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Dimethyl fumarate Accord (dimetilfumaratas)
Dimethyl fumarate Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Dimethyl fumarate Accord ir kam jis vartojamas?

Dimethyl fumarate Accord yra vaistas, kuriuo gydoma iSsétiné sklerozé (IS) - liga, kuria sergant
uzdegiminiai procesai suardo nervy apsauginj dangalg (demielinizacija), o kartu ir juos pacius. Jis
skiriamas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 13 mety, sergantiems recidyvuojancia remituojancia
iSsétine skleroze - tokia iSsétinés sklerozés forma, kai pacientui ligos simptomai pakaitomis paiiméja ir
palengvéja.

Dimethyl fumarate Accord sudétyje yra veikliosios medziagos dimetilfumarato ir tai yra generinis
vaistas. Tai reiskia, kad Dimethyl fumarate Accord sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis
veikia taip pat, kaip referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES. Dimethyl fumarate Accord
referencinis vaistas yra Tecfidera. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir
atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Dimethyl fumarate Accord?

Dimethyl fumarate Accord galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydymas Siuo vaistu pradedamas

LV —

Dimethyl fumarate Accord tiekiamas geriamujy kapsuliy forma ir vartojamas su maistu du kartus per
parg. Pirma gydymo savaite vartojama mazesné vaisto dozé, o nuo antros savaités dozé didinama.
Pacientams, kuriems pasireiskia odos paraudimas ir virSkinimo trakto sutrikimai, doze galima laikinai
sumazinti.

Daugiau informacijos apie Dimethyl fumarate Accord vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Dimethyl fumarate Accord?

Sergant iSsétine skleroze, imuniné (organizmo natidralios apsaugos) sistema puola ir pazeidzia galvos ir
stuburo smegeny nervy ir akiy regos nervo apsauginj dangala ir pacius nervus. Manoma, kad Sio vaisto
veiklioji medziaga dimetilfumaratas aktyvuoja baltyma Nrf2, kuris reguliuoja tam tikrus genus,
gaminancius antioksidantus, kurie padeda apsaugoti lasteles nuo pazeidimo.
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Irodyta, kad dimetilfumaratas slopina uzdegima ir moduliuoja imuninés sistemos veikla.
Kaip buvo tiriamas Dimethyl fumarate Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Tecfidera, todeél su Dimethyl fumarate Accord jy kartoti nereikia.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendroveé pateiké Dimethyl fumarate Accord kokybés tyrimy rezultatus.
Bendrové taip pat atliko tyrimus, kuriais jrodeé Sio vaisto biologinj ekvivalentiSkuma referenciniam
vaistui. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme isskiria tiek pat veikliosios
medZiagos, todél jy poveikis turéty biti toks pat.

Kokia yra Dimethyl fumarate Accord nauda ir rizika?

Kadangi Dimethyl fumarate Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Dimethyl fumarate Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Dimethyl fumarate Accord
yra panasios kokybés kaip Tecfidera ir yra jam biologiSkai ekvivalentiskas. Todél Agentiira laikési
nuomonés, kad, kaip ir Tecfidera, Dimethyl fumarate Accord nauda yra didesné uz nustatytaq rizika ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Dimethyl fumarate Accord vartojimg?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dimethyl
fumarate Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos
priezitros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Dimethyl fumarate Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Dimethyl fumarate Accord Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy,
priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Dimethyl fumarate Accord

Dimethyl fumarate Accord buvo registruotas visoje ES.

Daugiau informacijos apie Dimethyl fumarate Accord rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-accord. Informacijos apie referencinj vaistg
taip pat galima rasti Agentdros tinklalapyje.
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