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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Rivastigmine 3M Health Care Ltd
rywastygmina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawszdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Rivastigmine 3M Health Care Ltd. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia
zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw
jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej' porady dotyczacej stosowania leku
Rivastigmine 3M Health Care Ltd.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Rivastigmine 3M Health Care Ltd
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skefitaktowacd sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Rivastigmine 2M Health Care Ltd i w jakim celu sie go
stosuje?

Produkt Rivastigmine 3M Health Car€| |.id jest lekiem zawierajacym substancje czynng rywastygmine.
Jest on stosowany w leczeniu pagisritow z choroba Alzheimera o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego — postepujagym zaburzeniem czynnoséci moézgu, ktére stopniowo wptywa na pamiec,
sprawnos¢ umystowa i zachdwanie.

Lek Rivastigmine 3M Health Care Ltd jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Rivastigmine 3M
Health Care Ltd jest podobny do leku referencyjnego o nazwie Exelon, ktéry jest juz dopuszczony do
obrotu w Unii Eyropejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekow generycznych znajduje sie w
dokumencie_z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stasowac produkt Rivastigmine 3M Health Care Ltd?

L.k Rivastigmine 3M Health Care Ltd wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza i jest on dostepny w
postaci systemu transdermalnego uwalniajacego 4,6 lub 9,5 mg rywastygminy w skdérze w ciggu
24 godzin.

Leczenie powinno zostac¢ rozpoczete i by¢ nadzorowane przez lekarza z doswiadczeniem w
diagnozowaniu i leczeniu choroby Alzheimera. Leczenie nalezy rozpoczynac jedynie wtedy, gdy pacjent
ma opiekuna, ktéry bedzie regularnie podawat lek Rivastigmine 3M Health Care Ltd i monitorowat jego
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stosowanie przez pacjenta. Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, jak przynosi ono korzysci, ale w
przypadku wystapienia dziatan niepozadanych moze byc¢ konieczne zmniejszenie dawki lub przerwanie
leczenia.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od plastra uwalniajacego 4,6 mg w ciagu 24 godzin, a po co najmniej
czterech tygodniach nalezy zwiekszy¢ moc dawki do 9,5 mg/dobe, jesli nizsza dawka jest dobrze
tolerowana. Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, jak widoczne sg korzysci z jego stosowania.
Plastry nalezy naktadac¢ na czystg, suchg, nieowtosiong i nienaruszong skore, na tylng czes¢ ramienia
lub klatke piersiowg, i wymienia¢ co 24 godziny. Plastrow nie nalezy umieszczac na podraznionej lub
zaczerwienionej skérze, na udzie lub brzuchu badZz w miejscach narazonych na ocieranie o ciasng
odziez. Plastry mozna nosi¢ w trakcie kapieli i podczas upatéw. Nie nalezy ich cig¢ na kawatki. Pagienci
przyjmujacy rywastygmine w kapsutkach lub roztworze doustnym mogg zmieni¢ postac leku rig, plastry.
Wiecej informacji znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Jak dziata produkt Rivastigmine 3M Health Care Ltd?

U pacjentéw z choroba Alzheimera dochodzi do $mierci okreslonych komoérek nérivowych w mdzgu, co
powoduje wystepowanie niskiego poziomu neuroprzekaznika acetylocholiny {Substancji, ktéra
umozliwia komdérkom nerwowym komunikowanie sie ze sobg).

Substancja czynna leku Rivastigmine 3M Health Care Ltd, rywastygmiira, dziata poprzez blokowanie
enzymoéw, ktore powodujg rozktad acetylocholiny: acetylocholinestévazy i butyrylocholinesterazy.
Blokujac te enzymy, lek umozliwia zwiekszenie poziomu acetyizcholiny w mdzgu, co pomaga tagodzic¢
objawy choroby Alzheimera.

Jak badano produkt Rivastigmine 3M Héaith Care Ltd?

Poniewaz lek Rivastigmine 3M Health Care Ltd jest lekiem generycznym, badania u pacjentow
ograniczono do testow majacych okresli¢, czy,lek jest biordwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego o nazwie Exelon. Dwa leki's# bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia
jednakowego stezenia substancji czvndej'w organizmie.

Jakie korzysci i ryzyko viigza sie ze stosowaniem produktu Rivastigmine 3M
Health Care Ltd?

Poniewaz lek Rivastigmine*3M Health Care Ltd jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku
do leku referencyjnego, Uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak
w przypadku leku~reterencyjnego.

Na jakiejpodstawie zatwierdza sie produkt Rivastigmine 3M Health Care
Ltd?

Koritet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
Wwyinogami UE — wykazano, ze lek Rivastigmine 3M Health Care Ltd charakteryzuje sie poréwnywalng
jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Exelon. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze —
podobnie jak w przypadku produktu Exelon — korzys$ci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet
zalecit dopuszczenie produktu Rivastigmine 3M Health Care Ltd do stosowania w UE.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Rivastigmine 3M Health Care Ltd?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Rivastigmine 3M Health Care Ltd
opracowano plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i
ulotce dla pacjenta dotyczacych produktu Rivastigmine 3M Health Care Ltd zawarto informacje
dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i
pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Rivastigmine 3M Health Care Ltd

W dniu 03 kwietnia 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preduktu
Rivastigmine 3M Health Care Ltd do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Rivastigmine
3M Health Care Ltd znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem_ ‘e ma.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu uzyskKania dodatkowych
informacji dotyczacych leczenia produktem Rivastigmine 3M Health Care-ttd nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniei znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2014.
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