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Nilemdo (bempedono rigstis)
Nilemdo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Nilemdo ir kam jis vartojamas?

Nilemdo - tai vaistas, skirtas cholesterolio kiekiui kraujyje mazinti.

Jis skiriamas pacientams, kuriems diagnozuota pirminé hipercholesterolemija arba misri dislipidemija
(ligos, kuriomis sergant padideéja riebaly, taip pat ir cholesterolio kiekis kraujyje). é[ vaistg vartojantys
pacientai turi laikytis dietos - valgyti mazai riebaly turintj maista.

Nilemdo skiriamas su statinu ir su kitais riebaly kiekj mazinanciais vaistais arba be jy, tiems
pacientams, kuriy cholesterolio kiekio nepavyksta sumazinti maksimalia statino doze. Nilemdo taip pat
gali blti vartojamas vienas arba kartu su kitais riebaly kiekj mazinanciais vaistais, kai pacientas negali
vartoti statiny.

Nilemdo sudétyje yra veikliosios medziagos bempedono rigsties.

Kaip vartoti Nilemdo?

Nilemdo galima jsigyti tik pateikus receptg. Gaminamos Sio vaisto 180 mg tabletés. Rekomenduojama
Nilemdo dozé yra viena tableté karta per para.

Daugiau informacijos apie Nilemdo vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Nilemdo?

Nilemdo slopina kepeny fermentg, vadinamg adenozino trifosfato citrato liaze, kuris dalyvauja
gaminant cholesterolj. Slopindamas $j fermentg, Nilemdo sumazina cholesterolio, jskaitant mazo tankio
lipoproteino (MTL) cholesterolio (vadinamojo blogojo cholesterolio) ir kity kepeny pagaminty riebaly
kiekj kraujyje.

Kokia Nilemdo nauda nustatyta tyrimy metu?

Keturiuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo hipercholesterolemija arba misria dislipidemija
sergantys suaugusieji, Nilemdo veiksmingai sumazino MTL cholesterolio kiekj. Siuose tyrimuose
Nilemdo buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos).
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Dviejuose i$ Siy tyrimy dalyvavo 3 009 pacientai, kurie taip pat vartojo didziausias leidziamas statiny
dozes su kitais riebalus mazinanciais vaistais arba be jy. Per tris ménesius viename tyrime Nilemdo
vartojusiy pacienty MTL cholesterolio kiekis sumazéjo 15 proc., kitame - 17 proc., o abiejuose
tyrimuose su placebg vartojusiais pacientais nustatytas MTL cholesterolio kiekio padidéjimas mazdaug
2 proc.

Kituose dviejuose tyrimuose dalyvavo i$ viso 614 pacienty, kurie negaléjo vartoti statino arba vartojo
tik nedidele jo doze. Siuose tyrimuose per tris ménesius MTL cholesterolio koncentracija Nilemdo
vartojusiems pacientams sumazéjo 23 proc. ir 24 proc., o placebg vartojusiems pacientams -
atitinkamai sumazéjo 1 proc. ir padidéjo 5 proc.

Kokia rizika susijusi su Nilemdo vartojimu?

Dazniausias Nilemdo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra
hiperurikemija (padidéjes Slapimo rligsties kiekis kraujyje), ranky arba kojy skausmas ir anemija
(sumazéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy kiekis).

Nilemdo negalima vartoti néscioms ar zindanc¢ioms moterims. Kartu su statinu simvastatinu vartojamas
Nilemdo gali padidinti simvastatino Salutinio poveikio rizika, todél simvastatino dozé negali biti didesné
kaip 40 mg per para.

ISsamy, visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Nilemdo sgrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Nilemdo buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Nilemdo mazina MTL cholesterolio kiekj. Nors néra tyrimy, i$ kuriy bty matyti, kad
vartojant §j vaistg sumazéty Sirdies ligy rizika, tikimasi, kad MTL cholesterolio kiekio mazinimas
sumazins Sirdies ligy rizikq. Nilemdo saugumo charakteristikos laikomos priimtinomis. Nilemdo gali
padidinti statiny Salutinio poveikio rizikq ir jj reikéty tinkamai valdyti. Todél Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Nilemdo nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Nilemdo
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nilemdo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Nilemdo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Nilemdo Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Nilemdo

Daugiau informacijos apie Nilemdo rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilemdo.
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