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Kokkuvote uldsusele

Numient O
levodopa/karbidopa @Q

X

See on ravimi Numient Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvd, e/ selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja ka tingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Numienti kasutamise praktilisi nbuandeid. @.

Kui vajate Numienti kasutamise praktilisi nduandeid, Iug@@endl infolehte v6i p66rduge oma arsti

vOi apteekri poole.

Mis on Numient ja milleks seda Q akse?

Numienti kasutatakse Parkinsoni tove s maatiliseks raviks taiskasvanutel. Parkinsoni t6bi on
progresseeruv ajuhdaire, mis pdhjus varinaid, liigutuste aeglust ja lihasjaikust.

Numient sisaldab tmmeametena@ opat ja karbidopat.

Kuidas Numienti k \atakse’?

.
Numienti turustatal% audsete kapslitena. Algannus patsientidele, kes ei ole varem levodopat
votnud, on Uks 9@; evodopat ja 23,75 mg karbidopat sisaldav kapsel kolm korda 66paevas esimese
kolme péae . Arst vBib seejarel annust suurendada olenevalt ravivastusest. Kui patsient juba
votab levodopgt, maérab arst Numienti annuse tema praeguse ravi pdhjal.

Numienti kapsleid vbetakse koos klaasitaie veega. Neid tohib vtta toiduga ja ilma, kuid mitte koos
kdrge valgusisaldusega einetega, mis vdib takistada ravimi imendumist.

Neelamisraskustega patsientidele vdib kapslite sisu puistata pehme toidu, nt dunapuree, jogurti voi
pudingi peale. Seejarel peab patsient toidu kohe narimata alla neelama.
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Numient on retseptiravim ja seda turustatakse jargmistes tugevustes: 95 mg/23,75 mg,
145 mg/36,25 mg, 195 mg/48,75 mg ja 245 mg/61,25 mg. Lisateave Numienti kasutamise kohta on
ravimi omaduste kokkuvéttes (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Kuidas Numient toimib?

Parkinsoni tdvega patsiendil hakkavad liigutuste juhtimiseks vajalikku neurotransmitterit dopamiini
tootvad ajurakud havima ja dopamiini hulk ajus vaheneb.

Numient sisaldab levodopat, mis muundub ajus dopamiiniks ja aitab taastada dopamiini taseme.
Numientis sisalduv karbidopa hoiab &ra levodopa muundumise dopamiiniks tldvereringes enne ajju
joudmist.

Levodopa ja karbidopa kombinatsiooni kasutatakse ka teistes Parkinsoni tdve ravimitesﬁ:Numienti
toimeainetest vabaneb viivitamata ja Ulejaanud jark-jargult, tagades Uhtlase Ievodo% e.

Selliseid kapsleid nimetatakse toimeainet modifitseeritult vabastavateks kapslitek

Milles seisneb uuringute pdhjal Numienti kasulikkus?
zn eri annustes

Uuringus, milles osales 381 varajases staadiumis Parkinsoni tdvega Pat

manustatud Numient simptomite leevendamisel efektiivsem kui p % o ¥naiv ravim). 30 nadala
jarel leevenesid Numienti saanud patsientide simptomid keskmi \1 7—14,9 punkti (olenevalt
annusest) simptomite standardskaalal (Uhtlustatud Parkinso @ hindamisskaala, UPDRS, Il ja
111 osa). Platseebot saanud patsientide simptomid leeven skmiselt 0,6 punkti.

Teises uuringus vorreldi Numienti teise levodopat ja R% at sisaldava ravimiga 393
kaugelearenenud Parkinsoni tGvega patsiendil. Sell ingus vaadeldi, kui palju vdhendasid ravimid
patsientidel liikumisraskuste (off-seisundi) kqst@ adala jarel esines Numienti votnud patsientidel
off-seisundit arkvelolekuajast ligikaudu 24%"a dlusravimit votnud patsientidel ligi 30%. Uuringu

alguses oli off-seisundi protsentuaalne nai dlemas rihmas ligikaudu 36—-37%.

Mis riskid Numientiga kaa,(gvad?

Numienti kdige sagedamad‘lﬂfgmd on iiveldus (12% patsientidest), pearinglus, peavalu ja
tahtmatud liigutused (koikieSirtes 8%-I| patsientidest) ja unetus (6% patsientidest). Tosisemate
kérvalnahtude hulka k adi aeg-ajalt esinevad sooleverejooks ja allergilised reaktsioonid.

Numienti ei tohi kasg&k kitsa nurga glaukoomiga (silmakahjustus) ega feokromotsutoomiga
(neerupealiste_k ia) patsiendid. Samuti ei tohi seda kasutada mitteselektiivseid

si (MAO) inhibiitoreid vBtvad patsiendid ega teatavate haiguste anamneesiga
alndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Numient heaks kiideti?

Uuringute kohaselt on Numient efektiivne varajases ja hilises staadiumis Parkinsoni tdvega patsientide
simptomite vidhendamisel. Kasulik on ka Numienti toimeainesisaldus, mis aitab sailitada Uhtlasemat
levodopa taset.

Inimravimite komitee otsustas, et Numienti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.
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Mis meetmed vOetakse, et tagada Numienti ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Numienti vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Numienti omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vGetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Numienti kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Numienti kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessme:t reports. Kui

vajate Numientiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis o uti

Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p6drduge oma arsti v0i apteekri poole. 0
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002611/WC500194318.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002611/human_med_001934.jsp
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