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RIVASTIGMINE TEVA :
Souhrn zpravy EPAR urcéeny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (Europe &Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni leci pipravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouz“z'vdnigﬁ

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, préétete sigpribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svéh && lékarnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ¢eho Vybor pro humanni lécivé pripra orucent
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti, R).

Co je Rivastigmine Teva? x‘

Rivastigmine Teva je 1éCivy ptipravek, ktery obsahuje *éivou latku rivastigmin. Je k dispozici ve
formée tobolek (bilych: 1.5 mg; rizovych: 3mg; oraniovNS mg; oranzovordzovych: 6 mg).
Ptipravek Rivastigmine Teva je ,,generikum®. To zna, 4, z&@piipravek Rivastigmine Teva je
obdobou ,referencniho piipravku®, ktery je jiz v Evigpské thii registrovan, a sice pfipravku Exelon.
Vice informaci o generikach naleznete v pfisluén@ entu otazek a odpovédi zde.

v

Na co se piipravek Rivastigmine Teva pou
Pripravek Rivastigmine Teva se pouziva k l&€b¢ pagientl s mirné€ az stfedné zavaznou Alzheimerovou
demenci, coz je progresivni mozkové onemo i, které postupné postihuje pamét’, intelektualni
schopnost a chovani. Ptipravek Riv”i ine Teva se mize pouzivat také k 1é¢be€ mirné az stredné
zavazné demence u pacienttl s Parkin vou, chorobou.

v

Tento 1€k je dostupny pouze nale? isky pis.

Jak se pripravek Rivastigmine Te ouziva?

Lécba ptipravkem Rivastigmifie Teva byyméla byt zahajena Iékatem se zkuSenostmi s diagnostikou a
1écbou Alzheimerovy cho demence u pacientti s Parkinsonovou chorobou a probihat pod
jeho dohledem. Léc¢ba by yt zahajena pouze v pripadé, pokud je k dispozici pecovatel, ktery

tak dlouho, dokud je
snizeni davky nebo,
Pripravek Rivasti va je tfeba uzivat dvakrat denné s rannim a veCernim jidlem. Tobolky se
i,davka je 1,5 mg dvakrat denné. U pacientti, ktefi tuto davku dobte snaseji,

muze byt v ngjme outydennich odstupech davka postupné navySovana o 1,5 mg az na obvyklou

%e Rivastigmine Teva piisobi?

latka pfipravku Rivastigmine Teva, rivastigmin, je 1ék proti demenci. V mozku pacientti s
icimerovou demenci nebo demenci zpisobenou Parkinsonovou chorobou odumiraji urcité nervové
coz vede ke snizeni hladiny neurotransmiteru acetylcholinu (latky, ktera umoziuje komunikaci
dnotlivymi nervovymi butikami). Rivastigmin pisobi tak, Ze blokuje enzymy, které
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odbourévaji acetylcholin: acetylcholinesterazu a butyrylcholinesterazu. Blokovanim téchto enzymu
umoziuje piipravek Rivastigmine Teva zvyseni hladiny acetylcholinu v mozku a tim pomaha zmirnit
pfiznaky Alzheimerovy demence nebo demence zplisobené Parkinsonovou chorobou.

Jak byl pripravek Rivastigmine Teva zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Rivastigmine Teva je generikum, studie pfipravku se omezily pouze
na testy zamétené na prokdzani jeho bioekvivalence s referenénim pfipravkem (tj. na prok‘z' i
skute¢nosti, Ze tyto dva 1é¢ivé ptipravky produkuji stejné hladiny 1é¢ivé latky v téle).

Jaké jsou prinosy a rizika pFipravku Rivastigmine Teva? %

Jelikoz ptipravek Rivastigmine Teva je generikum, které je bioekvivalentni s referencni ravkem,
jeho piinosy a rizika se shoduji s pfinosy a riziky referen¢niho ptipravku. 6

Na zakladé ¢eho byl pripravek Rivastigmine Teva schvalen? &/

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) dospél k zaveéru, ze v souladuM ky EU bylo
prokézano, ze ptipravek Rivastigmine Teva je kvalitativné srovnatelny a bi ivalentni s pfipravkem
Exelon. Stanovisko vyboru proto bylo takové, Ze (stejn¢ jako u ptipra % pfinosy ptipravku

vku
prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku Rivastigmin '\ o0 udéleno rozhodnuti
o registraci.

Dalsi informace o pripravku Rivastigmine Teva:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptfipravku Riv, ine Teva platné v celé Evropské
unii spolec¢nosti Teva Pharma B.V. dne 17. dubna 2009. (

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR),pro piipravek Rivastigmine Teva je

k dispozici zde.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR referencni ptipravek je rovnéz
k dispozici na internetovych strankéach agentury EM

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 0@
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