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EBPONEINCKHU JOKJIAJ 3A OBIIECTBEHA OLIEHKA (EPAR) &
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Pe3rome Ha EPAR 3a o01iecTreeno nmoJi3zBane %

oD

ZIMULTI

Hacmoswusm ookymenm npedcmasnssa pesrome na Eeponetickus 0oxkiao 3a 0o 6EHA OYeHKA
(EPAR). B neeo ce paszacnsaea kax Komumemvm no nexapcmeenume npooyKkmiu @yﬂmrma ynompeba
(CHMP) oyensasa nposedenume npoyueanus, 3a 0a HANPAgy ceoume npenop ax 0a ce u3Noa38a
JleKapcmeomo.

Axo ce nyscoaeme om nogeue ungopmayus 3a Bauemo meOuyuncKo co ue unu neveHue,
npouememe aucmoskama (cvwo yacm om EPAR) unu nonumaiime Ba exap unu gpapmayeem. Axo
Jrcenaeme nogeve UHPOPMAyUs 30 OCHOBAHUSAMA HA NPENOPBKUME H P, npouememe nayunomo
obcvocoane (couo uacm om EPAR). N\

X

Kakso npeacraassa ZIMULTI?
ZIMULTTI e nekapcTBO, ChIBPKAIIO AKTUBHOTO BEILIECTB! onabanr. [Ipeanara ce moj popmara Ha
Oeu, KanKOBUIHN TaOJIETKH. @

3a kakso ce uznoazsa ZIMULTI? \>“
ZIMULTI ce n3mon3pa 3aeaHo ¢ quera u Gu3nd TIpaYKHEHUS 32 JICUCHNE Ha Bb3PACTHU NaIlUEHTH:
® KOWTO MMAT 3aTIbCTSABaHE (BUCOKO HAJHOPMEHO TETIIO) ¢ MHACKC Ha TenecHa Maca (BMI) mo-rossam
wim paBeH Ha 30 kg/m?;
®  KOMTO Ca ¢ HagHOpMeHO Teruo (¢ BM 'ﬁQ-ron;IM nnu paBeH Ha 27 kg/m?) 1 ChIIIeBpeMEHHO UMaT U
IpYTH PUCKOBH (PAKTOPH KaTO Arad I 2 WIN AUCTHITAAECMUS (AaHOPMAITHU HUBA HA MacCTH B
KpPBBTA).
JlekapcTBeH MPOAYKT, OTIYCKaH O ﬂ&apcxo MpeanrcaHue.
5
Kak 1a nznoaszsare ZIMULTE?
ZIMULTI ce npuema o CI[I-% JICTKA BETHEXK THEBHO Ipean 3aKkycka. [lanmenTure TpsOBa ga ca3Bat
U IUeTa C HAMaJICHU Kanop%q a yBenmyart (pu3ndecKkara Cu akTUBHOCT. JlekapcTBOTO He TpsiOBa 1a ce
U3I0J13Ba IIpU nauHeHTHO KW 9epHOpOOHH Wi ObOpedHH MpodIeMu.

Kak ngeiicrBa ZIM g

AxTuBHOTO BemecTBO™B ZIMULTI, puMmoHabaHT, € KaHaOMHOUCH pelienTop aHTaroHucT. Toi aelicTBa
gpe3 OIOKIpaH %neumpnqeﬂ THM perentop — peuentopu ot kanadbunougaus tun 1 (CB1). Tesn
peuenTopu ce vpaT B HEpBHATAa CHCTEMa U Ca 4acT OT CHCTEeMaTa, KOSITO TSUIOTO U3M0JI3Ba 33
KOHTPOJIHP 0JINYECTBOTO KOHCYMHUpaHa XpaHa. Penentopute ca ChIllo Taka yCTAHOBEHH B
aHHHOHH@ (MacTHa THKaH).

Kaxk yuen ZIMULTI?
IT poBeXxIaHe Ha Mpoy4yBaHus npu xopa edexrure Ha ZIMULTI ca n3cnensanm BEpXy
PUMEHTAJIHU MOJIEIIH.
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IIpoBenenu ca yetupu npoyusanus Ha ZIMULTI npu nanueHTH ¢ HaJHOPMEHO TETJIO U ChC 3aTIILCTSABAHE,
obxBamamy mouty 7000 manuenTy, 9UeTo TeJIECHO TETJI0 B HAYAIOTO Ha MPOyYBaHUSITA € cpenHo 94 1o
104 xr. EqHo npoyuBaHe pasriex/a Mo-clieluaaHo MaleHTH ¢ aHOPMalHU HUBA HAa MAacTH B KPBBTA, (b
Ipyro — nanuenTH ¢ nuabet tum 2. [IpoyuBannsTa cpaBasBat edexra Ha ZIMULTI ¢ edexra Ha tuia
(cnsmo nevyeHune) 3a HaMaJsIBaHE Ha TETJIOTO B MPOABIDKEHUE Ha €Ha 10 JBe roaAnHH. EqHO oT
NPOY4YBaHMATA pas3riiex/ia ChIIO TaKa KaKk TOBa HaMaIsgiBaHe MOJXKe Jia Obe O IbPIKaHO 1pe3 BTRQ
TOJMHA.
IIpoBenenu ca cpuio Taka yetupu npoyusanus Ha ZIMULTI kaTo mOMONIHO CPENCTBO 3 CII Ha
TIOTIOHOITYIIEHETO Mmpy Toeue ot 7000 manueHTH, CpaBHABAaWKH T ¢ Miamnedo u r[peueHﬂals edekra
Ha JIEKapCTBOTO, MIPUJIaraHo B NpobiikeHue Ha 10 ceqmunu (eHa roguHa B €1HO OT IPQYUYBAHUSITA) 32
CIIMpaHe Ha TIOTIOHOIYLIEHETO U BbPXY PELUAUBU Ipe3 CIEABAINATA TOAUHA. I()g

o)

Kaksu nosnsu or ZIMULTI ca ycraHoBeHH B IpOy4YBaHusATa? sé\
Crnen eqHa roarHa BCUYKY NalueHTH, noay4dasanu ZIMULTI, ca cBanunu nose TErJ10TO CHU B
CpaBHEHHE C MAMEHTHTE, ITOTy9aBaIH IUTAare00: HaMaIIBaHETO € CPEIHO C 44
rane6o, ¢ U3KITIOYeHNe Ha IPOYYBAHETO TPH MalUeHTH THa0eTUIH, Kb
Ha TeryoTo € 3,9 kr. JlekapcTBOTO HaMalsiBa ChIIO Taka PUCKA OT BH3CTa
[IpoyuBaHusTa 32 IpeKpaTsIBaHe Ha TIOTIOHOITYIICHETO HE MOKa3Bar II
npenenn edexra Ha ZIMULTI B Ta3u obnact e TpynHo. Kommanust aBa Jia OTTETJIM CBOETO
3asBJICHHE 32 pa3pelleHNe 3a ynoTpeda 3a MOKa3aHUeTo IpeKpaTs a TroTroHonyeHeto. Ilopaau
toBa ZIMULTI He ce npenopbyBa KaTo MOMOIIHO CPEACTBO 32 IPERPATIBAHE HA TIOTIOHOIYILIEHETO.

IIOBC€YC B CPABHCHHUEC C
JIMKaTa B HaMaJIsIBAaHCTO
aHC Ha CBAJICHOTO TETJIO.

OBATCJIHU PE3YJITATHU U Jia CE

Kaxksu ca puckosere, cebp3anu ¢ ZIMULTI?

ITo BpeMe Ha npoyuBaHUsATA HAll-UECTUTE HEKETIAHU PEaK pu ZIMULTI (nabmtoiaBaHu IpH MOBEYE
ot 1 or 10 manmenTy) ca rageHe (IO3WBY 3a MOBPBIIAHE H(EKIIMN Ha TOPHUTE TUXATEIHHU ITBTHINA. 3a
I'BIHUSA CIIUCHK Ha BCUUKHU HabmronaBaHu npu ZIMU €KEJIaHU PEaKLUU — BHXKTE JIMCTOBKATA.
ZIMULTI e mpoTrBOMOKa3€eH 3a X0pa, KOUTO Omxa 1 J1a TIPOSIBAT CBPBXIYBCTBUTEIHOCT (aJIEPTUIHH
peakunu) KbM PUMOHA0AHT WITH HAKOSI OT OT IpyIri¢ ChbCTaBKH, HIIH 3a )KE€HH, KOUTO KbpMAT. He TpsiOBa
Jia ce U3I0J3Ba ChIIO TaKa IPU NALlUEHTH C aKT CUJIHA IENPECUs U KOUTO CE JIEKYBAT C
AHTHJENPECAHTH, Thi1 KATO MOXKE J1a yBEIUY CKa OT AETPEecHs, BKIIOYUTEIHO MHUCIIHI 32 CaMOyOHIHCTBO
IIpY MaJbK Opoit marueHTH. [larmeHTH cb %TOMH Ha Jlenpecust TpsiOBa Aa pa3roBapsAT C TEXHUS JIEKap
U MOXKE J]a C€ Hy»KIasAT OT CIIUPaHE Ha neto. Heo6xoauMo e moBHIIIeHO BHUMaHKe, KOraTo
ZIMULTI ce npuema ¢ HAKOH J€Kapc TO KETOKOHA30JI HJIM UTPaKOHa30J1 (IIPOTHBOI' bONYHU
JIEKapCcTBa), PUTOHABUD (M3IIOI3BaH r{k& WB uH(EKINN), TETUTPOMUIIMH WIH KIAPUTPOMUITTH

(aHTHOHOTHIIN). & .

OcHoBanus 3a 0100psiBaHe MULTI?
KoMutersT 1o iekapcTBeH OJyKTH 32 XyMmaHHa ynorpeda (CHMP) pemaga, ye epeKTHBHOCTTA Ha
ZIMULTI e noka3aHa 3a %ﬁmaﬁe Ha TETJIOTO IIPU MALIMEHTHU ChC 3aTIBCTIBAHE WIM HAJHOPMEHO
TETJI0 U CBBP3AHUTE C puckoBu (akropu. KomuteThT pemaa, ye nosute ot ZIMULTI ca no-
TOJIEMHU OT PUCKOBET aTO CE M3I0JI3BA B JIOMBIHCHUE KbM JHeTa U (PU3MUSCKH YIIPaKHEHUS 3a
JIeUCHHE Ha MAIUCHTINCHC 3aTIIECTABAHE M HAJHOPMEHO TETJIO C PHCKOBU (haKTOPH KaTo quabeT Thm 2
WINA OJUCIIUITNIE »KomurersT npenoppuBa Ha ZIMULTI na 6b1e n3ganeHo paspenieHue 3a ynorpeoa.
%,
KakBu mep, e IpeAnpuemMar 3a ocurypsiBate 6esonacuara ynorpeoa na ZIMULTI?
Komnanu pousBoauten Ha ZIMULTI 11e ochiecTBU mporpama 3a ocurypsiBane ynorpedara Ha
JeKapc MIPH MaLMEHTH, KOUTO C€ HYXAaAT OT HETO MOpaju 3JpaBOCIOBHU MIPUYUNHH, a HE TOpaIl
U IPUYHHH, KATO OCUTYPH 00pa30BaTEIHH MAKETH 3a MAIIMEHTUTE U JIEKAPUTE, KAKTO U 3a
sIBAHE KaK Ce M3I10JI3Ba JeKapcTBOTO. KoMmaHusTa 111e N3M013Ba CIeluaIHy 0a3u JaHHH 3a
neHne Ha Hexenanurte peakuuu npu ZIMULTI u ocoGeHo Te3u, CBBp3aHM C HEpBHATA CHCTEMA.
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JonmbanautesHa nuagopmanus 3a ZIMULTI:

EBpomneiickara KoMHCHS H3/1aBa pa3pelieHue 3a ynoTpeda, BAIMAHO B paMKUTe Ha EBpomneiickust cpios, 33(0
ZIMULTTI na sanofi-aventis na 19 rouu 2006 1. b

ITenaaust teker Ha EPAR otHocHo ZIMULTI moxe na ce Hamepu TYK. @

JdaTa Ha nocjieqHo akTyaau3upane Ha tekcra 10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zimulti/zimulti.htm



