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EPAR, sazetak za javnost

Rivastigmine 3M Health Care Ltd

rivastigmin

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjesca o ocjeni dokumentacije (ERAKY za lijek Rivastigmine 3M
Health Care Ltd. Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi pzéparucila njegovo odobrenje u EU-u
te uvjete za njegovu primjenu. Svrha saZetka nije davati prakticne'savjete o koristenju lijeka
Rivastigmine 3M Health Care Ltd.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Rivastigmine 3M’[{ealth Care Ltd procitajte u uputi o lijeku,
odnosno obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Rivastigmine 3M Health Careitid | za $to se koristi?

Rivastigmine 3M Health Care Ltd je lijek katinsadrzi djelatnu tvar rivastigmin. Rivastigmine 3M Health
Care Ltd koristi se za lijecenje bolesnika‘\oioljelih od blage do umjereno teske Alzheimerove demencije,
progresivnog poremecaja mozga koji postepeno utjece na pamcenje. intelektualnu sposobnost i
ponasanje.

Rivastigmine 3M Health Caré\l td je ,genericki lijek”. To znadi da je Rivastigmine 3M Health Care Ltd
slican ,referetnom lijeku’skeji je ve¢ odobren u Europskoj uniji (EU) naziva Exelon. ViSe informacija o
biosli¢nim lijekovima.notrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Rivastigmine 3M Health Care Ltd koristi?

Rivastigmine,3M Health Care Ltd izdaje se samo na lijeCnicki recept i dostupan je u obliku
transdermdinih flastera, koji otpustaju 4,6 ili 9,5 mg rivastigmina kroz kozu tijekom 24 sata.

LijecCelije lijekom Rivastigmine 3M Health Care Ltd treba zapoceti i nadgledati lijeCnik s iskustvom u
dijagnosticiranju i lijeCenju Alzheimerove demencije. LijeCenje treba zapoceti jedino ako postoji
njegovatelj koji ¢e redovito davati i pratiti uzimanje lijeka Rivastigmine 3M Health Care Ltd od strane
bolesnika. LijeCenje treba nastaviti dokle god bolesnik od toga ima terapijsku korist, no doza se moze
smanjiti ili lijeCenje treba prekinuti ako se pojave nuspojave u bolesnika.
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LijeCenje se zapocinje flasterom od 4,6 mg/24 h. Nakon najmanje Cetiri tjedna lijeCenja te ako se lijek
dobro podnosi, dozu od 4,6 mg/24 h potrebno je povecati na 9,5 mg/24 h. LijeCenje treba nastaviti
dokle god bolesnik od toga ima terapijsku korist. Flasteri se nanose na Cistu, suhu, neoste¢enu kozu na
ledima, nadlaktici ili prsima, na kojoj nema dlaka, a mijenjaju se svaka 24 sata. Ne smiju se staviti na
nadraZenu ili crvenu koZu, na bedro ili abdomen (trbuh) ili mjesta gdje dolazi do trenja uskom
odje¢om. Flasteri se mogu nositi tijekom kupanja i toplog vremena. Flasteri se ne smiju rezati na
manje komade. Bolesnici mogu prijeéi s terapije rivastigmin kapsulama ili oralnom otopinom na
flastere. Potpune informacije dostupne su u sazetku opisa svojstava lijeka (takoder dio EPAR-a).

Kako djeluje Rivastigmine 3M Health Care Ltd?

U bolesnika koji boluju od Alzheimerove demencije, odredene ziv€ane stanice u mozgu umirs,, sto
rezultira niskim razinama neurotransmitera acetilkolina (tvari koja omogucuje zivéanim staijitama
medusobnu komunikaciju).

Djelatna tvar lijeka Rivastigmine 3M Health Care Ltd, rivastigmin djeluje blokirajuéi‘snzime koji
razgraduju acetilkolin: acetilkolinesterazu i butirilkolinesterazu. Blokirajuci overenzime, Rivastigmine
3M Health Care Ltd omogucuje poviSenje razina acetilkolina u mozgu, pomaZu<l pri smanjivanju
simptoma ing to Alzheimerove demencije.

Kako se ispitivao lijek Rivastigmine 3M Health Carée'Ltd?

Bududi da je Rivastigmine 3M Health Care Ltd genericki lijek, ispitivanja na ljudima ograni¢ena su na
testiranja kojima se utvrdila bioekvivaletnost s referentnini iitekom, Exelon. Dva lijeka su
bioekvivalenti ako stvaraju iste razine djelatne tvari u_tijeld.

Koje su koristi i rizici povezani s lijeizom Rivastigmine 3M Health Care Ltd?

Buducdi da je Rivastigmine 3M Health Care‘taygenericki lijek, te je bioekvivalent s referentnim lijekom,
smatra se da su njegove koristi i rizici isti Kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Rivastigmine'@M Health Care Ltd odobren?

Povjerenstvo za lijekove za prriimjenu kod ljudi (CHMP) pri Agenciji zakljucilo je da je Rivastigmine 3M
Health Care Ltd dokazano “Shorediva lijeku Exelon u skladu sa zahtjevima EU. Stoga je CHMP
misljenja da, kao i u slu¢aju lijeka Exelon, koristi od lijeka Rivastigmine 3M Health Care Ltd nadmasuju
s njim povezane rizii€ )l preporucilo je njegovo odobrenje za koriStenje u Europskoj uniji.

Koje se mjeire poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjenaiijeka Rivastigmine 3M Health Care Ltd?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Rivastigmine
3M Health Care Ltd. Na temelju tog plana u sazetak opisa svojstava lijeka kao i u uputu o lijeku, za
lijek Rivastigmine 3M Health Care Ltd ukljucene su sigurnosne informacije, ukljuujuéi odgovarajuce
mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici trebaju primjenjivati.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom.

Ostale informacije o lijeku Rivastigmine 3M Health Care Ltd

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za lijek Rivastigmine 3M Health Care
Ltd vrijedi na prostoru Europske unije od 03. travnja 2014.
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Cjelovito Europsko javno izvjeSée o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za lijek Rivastigmine 3M
Health Care Ltd moze se nadi na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise informacija o lijeCenju lijekom
Rivastigmine 3M Health Care Ltd procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom
lije€niku ili ljekarniku.

Cjelovito Europsko javno izvjesc¢e o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za referenti lijek moze se nadi
na internetskim stranicama Agencije.

SaZetak je posljednji put obnovljen 04.2014.
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