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EPAR, sazetak za javnost

Nuedexta Q/Q

dekstrometorfan / kinidin (
Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjes¢a o ocjeni dokumentacije o I (EPAR) za lijek Nuedexta.

Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njego obrenje u EU te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakticne saVJet 2 nacinu koristenja lijeka Nuedexta.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Nuedexta bolesm
obratiti svom lijecniku ili ljekarniku.

u procitati u uputi o lijeku ili se

Sto je lijek Nuedexta i za Sto se Iﬁm@

Nuedexta je lijek, koji sadrzi dvije d]elatne% kstrometorfan i kinidin. Lijek Nuedexta upotrebljava
se za lijeCenje simptoma pseudobulbarn ta (PBA) u odraslih. PBA je stanje u kojem ostecenje
odredenih podrucja mozga rezultqu enadnim epizodama placa ili smijeha koje se ne mogu
kontrolirati, a koje su u neraszerL% esnikovim emocionalnim stanjem.

Kako se lijek Nuede risti?
Lijek Nuedexta dostup kapsulama (15 mg ili 23 mg dekstromehorfana i 9 mg kinidina) i izdaje
se samo na receps.

Preporuca s po’c‘&] ijeCenja s jednom kapsulom manje doze (15 mg/9 mg) jednom na dan (ujutro),
Sto se povec’ewkon jednog tjedna uzimanja lijeka na dvaput na dan (ujutro i navecer, s razmakom
od 12 sati). Ako lijekom nije postignut odgovarajudi klinicki odgovor kod bolesnika nakon Cetiri tjedna,
potrebno je prepisati kapsule vise doze (23 mg/9 mg), koje se uzimaju dvaput na dan.

Kako lijek Nuedexta djeluje?

Iako tocan uzrok pseudobulbarnog afekta nije jasno utvrden, vjeruje se da pseudobulbarni afekt utjecCe
na nacin na koji ,neurotransmiteri*, kemijske tvari koje omogucuju medusobnu komunikaciju ziv¢anih
stanica, prenose signala izmedu mozdanih stanica.
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Iako tocan nacin djelovanja dekstrometorfana u slucaju pseudobulbarnog afekta nije jasno utvrden,
dekstrometorfan veze se na nekoliko razlic¢itih receptora zivéanih stanica u mozgu, poput receptora
NMDA i receptora sigma-1 za neurotransmiter glutamat kao i na receptore za neurotransmiter
serotonin. S obzirom da ovi neurotransmitori sudjeluju u kontroli emocija, dekstrometorfan pomaze pri
normalizaciji njihove aktivnosti u mozgu te na ovaj nacin smanjuje simptome pseudobulbarnog afekta.

Kinidin sprjeCava rano rastvaranje dekstrometorfana u tijelu, te ujedno produzuje djelovanje
dekstrometorfana u tijelu.

Koje koristi lijeka Nuedexta su dokazane u ispitivanjima?

Lijek Nuedexta ispitan je u jednom glavnom ispitivanju, u kojem je sudjelovalo 326 bolesnika s
pseudobulbarnim afektom u kojih su temeljne bolesti bile multipla skleroza ili amiotrofna lateralna
skleroza. Lijek Nuedexta ispitan je usporedno s placebom (laznim lije¢enjem) u razdobjf®od 12
tjedana. Glavna mjera djelotvornosti temeljena je na smanjenju broja epizoda smij Q
LijeCenje lijekom Nuedexta bilo je djelotvorno u smanjivanju broja epizoda pseu J@rnog afekta
kod bolesnika, koje su smanjene za skoro 50% u odnosu na bolesnike lije¢ ﬁebom. Ispitivanjem
je takoder mjerena promjena u simptomima bolesnika, Sto je validirano n ko nacina, ukljucujuci
i primjenu standardne ljestvice (naziva ljestvica CNS-LS diji se rezultat od 7 do 35 bodova).
Smanjenje ukupnog rezultata ukazuje na poboljSsanje simptoma pse o@barnog afekta. Nakon 12
tjedana lijeCenja lijekom Nuedexta, rezultati ljestvice CNS-LS smau se za 8.2 boda, naspram
smanjenja za 5.7 bodova za placebo. @

Koji su rizici povezani s lijekom Nuedex@

Najcesce prijavljivane nuspojave lijeka Nuedexta (koje s& mogu pojaviti kod 1 od 10 bolesnika)
uklju¢uju proljev, muéninu (osjecaj slabosti)ub igu, glavobolju, omamljenost (pospanost) i
malaksalost (umor). Ozbiljne prijavljivane n ve ukljucuju spasticnost misica (prekomjernu
ukocenost misiéa), depresiju disanja (pr@ rno sporo ili plitko disanje) i smanjenu zasi¢enost krvi
kisikom (razine kisika nize od norma&nlh rvi. Detaljan popis svih nuspojava prijavljenih za lijek

Nuedexta dostupan je u uputi o |I_]ex
spici

Lijek Nuedexta ne smiju uzima[i@

e koji se ve¢ uzimaju lijeko inidin, kinin ili meflokin ili koji su u proslosti imali odredenih ozbiljnih
tegoba, poput tro itopenije (smanjen broj trombocita u krvi), prouzrocenih uzimanjem jednog

od navedenthij@
L 4

e s produljenif"Q% intervalom" (poremecajem elektri¢cne aktivnosti srca);

placa.

e S potpunNoventrikularnim (AV) blokom ili koji su izlozeni riziku istog (tip poremecaja sréanog
ritma);

e s povijescu bolesti koja ukazuje na ventrikularnu tahikardiju torsades de pointes (abnormalni
srcani ritmovi);

e koji ve¢ uzimaju lijek tioridazin koji se koristi za mentalne bolesti;

e  koji uzimaju ili su uzimali unutar 14 posljednjih dana lijekove protiv depresije naziva inhibitori
monoaminoksidaze (MAOI).

Detaljan popis ograni¢enja dostupan je u uputi o lijeku.
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Zasto je lijek Nuedexta odobren?

Odbor za lijekove za ljudsku uporabu (CHMP) Agencije zakljucio je, da su dobrobiti lijeka Nuedexta
vece od rizika lijeka, te je preporucio da se lijek odobri za uporabu u EU. CHMP je zakljucio da je lijek
Nuedexta djelotvoran u lijeCenju simptoma pseudobulbarnog afekta na temelju ispitivanja provedenih
u bolesnika s pseudobulbarnim afektom u kojih su temeljne bolesti bile multipla skleroza ili amiotrofna
lateralna skleroza. Nadalje, CHMP je zakljucio da trenutno ne postoji lijeCenje za ovo iscrpljujuée
stanje. Vezano uz sigurnost, CHMP je zakljudio, da su lijekovi dekstrometorfan i kinidin dostupni na
trzistu kao lijekovi ve¢ godinama, te da su sigurni, a njihove interakcije s drugim lijekovima relativno
su dobro poznate. Utvrdeno je da su glavni sigurnosni problemi savladivi te da se rjeSavaju na
primjeren nac¢in mjerama za smanjivanje rizika.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Nuedexta?

Razvijen je plan upravljanja rizicima kako bi se osigurala sto sigurnija uporaba Iﬁ uedexta. Na
temelju ovog plana, sigurnosne su informacije ukljucene u sazetak opisa sv@ jeka i uputu o lijeku
za lijek Nuedexta, ukljucujuci i odgovarajuce mjere opreza kojih se moraj avati zdravstveni
djelatnici i bolesnici.

Nadalje, drustvo koje proizvodi lijek Nuedexta mora osigurati da s avstveni djelatnici, za koje se
ocCekuje da ce koristiti lijek Nuedexta, zaprime informacijski pake rticu s upozorenjima za bolesnika
s kljuénim sigurnosnim informacijama. Drustvo ¢e takode @I ispitivanje o uporabi lijeka
Nuedexta kao i ispitivanje o pracenju sigurnosti lijeka Nu , ukljucujudi i djelovanje lijeka na srce
kao i mogucnost interakcija s drugim lijekovima.

Druge informacije o lijeku Nuedext

Europska komisija izdaje odobrenje za st&N;u promet koje za lijek Nuedexta vrijedi na prostoru
Europske unije od na 24. lipanj 2013

i dokumentacije o lijeku (EPAR) moze se nadi na internetskim
stranicama Agencije: ema.europ@. et d medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Vise informacija o lijgdeniu lijekom Nuedexta procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili

se obratite svom lijeCnikuwili ljeRarniku.
Sazetak je posIJednJ &novljen 07.2013.

\\

Cjelovito Europsko javno izvjeéc’e 0?8¢]
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002560/human_med_001652.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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