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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Rivastigmine Actavis
rivastigminum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Rivastigmine Actavis. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Rivastigmine Actavis.

Co je Rivastigmine Actavis?
Rivastigmine Actavis je IéCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku rivastigmin. Je dostupny ve
formé tobolek (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg a 6 mg).

Rivastigmine Actavis je ,generikum". Znamena to, zZe pripravek Rivastigmine Actavis je obdobou
Jreferencniho 1écivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfripravku Exelon. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otézek a odpovédi zde.

K ¢emu se pripravek Rivastigmine Actavis pouziva?

PFipravek Rivastigmine Actavis se pouZiva k 1é6&bé& pacientl s mirnou aZ stfedné zavaznou
Alzheimerovou demenci, coZ je progresivni onemocnéni mozku, které postupné postihuje pamét,
intelektualni schopnosti a chovani.

MUZe se pouzit rovnéz k 1é¢b& mirné az stfedné zavazné demence u pacientl s Parkinsonovou
chorobou.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Rivastigmine Actavis pouziva?

Lécba pripravkem Rivastigmine Actavis by méla byt zahajena lékafem se zkusenostmi s diagnostikou
a lé¢bou Alzheimerovy choroby nebo demence u pacientd s Parkinsonovou chorobou a méla by probihat
pod jeho dohledem. Lécba by méla byt zahajena pouze v pripadé, pokud je k dispozici oSetfujici osoba,

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

ktera bude pravidelné sledovat, zda pacient pfipravek Rivastigmine Actavis uziva. Lécba by méla
pokracovat tak dlouho, dokud je pfinosna. Pokud se vSak u pacienta vyskytnou nezadouci ucinky, je
mozné snizit davku pripravku nebo Ié¢bu prerusit.

Pripravek Rivastigmine Actavis by mél byt podavan dvakrat denné, a to spolu s rannim a vecernim
jidlem. Podateéni dévka je 1,5 mg dvakrat denné. U pacientd, ktefi tuto davku dobfte snaseji, mize byt
v nejméné dvoutydennich odstupech postupné navysovana o 1,5 mg az na obvyklou davku 3 az 6 mg
dvakrat denné. Za ucelem dosazeni maximalniho pfinosu by pacienti méli uzivat nejvyssi dobre
snasenou davku, kterad by vsak neméla prekrocit 6 mg dvakrat denné.

Jak pFipravek Rivastigmine Actavis plsobi?

Léciva latka v pFipravku Rivastigmine Actavis, rivastigmin, je lék proti demenci. V mozku pacientl

s Alzheimerovou demenci nebo demenci zptisobenou Parkinsonovou chorobou odumiraji uréité nervové
bunky, coz vede k nizkym hladinam neurotransmiteru acetylcholinu (chemické latky, kterd umoziuje
vzajemnou komunikaci nervovych bunék). Rivastigmin plsobi tak, Ze blokuje enzymy, které
odbourdvaji acetylcholin: acetylcholinesterdzu a butyrylcholinesterazu. Blokovanim téchto enzymi
umoznuje pfipravek Rivastigmine Actavis zvy3eni hladin acetylcholinu v mozku a tim pomaha zmirnit
piiznaky Alzheimerovy demence a demence zplsobené Parkinsonovou chorobou.

Jak byl pripravek Rivastigmine Actavis zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Rivastigmine Actavis je generikum, studie u lidi se omezily pouze na
testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim IéCivym pfipravkem Exelon. Dva lécivé
pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Rivastigmine Actavis?

JelikozZ pripravek Rivastigmine Actavis je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim lécivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho 1écivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Rivastigmine Actavis schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pfipravek
Rivastigmine Actavis je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Exelon. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Exelon pfinosy pfipravku Rivastigmine
Actavis prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pFipravku Rivastigmine Actavis bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Rivastigmine Actavis

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Rivastigmine Actavis platné v celé Evropské
unii dne 16. ¢ervna 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Rivastigmine Actavis je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment

Reports. Dal&i informace o I1éCbé pFipravkem Rivastigmine Actavis naleznete v pfibalové informaci
(rovnéZ soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

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

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2015.

Rivastigmine Actavis
EMA/383424/2015 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002036/human_med_001460.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002036/human_med_001460.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Co je Rivastigmine Actavis?
	K čemu se přípravek Rivastigmine Actavis používá?
	Jak se přípravek Rivastigmine Actavis používá?
	Jak přípravek Rivastigmine Actavis působí?
	Jak byl přípravek Rivastigmine Actavis zkoumán?
	Jaké jsou přínosy a rizika přípravku Rivastigmine Actavis?
	Na základě čeho byl přípravek Rivastigmine Actavis schválen?
	Další informace o přípravku Rivastigmine Actavis

