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EBPONENCKH JOKJAJ 3A OBIIECTBEHA OLIEHKA (EPAR)
NIMVASTID

Pe3rome Ha EPAR 3a 0011ecTBeHO IOJI3BaHe

Hacmosiwuam ooxymenm npedcmasnnsa peziome na Esponetickus 00x1a0 3a obujecmeena oyeHka
(EPAR). B Hezo ce pazachasa kak Komumemwvm no nexapcmeenume npooyKkmu 3a XyMaHHA
ynompeba (CHMP) oyensisa npogedenume npoyusanus, 3a 0a HANpau ceoume npenopvku Kax od
ce U3Nno36a 1eKkapcmeomo.

Axo ce HyscOaeme om nogeue ungopmayus 3a Bauemo meouyuncko cbcmosanue iy iedenue,
npouememe aucmosxkama (cowgo wacm om EPAR) unu nonumaiime Bawus nexap unu papmayesm.
Axo orcenaeme noseue unghopmayus 3a ocnoganuama na npenopvkume na CHMP, npouememe
Hayunomo odcwvocoane (cvwo wacm om EPAR).

Kakso npencraBiasBa Nimvastid?

Nimvastid e 1lekapcTBO, KOETO ChIbPKa aKTUBHOTO BEIIECTBO puBacTurMuH. [Ipeara ce moj
¢dopmara Ha kancynu (xkpaTH: 1,5 mg, opawkeBu: 3 mg, kKaQeHnkaBo-4epBeHu: 4,5 mg, u
Ka(eHUKaBO-YEPBEHH U OpAHKEeBU: 6 mg) 1 1o Gopmara Ha O AUCTIEPIHPALIH Ce B ycTaTa
tabnerku (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg u 6 mg). Jlucneprupariu o3HadaBa, 4e ce pa3TBapsT B ycTara.
Nimvastid e ,,reHepuuno JiekapcTBo . ToBa 03HauaBa, ye Nimvastid e moJ00HO Ha ,,peepEeHTHOTO
nekapctBo Exelon, koeto Bede e omoOpeno B EBpomnetickus cpio3 (EC). 3a moBeue moapoOHOCTH
OTHOCHO TEHEPUYHUTE JIEKapPCTBA, BUKTE JIOKYMEHTa OT THUIIA ,,BBIIPOCH H OTTOBOPH * TYK.

3a kakBo ce u3noJ3Ba Nimvastid?

Nimvastid ce u3m0/13Ba 3a JIeUSHHE Ha MAIUEHTH C JIeKa JI0 YMEPEHO TeXKa AJxaliMepoBa IeMeHIHSI
- IPOTPECUBHO HAPYIICHNE HA MO3BUHUTE (DYHKIIUH, KOSTO IMOCTEIIEHHO 3aCsra MaMeTTa, YMCTBEHHUTE
CTMOCOOHOCTH U MOBEJICHUETO.

M3mon3Ba ce U 3a JIeYeHne Ha JieKa 10 YMEPEHO TeKKa (opMa Ha JeMEHIHS TIPH TallHeHTH ¢ 6orecTTa
Ha [lapkuHCOH.

JlekapcTBeH MPOAYKT, OTITYCKAH MO JIEKAPCKO MPeITHCAHUE.

Kak na u3nossBare Nimvastid?

Jleaenuero ¢ Nimvastid TpsiOBa ga Ob/1e 3a110YHATO ¥ HAOIIOIABAHO OT JIeKap C OIUT B IMarHOCTHKATa
Y JICYCHHETO Ha OoJiecTTa Ha AJxaiiMep WK Ha JEMEHIIUS IPU NAIMeHTH ¢ OoJiecTTa Ha [lapKkuHCOH.
JledenueTo TpsiOBa 1a ObJIE 3aII0YHATO CaMO aKO € Ha Pa3MOJI0KCHHE JIUIIE, KOSTO IoJiara TpHKu |
penoBHO Habm0naBa npuema Ha Nimvastid ot manuenTa. Jleuenuero TpsiOBa qa MPOIBIIKH, JOKATO HMa
T0J13a OT JICKAPCTBOTO, HO JI03aTa MOKE JIa C€ HAMaJIM WJIM JICUCHUETO JIa Ce MPEKbCHE, aKO CE TOSIBSIT
HEXeJIaH! PeaKIy MPH MaIUeHTa.

Nimvastid TpsiOBa xa ce mpuema aBa TbTH JHEBHO ChC 3aKycKaTa U BeuepsTa. Kancynure Tps6Ba na

ce morbiaT mneau. Nimvastid aucneprupaliiy ce B ycraTa TaOJIeTKU TPsAOBa J1a Ce MOCTABSIT BhPXY
€3WKa, KBJIETO Ce PAa3TBapAT OBP30 B CIIOHKATA, M CIIE/ TOBA Jla CE NOT'hITHAT.

Hauannara qo03a 3a Nimvastid e 1,5 mg, 18a bty aHeBHO. [IpH manueHTH, KOMTO MOHACIT Ta3H 1034,
TS MOKE JIa C€ YBEJIMYHU Ha CTHIIKH OT 10 1,5 mg BEAHBK HA JBE CEMUIIM, HO HE TI0-4ECTO, JI0
JIOCTUTaHe Ha oOmuaiiHa 03a oT 3 10 6 mg 1Ba IBTH JHEBHO. 3a Jla Ce MOCTUTHE MaKCHMaJIHa MoJ3a
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TpsIOBA J1a ce U3I0JI3Ba Hall-BHCOKAaTa TIOHOCHMA 71032, KOSITO He Tps0Ba 1a HaJABHUIIaBa 6 mg ABa IBTH
JTHEBHO.

Kak peiictBa Nimvastid?

AKTUBHOTO BemecTBO B Nimvastid, puBacTUTMUH, € JIEKapCTBO MPOTUB IeMeHuus. [Ipu nanueHTu ¢
AnxaiimMepoBa IeMeHIHsI Wi IEMEeHIIH, AbJbKalla ce Ha Oonectta Ha [lapkuHCOH, B MO3bKa yMHpAT
HSKOW HEPBHU KJIETKH, KOETO BOJH JI0 CIIajl B HUBOTO Ha HEBPOTPAHCMHUTEPA AIIETUIIXOJINH (XUMHIHO
BEIIECTBO, KOETO MT03BOJIIBA HA HEPBHUTE KJIETKH J1a KOMYHUKHpAT €IHa ¢ Apyra). PuBacTurmMmun
NiefcTBa, KaTo OJIOKHMpa EH3UMHUTE, KOUTO Pa3TpakIaT alleTHIIXOIHHA: alleTHIIXOJIMHECTepasa U
OytupmixonmHecTepasa. Karo 6mokxupa te3n ensumu Nimvastid mo3BosisiBa 1a ce MOBHINAT HUBATa HA
aleTIIIXOJIMH B MO3bKa U CIIOMara 3a HaMaJisiBaHe Ha CHMIITOMHTE Ha AJIIXaliMepoBa IEMEHIHS 1
JIEMEHIIAATA, ThJDKaIa ce Ha 6onectra Ha [lapkuHCOH.

Kak e npoyyen Nimvastid?

Toii kaTo Nimvastid € reHeprYHO JIeKapCcTBO, HAIPABEHUTE POYUBAHUS Ca OTPAHUYEHH JI0 TECTOBE,
LEJISIIN 12 YCTaHOBSIT, Y€ MPOJAYKTHT € OMOEKBUBAIICHTEH HA pe(h)epPEHTHOTO JISKAPCTBO (T.€. 4e JABeTe
JIeKapCcTBa MPOMU3BEKAAT €THAKBH KOJIMYECTBA aKTUBHO BEIIECTBO B OPraHU3Ma).

KakBu ca nos3ure u puckoBure, cBbp3anu ¢ Nimvastid?
Twii karo Nimvastid € reHepUYHO JIEKAPCTBO U OMOCKBUBAIICHT Ha PEPEPEHTHOTO JICKAPCTBO CC
nmpreMa, ue TOI3UTE U PUCKOBETE Ca CHIUTE KaTo MPH pedepeHTHOTO JIEKApCTRO.

OcHoBaHus 3a ono0psiBane Ha Nimvastid?

KomuteThT 1m0 eKapcTBeHUTE NPOLYKTH 3a XyMaHHa ynorpeda (CHMP) 3akirouasa, ye B
choTBeTCTBHE ¢ u3nckBanusaTa Ha EC e nokazano, ue Nimvastid e cbc cpaBHUMO KayecTBO U
npencTasisiBa OnoekpuBanieHT Ha Exelon. [Topanu ToBa cranoBumero Ha CHMP e, e kakto npu
Exelon, mon3ara npeBumasa ycraHoBeHUs puck. KomutersT npenopbuBa Ha Nimvastid 1a 6b1e
M3Ja/ICHO pa3peleHne 3a ynorpeoa.

JonbanuTteana uadpopmanusa 3a Nimvastid:
EBpomneiickata KOMUCHS M3/1aBa pa3pelicHue 3a yoTpeda, BauaHo B EBponeiickus cbio3, 3a
Nimvastid na KRKA,d.d., Novo mesto, na 11 mait 2009 r.

[IenuusT Tekct Ha EPAR otHOocHO Nimvastid Moe 1a ce HaMepH TYK.

JlaTa Ha mocyeHO aKkTyajau3upaHe Ha Tekcta 05-2009.
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