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Julkinen EPAR-yhteenveto

Rivastigmine 3M Health Care Ltd

rivastigmiini

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosts (2PAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimeltéd Rivastigmine 3M Health Care Ltd. Tekstisaa selitetaan, miten virasto on
arvioinut laakevalmistetta ja paatynyt puoltamaan myyntiluvan-myéitamista sille seka suosituksiin sen
kaytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa kaytdnndn neuyaje Rivastigmine 3M Health Care Ltd:n
kaytosta.

Potilas saa Rivastigmine 3M Health Care Ltd:n kdytté&a koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta
tai apteekista.

Mita Rivastigmine 3M Health Carewd on ja mihin sita kaytetaan?

Rivastigmine 3M Health Care Ltd on I24k&.jonka vaikuttava aine on rivastigmiini. Rivastigmine 3M
Health Care Ltd:ta kaytetaan sellaiste@a notilaiden hoitoon, joilla on lieva tai kohtalaisen vaikea
Alzheimerin tauti. Se on etenevé 2iyosairaus, joka vaikuttaa vahitellen muistiin, ajattelukykyyn ja
kayttaytymiseen.

Rivastigmine 3M Health Sars Ltd on niin sanottu geneerinen ladkevalmiste. TAméa merkitsee sita, etta
Rivastigmine 3M Health/Care Ltd on samanlainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saanut
alkuperaisvalmiste*Exzlon. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia
siséltavassa asieWdiriassa.

Miter Riyastigmine 3M Health Care Ltd:ta kaytetaan?

Rivastiomine 3M Health Care Ltd -valmistetta saa vain ladkarin méaréyksestéa. Sitd on saatavana
depotiaastareina, joista vapautuu 24 tunnin kuluessa 4,6 mg tai 9,5 mg rivastigmiinia.

Rivastigmine 3M Health Care Ltd -hoidon aloittavan ja sita valvovan ladkarin on oltava perehtynyt
Alzheimerin taudin diagnosointiin ja hoitoon. Hoito voidaan aloittaa vain, jos kaytettavissa on henkild,
joka huolehtii sdaannéllisesta Rivastigmine 3M Health Care Ltd -valmisteen annosta ja hoidon
seurannasta. Hoitoa jatketaan niin kauan kuin ladkkeesta on potilaalle hy6tya, mutta sivuvaikutusten
takia annosta voidaan pienentéa tai hoito voidaan keskeyttda.
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Hoito aloitetaan 4,6 mg / 24 h -depotlaastareilla. Jos potilas on sietanyt vahintdan nelja viikkoa
jatkunutta hoitoa hyvin, annos suurennetaan pitoisuudelle 9,5 mg / 24 h. Hoitoa jatketaan niin kauan
kuin siitd on potilaalle hydtyd. Depotlaastarit kiinnitetaan kerran vuorokaudessa joko selkaan,
olkavarteen tai rintakeh&an puhtaalle, kuivalle, karvattomalle, vahingoittumattomalle terveelle iholle.
Depotlaastaria ei saa kiinnittaa artyneelle tai punoittavalle iholle, reiteen tai vatsaan tai kohtaan, jossa
tiukat vaatteet hankaavat sita. Depotlaastaria voidaan kayttda kylvettaessa ja lampimalla ilmalla.
Depotlaastaria ei saa leikata osiin. Rivastigmiinikapselit tai -oraaliliuos voidaan vaihtaa
depotlaastareihin. Lisatietoja on valmisteyhteenvedossa (sisaltyy myés EPAR-arviointilausuntoon).

Miten Rivastigmine 3M Health Care Ltd vaikuttaa?

Alzheimerin taudissa tietyt aivojen hermosolut kuolevat, jolloin vélittajaaine asetyylikoliinin.{aife,
jonka avulla hermosolut voivat viestia keskendédn) maara vahenee.

Rivastigmine 3M Health Care Ltd:n vaikuttava aine rivastigmiini vaikuttaa estamalld @satyylikoliinia
hajottavia entsyymeja asetyylikoliiniesteraasia ja butyryylikoliiniesteraasia. Estap+iliésnaiden
entsyymien toimintaa Rivastigmine 3M Health Care Ltd mahdollistaa asetyylikoiiiitin tason nousun
aivoissa ja auttaa siten vahentaméaén Alzheimerin taudin oireita.

Miten Rivastigmine 3M Health Care Ltd:ta on tutkitu?

Koska Rivastigmine 3M Health Care Ltd on geneerinen laédke «ti2tki(nukset potilailla ovat rajoittuneet
kokeisiin sen biologisen samankaltaisuuden osoittamiseksi at<uberdisvalmisteeseen Exeloniin ndhden.
Kaksi ladketta on biologisesti samankaltaisia, kun ne tuottawvat saman maaran vaikuttavaa ainetta
kehossa.

Mitk&a ovat Rivastigmine 3M Health Care Ltd:n hyodyt ja riskit?

Koska Rivastigmine 3M Health Care Ltd oigeariserinen ladkevalmiste ja biologisesti samankaltainen
alkuperaisvalmisteeseen ndhden, sen hyozyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Rivastigmine 3Mitiealth Care Ltd on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekoniitea katsoi, ettad Rivastigmine 3M Health Care Ltd:n on osoitettu vastaavan
laadullisesti Exelonia ja 'evan sen kanssa biologisesti samankaltainen Euroopan unionin vaatimusten
mukaisesti. Nain ollen ldakevalmistekomitea katsoi, ettd Exelonin tavoin sen hyddyt ovat havaittuja
riskeja suuremniai., Komitea suositteli kayttdluvan myéntamista Rivastigmine 3M Health Care Ltd:lle
EU:ssa.

Miter{ ynidaan varmistaa Rivastigmine 3M Health Care Ltd:n turvallinen ja
tehokas kaytto?

Rivastigmine 3M Health Care Ltd:n mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on kehitetty
riskinhallintasuunnitelma. Taman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty Rivastigmine 3M Health Care Ltd:t& koskevaa turvallisuustietoa,
mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille noudatettavaksi tarkoitetut asianmukaiset
varotoimet.

Lis&a tietoa l0ytyy riskinhallintasuunnitelman yhteenvedosta.
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Muita tietoja Rivastigmine 3M Health Care Ltd:sta

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Rivastigmine
3M Health Care Ltd:ta varten 03./huhtikuuta 2014.

Rivastigmine 3M Health Care Ltd:ta koskeva EPAR-arviointilausunto ja riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lis&a tietoa Rivastigmine 3M Health
Care Ltd:lla annettavasta hoidosta I0ytyy pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon),
ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myo6s kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivusto!a.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2014.
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