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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
NIMVASTID

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Nimvastid?

Nimvastid ir zales, kas satur aktivo vielu rivastigminu. Tas ir pieejamas ka kapsulas (dzeltenas:

1,5 mg; oranzas: 3 mg, bringansarkanas: 4,5 mg, un bringansarkanas un oranzas: 6 mg) un ka baltas
mute SkistoSas tabletes (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg un 6 mg). Muté skistosas tabletes ir tabletes, kas izskist
mute.

Nimvastid ir gengriskas zales. Tas nozimé, ka Nimvastid ir lidzigas ,,atsauces zalém”, kas jau ir
registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Exelon. Sikaka informacija par genériskam zalém ir
atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapéc lieto Nimvastid?

Nimvastid lieto, lai arst€tu pacientus ar viegli izteiktu [idz vid&ji smagu Alcheimera demenci —
progres€josSu smadzenu darbibas trauc€jumu, kas pakapeniski ietekmé atminu, prata sp&jas un
uzvedibu.

Nimvastid var lietot ari, lai arstetu Parkinsona slimibas pacientus ar viegli izteiktu vai vid&ji smagu
demenci.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Nimvastid?

Arsté3ana ar Nimvastid jasak un jauzrauga arstam, kam ir pieredze Alcheimera slimibas vai demences
diagnostika un arsté$ana Parkinsona slimibas pacientiem. Arsté8anu sak vienigi tad, ja ir kopgjs, kas
regulari uzrauga, ka pacients lieto Nimvastid. Arsté$anu turpina, kamér zales iedarbojas, bet devu var
samazinat vai partraukt arst€Sanu, ja pacientam novéro blakusparadibas.

Nimvastid lieto divreiz diena, rita un vakara dienreizes. Kapsulas ir janorij veselas. Nimvastid mutg
Skistosas tabletes jauzliek uz méeles, kur tas atri sairst siekalas pirms noriSanas.

Nimvastid sakumdeva ir 1,5 mg divreiz diena. Pacientiem, kas So devu panes, devu var palielinat
pakapeniski, ikreiz par 1,5 mg, tau ne biezak neka reizi divas nedglas, 11dz sasniedz regulari lietojamo
devu no 3 [idz 6 mg divreiz diena. Lai panaktu maksimalo iedarbigumu, jalieto augstaka panesama
deva, bet nav japarsniedz 6 mg divreiz diena.

Ka Nimvastid darbojas?
Nimvastid aktiva viela rivastigmins ir zales pret demenci. Alcheimera demences vai Parkinsona
slimibas izraisitas demences pacientiem iet boja smadzenu nervu $iinas, tadéjadi pazeminas
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neirotransmitera acetilholina (kimiskas vielas, kas nodroSina nervu stinam iesp&ju savstarpgji
sazinaties) Itmenis. Rivastigmins iedarbojas, blok&jot fermentus, kas noarda acetilholinu:
acetilholinesterazi un butirilholinesterazi. Blokgjot Sos fermentus, Nimvastid dod iesp&ju paaugstinat
acetilholina Itmeni smadzengs, tadgjadi palidzot mazinat Alcheimera demences vai Parkinsona
slimibas izraisitas demences simptomus.

Ka noritéja Nimvastid izpéte?
Nimvastid ir genériskas zales, tapéc pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu $o zalu bioekvivalenci ar
atsauces zaleém (t.1., ka abas zales rada vienadu aktivas vielas koncentraciju organisma).

Kada ir ieguvumu/riska attieciba, lietojot Nimvastid?
Ta ka Nimvastid ir genériskas zales un ir biologiski lidzvértigas atsauces zalém, $o zalu
ieguvumu/riska attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu/riska attiecibai.

Kapéc Nimvastid tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita
Nimvastid kvalitates lidzvertiba un bioekvivalence zalem Exelon. Tapec CHMP uzskatija, ka, tapat ka
Exelon gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Nimvastid
registracijas apliecibu.

Cita informacija par Nimvastid.
Eiropas Komisija 2009. gada 11. maija izsniedza Nimvastid registracijas apliecibu, kas deriga visa

Eiropas Savieniba, uznémumam KRKA,d.d., Novo mesto.

Pilns Nimvastid EPAR teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja {05-2009}.
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