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Rasagiline Viatris! (razagilinas)
Rasagiline Viatris apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje
(ES)

Kas yra Rasagiline Viatris ir kam jis vartojamas?

Rasagiline Viatris - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys Parkinsono liga (progresuojancia
galvos smegeny liga, kuri sukelia drebulj, judesiy sulétéjimg ir raumeny stingulj).

Rasagiline Viatris galima skirti vieng arba kaip papildomg vaista kartu su levodopa (kitu vaistu, kuris
vartojamas sergant Parkinsono liga) pacientams, kuriems yra motorikos svyravimy. Motorikos
svyravimai pasireiskia, kai vaistas nustoja veikti ir, pries vartojant kitg vaisto doze, ligos simptomai
atsinaujina. Sie svyravimai susije su levodopos poveikio silpnéjimu, kai pacientas staiga praranda ir vél
atgauna gebéjima judéti.

Rasagiline Viatris sudétyje yra veikliosios medZiagos razagilino ir tai yra ,generinis" vaistas. Tai reiskia,
kad Rasagiline Viatris sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu paciu bldu
kaip referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES. Referencinis Rasagiline Viatris vaistas yra Azilect.
Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Rasagiline Viatris?

Gaminamos Rasagiline Viatris tabletés. Standartiné dozé - viena tablete, vartojama kartg per para.
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Rasagiline Viatris vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Rasagiline Viatris?

Veiklioji Rasagiline Viatris medziaga razagilinas yra monoaminoksidazés B inhibitorius. Jis blokuoja
fermentg - B tipo monoaminoksidaze, kuri skaido galvos smegenyse esancig medziaga dopamina.
Dopaminas yra svarbus judesiy kontrolei ir koordinacijai. Susirgus Parkinsono liga, dopaming
gaminancios lgstelés pradeda nykti ir dopamino kiekis galvos smegenyse sumazéja. Tuomet pacientai

! Ankstesnis pavadinimas - Rasagiline Mylan.
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praranda gebéjimag uztikrintai kontroliuoti judesius. Didindamas dopamino kiekj tose galvos smegeny,
dalyse, kurios kontroliuoja judesius koordinacija, Rasagiline Viatris slopina Parkinsono ligos simptomus,
kaip antai stingulj ir judesiy sulétéjima.

Kaip buvo tiriamas Rasagiline Viatris?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai jau
buvo atlikti su referenciniu vaistu Azilect, todél su Rasagiline Viatris jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Rasagiline Viatris kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiskas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
ju poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Rasagiline Viatris nauda ir rizika?

Kadangi Rasagiline Viatris yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Rasagiline Viatris buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Rasagiline Viatris yra
panasios kokybés kaip Azilect ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Azilect, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali bdti registruotas
vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rasagiline Viatris vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rasagiline
Viatris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai. Visos papildomos priemoneés, taikomos Azilect, prireikus taip pat taikomos
Rasagiline Viatris.

Kaip ir visy vaisty, Rasagiline Viatris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Rasagiline
Viatris Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Rasagiline Viatris

Rasagiline Mylan buvo registruotas visoje ES 2016 m. balandzio 4 d.
2024 m. liepos 29 d. vaisto pavadinimas pakeistas | Rasagiline Viatris.

Daugiau informacijos apie Rasagiline Viatris rasite agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rasagiline-viatris. Informacijos apie referencinj vaistq taip pat
galima rasti agentaros tinklalapyje.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-07.
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