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Dimethyl fumarate Accord (dimeti/fumara‘ts)e
Dimethyl fumarate Accord parskats un kapéc tas ir registpﬁ ES

P
Kas ir Dimethyl fumarate Accord un kapeéec tas liet

Dimethyl fumarate Accord ir zales, ko lieto multiplas sklerozes, I\éarstééanai. Ta ir slimiba, kuras
gaita iekaisums boja nervu aizsargapvalku (demielinizécija)) & aw, pasus nervus. Tas tiek lietotas
pieaugusajiem un bérniem no 13 gadu vecuma, kuriem ir M ko dévé par recidivéjosi remit&josu
multiplo sklerozi, kad pacientam rodas simptomu paasina i(recidivi), kam seko atlabsanas
(remisijas) periodi.

Dimethyl fumarate Accord ir “genériskas zales”. T. zimé, ka Dimethyl fumarate Accord satur to
pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsaucesszales”, kas jau ir redistrétas ES.

Dimethyl fumarate Accord atsauces zales ir T %. Sikaku informaciju par genériskam zaleém skatit
jautajumu un atbilzu dokumenta Seit. 6

Dimethyl fumarate Accord satur aktivo imetilfumaratu.

L 4
Ka lieto Dimethyl fumara%&c ord?

Dimethyl fumarate Accord var '@&éties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak MS arstésana
pieredzéjusa arsta uzraudziba.

Dimethyl fumarate Accor; '%ejamas ka kapsulas iekskigai lietosanai kopa ar uzturu. Deva ir 120 mg
divreiz diena pirmas X dienas, péc tam to palielinot lldz 240 mg divreiz diena. Devu uz laiku var
samazinat pacienti/yb iem rodas tadas blakusparadibas ka pietvikums un kunda un zarnu trakta

traucejumi.

Papildu informaciju¥par Dimethyl fumarate Accord lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
savam arstam vai farmaceitam.

Ka darbojas Dimethyl fumarate Accord?

Multiplas sklerozes gadijuma iminsistéma (organisma dabiga aizsargsistéma) uzbrik un boja nervu
aizsargapvalku un pasus nervus galvas un muguras smadzenés. Uzskata, ka So zalu aktiva viela
dimetilfumarats darbojas, aktivizéjot olbaltumvielu, ko déveé par "Nrf2” un kas regulé noteiktus genus,
kuri sintezé antioksidantus, kas ir iesaistiti SUnu aizsardziba pret bojajumu. Pieradits, ka
dimetilfumarats mazina iekaisumu un modulé imunsistémas aktivitati.
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Ka noriteja Dimethyl fumarate Accord izpéete?

P&ttijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalem
Tecfidera, un tie nav jaatkarto ar Dimethyl fumarate Accord.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Dimethyl fumarate Accord kvalitati.
Uznémums veica ari pétijumus, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zaléeém. Divas zales
ir bioekvivalentas, ja tas nodroSina vienadu aktivas vielas limeni organisma un Iidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Dimethyl fumarate Accord?

Ta ka Dimethyl fumarate Accord ir enériskas zales un ir bioekvivalentas atsau@élém, to ieguvumu
un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska{l@ai.

Kapéc Dimethyl fumarate Accord ir registrétas ES? / @

Eiropas Zalu adgentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Dimetm‘?varate Accord ir pieradita ar
Tecfidera salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc agentl atija, ka, tapat ka Tecfidera

gadijuma, Dimethyl fumarate Accord ieguvums parsniedz i@ Né 0 risku un tas var registrét
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un ef u Dimethyl fumarate Accord
lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietv?&teikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientie rantétu drosu un efektivu
Dimethyl fumarate Accord lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Dim fumarate Accord lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti.
Zinotas ar Dimethyl fumarate Accord | Sanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi
izvértétas, un tiek veikti visi paciem sardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Dim&hyl fumarate Accord

Sikaka informacija par Dim@/ fumarate Accord ir atrodama adentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicin man/EPAR/dimethyl-fumarate-accord. Adentiras timekl|a vietné ir

atrodama an inforrp% ar atsauces zalém.

Dimethyl fumarate Accord (dimetilfumarats)
EMA/950102/2022 2. lpp.no 2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-accord

