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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Rivastigmine 3M Health Care Ltd

rivasztigmin

Ez a dokumentum a Rivastigmine 3M Health Care Ltd-re vonatkozé europai nyilvanos értékeld jelentés
(EPAR) 6sszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gydayszerre vonatkozo értékelése
miként vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedéiy Kiadasat tamogatd véleményéhez és
az alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentam nem tekinthetd gyakorlati

Utmutaténak a Rivastigmine 3M Health Care Ltd alkalmazdsara vonatkozéan.

Amennyiben a Rivastigmine 3M Health Care Ltd alkalmé&zasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra
van sziiksége, olvassa el a betegtajékoztatot, illetde¥orduljon kezel6orvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Rivastigmine 3M Health Care Ltd és milyen
betegségek esetén alkalmazhato?

A Rivastigmine 3M Health Care Lid olyan gyégyszer, amely hatéanyagként rivasztigmint tartalmaz. A
Rivastigmine 3M Health Careatd+t enyhe vagy kdzepesen sulyos Alzheimer-demenciaban szenved6
betegek kezelésére alkalméazzak. Ez az agy progressziv betegsége, amely fokozatosan befolyasolja a
memodariat, az intellektudalis képességeket és a viselkedést.

A Rivastigmine 3M(H2alth Care Ltd ,,generikus gyodgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Rivastigmine 3M
Health Care Ltd-hasonld egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Exelon nevl ,referencia-
gyogyszerheZ{.,A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informéacié ebben a kérdés-valasz
dokumenturipan talalhaté.

Ho@yan kell alkalmazni a Rivastigmine 3M Health Care Ltd-t?

A Rivastigmine 3M Health Care Ltd csak receptre kaphat6. Transzdermalis tapasz formajaban van
forgalomban, amelybdl 24 6ra alatt 4,6 vagy 9,5 mg rivasztigmin jut at a béron.

A Rivastigmine 3M Health Care Ltd kezelést csak az Alzheimer-demencia diagndzisaban és kezelésében
jartas orvos kezdheti el és felligyelheti. A kezelés csak akkor kezdheté meg, ha rendelkezésre all a
Rivastigmine 3M Health Care Ltd alkalmazasat rendszeresen biztositd és ellen6rz6 személy. A kezelést
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addig kell folytatni, amig a gydgyszer alkalmazasa el6nyos, de az adag csGkkenthetd, illetve a kezelés
megszakithatd, ha a betegnél mellékhatasok jelentkeznek.

A kezelést a 4,6 mg/24 éra hataserOsségli tapasszal kell megkezdeni, majd legaldbb négy hét
elteltével a ddzist a magasabb, 9,5 mg/24 éra hataserdsségre kell emelni, ha az alacsonyabb ddzist a
beteg jol toleralja. A kezelést addig kell folytatni, amig az a beteg szamara el6ény6s. A tapaszt tiszta,
szaraz, szbrtelen, ép bbrre kell ragasztani a hatra, a felkarra vagy a mellkasra, és 24 6ranként kell
cserélni. Ne ragasszuk irritalt vagy gyulladasos bérre, a combra vagy a hasra, vagy olyan helyekre,
ahonnan a szlk ruhazat kénnyen ledérzsolheti! A tapasz furdés kézben vagy meleg idGben is
alkalmazhat6. A tapaszokat nem szabad szétvagni. A betegek a rivasztigmin kapszulardl vagy a
belséleges oldatrdl is atallithatdk a tapaszra. A részletes informacidkat lasd a (szintén az EPAR részsat
képezs) alkalmazasi elGirasban!

Hogyan fejti ki hatasat a Rivastigmine 3M Health Care Ltd?

Alzheimer-demenciaban az agyban bizonyos idegsejtek elpusztulnak, ezaltal az acadlkolin

neurotranszmitter (az idegsejtek egymassal térténé kommunikaciéjat lehetévé-tevé anyag) alacsony
szintje alakul Ki.

A Rivastigmine 3M Health Care Ltd hatéanyaga, a rivasztigmin azaltal h&t) hogy blokkolja azokat az
enzimeket, amelyek lebontjak az acetilkolint: az acetilkolin-észterazt'as a butirilkolin-észterazt. Ezen
enzimek blokkoladsa altal a Rivastigmine 3M Health Care Ltd lehetovE teszi, hogy az acetilkolin szintje
ndvekedjen az agyban, és igy hozzajarul az Alzheimer-demenciatineteinek csokkentéséhez.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Rivastigrnine 3M Health Care Ltd-t?

Mivel a Rivastigmine 3M Health Care Ltd generikug.gyogyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan
annak megallapitasara iranyultak, hogy a gyéqyszser bioldgiailag egyenértéki-e az Exelon nevl
referencia-gyogyszerrel. Két gyogyszer akkor/ibiologiailag egyenértékd, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezeiben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Rivastigmine 3M Health Care Ltd
alkalmazasa?

Mivel a Rivastigmine 3M Health Care Ltd generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, elényei és <ockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockéazataival.

Miért enge(@iyezték a Rivastigmine 3M Health Care Ltd forgalomba
hozatalat?

Az Ugynnékséghez tartozo emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogw az EU kovetelményeinek megfeleléen a Rivastigmine 3M Health Care Ltd min6ségi szempontbdl
0sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult az Exelon-nal. Ezért a CHMP-nek az volt
a véleménye, hogy az Exelon-hoz hasonldan az alkalmazas elényei meghaladjak annak azonositott
kockazatait. A bizottsag javasolta a Rivastigmine 3M Health Care Ltd EU-ban valé alkalmazasanak
jovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rivastigmine 3M Health Care
Ltd biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rivastigmine 3M Health Care Ltd lehet6 legbiztonsédgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl
kockazatkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Rivastigmine 3M Health Care Ltd-re vonatkozé
alkalmazasi elbirast és betegtajékoztatot a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal
egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld
ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhatd.

A Rivastigmine 3M Health Care Ltd-vel kapcsolatos egyéb informacio

2014. aprilis 03-an az Eurdpai Bizottsag a Rivastigmine 3M Health Care Ltd-re vonatkozéan kiadta az
Eurdpai Unié egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Rivastigmine 3M Health Care Ltd-re vonatkozd teljes EPAR és kockazatkezelésil#rv dsszefoglaldja az
Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Amennyiben a Rivastigmine 3M Health Care Ltd-vel tértéhd kezeléssel
kapcsolatban b6vebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén azEPAR részét képezd)
betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtaléihatd az Ugynokség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2014.
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