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AO

Dette dokument er et sammendrag af den europziske offentlige vurderingsrapport (EPAR). @U'
forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Laeegemidler (CHMP) vurderede de «
gennemfarte undersggelser og ndede frem til sine anbefalinger om, hvordan Iaegemidlé@l
anvendes.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandling
indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit
gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP’s anbefalinger;

u lese
. Hvis du
leese den faglige

draftelse (ogsa en del af denne EPAR). O‘

N
Hvad er Rivastigmin Teva? 0
Rivastigmin Teva er et leegemiddel, der indeholder det aktiyve, stof rivastigmin. Det fas som kapsler
(hvide: 1,5 mg, lysergde: 3 mg, orange: 4,5 mg, orange o é&mde; 6 mg).
Rivastigmin Teva er et ‘generisk laegemiddel’. Det bety@ery at Rivastigmin Teva er identisk med et
’referenceleegemiddel”, der allerede er godkendt i ropaiske Union (EU), og som hedder
Exelon. Der kan indhentes yderligere oplysningel@q neriske leegemidler i dokumentet med
spgrgsmal og svar her. \

f patienter med let til middelsveer Alzheimers sygdom, en
vis angriber hukommelse, intellektuelle evner og adfaerd.
des til behandling af let til middelsvaer demens hos patienter med

Hvad anvendes Rivastigmin Teva tll’?
Rivastigmin Teva anvendes til behal
fremadskridende hjernesygdom,
Rivastigmin Teva kan desudenan
Parkinsons sygdom. @

Laegemidlet udleveres kw\' recept.

Hvordan anvende
Behandling med Ri

stigmin Teva?
igmin Teva bgr ivaerksettes og overvages af en leege med erfaring i
diagnosticeri ehandling af Alzheimers sygdom og demens hos patienter med Parkinsons
sygdom. B ling bar kun iveerkseettes, hvis patienten har en omsorgsgiver, der regelmassigt
overvage% entens indtagelse af Rivastigmin Teva. Behandlingen bar fortsztte, sa leenge det er til
forde@ enten. Ved bivirkninger kan dosis nedszttes eller behandlingen ophgare.
% min Teva skal gives to gange dagligt ssmmen med morgen- og aftensmaltidet. Kapslerne skal
hele. Startdosis er 1,5 mg to gange dagligt. Hos patienter, der taler denne dosis, kan dosis gges
i trin pa 1,5 mg med mindst to uger mellem hvert trin, indtil en fast dosis pa 3 til 6 mg to gange dagligt
er naet. For at fa sterst mulig gavnlig virkning ber der anvendes den hgjeste dosis, som patienten taler,
dog ikke over 6 mg to gange dagligt.

Hvordan virker Rivastigmin Teva?

Det aktive stof i Rivastigmin Teva, rivastigmin, er et middel til behandling af demens. Hos patienter
med Alzheimers sygdom eller med demens som falge af Parkinsons sygdom vil visse hjerneceller dg.
Det medfarer for lavt indhold af neurotransmitteren acetylcholin (et signalstof, som anvendes af
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nervecellerne til indbyrdes kommunikation). Rivastigmin virker ved at blokere de enzymer, der
nedbryder acetylcholin: acetylcholinesterase og butyrylcholinesterase. Ved at blokere disse enzymer
gger Rivastigmin Teva hjernens indhold af acetylcholin. Derved mindskes symptomerne pa
Alzheimers sygdom og pa demens ved Parkinsons sygdom.

Hvordan blev Rivastigmin Teva undersggt?

Da Rivastigmin Teva er et generisk lzgemiddel, har undersggelserne veeret begraenset til at pavise, at
det er bioazkvivalent med referenceleegemidlet (dvs. at de to leegemidler producerer samme mangde af
det aktive stof i kroppen).

Hvilken fordel og risiko er der forbundet med Rivastigmin Teva?

Da Rivastigmin Teva er et generisk leegemiddel, som er biozkvivalent med referenceleegemidlet,
anses benefit/risk-forholdet for at vaere det samme som for referenceleegemidlet. @\9
Hvorfor blev Rivastigmin Teva godkendt? %
Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) konkluderede, at Rivastigmin Tﬁ'\
overensstemmelse med EU’s krav har vist sig at veere af sammenlignelig kvalitet OQQH ozxkvivalent

med Exelon. Det var derfor CHMP's opfattelse, at fordelene opvejer de identificerﬁ isici som for
Exelon. Udvalget anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse for Rivastj eva.

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyl i hele Den Europaiske
Union for Rivastigmin Teva til Teva Pharma B.V. den 17. april 2@

Andre oplysninger om Rivastigmin Teva: E}%

Den fuldstendige EPAR for Rivastigmin Teva findes her.
Den fuldstendige EPAR for referencelzegemidlet findes (2@5 EMEA’s websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 02-2009. @
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