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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)

RIVASTIGMINE TEVA §

Julkinen EPAR-yhteenveto 0§

%’1 selitetaan,

uosituksiin

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). T
miten laakevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paa
ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste yos
arviointilausuntoon) tai ota yhteys laakariin tai apteekkiin. Jos haluat :n'suositusten
perusteella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myos atuiointilausuntoon).

.
Mita Rivastigmine Teva on? R (D

on la&kevalmiste, joka sisaltd vaikuttavana aineena rivastigmijnia. Sitd on saatavana kapseleina
(valkoinen 1,5 mg, vaaleanpunainen 3 mg, oranssi 4,5 mg SI ja vaaleanpunainen 6 mg).
Rivastigmine Teva on geneerinen laéke. Se tarkoittaa, etta stigmine Teva on samanlainen kuin
alkuperéislaéke Exelon, jolla on jo voimassaoleva myy a EU:n alueella. Lisétietoja geneerisista
ladkkeista on kysymyksia ja vastauksia siséltdvassé asiakirjassa tassa.

Mihin Rivastigmine Tevaa kaytetaan? z?

Rivastigmine Tevaa kéytetdan sellaisten potilaiden*ioitoon, joilla on lieva tai kohtalaisen vaikea
Alzheimerin tauti, eteneva aivosairaus, joka ttaa vahitellen muistiin, ajattelukykyyn ja
kayttaytymiseen. Rivastigmine Tevaa vo&%ttaé myads lievan tai kohtalaisen vaikean dementian

hoitoon potilailla, joilla on Parkinsoninhg
La&kevalmistetta saa ainoastaan Iééké@a réyksesta.

Miten Rivastigmine Tevaa kayte

Rivastigmine Teva -hoidon aloi sité valvovan ladkarin on oltava perehtynyt Alzheimerin
taudin tai Parkinsonin tautiin lj an dementian diagnosointiin ja hoitoon. Hoito voidaan aloittaa vain,
mikali potilaalla on hoitaja," voo Rivastigmine Tevan ottamista sadnnollisesti. Hoitoa jatketaan

niin kauan kuin laékkeest ilaalle hyotyd, mutta annosta voidaan pienentaa tai hoito keskeyttaa,

jos potilaalla havaitaan aikutuksia

Rivastigmine Tevaa % kahdesti pdivassa yhdessa aamu- ja ilta-aterioiden kanssa. Kapselit

niellddn kokonaisin sannos on 1,5 mg kahdesti vuorokaudessa. Potilailla, jotka sietdvat taméan

annoksen, annost mn lisatd 1,5 mg kerrallaan véhintd&n kahden viikon vélein, kunnes se on 3—

6 mg kahdesti v%fudessa. Maksimaalisen hy6dyn saamiseksi potilaita tulisi hoitaa suurimmalla
n

hyvin siedetyl}& sella, mutta annos voi olla enintd&n 6 mg kahdesti vuorokaudessa.

Miten R\%\mine Teva toimii?
Riva ineslevan vaikuttava aine, rivastigmiini, on dementialddke. Alzheimerin taudissa ja

autiin liittyvéssé dementiassa tietyt aivojen hermosolut kuolevat, jolloin vélittajaaine
inin (kemikaali, jonka avulla hermosolut voivat viestid keskendadn) méaéara laskee.

Rivas iini toimii pysayttdmalla asetyylikoliinia hajottavat entsyymit so. asetyylikoliiniesteraasin ja
Wlikoliiniesteraasin. Pysdyttdmalla ndamé entsyymit Rivastigmine Teva mahdollistaa
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asetyylikoliinin tason nousun aivoissa ja auttaa siten lieventdmaan Alzheimerin taudista ja Parkinsonin
taudista johtuvan dementian oireita

Miten Rivastigmine Tevaa on tutkittu?

Koska Rivastigmine Teva on geneerinen l&ake, tutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin, joissa on (b
pyritty osoittamaan, ettd se on bioekvivalentti alkuperaisvalmisteen kanssa (ne tuottavat kehoss

saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta).

Mika on Rivastigmine Tevan hyotyriskisuhde?
Koska Rivastigmine Teva on geneerinen ladke ja biologisesti samanarvoinen kuin alkuperaisiaake, sen
etujen ja haittojen katsotaan olevan samat kuin alkuperaisladkkeella. .§

Miksi Rivastigmine Teva on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd4 Rivastigmine Teva laadun on voitu Euroopan unionin
vaatimusten mukaisesti osoittaa olevan verrattavissa Exeloniin ja ettd se on siihen ndhden
bioekvivalentti. Ndin ollen se katsoi, ettd Exelonin tapaan, sen edut ovat ha iskeja suuremmat.
Komitea suositteli, ettd Rivastigmine Tevalle annetaan myyntilupa.

Muuta tietoa Rivastigmine Tevasta
Euroopan komissio myonsi Rivastigmine Tevalle koko Euroopag unionm,alueella voimassa olevan
myyntiluvan Teva Pharma BV -yhtidlle 17. huhti 2009. . @

.
Rivastigmine Tevaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokmudessaan tAssa.
S

Alkuperéisladkevalmisteen EPAR-arviointilausunto kokorﬁ aan on EMEAn verkkosivustolla.
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Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 02-20009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/RivastigmineTeva/RivastigmineTeva.htm
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