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EBPONENCKH JOKJAJ 3A OBIIECTBEHA OLIEHKA (EPAR) Q
RIVASTIGMINE TEVA S

Pesiome na EPAR 3a o0mecrBeno nojissane §
o0

Hacmosiwuam ooxymenm npedcmasnsnsa peziome na Eeponetickus 00x1ao 3a wecmeena oyenka
(EPAR). B Hezo ce pazachasa kak Komumemvm no nexapcmeenume npooyk, a XyMauHa
ynompeba (CHMP) oyensea npogedenume npoyusanus, 3a 0a Hanpasu ce npenopvKu Kax oa
ce U3Nno36a 1eKkapcmeomo.

Axo ce HyscOaeme om nogeye ungopmayus 3a Bawemo meouyuHcko c@o;mue unu nevenue,
npouememe aucmoskama (cowo wacm om EPAR) unu nonumatime B%m JeKap unu

papmayesm. Axo sceraeme noseye uHPOpMayUsL 3a OCHOBAHUANA enopvkume na CHMP,

npoyememe HayuHomo odcwvcoane (cvwo wacm om EPAR).

Kakso npeacraBiasBa Rivastigmine Teva? Q)
Rivastigmine Teva e 1ekapcTBO, ChIBPKAIIO AKTHBHOTO @JeCTBo puBacturmuH. [Ipeanara ce mox
¢dopmara Ha kancynu (6enu: 1,5 mg, po3oBu: 3 mg; op BU: 4,5 mg; opaHXKeBU U PO30BU: 6 Mg).

Rivastigmine Teva e ,,reHepuuHO JekapcTBO®. ToBa ﬁ[at{aBa, ye Rivastigmine Teva e momo6HO Ha
»pedepeHTHOTO JiekapcTBo ™, HapeueHo Exelon, ko eue ¢ ogoopeno B EBpornetickus cpro3 (EC). 3a
noBeye NoAPOOHOCTH OTHOCHO T€HEPUYHUTE JICKaPCTBa, BIKTE JOKYMEHTA OT THIA ,,BHIIPOCH U

OTTOBOPU‘ TYK. Q

3a kakBo ce u3noassa Rivastigmine Tev
Rivastigmine Teva ce n31o:138a 3a JIeUCHHOWA MALMEHTH C JIEKa 10 YMEPEHO TeXKa AllXaiiMeposa

AEMEHI U, ITPOTrPECUBHO HAPYIICHUC H KIOUUTEC HAa MO3BbKa, KOCTO IIOCTCIICHHO 3acsra ramMeTTa,
YMCTBCHHUTE CIIOCOOHOCTH U IIOBCJICH, . Rivastigrnine Teva Moxe 1a ce npuiaara ¢pio 3a JICYCHUC
Ha JICKa 10 YMCPCHO TCKKa JEMCHIL " MMauCHTH C Oolect Ha HapKI/IHCOH.

JlexapcTBeH MPOIYKT, OTITYCKaH KOJI‘eKapCKO MIpeanrcaHue.

Kak na n3mos3Bare Rivastig&k're Teva?

Jleuenuero ¢ Rivastigmine psi0Ba a ObjIe 3aMOYHATO U HAOJIOAaBaHO OT JIEKAp C OIHT B
JIMarHOCTHKATA U JICYCHU a OosiecTTa Ha AJxaiiMep WM Ha AEMEHIHS IPH MAlUeHTH ¢ OoecTTa
Ha [Tapkuncon. JleueHn psiOBa 12 ObJIe 3aII0YHATO CaMO aKO € Ha Pa3IloIoKEHHE JINIIE, KOETO
roJiara TpUXH U pesio abmonaBa npueMa Ha Rivastigmine Teva ot nanueHTa. Jleuenuero
HPOJIbIDKABa, TOKATO HMa I10J13a OT JISKAPCTBOTO, HO aKO CE MOSBAT HEXKEJIAaHU PEaKLUK NPH MaIUeHTa,
7103aTa MOXKe J1a C QJIM WK J1a C€ MIPEKBbCHE JIEYCHUETO.

Rivastigmine Te@pﬂ@aa Jla ce mpreMa JiBa IIbTH JHEBHO, ChC 3aKyCKaTa Wi Beuepsta. Kancynure
Ce TOTJTbIIAT . Hagannara no3upoBka e 1,5 mg nBa nbtu qHEeBHO. [lalineHTH, KOUTO MTOHACST
Ta3u 103a, 71a TI0JTy4aBaT U MO-TOJIIMA, YBEeJIM4YaBaHa Ha CTBIIKH OT 1,5 mg He 1M0-4ecTo OT eIuH
IIbT HA JIB MUITU 10 IocTUTaHe Ha 3 10 6 mg 1Ba MbTH AHEBHO. Hali-Bucokara moHacsiHa 103a ce
npuiara OCTHI'aHEe Ha MaKCHMallHa 110J13a, HO He TpsiOBa Ja HaJBHIIaBa 6 mg 1Ba IbTH JHEBHO.

Ka cTBa Rivastigmine Teva?
oto BemecTBo B Rivastigmine Teva, puBacTUTMUEH, € JIEKapCTBO cpenty aeMeHius. [Ipu
nAWIECHTH ¢ ANIxaiiMepoBa IEeMEHIHsI WK JIEMEHIINs, IbJDKala ce Ha Oosiectra Ha [apkuHCOH,
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HSKOW HEPBHHU KJIETKHM B MO3bKa YMHUPAT, KOETO MPUYMHABA HUCKH HHBA HA HEBPOTPaHCMHUTEPA
AICTHIXOJIMH (XUMHUYHO BEIIECTBO, KOSTO MMO3BOJISIBA HA HEPBHUTE KJICTKHU J1a KOMYHHUKHPAT MIOMEKITY
cu). Rivastigmine neiicTBa, kaTo OJIOKHMpa EH3UMUTE, Pa3rpakIally Al THIXOINHA!
aIeTUIIXOJIMHECTepa3a u OyTupmiIxoauHecTepasa. Kato 61okupa te3n en3umu, Rivastigmine Teva(b
MO3BOJISIBA YBEJIMUCHNE HA HUBATA HA allSTHJIXOJIMH B MO3bKa, KOSTO CIIOMara 3a HaMaJisiBaHe H
CHUMITTOMUTE Ha ANIxaiiMepoBa JEMEHIIMS U IECMEHIHS, AbJDKAIa ce Ha 00JIeCTTa Ha HapKHH

Kak e npoyuen Rivastigmine Teva?

Twii kaTo Rivastigmine Teva e reHepryYHO JIEKapCTBO, HAMTPABEHUTE MPOYUBAHHUSI CE OTP amar 10
M3MHATBAHUS, YUATO TIEJT € J1a JOKaXaT OMOEKBUBAJIIEHTHOCT C pepepeHTHOTO HeKapCTB@
JIeKapCTBa MPOU3BEK/IAT CIHAKBH KOJIMUECTBA AKTUBHO BEIIECTBO B OPraHU3Ma). %

KakBu ca moJssure U puckoBere, cBbp3anu ¢ Rivastigmine Teva? (b

Toii kato Rivastigmine Teva e reHepruyHO JIeKapcTBO U OMOSKBUBAIICHTHO HA pemeﬂmom
JIEKapCcTBO, Ce MpHeMa, Y€ MOI3UTE H PUCKOBETE IIPU HEroBaTa yrnorpeda ca c@me KaTo IpHu
pehepeHTHOTO JIEKapCTBO.

OcHoBaHus 3a ono0psiBane Ha Rivastigmine Teva? &

KomuTteTsT 10 IeKapcTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa ymorpeda (CH aKJII0uaBa, ue B
CHOTBETCTBHE C n3nckBaHusITa Ha EC e mokasaHo, ue Rivastigmine € ChC CPaBHUMO Ka4eCTBO U
npencranisBa OnoekBuBanieHT Ha Exelon. [Topagu ToBa CHMP ¢ , de kKakTo rpu Exelon, momsure
TIPEBUIIABAT YCTAHOBEHUTE PUCKOBE. KOMUTETHT IIpenophuBa astigmine Teva ma Ob1e

U3/1aJICHO pa3pelIeHne 3a ynorpeoa.

Jonmbanurtenana nnpopmanus 3a Rivastigmine Teva:
EBpomnelickaTa kKoMucHs U3AaBa pa3peleHNe 3a YIOTpe NIUAHO B paMKuTe Ha EBponelickus cbios,
3a Rivastigmine Teva na Teva Pharma B.V. na 17 anpui2009 r.

[IenausT Tekct Ha EPAR otHOCHO Rivastigmine T\>€ MOJKE J1a C€ HaMEPH TYK.
IIenausat Tekct Ha EPAR oTHOCHO peq)epeHTHOT@eKapCTBo CBHIIIO MOXKE Jla ce HaMepH Ha yeOcaiita
ma EMEA.

JaTa Ha moCJIeHO aKTyaJIu3MpaHe Ha Te®a 02-2009.
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