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Rivastigmine 3M Health Care Ltd

rivastigmin

Dette er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrappost (EPAR) for Rivastigmine 3M
Health Care Ltd. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laegeraidlct for at kunne anbefale
udstedelse af en markedsfaringstilladelse i EU og fastleegge anvenoelsesbetingelserne. Det er ikke en
praktisk vejledning i, hvordan Rivastigmine 3M Health Care Ltd(bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Rivastigmine 3M Health Care Ltd, kan du leese
indlaegssedlen eller kontakte din laege eller dit apotel:

Hvad er Rivastigmine 3M Health Carg itd, og hvad anvendes det til?

Rivastigmine 3M Health Care Ltd er et leeggeimiddel, der indeholder det aktive stof rivastigmin. Det
anvendes til behandling af let til moderaisveer Alzheimers sygdom, som er en fremadskridende
hjernesygdom, der gradvis angriberthukommelse, intellektuelle evner og adfeerd.

Rivastigmine 3M Health Care Lid’er et “generisk leegemiddel”. Det betyder, at Rivastigmine 3M Health
Care Ltd svarer til et “referericeleegemiddel”, som allerede er godkendt i Den Europaeiske Union (EU).
Referenceleegemidlet eineilxelon. Flere oplysninger om generiske laegemidler med spgrgsmal og svar
kan du finde her.

Hvordan an@arides Rivastigmine 3M Health Care Ltd?

Rivastigmii ¢ _BNi Health Care Ltd udleveres kun pa recept og leveres som depotplastre, der afgiver 4,6
eller 955 mg rivastigmin gennem huden i Igbet af 24 timer.

Behandlingen med Rivastigmine 3M Health Care Ltd bgr indledes og overvages af en leege med erfaring
i diagnosticering og behandling af Alzheimers sygdom. Behandlingen bgr kun iveerksaettes, hvis
patienten har en omsorgsgiver, der regelmaessigt giver Rivastigmine 3M Health Care Ltd og overvager
patientens anvendelse af leegemidlet. Behandlingen bgr fortseette, s leenge det er til fordel for
patienten. Ved bivirkninger kan dosis nedseettes eller behandlingen ophgre.

Behandlingen bgr begynde med det plaster, der afgiver 4,6 mg pr. 24 timer. Tales denne dosis godt,
kan der efter mindst fire uger skiftes til den hgjere styrke 9,5 mg pr. 24 timer. Behandlingen bar
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fortsaette, sa laenge det er til fordel for patienten. Plasteret saettes pa tar, ren, ubeharet, intakt hud pa
ryggen, overarmen eller brystkassen og skal skiftes hver 24 timer. Plasteret ma ikke anbringes pa
irriteret eller rad hud, pa laret eller maven eller pa steder, hvor det vil gnide mod teetsiddende tgj.
Plasteret kan beholdes pa under badning og i varmt vejr. Plasteret ma ikke klippes i stykker. Patienten
kan skifte fra rivastigmin i form af kapsler eller oral oplgsning til plastre. Flere oplysninger herom
findes i produktresuméet, der ligeledes er en del af EPAR.

Hvordan virker Rivastigmine 3M Health Care Ltd ?

Hos patienter med Alzheimers demens vil visse hjerneceller dg. Det medfgrer for lavt indhold af
neurotransmitteren acetylcholin, som er et signalstof, nervecellerne anvender til deres indbyrdes
kommunikation.

Det aktive stof i Rivastigmine 3M Health Care Ltd, rivastigmin, blokerer de enzymer, derwigdbryder
acetylcholin: acetylcholinesterase og butyrylcholinesterase. Ved at blokere disse enzywiar gger
Rivastigmine 3M Health Care Ltd hjernens indhold af acetylcholin. Derved mindskés symptomerne pa
Alzheimers demens.

Hvordan blev Rivastigmine 3M Health Care Ltd undeirgzgt?

Da Rivastigmine 3M Health Care Ltd er et generisk leegemiddel, er:der.adelukkende udfgrt
undersggelser til at fastsla, at det er bioaekvivalent med referenceleegemidlet, Exelon. To laegemidler er
biozekvivalente, nar de frembringer samme maengde aktivt stof.i’' kroppen.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Rivastigmine 3M Health Care
Ltd?

Da Rivastigmine 3M Health Care Ltd er et genériSk leegemiddel og er biosekvivalent med
referencelaegemidlet, antages det at have de samme fordele og risici som referenceleegemidlet.

Hvorfor er Rivastigmine 3N Health Care Ltd blevet godkendt?

Udvalget for Leegemidler til Mermzssker (CHMP) fandt, at Rivastigmine 3M Health Care Ltd i
overensstemmelse med EU-iravéne er pavist at have en kvalitet svarende til Exelon og at veere
bioeekvivalent med dette, THMP fandt derfor, at fordelene er stgrre end risiciene, ligesom for Exelon.
Udvalget anbefalede«udstedelse af markedsfgringstilladelse i EU for Rivastigmine 3M Health Care Ltd.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse\ai Rivastigmine 3M Health Care Ltd?

Der er.udarhejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Rivastigmine 3M Health Care Ltd anvendes sa
risikofrit'som muligt. | produktresuméet og indleegssedlen for Rivastigmine 3M Health Care Ltd er der
indsat sikkerhedsoplysninger baseret pa denne plan, herunder passende forholdsregler, der skal falges
af sundhedspersonale og patienter.

Yderligere information findes i sammenfatningen af risikohandteringsplanen.

Andre oplysninger om Rivastigmine 3M Health Care Ltd

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Rivastigmine 3M Health Care Ltd den 03. april 2014.
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Den fuldsteendige EPAR og en sammenfatning af risikohandteringsplanen for Rivastigmine 3M Health
Care Ltd findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling
med Rivastigmine 3M Health Care Ltd, kan du leese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Den fuldsteendige EPAR for referenceleegemidlet findes ligeledes pa agenturets websted.

Dette sammendrag blev senest ajourfart i 04-2014.
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