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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rivastigmine Actavis
rivastigminas

Sis dokumentas yra Rivastigmine Actavis Actavis Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka.
Jame paaiskinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomoneg, kuria rekomenduoja suteikti Rivastigmine Actavis Actavis rinkodaros leidimg ir pateikia jo
vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Rivastigmine Actavis?

Rivastigmine Actavis — tai vaistas, kurio sudetyje yra veikliosios medziagos rivastigmino. Gaminamos
Sio vaisto kapsulés (1,5, 3, 4,5 ir 6 mg).

Rivastigmine Actavis yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Rivastigmine Actavis panasus | referencinj
vaistg Exelon, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos
apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia

Kam vartojamas Rivastigmine Actavis?

Rivastigmine Actavis skirtas pacientams, sergantiems lengva arba vidutinio sunkumo Alzheimerio
demencija — progresuojanciu smegeny veiklos sutrikimu, palaipsniui veikianc¢iu atmintj, protinius
gebéjimus ir elgsena.

Jj taip pat galima skirti lengvai ir vidutinio sunkumo demencijai gydyti Parkinsono liga sergantiems
pacientams.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Rivastigmine Actavis?

Gydyma Rivastigmine Actavis turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis Alzheimerio ligos arba
Parkinsono liga serganciy pacienty demencijos diagnozavimo ir gydymo patirties. Gydyma galima
pradéti tik tuo atveju, kai yra slaugytojas, reguliariai stebésiantis, kaip pacientas vartoja Rivastigmine
Actavis. Gydymas tesiamas tol, kol yra veiksmingas, taciau pasireiskus Salutiniam poveikiui, doze
galima sumazinti arba gydyma nutraukti.
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Rivastigmine Actavis vartojama du kartus per parg — is ryto ir vakare su maistu. Pradiné vaisto dozé
yra po 1,5 mg du kartus per para. Jei paciento organizmas toleruoja Sig doze, ja galima didinti 1,5 mg
ne dazniau kaip kas dvi savaites, kol pasiekiama standartiné 3—6 mg dozé du kartus per parg. Kad
gydymas baty kuo veiksmingesnis, pacientui skiriama didziausia jo organizmo toleruojama dozé,
nevirsijant 6 mg du kartus per para.

Kaip veikia Rivastigmine Actavis?

Veiklioji Rivastigmine Actavis medziaga rivastigminas yra vaistas nuo demencijos. Sergant Alzheimerio
demencija arba su Parkinsono liga susijusia demencija zista tam tikros smegeny nervy lastelés ir dél to
mazéja neurotransmiterio acetilcholino (signalus tarp nervy lasteliy pernesancios cheminés medziagos)
kiekis. Rivastigminas slopina acetilcholing skaidanciy fermenty acetilcholinesterazés ir
butirilcholinesterazés veikla. Slopindamas Siuos fermentus, Rivastigmine Actavis didina acetilcholino
kiekji smegenyse ir palengvina Alzheimerio demencijos arba su Parkinsono liga susijusios demencijos
simptomus.

Kaip buvo tiriamas Rivastigmine Actavis?

Kadangi Rivastigmine Actavis yra generinis vaistas, atlikti tyrimai su Zmonémis, skirti tik jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Exelon jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat veikliosios medZziagos.

Kokia yra Rivastigmine Actavis nauda ir rizika?

Kadangi Rivastigmine Actavis yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Rivastigmine Actavis buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Rivastigmine Actavis yra panasSios kokybés
kaip Exelon ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél CHMP laikési nuomoneés, kad, kaip ir Exelon, Sio
vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti Rivastigmine
Actavis rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Rivastigmine Actavis

Europos Komisija 2011 m. birZelio 16 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Rivastigmine
Actavis rinkodaros leidima.

ISsamy Rivastigmine Actavis EPAR taip pat galima rasti Agentiros svetainéje : ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Rivastigmine Actavis rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-06.
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