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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rivastigmine 3M Health Care Ltd

rivastigminas

Sis dokumentas yra Rivastigmine 3M Health Care Ltd Europos vie$o ve#nimd protokolo (EPAR)
santrauka. Jame paaisSkinama, kaip agentira vertino vaistg, kad gaigty, rekomenduoti leisti prekiauti
$iuo vaistu ES ir nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumernteinepateikta praktinés informacijos
apie tai, kaip vartoti Rivastigmine 3M Health Care Ltd.

Praktinés informacijos apie Rivastigmine 3M Health Care!Ltd, vartojima pacientai turéty ieskoti
pakuoteés lapelyje arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Rivastigmine 3M Healtki Care Ltd ir kam jis vartojamas?

Rivastigmine 3M Health Care Ltd — tazistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos rivastigmino.
Rivastigmine 3M Health Care Ltd Skiriginas vidutinio sunkumo arba sunkios formos Alzheimerio liga
sergantiems pacientams gydyti. Arzieimerio liga yra tam tikros risies demencija (smegeny veiklos
sutrikimas), kuri palaipsniuitpayveikia atmintj, protinius gebéjimus ir elgsena.

Rivastigmine 3M Heaith\Zaye Ltd yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Rivastigmine 3M Health Care
Ltd panasus | referentinpvaistg Exelon, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau
suteiktas. Daugjuwninformacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti‘Rivastigmine 3M Health Care Ltd?

Rivasuiaraine 3M Health Care Ltd galima jsigyti tik pateikus recepta, o jis tiekiamas transderminiy,
pleistry, i$ kuriy per 24 valandas per odg atpalaiduojama 4,6, arba 9,5 mg rivastigmino, forma.

Gydyma vaistu Rivastigmine 3M Health Care Ltd turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis Alzheimerio
liga serganciy pacienty demencijos diagnozavimo ir gydymo patirties. Gydyti galima pradéti tik tuo
Health Care Ltd. Gydymas tesiamas, kol vaistas yra naudingas, taciau pasireiSkus Salutiniam poveikiui,
galima sumaZzinti vaisto doze arba nutraukti gydyma.
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Gydyma reikia pradéti nuo 4,6 mg/24 val. pleistro, o praéjus ne maziau kaip keturioms savaitéms,
jeigu pacientas gerai toleruoja mazesne vaisto doze, jo doze reikia padidinti iki didesnio stiprumo
9,5 mg/24 val. pleistro. Gydyma reikia testi, kol jis yra naudingas pacientui. Pleistras klijuojamas ant
Svarios, sausos, neplaukuotos, nepazeistos odos nugaros, Zasto arba kritinés srityje ir kei¢iamas kas
parg. Pleistro negalima klijuoti ant sudirgusios arba paraudusios odos Slaunies arba pilvo srityje arba
vietose, kuriose jj trinty prie kiino priglude drabuziai. Pleistro nereikia nuimti prieS maudymasi arba
esant karStam orui. Pleistro negalima karpyti. Pacientams taikomg gydyma rivastigmino kapsulémis
arba geriamuoju tirpalu galima pakeisti gydymu pleistrais. ISsamig informacija rasite preparato
charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Rivastigmine 3M Health Care Ltd?

Sergant Alzheimerio sukelta demencija, galvos smegenyse ziista tam tikros nervinés lastales dél to
sumazéja neuromediatoriaus acetilcholino (medziagos, dél kurios nervy lastelés gali vienaitai
perduoti impulsus).

Veiklioji Rivastigmine 3M Health Care Ltd medziaga rivastigminas blokuoja acgulshidling skaidanciy,
fermenty acetilcholinesterazés ir butirilcholinesterazés veikla. Vaistui blokuajant siuos fermentus,
acetilcholino kiekis galvos smegenyse padidéja, o tai padeda palengvinti=Aizbe'merio ligos sukeltos
demencijos simptomus.

Kaip buvo tiriamas Rivastigmine 3M Health Care\cid ?

Kadangi Rivastigmine 3M Health Care Ltd yra generinis vaziswag, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Exelon jrodyti. Divaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Rivastigmine 3M HealthyCare Ltd nauda ir rizika?

Kadangi Rivastigmine 3M Health Care L{a»/ra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis
ekvivalentiSkumas referenciniam vaistai,*"nanoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Rivastigmine ZMjHealth Care Ltd patvirtintas?

Agentiiros Zmonéms okiTTu vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES
reikalavimus jroéyt, jag Rivastigmine 3M Health Care Ltd yra panasios kokybés kaip Exelon ir yra jam
biologiskai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad kaip ir Exelon, Sio vaisto teikiama nauda
yra didesné uz«fiystatyta rizikq. Komitetas rekomendavo leisti vartoti Rivastigmine 3M Health Care Ltd
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rivastigmine 3M Health Care Ltd vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Rivastigmine 3M Health Care Ltd vartojima, parengtas rizikos valdymo
planas. Remiantis Siuo planu, | Rivastigmine 3M Health Care Ltd preparato charakteristiky santrauka ir
pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi
imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.
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Kita informacija apie Rivastigmine 3M Health Care Ltd

Europos Komisija 2014 m. balandzio 03 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Rivastigmine 3M
Health Care Ltd rinkodaros leidima.

ISsamy Rivastigmine 3M Health Care Ltd EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Rivastigmine 3M Health Care Ltd rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR
dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-04.
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