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EBPONENCKHA NOKJAJ 3A OBIIECTBEHA OLIEHKA (EPAR)
ZALASTA

Pe3iome Ha EPAR 3a 001iecTBEHO IOJI3BaHEe

Hacmosuwyusm doxymenm npedcmasinsnsa pestome Ha Eeponetickus 0oknad 3a obujecmsena
oyenxa (EPAR). B nezo ce pazacusaea kak Komumemvm no iekapcmeenume npooyKmu 3a
xymanna ynompeoa (CHMP) oyensea npogedenume npoy4eanust, 3a 0a Hanpasu ceoume
NPenopvKU KAK 0a ce U3Noa36a J1eKapCmeomo.

Axo ce Hyacoaeme om nogeue ungopmayus 3a Bauwemo meOuyunHcko cbcmosmue uiu ieyenue,
npouememe aucmogkama (cowgo wacm om EPAR) unu nonumatime Bawus aexap unu
gapmayesm. Axo xnceraeme noseue unpopmayus 3a ochoganusma Ha npenopvkume Ha CHMP,
npouememe HayuHomo obcwvocoane (cvuo yacm om EPAR).

Kakso npencrabisiBa Zalasta?

Zalasta mipezicTaBisiBa JIEKapCTBO, ChABPIKAIIO AKTUBHOTO BEIIECTBO ojaH3anuH. [Ipemiara ce mox
(dhopmMata Ha KpBIJIM KbJITH Ta0bmeTku (2,5, 5, 7,5, 10, 15 u 20 mg) 1 KaTo KPBIJIH KbJITH Ta0IETKH,
Jucrieprupainy ce B ycrara (5, 7,5, 10, 15 u 20 mg). ,,Jlucneprupamu ce o3Ha4yaBa, ye ce pa3TBapsT B
ycTaTa.

Zalasta e ,,reHepryHO JiekapcTBO . ToBa 03Ha4aBa, ue Zalasta e mogobeH Ha ApyrH ,,peepeHTHH
nekapcTBa“ Zyprexa u Zyprexa Velotab, kouto Beue ca omodpenu B EBponeiickus cwio3 (EC). 3a
noBede NoAPOOHOCTH OTHOCHO F'€HEPUYHUTE JIEKAPCTBa, BUXKTE JOKYMEHTA THII ,,BBIIPOCH U
OTTOBOPH‘ TYK.

3a kakBo ce u3noja3pa Zalasta?

Zalasta ce m3mos3Ba 3a JIeYeHrEe Ha Bb3pacTHH ¢ mm3oppenus. [luzoppenusnta € ICUXUIHO
3a00JIIBaHE C peNIIa CUMIITOMH, BKIIFOUUTEITHO JIC30PTaHU3HPAHO MUCIICHE U PeY, XTFOI[MHAIIUU
(BmXIaHe WM YyBaHE Ha HECHINECTBYBAITH O0CKTH ), TIOJO3PHUTEITHOCT U HATYAHOCTH (TIOTPEIITHA
BsApBaHU). Zalasta e eheKTHBEH ChHIO Taka 3a MOUIbPKaHe Ha MOJ0OPSHUETO MPH MAIUSHTH, KOUTO
ca ce MOBJIUSIIN OT MbPBOHAYAITHOTO JICYCHUE.

Zalasta ce M310JI3Ba U 32 JICUCHUE HA YMEPEHH JIO TSKKH MAaHUIHU €301 (M3KITFOUNTEITHA
peBb30y1a) Ipu Bb3pacTHU. MoKe J1a ce M3MO0JI3Ba U 3a MPEJA0TBPATABaHEe Ha PEIIUIUBU HA TE3U
enu30/11 (TIOBTOpPHA MOSBA HA CHMIITOMUTE) ITPY BB3PACTHHU C OUIIOJIIPHO pa3CTPOHUCTBO (TICUXUYHO
3a00JIsIBaHE C pellyBallly ce EPUOIU Ha TIOBUIIICHA IPEBH30Y1a U JICTIPECHs), KOUTO ca Ce MOBJIUSIIN
OT ITbPBOHAYAIHHS KYPC Ha JICUCHHE.

JlexapcTBeH MPOAYKT, OTIYCKAH IO JICKAPCKO MPEANICaHHE.

Kak na n3non3sare Zalasta?

[IpenopbuBanaTa HauyanmHa q03a Zalasta 3aBucH oT JieKyBaHOTO 3abossiBane: 10 mg THEBHO ce
W3MO0JI3BAT MPHU MHU30(QPEHNS U 3a MPEJOTBPaTsIBaHEe HA MAaHUWHK €MU30/1H, a 15 mg THEBHO — 3a
JICYCHUE Ha MAHUIHH EMTU30]I1, OCBEH B CIyYauTe Ha KOMOWHUPAHO JICYCHUE, KOraTo HavalHaTa J103a
Moxke 1a 0b1e 10 mg aueBHO. J{03aTa ce Kopurupa B 3aBUCUMOCT OT TOBa KaK Ce MOBJIHSIBA MAUEHTHT
1 JOKOJIKO TIOHACs JiedeHneTo. OOMKHOBEHO J03aTa € MeX Iy S 1 20 mg maeBHO. Jlucneprupamure ce
Ta0JIETKH, KOUTO MOTAT Jia CE M3M0I3BaT BMECTO OOMKHOBEHUTE Ta0IETKH, CE MPUEMAT, KaTo Ce
MOCTaBAT BBPXY €3MKa, KBACTO CE YCBOSBAT OBP30 Upe3 CIIFOHKATA, WM KaTO CE Pa3TBApsT BB BOJA
MIpean MOTIbIaneTo uM. [lpu mamuenTy Hax 65 TOMWHU U TAITUSHTH ¢ Y€PHOAPOOHH MK ObOpeIHH
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npo0JIeMH MOXKE JIa Ce HAJIOXKH MMO-HICKa HadallHa J103a OT 5 mg THEBHO. Zalasta He e U3nuTaH Mpu
Jeria.

Kak neiictBa Zalasta?

AKTHUBHOTO BeIeCTBO Ha Zalasta, 0JaH3UIINH, € AHTHIICUXOTHYHO JIEKapCTBO. MI3BECTEHO € KaTo
»ATUITUYHO * aHTUTICUXOTUYHO JICKAPCTBO, ThH KaTO CE€ pa3auvaBa OT MO-CTAPUTE AHTUIICUXOTUYHU
JeKapcTBa, u3non3Banu oT 50-te roguau Ha XX B. TOYHMAT My MEXaHH3BM Ha ICHCTBHE € HESACCH, HO
ce 3Hae, Ye OJIAH3UIIHH CE CBBhP3Ba C HAKOJIKO PEIENTOpa Ha IMOBBPXHOCTTA HA HEPBHUTE KIICTKH B
MO3bKa. Taka ce MpeKbCBAT CUTHANIUTE, NPEJaBaHU MEXAY MO3BYHUTE KIETKH OT
,,HEBPOTPAHCMHUTEPUTE " — XUMHIHHU BEMIECTBA, KOUTO MO3BOJISIBAT HA MO3BUHUTE KIETKH Ja
KOMYHHUKHpaT OMeXay cu. CMsaTa ce, 4e 01aroTBOpHUAT €(DEeKT Ha OJTaH3aINH CE IBDKH Ha
OJIOKMPAHETO Ha PEIENTOPHUTE 32 HEBPOTPAHCMUTEPUTE S-XUIPOKCUTPUIIAMUH (HAPEUCH ChHIIO
CEPOTOHHUH) M AonaMuH. Tl KaTo Te31 HEBPOTPAHCMUTEPH Ca CBbP3aHHM C IHU30()PEHUATA U
OUTIONIIPHOTO PA3CTPONCTBO, OJTAH3AIIMH TIOMara Ja ce HOpMaJlu3upa akKTUBHOCTTA Ha MO3bKa U
HaMaJjIsiBa CUMIITOMHUTE Ha TE3H 3200 IIBaHHUs.

Kak e npoyuen Zalasta?

Twii kato Zalasta e reHepUYIHO JIGKAPCTBO, HAIPABEHUTE MTPOYYBAHUS IIEIIAT J1a IOKAXKAT SIUHCTBEHO,
Ye MPOIYKTHT € OMOEKBUBAIICHT Ha peepeHTHHTE JIEKapCcTBa (T.e. 4e JIeKapcTBaTa MPOU3BEXKIAT
€HAKBU KOJMYECTBA aKTUBHO BEIIECTBO B OPraHU3MA).

KakBu ca noJi3ure U pucKoOBMTE, CBbp3aHu cbe Zalasta?
Toit kato Zalasta e reHepUYHO JIEKAPCTBO U OMOCKBUBAJICHT Ha pe)ePEHTHHUTE JICKapCTBa, CE IIPHeMa,
Ye MOJI3UTE U PUCKOBETE MPH HEroBaTa yrnoTrpeda ca ChIIUTE KaKTo NpH pehepeHTHUTE JICKapCTBa.

OcHoBaHus 3a ono0psiBaHe Ha Zalasta?

KomureTsT no nexkapcTBeHUTE MPOAYKTH 3a XymMaHHa ynotpeda (CHMP) 3akmtouaBa, ye B cbriacue ¢
nsuckBanusaTa Ha EC e mokasaHo, ue Zalasta e ch¢ CpaBHUMO Ka4eCTBO U MPEJICTABIISBA
OmoekBUBaJICHT Ha Zyprexa u Zyprexa Velotab. ITopamu Toa CHMP cMmsra, e kakTo nmpu Zyprexa u
Zyprexa Velotab, monsute mpeBUIIaBaT yCTaHOBEHUTE pruckoBe. KoMuTeThT mpenopbyBa Ha Zalasta
Jla ObIIe U3IaJCHO pa3pelIcHne 3a yrmoTpeoa.

JonmbanuTtenHa nHdopmanus 3a Zalasta:

EBpomneiickaTta koMucHs N31aBa paspelieHre 3a yrmorpeda, BanumHo B pamkute Ha EC, 3a Zalasta Ha
KRKA, d.d., Novo mesto Ha 27 cenrremBpu 2007 .

[IenausaT Texct Ha EPAR oTtHOCHO Zalasta Moyke J1a ce HaMepH TYK.
[IenauTe TekcTOBE HAa EPAR 0THOCHO pedepeHTHUTE JiekapcTBa MOTAT J1a Ce HaMEPAT ChINO Taka Ha
WHTEpHET cTpanuliata Ha EMEA.

JlaTta Ha mocieqHo aktyaausupane Ha texcra (09-2008.
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