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EPAR santrauka placiajai visuomenei

S
Nuedexta ,5&:0
\

dekstrometorfanas / chinidinas ®

Sis dokumentas yra Nuedexta Europos vie$o vertinimo protokolo (EP &antrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertings v&sta priemeé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Nuedexta rinkodaros leidima ir pateikia '\ tojimo rekomendacijas.

*
Kas yra Nuedexta ir kam jis vartojamas? 30
&
Nuedexta - tai vaistas, kurio sudétyje yra dviejy vei medziagy, dekstrometorfano ir chinidino. Juo
gydomi suaugusiesiems pasireiskiantys pseudobm&'inio afekto (PA) simptomai. PA - tai liga, kuria
serganciam pacientui dél pazeisty tam tikros @os smegeny sriciy pasireiskia staigls ir
nekontroliuojami verkimo arba juoko epi @ eatitinkantys realios jo emocinés blsenos.

Kaip vartoti Nuedexta? oo

Nuedexta tiekiamas kapsulém@é arba 23 mg dekstrometorfano ir 9 mg chinidino) ir jo galima jsigyti

tik pateikus recepta. 0\

Gydyma reikia pradeéti I€nos mazesnio stiprumo kapsulés (15 mg/9 mg) kartg per parg (is ryto),
ir po savaités Sig d ikia didinti iki dviejy kapsuliy per para (ryte ir vakare, 12 valandy intervalu).
Pacientai, kurie keturias savaites nepasireiskia pakankamas atsakas | gydyma, gali vartoti po
vieng didesni ipfumo kapsule (23 mg/9 mg) du kartus per para.

Kaip veﬁ Nuedexta?

PA priezastis neaiski, tatiau manoma, kad liga turi poveikj neuromediatoriy (cheminiy medziagy,
pernesanciy signalus tarp nerviniy lgsteliy) tarp galvos smegeny lgsteliy perduodamiems signalams.

Nors tikslus dekstrometorfano veikimo mechanizmas sergant PA nezinomas, manoma, kad Si medziaga
jungiasi prie keliy skirtingy galvos smegenyse esanciy nerviniy lasteliy receptoriy, kaip antai
neuromediatoriaus gliutamato receptoriy n-metil-d-aspartato (NMDA) ir sigma-1, taip pat prie
neuromediatoriaus serotonino receptoriy. Kadangi Sie neuromediatoriai susije su emocijy
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kontroliavimu, dekstrometorfanas padeda normalizuoti Sios kontrolés sistemos veikima galvos
smegenyse, taip palengvindamas PA simptomus.

Chinidinas neleidzia pernelyg greitai iSskaidyti dekstrometorfano Zzmogaus organizme ir taip pailgina jo
veikima.

Kokia Nuedexta nauda nustatyta tyrimuose

Nuedexta buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 326 pacientai, kuriems PA
iSsivyste dél iSsétinés arba Soninés amiotrofinés sklerozés. Nuedexta buvo lyginamas su placebu
(preparatu be veikliosios medziagos) 12 savaiciy. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo sumazéjes
juoko arba verkimo epizody skaiCius. Nuedexta veiksmingai padéjo sumazinti pacientams
pasireiskianciy PA epizody skaiciy: ji vartojant epizody sumazéjo beveik 50 % labiau nei vé?u‘ant

placeba. Siame tyrime taip pat buvo analizuojami pacientams pasireikianciy simpto ciai, kurie
buvo vertinami keliais bldais, taip pat pasitelkiant standartine skale (vadinamaja N gijos tyrimy
centro labilumo skale (angl. Center for Neurologic Studies - Lability Scale, CNS-L&),%agal kurig
vertinimo baly skaicius svyruoja nuo 7 iki 35). Baly sumos sumazéjimas reiski simptomy,
palengvéjima. Po 12 gydymo Nuedexta savaiciy vertinimo pagal CNS-LS s@ ertis sumazéjo 8,2, o
vartojant placebg - 5,7 balo. «

Kokia rizika siejama su Nuedexta vartojimu? 6Q

Dazniausi Nuedexta Salutiniai reiskiniai (galintys pa5|re|kst|0 ugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
viduriavimas, pykinimas, galvos svaigimas, galvos skaué;, ieguistumas ir nuovargis. Uzregistruoti
Sie sunkds Salutiniai reiskiniai: raumeny spastlskumas stiprus raumeny sustingimas), kvépavimo
slopinimas ir sumazéjusi (nejprastai maza) deguo ncentracua kraujyje. ISsamy visy Salutiniy,
reisSkiniy, apie kuriuos pranesta gydant Nuedextafgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Nuedexta negalima vartoti pacientams:

e kurie jau gydomi chinidinu, chininué&meﬂokvinu arba kuriems dél Siy vaisty vartojimo anksciau
iSsivyste tam tikri sunks sutnk@ aip antai trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius

kraujyje); &
e kuriems diagnozuotas véﬂ@‘hasis QT intervalo pailgéjimas (Sirdies elektrinés veiklos sutrikimas);

e kuriems nustatyta vj trioventrikuliné blokada (Sirdies ritmo sutrikimas) arba yra didelé jos
rizika;
e pagal kuriy % Istorijg galima spéti, kad buvo issivysciusi verpstiné skilveliy tachikardija

(torsad%@aointes) (Sirdies ritmo nukrypimai nuo normos);
e kurie va%toja tioridazing - vaistg nuo psichikos ligos;

e kurie vartoja arba per pastargsias 14 dieny vartojo vaistus nuo depresijos, vadinamuosius
monoamino oksidazés inhibitorius.

ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Nuedexta buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Nuedexta nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo jregistruoti Sj vaistg ES. Remdamasis tyrimais su

pacientais, serganciais iSsétinés ir Soninés amiotrofinés sklerozés sukelta PA, CHMP priéjo prie iSvados,
kad Nuedexta galima veiksmingai gydyti PA simptomus. CHMP taip pat atkreipé démesj, kad Siuo metu

Nuedexta
EMA/402724/2013 2/3



néra jokiy Sios sekinancios ligos gydymo priemoniy. Dél Nuedexta saugumo CHMP nusprendé, kad
dekstrometorfanu ir chinidinu kaip vaistais prekiauta daugelj mety, todél jy saugumas ir sgveika su
kitais vaistais yra palyginti gerai Zinomi. Laikytasi nuomonés, kad pagrindiniai probleminiai saugumo
klausimai yra kontroliuojami ir tinkamai sprendziami nustatytomis rizikos mazinimo priemonémis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Nuedexta vartojimag

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Nuedexta vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Nuedexta preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, Nuedexta gaminanti bendrové privalo uztikrinti, kad visi sveikatos priezilros specialitai, kurie,

manoma, naudos §j vaistg gydydami savo pacientus, gauty informacijos paketa ir paci %Jéjamajq
kortele, kuriuose buty pateikta svarbiausia informacija apie vaisto sauguma. Taip p ’gendrové atliks

Nuedexta vartojimo tyrima ir tyrima, kurj atliekant numatoma stebéti Nuedexta fbmad iskaitant jo
poveikj Sirdziai bei galimg sgveikg su kitais vaistais. @

Kita informacija apie Nuedexta ﬁ@Q

Europos Komisija 2013 m. Birzelio 24 d. suteiké visoje Europos Sajunggje galiojantj Nuedexta

rinkodaros leidima. K

ISsamy Nuedexta EPAR rasite agentiros interneto svetai resu: ema.europa.eu/Find
é%b‘_ﬁ)rts

medicine/Human medicines/European public assessmen . Daugiau informacijos apie gydyma
Nuedexta rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR daﬁa\r a teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-07.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002560/human_med_001652.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002560/human_med_001652.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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