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Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums p ient. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eir ieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Nu toSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Numient lietoSanu, pa@m jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu. :

o

Kas ir Numient un kapeéc tas liet ?Q
*

Numient tiek lietotas pieaugusajiem, lai'grstétu simptomus Parkinsona slimibai, kas ir progreséjosa

smadzenu slimiba, kura izraisa dre n muskulu stivumu un palénina kustibas.

Tas satur aktivas vielas Ievodo:u un karbidopu.

Ka lieto Numient- @

/
Numient ir pieeja iekgkigi lietojamu kapsulu veida. Pacientiem, kuri ieprieks nav lietojusi levodopu,
sakumdeva ir viena sula ar 95 mg levodopas un 23,75 mg karbidopas tris reizes diena pirmas tris

dienas. Tad arsts var palielinat devu atkariba no ta, ka slimiba readé uz arstésanu. Pacientiem, kuri jau
lieto levodopu, arsts nosaka Numient devu, pamatojoties uz vinu pasreiz&jo arstésanu.

Numient kapsulas jalieto ar glazi Gdens. Tas var lietot ar partiku vai bez tas, bet tas nedrikst lietot
vienlaicigi ar partiku, kura ir augsts olbaltumvielu saturs, jo tas var samazinat absorbciju.

Pacientiem, kuriem ir apgratinata riSana, kapsulu saturu var uzkaisit uz miksta édiena, pieméram,
abolu mérces, jogurta vai pudina. Tad pacientam nekavé&joties janorij partika bez kos|asanas.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 “
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Numient var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir pieejamas $ados stiprumos: 95 mg/23,75 mg,
145 mg/36,25 mg, 195 mg/48,75 mg un 245 mg/61,25 mg. Plasaka informacija par Numient lietoSanu
atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala).

Ka Numient darbojas?

Pacientiem ar Parkinsona slimibu sak iet boja smadzenu Siinas, kas sintezé kustibu kontrolei svarigu
neirotransmiteri dopaminu, un dopamina daudzums galvas smadzenés samazinas.

Numient satur levodopu, kas smadzenés parveidojas par dopaminu un palidz atjaunot dopamina
[iTmenus. Numient sastava esosa karbidopa aptur levodopas parveidosanos par dopaminu, pirms ta
sasniedz smadzenes un atrodas visparéja asinsrite.

Levodopas un karbidopas kombinaciju lieto citas zalés Parkinsona slimibas arstésanai. Lietojot
Numient, dala no aktivas vielas izdalas uzreiz, bet paréja dala — pakapeniski, nodrosinot stabilakus
levodopas limenus. So kapsulu veidu dévé par ilgstodas iedarbibas kapsulam.

Kadas bija Numient prieksrocibas sajos pétijumos? 5\'@'

Petijuma ar 381 pacientu ar agrinas stadijas Parkinsona slimibu Numi (@das devas uzlaboja

simptomus efektivak neka placebo (neists arstésanas lidzeklis). Pe de lam pacientiem, kuri
lietoja Numient, simptomi uzlabojas vidéji par 11,7—14,9 punkt} arlba no devas) péc Vienotas
Parkinsona slimibas novértésanas skalas (Unified Parkinson’s Rating Scale, UPDRS, Part Il and
Part I11). Pacientiem, kuri lietoja placebo, vid€jais uzlaboj ,6 punkti.

Otra pétijuma 393 pacientiem ar progreséjosu Parkln a slimibu Numient tika salidzinatas ar citam
zalém, kas satur levodopu un karbidopu. Saja pétij
pacientiem ir griti parvietoties laika, ko déve p taves” periodu (kad simptomi netiek kontroléti
ar zaléem). Péc 13 nedélam pacientiem, kuri lietoj& Numient, “dikstaves” periodi bija aptuveni 24 % no
nomoda laika salidzinajuma ar 30 % nQ @undém pacientiem, kuri lietoja salidzinajuma zales.
Abam grupam pétijuma sakuma bija i 36—37 % “dikstaves” periodu.

otelca ka arstéSana samazina laiku, kad

Kads risks pastav, Iietojd‘l&umient?

Visbiezak novérotas Numie usparadibas ir slikta diisa (12 % pacientu), reiboni, galvassapes un
patvaligas kustibas ( tam 8 % pacientu) un bezmiegs (6 % pacientu). Smagakas nevélamas
blakusparadibas im inoSana un alergiskas reakcijas, bet par tam ir zinots reti.

lie

Numient nedrikst li pacienti ar Saura lenka glaukomu (acs darbibas traucéjumiem) vai
feohromocitomu (virsnieru dziedzera audzeju). Tas nedrikst lietot ari pacienti, kuri lieto zales, ko déve
par neselektiviem monoaminooksidazes (MAQ) inhibitoriem vai pacientiem ar noteiktu slimibu vésturi.
Pilns visu blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zaju lietosanas instrukcija.

Kapec Numient tika apstiprinatas?

Petijumos tika pieradits, ka Numient efektivi samazina simptomus pacientiem ar agrinas un vélinas
pakapes Parkinsona slimibu. V&l viens ieguvums ir veids, kada Numient sastava atrodas aktivas vielas,
kas palidz uzturét stabilakus levodopas limenus.

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Numient, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Numient lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Numient lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Numient zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Numient

Pilns Numient EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Numient atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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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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