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Sis dokumentas yra Numient Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR)Q/trauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiali#=Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés igfc@ﬂos apie tai, kaip vartoti Numient.

Praktinés informacijos apie Numient vartojimg pacientai t ieSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |

savo gydytoja ar vaistininka. ‘\

Kas yra Numient ir kam jis vartoj@as?

kia Parkinsono ligos — progresuojancio galvos smegeny
stingulj ir sulétina judéjimg, — simptomai.

Numient gydomi suaugusieji, kuriems
sutrikimo, kuris sukelia drebulj ir ra

Jo sudétyje yra veikliyjy med%
w0

Kaip vartoti Numi

odopos ir karbidopos.

Numient tiekiamas kapsuliy forma. Pradiné dozé pacientams, kurie anksciau nevartojo
levodopos, yra vj {kapsulé, kurioje yra 95 mg levodopos ir 23,75 mg karbidopos; pirmas tris dienas
jq reikia vagtoh ris kartus per para. Véliau gydytojas gali didinti vaisto doze, atsizvelgdamas | ligos
atsaka j g . Numient doze pacientams, kurie jau vartoja levodopa, gydytojas nustatys

atsizve s | jilems tuo metu jau taikoma gydyma.

NumieMt kapsulés vartojamos uzsigeriant stikline vandens. Jas galima vartoti su maistu ir be jo, bet
negalima vartoti valgant patiekalus, kuriuose yra daug baltymy — tai gali sumazinti vaisto absorbcija.

Pacientams, kuriems sunku nuryti, kapsuliy turinj galima uzbarstyti ant mink3tos konsistencijos
maisto, pvz., obuoliy tyrés, jogurto ar pudingo. Pacientas turi nedelsdamas nuryti maistg
nekramtydamas.
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Numient galima jsigyti tik pateikus recepta ir jis tiekiamas tokio stiprumo kapsulémis:
95 mg/23,75 mg, 145 mg/36,25 mg, 195 mg/48,75 mg ir 245 mg/61,25 mg. Daugiau informacijos,
kaip vartoti Numient, rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Numient?

Sergant Parkinsono liga, galvos smegenyse pradeda Ziti lastelés, gaminancios dopaming —
neuromediatoriy, kuris svarbus judéjimui kontroliuoti, — ir dopamino kiekis galvos smegenyse
sumazéja.

Numient sudétyje yra levodopos, kuri galvos smegenyse pavirsta | dopaming ir padeda a@:‘ﬁieki.

Numient sudétyje esanti karbidopa neleidzia levodopai pavirsti | dopaming, kol ji yra be i
apykaitos sistemoje ir dar nepasieké galvos smegeny. K

Levodopos ir karbidopos derinio yra ir kituose vaistuose nuo Parkinsono ligos. IS @nt kapsulés
ipsniui — taip

dalis veikliyjy medziagy atpalaiduojama nedelsiant, o kita dalis atpalaiduoja
paciento organizme palaikoma vienodesné levodopos koncentracija. Tokio @u
modifikuoto atpalaidavimo kapsulémis. Q

s vadinamos

Kokia Numient nauda nustatyta tyrimuose? *\6
*

Tyrime su 381 pacientu, kuriam diagnozuota ankstyvosios s Parkinsono liga, nustatyta, kad
jvairiomis dozémis vartojamas Numient yra veiksminggs laceba (preparata be veikliosios
medziagos) siekiant palengvinti Sios ligos simptomus X savaiciy Numient vartojantiems
pacientams pasireiskianciy simptomy vertinimas p andartine simptomuy, vertinimo skale
(Unifikuotos Parkinsono ligos vertinimo skalés, an nified Parkinson’s Disease Rating Scale, UPDRS,
II ir III dalis) pageréjo vidutiniSkai 11,7—-14, (tai priklausé nuo vaisto dozés). Placebg
vartojusiems pacientams pasireiskianci @omq vertinimas pageréjo vidutiniskai 0,6 balo.

Antrajame tyrime su 393 pazengusio 1jos Parkinsono liga serganciais pacientais Numient buvo
lyginamas su kitu vaistu, kurio sudéte yra levodopos ir karbidopos. Sio tyrimo metu buvo vertinama,
kiek veiksmingai Sie vaistai sux&pma laikotarpj, kai pacientams sunkiau judéti, t. y. vadinamajj off
laikq (laikotarpj, kai ligos i ai nebeslopinami). Po 13 savaiciy Numient vartojusiy pacienty off
laikas tesési mazdaug 2 . ju badravimo laiko, o vartojusiy palyginamajj vaistg — 30 proc. Tyrimo
pradzioje abiejy grupj ty off laikas tesési 36—37 proc. budravimo laiko.

Kokia rizikaéama su Numient vartojimu?

Dazniausi Qnt Salutiniai reiskiniai yra pykinimas (12 proc. pacienty), galvos svaigimas, galvos
skausm evalingi judesiai (kiekvienas i$ jy pasireiSké 8 proc. pacienty) ir nemiga (6 proc.
paciemy). Prie sunkesniy Salutiniy reiskiniy priskiriamas zarnyno kraujavimas ir alerginés reakcijos,
bet tokiy atvejy uzregistruota nedaug.

Numient negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota siaurojo kampo glaukoma (akiy,
sutrikimas) arba feochromocitoma (antinksciy navikas). Be to, jo negalima vartoti pacientams, kurie
vartoja vaistus, vadinamus neselektyviaisiais monoamino oksidazés inhibitoriais, ir pacientams, kurie
yra sirge tam tikromis ligomis. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti
pakuotés lapelyje.
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Kodél Numient buvo patvirtintas?

Tyrimy duomenimis, Numient yra veiksmingas siekiant palengvinti ankstyvosios ir vélyvosios stadijos
Parkinsono liga sergantiems pacientams pasireiskiancius simptomus. Taip pat Numient naudingas tuo,
kad jo sudétyje esanciy veikliyjy medziagy farmaciné forma padeda palaikyti vienodesne levodopos
koncentracija paciento organizme.

Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Numient nauda yra

didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Numient
vartojima? %

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Numient vartojima, parengtas rizikos valdymo pIanas tis Siuo
planu, | Numient preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta mforrﬁa apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros spefi i ir pacientai.
ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje. @

Kita informacija apie Numient K

ISsamy Numient EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka raS|te ros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European pu essment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Numient rasite pakuotés IaperJ pat EPAR dalis) arba teiraukités savo

gydytojo ar vaistininko.
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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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