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Dimethyl fumarate Neuraxpharm (dimetilfu ats)
Dimethyl fumarate Neuraxpharm parskats un kapéc tas i Jistrétas ES

X

/
Kas ir Dimethyl fumarate Neuraxpharm un kapeéec ’é leto?

Dimethyl fumarate Neuraxpharm ir zales, ko lieto multiplas sk&erc? (MS) arstésanai. Ta ir slimiba,
kuras gaita iekaisums boja nervu aizsargapvalku (demielinizagij a arl pasus nervus. Sis zales tiek

emitéjosSu multiplo sklerozi, kad
labsanas (remisijas) periodi.

lietotas tieSi pieaugusajiem ar MS tipu, ko déveé par recidivéj
pacientam rodas simptomu paasinajumi (recidivi), kam

Dimethy! fumarate Neuraxpharm satur aktivo vielu dimetiffumaratu un ir “genériskas zales”. Tas
nozimé, ka Dimethyl fumarate Neuraxpharm satur toasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces
zales”, kas jau ir registrétas ES ar nosaukumu T@era. Sikaku informaciju par genériskam zalém
skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Dimethyl fumarate Ne@erxpharm ?

Dimethyl fumarate Neuraxpharm vaﬁ'{&déties tikai pret recepti, un arstésana jauzsak MS arstésana
pieredzéjusa arsta uzraudziba.

Dimethyl fumarate Neuraxphar pieejamas ka kapsulas peroralai lietoSanai kopa ar uzturu. Deva ir
120 mg divreiz diena pirmas,septinas dienas, pé€c tam to palielinot lidz 240 mg divreiz diena. Devu uz
laiku var samazinat pacient% kuriem rodas tadas blakusparadibas ka pietvikums un kunga-zarnu
trakta traucéjumi.

Papildu informécijl/\v-vethyl fumarate Neuraxpharm lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai
jautat arstam v rmaceitam.

Ka darbojas Dimethyl fumarate Neuraxpharm?

Multiplas sklerozes gadijuma iminsistémai (organisma dabigajai aizsargsistémai) ir darbibas
traucéjumi un ta uzbrik centralas nervu sistemas dalam (galvas smadzeném, muguras smadzeném un
redzes nervam), izraisot iekaisumu, kas boja nervus un to apvalku. Uzskata, ka aktiva viela
dimetilfumarats darbojas, aktiviz€jot olbaltumvielu, ko dévé par “Nrf2” un kas regulé noteiktus génus,
kuri sintezé antioksidantus, kas ir iesaistiti SGnu aizsardziba pret bojajumu. Pieradits, ka
dimetilfumarats mazina iekaisumu un modulé imunsistémas aktivitati.
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Ka noriteja Dimethyl fumarate Neuraxpharm izpéte?

Pétijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalém
Tecfidera, un tie nav jaatkarto ar Dimethyl fumarate Neuraxpharm.

Tapat ka par visam zaleém, uznémums iesniedza datus par Dimethy! fumarate Neuraxpharm kvalitati.
Uznémums veica ari petijumus, kas apliecinaja, ka tas ir "bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales
ir bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas [imeni organisma un lidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

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

Ta ka Dimethyl fumarate Neuraxpharm ir enériskas zales un bioekvivalent auces zalém, to
ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguy up riska attiecibai.

Kapec Dimethyl fumarate Neuraxpharm ir registrébﬁ S?

Eiropas Zalu agentira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Dime@fumarate Neuraxpharm ir
pieradita ar Tecfidera salidzinama kvalitate un bioekvivalerlge 'T%Q c adgentdra uzskatija, ka, tapat ka
Tecfidera gadijuma, Dimethyl fumarate Neuraxpharm ieguvu%rsniedz identificéto risku un tas var
registret lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un feﬁﬁvu
Dimethyl fumarate Neuraxpharm liet nu?

veselibas apripes specialistiem un pacientie ai garantétu drosu un efektivu
Dimethy! fumarate Neuraxpharm lietoSane.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika it’%@eteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro

Tapat ka par visam zalém, dati par D'rf‘g‘)yl fumarate Neuraxpharm lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti.
Zinotas ar Dimethyl fumarate Neur, harm lieto$anu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi
izveértétas, un tiek veikti visi pacijn izsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par éimethyl fumarate Neuraxpharm

Sikaka informacija p D@ﬁyl fumarate Neuraxpharm ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/m inds/human/EPAR/dimethyl-fumarate-neuraxpharm. Adentiras timekla vietné ir

atrodama ari in% par atsauces zalém.
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