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Dimethyl fumarate Neuraxpharm (dimetilfur@
Dimethyl fumarate Neuraxpharm apzvalga ir kodél jis bu gistruotas
Europos Sajungoje (ES) ’\

Kas yra Dimethyl fumarate Neuraxpharm ir kam{ artojamas?

Dimethyl fumarate Neuraxpharm - tai vaistas, kuriuo gydo gtine sklerozé (IS) - liga, kuria
sergant uzdegiminiai procesai suardo nervy apsauginj dan emielinizacija), o kartu ir juos pacius.
Jis skiriamas suaugusiesiems, sergantiems recidyvuojandigrgmituojancia IS - tokia IS forma, kai
pacientui ligos simptomai pakaitomis paliimeéja ir pale &ja (remisija).

Dimethyl fumarate Neuraxpharm sudétyje yra veikliosios medziagos dimetilfumarato ir tai yra
%‘euraxpharm sudétyje yra tos pacios veikliosios
istas Tecfidera, kuris jau registruotas ES. Daugiau
y ir atsakymy dokumente cia.

generinis vaistas. Tai reiskia, kad Dimethyl fu
medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referenci
informacijos apie generinius vaistus rasite

Kaip vartoti Dimethyl fumaraﬁ euraxpharm?
Dimethyl fumarate Neuraxpharm isigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu reikia
pradéti prizitrint IS gydymo pagisti urin¢iam gydytojui.

Dimethyl fumarate Neuraxphgm tiekiamas geriamujy kapsuliy forma ir vartojamas su maistu. Pirmas
septynias dienas vartojarQ mg doze du kartus per para, po to ji didinama iki 240 mg du kartus
per parg. Pacientams, kurie pasireiSkia odos paraudimas ir virskinimo trakto sutrikimai, doze galima
laikinai sumazinti. ,

Daugiau informa?apie Dimethyl fumarate Neuraxpharm vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba
°
kreipkités i % arba vaistininka.

Kaip veikid Dimethyl fumarate Neuraxpharm?

Ser r@organizmo imuniné sistema sutrinka ir atakuoja centrinés nervy sistemos dalis (galvos ir

s smegenis ir regos nerva akyje), sukeldama uzdegima, kuris pazeidzia nervus ir jy apsauginius
dangalus. Manoma, kad veiklioji medziaga dimetilfumaratas aktyvuoja baltyma Nrf2, kuris reguliuoja
tam tikrus genus, gaminancius antioksidantus, padedancius apsaugoti lgsteles nuo pazeidimo. Irodyta,
kad dimetilfumaratas slopina uzdegima ir moduliuoja imunine sistema.
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Kaip buvo tiriamas Dimethyl fumarate Neuraxpharm?

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

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké duomenis apie Dimethyl fumarate Neuraxpharm kokybe.

Bendroveé taip pat atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologisSkai ekvivalentiSkas
referenciniam vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria ti

veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati toks pat. &
Kokia yra Dimethyl fumarate Neuraxpharm nauda ir rizika?oO

Kadangi Dimethyl fumarate Neuraxpharm yra generinis vaistas ir yra biologis &(vivalentiékas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir g cinio vaisto.
.

Kodél Dimethyl fumarate Neuraxpharm buvo registr, s ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jro @og Dimethyl fumarate
Neuraxpharm yra panasios kokybés kaip Tecfidera ir yra jam biclogiskai ekvivalentiskas. Todél
Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Tecfidera, Dimethyl fu@te Neuraxpharm nauda yra didesneé
uz nustatyta rizika ir jis gali bati registruotas vartojimui EQ

Kokios priemonés taikomos siekiant uzti i saugy ir veiksminga
Dimethyl fumarate Neuraxpharm varto ?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés@l[ jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dimethyl
fumarate Neuraxpharm vartojimo rekomenda@r atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos
priezitros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Dimethyl fumarate rgl; pharm vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi.

Itariamas Dimethyl fumarate Neurax Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy

reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie D@ yl fumarate Neuraxpharm

Daugiau informacijos apie g(hyl fumarate Neuraxpharm rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/hman/EPAR/dimethyl-fumarate-neuraxpharm. Informacijos apie referencinj

vaistq taip pat galigwa@ti Agentiros tinklalapyje.
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