha puUcKa, 3a Aa ce rapaHTupa, 4ye Numient ce M3n0n®§MO)KHO
Han-6e3onacHo. Bb3 ocHOBa Ha To3m niiaH nHdopmauusTa 3a 6esonacHocTTa e BKmoqeﬁbB KpaTkaTta
XapaKTepucTmka Ha npoaykTa n B nuctoBkarta 3a Numient, BKIHOUYMTENHO NOAXOA peanasHu Mepku
3a 34paBHUTE CneumanncTn 1 naumeHTuTe.

JonbnHutenHa MHq)OpMaLI,Mﬂ MOXe Aa Ce€ HaMepWU B PE3KOMETO Ha MJiaHa 3a

AonbnHutenHa nHdpopmauymsa 3a Numient: @

MbNHUAT TekcT Ha EPAR 1 pe3toMe Ha nsiaHa 3a yrnpasrieHne Ha (Qa 3a Numient Moxe ga ce Hamepwm
Ha yebcaliTa Ha AreHumsaTa: ema.europa.eu/Find medicine/»—o%an medicines/European public
assessment reports. 3a noseye MHPoOpMaLms OTHOCHO ne@me o ¢ Numient npoyeTteTe nucroekaTta
(cbwo yvact ot EPAR) nnn nonutanTte Bawus nekap é\ pMauesT.
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