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Rasagiline Viatris! (rasagilin)
Prehled pro pripravek Rasagiline Viatris a proC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Rasagiline Viatris a k cemu se pouziva?

Rasagiline Viatris je 1&Civy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s Parkinsonovou nemoci
(progresivnim onemocné&nim mozku, které zplsobuje tfes, pomalé pohyby a svalovou ztuhlost).

PFipravek Rasagiline Viatris se miZe pouZivat bud samostatné, nebo jako pFidatna lé¢ba k levodopé
(jinému lé¢ivu pouzivanému k [é¢bé Parkinsonovy nemoci) u pacientl, ktefi vykazuji vykyvy pfi
kontrole jejich onemocnéni. K vykyvim dochdzi pii odeznivani G¢inkd medikace. Projevuji se
opé&tovnym objevenim ptiznakl pred podanim daldi davky. Vykyvy souviseji se snizenim Gc&inku
levodopy, kdy se u pacienta objevi nahlé zmény mezi ,aktivhim" stavem, kdy je schopen se
pohybovat, a ,pasivnim" stavem, kdy mu pohyb cini potize.

Pripravek Rasagiline Viatris obsahuje IéCivou latku rasagilin a je to ,generikum®. Znamena to, ze
piipravek Rasagiline Viatris obsahuje stejnou lé¢ivou latku a ucinkuje stejnym zplsobem jako
«referencni [éCivy pFipravek®, ktery je v EU jiz registrovan. Referenénim léCivym pfipravkem pfipravku
Rasagiline Viatris je pfipravek Azilect. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Rasagiline Viatris pouziva?

Pripravek Rasagiline Viatris je dostupny ve formé tablet. Standardni davka je jedna tableta jednou
denné.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Rasagiline Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare ¢i Iékdrnika.

Jak pripravek Rasagiline Viatris plsobi?

Rasagilin, IéCiva latka v pripravku Rasagiline Viatris, je ,inhibitor monoaminooxidazy typu B". Blokuje
enzym monoaminooxidazu typu B, ktery $t&pi latku v mozku zvanou dopamin. Dopamin je dileZity pro

! DFfive znamy pod nazvem Rasagiline Mylan.
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Fizeni pohybu a koordinace. U pacientl s Parkinsonovou nemoci zacinaji buriky, které produkuji
dopamin, odumirat a mnoZstvi dopaminu v mozku se snizuje. Pacienti tak ztraceji schopnost spolehlivé
ovladat své pohyby. ZvysSenim hladin dopaminu v téch ¢astech mozku, které ridi pohyb a koordinaci,
zmirmuje pripravek Rasagiline Viatris pfiznaky Parkinsonovy nemoci, jako je ztuhlost a pomalé pohyby.

Jak byl pripravek Rasagiline Viatris zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Azilect, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Rasagiline Viatris.

Stejné& jako u vdech lé&ivych ptipravkd provedla spoleénost studie kvality pfipravku Rasagiline Viatris.
Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referencnim
|éCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé
latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Rasagiline Viatris?

Jelikoz pripravek Rasagiline Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim IéCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho léc¢ivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Rasagiline Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Rasagiline Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Azilect. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Azilect pfinosy pripravku
Rasagiline Viatris pfevy3uji zjisté&na rizika, a mlzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Rasagiline Viatris?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Rasagiline Viatris, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalsi opatfeni zavedena pro pripravek Azilect se vztahuji
také na pripravek Rasagiline Viatris.

Jako u vsech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Rasagiline Viatris pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Rasagiline Viatris jsou
peclivé hodnocena a jsou u¢inéna vedkerd nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Rasagiline Viatris

PFipravku Rasagiline Mylan bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 4. dubna 2016.
Nazev tohoto IéCivého pFipravku se dne 29. Cervence 2024 zménil na Rasagiline Viatris.

Dalsi informace o pfipravku Rasagiline Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rasagiline-viatris. Na internetovych strankach agentury
jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim IéCivém pfipravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2024.
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