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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Rivastigmine 3M Health Care Ltd.

rivastigminum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (Zurapean Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Rivastigmine 3M Health Care Ltd. Obidsnuie, jakym zpldsobem agentura
vyhodnotila tento pfipravek, aby mohla doporudit vydani rozhodiutio registraci pfipravku v EU

a podminky jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni pasdkiytitout praktické rady o tom, jak
pripravek Rivastigmine 3M Health Care Ltd. pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravki! Rivastigmine 3M Health Care Ltd., pacienti by si
meéli precist pfibalovou informaci nebo se obratit na/syeho Iékare i Iékarnika.

Ve

Co je Rivastigmine 3M Health Care Ltd. a k ¢emu se pouziva?

Rivastigmine 3M Health Care Ltd. je 1&Civ{s pfipravek, ktery obsahuje IéCivou latku rivastigmin.
PFipravek Rivastigmine 3M Health Ca e<Ltd. se pouziva k 1é¢bé pacientl s mirnou az stiedné zavaznou
Alzheimerovou demenci, co? je prdgresivni mozkové onemocnéni, které postupné postihuje pamét,
intelektualni schopnosti a chowani.

Rivastigmine 3M Health/Care-itd. je ,generikum®. Znamena to, Ze pripravek Rivastigmine 3M Health
Care Ltd. je obdobews ,sererencniho IéCivého prFipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice
pfipravku Exelo#. Vice, informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi
zde.

Ve

Jak se pripravek Rivastigmine 3M Health Care Ltd. pouziva?

Vydej pripravku Rivastigmine 3M Health Care Ltd. je vazan na |ékarsky predpis a je dostupny ve formé
transdermalnich naplasti, které pfes pokozku uvolfiuji bud’ 4,6, nebo 9,5 mg rivastigminu v pribé&hu
24 hodin.

Lécba pripravkem Rivastigmine 3M Health Care Ltd. by méla byt zahdjena a vedena Iékafem, ktery ma
zkusenosti s diagnostikou a lécbou Alzheimerovy demence. LéCba by méla byt zahajena pouze

v pripadé, pokud je k dispozici peCovatel, ktery bude pfipravek Rivastigmine 3M Health Care Ltd.
pacientovi pravidelné podavat a dohliZzet na to, Ze jej uziva. LéCba by méla pokracovat tak dlouho,
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dokud je pfinosna. Pokud se u v3ak u pacienta objevi nezadouci Ucinky, mélo by dojit ke snizeni davky
nebo preruseni 1écby.

Lécbu je tfeba zahajit naplasti uvolfiujici 4,6 mg za 24 hodin. Je-li tato davka dobfe snasena, mize byt
po minimalné ¢tyfech tydnech nahrazena néplasti o davce 9,5 mg na 24 hodin. Lécba by méla
pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfrinosna. Naplasti se aplikuji na Cistou, suchou,
neporusenou a holou pokozku, a to na zadech, na horni ¢asti paze nebo na hrudniku, a vyménuji se
kazdych 24 hodin. Nemély by se umistovat na podrazdénou nebo zarudlou pokoZku, na stehna, na
bficho nebo na mista, na kterych mize dochazet ke tieni s tésnym odévem. Naplasti je mozné pouzivat
i béhem koupani nebo za teplého pocasi. Naplasti by se nemély rozstfihavat. Na uzivani naplasti mohou
byt pfevedeni pacienti uzivajici tobolky nebo peroralni roztok. Podrobné informace jsou uvedeny

v souhrnu Udajd o pfipravku (rovnéz souéasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Rivastigmine 3M Health Care Ltd. plisobi?

V mozku pacientd s Alzheimerovou demenci odumiraji urcité nervové buriky, coz #ederk nizkym
hladindm neurotransmiteru acetylcholinu (latky, ktera umoznuje vzajemnou korauwikaci nervovych
bunék).

Léciva latka v pFipravku Rivastigmine 3M Health Care Ltd., rivastigmin, pusobi tak, ze blokuje enzymy,
které odbouravaji acetylcholin: acetylcholinesterazu a butyrylcholinesterazu. Blokovanim téchto enzymi
umoznuje pripravek Rivastigmine 3M Health Care Ltd. zvyseni hladiny acetylcholinu v mozku a tim
pomaha zmirnit pfiznaky Alzheimerovy demence.

Jak byl pripravek Rivastigmine 3M Health Care Ltd. zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Rivastigmine 3M Healsh Care Ltd. je generikum, studie u pacientd se
omezily pouze na testy zamérené na prokazanilierno bioekvivalence s referencnim pripravkem Exelon.
Dva lécivé pfipravky jsou bioekvivalentni;“pkud produkuji stejné hladiny 1écivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Rivastigmine 3M Health Care Ltd.?

Jelikoz pfipravek Rivastigmine 3l4/Hpalth Care Ltd. je generikum, které je bioekvivalentni
s referencnim pfipravkem, jeive. ofinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho
|éCivého ptipravku.

Na zakladé ¢eno y! pripravek Rivastigmine 3M Health Care Ltd. schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, ze pfipravek Rivastigmine 3M Health Care Ltd. je kvalitativné
srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Exelon. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, ze
stejné jako u pripravku Exelon pfinosy prevysuji zjiSténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravek
Rivastigmine 3M Health Care Ltd. byl schvalen k pouziti v EU.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Rivastigmine 3M Health Care Ltd.?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Rivastigmine 3M Health Care Ltd. byl vypracovan
plan fizeni rizik. Na zakladé tohoto plédnu byly do souhrnu Gdajl o pfipravku a piibalové informace
pripravku Rivastigmine 3M Health Care Ltd. zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych
opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.
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Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Rivastigmine 3M Health Care Ltd.

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Rivastigmine 3M Health Care Ltd. platné
v celé Evropské unii dne 03. dubna 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Rivastigmine 3M Health Care Ltd. je
k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. DalSi informace o |é¢bé pripravkem Rivastigmine 3M
Health Care Ltd. naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2014.
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