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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Rivastigmine Actavis
rywastygmina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Rivastigmine Actavis. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Rivastigmine Actavis do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania
leku.

Co to jest Rivastigmine Actavis?

Rivastigmine Actavis jest lekiem zawierajacym substancje czynng rywastygmine. Lek jest dostepny w
kapsutkach (1,5; 3; 4,51 6 mg).

Lek Rivastigmine Actavis jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze produkt Rivastigmine Actavis jest
podobny do leku referencyjnego o nazwie Exelon, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj

W jakim celu stosuje sie produkt Rivastigmine Actavis?

Lek Rivastigmine Actavis stosuje sie u pacjentéw z objawami tagodnej lub srednio zaawansowanej
postaci otepienia typu alzheimerowskiego — postepujgcej choroby mdzgu stopniowo wptywajacej na
pamie¢, zdolnosci intelektualne i zachowanie.

Lek ten mozna stosowac takze w leczeniu fagodnej lub srednio zaawansowanej postaci otepienia u
pacjentéw z chorobg Parkinsona.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Rivastigmine Actavis?

Leczenie produktem Rivastigmine Actavis powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy
doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu choroby Alzheimera lub otepienia u pacjentéw z chorobg
Parkinsona. Leczenie nalezy rozpoczac tylko w przypadku, jesli pacjent jest pod opiekg osoby, ktora
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moze regularnie kontrolowaé¢ przyjmowanie leku. Leczenie nalezy kontynuowac dopdty, dopdki pacjent
odnosi z niego korzysci; dawke mozna zmniejszy¢, a leczenie przerwac, jesli u pacjenta wystepujg
dziatania niepozadane.

Lek Rivastigmine Actavis nalezy podawac dwa razy na dobe, wraz ze $niadaniem i kolacja. Dawka
poczatkowa wynosi 1,5 mg dwa razy na dobe. U pacjentéw, ktérzy dobrze tolerujg te dawke, mozna ja,
stopniowo zwiekszac o 1,5 mg, nie czesciej niz co dwa tygodnie, do standardowej dawki 3 do 6 mg
dwa razy na dobe. W celu osiggniecia jak najwiekszych korzysci nalezy stosowac najwyzszg tolerowang
dawke, ktéra nie moze jednak przekracza¢ 6 mg dwa razy na dobe.

Jak dziata produkt Rivastigmine Actavis?

Substancja czynna leku Rivastigmine Actavis, rywastygmina, jest lekiem przeciwotepieniowym. U
pacjentéw z otepieniem spowodowanym przez chorobe Alzheimera lub Parkinsona niektore komorki
nerwowe W mozgu obumieraja, w nastepstwie czego zmniejsza sie poziom neuroprzekaznika
acetylocholiny (zwigzek chemiczny, ktéry pozwala komunikowac sie komdérkom nerwowym). Dziatanie
rywastygminy polega na blokowaniu enzyméw rozktadajacych acetylocholine: acetylcholinesterazy i
butyrylcholinesterazy. Blokujac te enzymy, lek Rivastigmine Actavis wptywa na wzrost poziomu
acetylocholiny w moézgu, co pomaga w zmniejszaniu objawow otepienia zwigzanego z chorobg
Alzheimera lub Parkinsona.

Jak badano produkt Rivastigmine Actavis?

Poniewaz lek Rivastigmine Actavis jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw ograniczono do
testow majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
Exelon. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajq do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie sq korzysci i ryzyko wigzace sie ze stosowaniem produktu
Rivastigmine Actavis?

Poniewaz lek Rivastigmine Actavis jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i zagrozenia jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Rivastigmine Actavis?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymogami UE — lek Rivastigmine Actavis charakteryzuje sie poréwnywalng
jakoscig i jest biordwnowazny w stosunku do leku Exelon. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze —
podobnie jak w przypadku leku Exelon — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku Rivastigmine Actavis do obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Rivastigmine Actavis:

W dniu 16 czerwca 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku
Rivastigmine Actavis do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Rivastigmine Actavis znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Rivastigmine Actavis nalezy
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zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

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

Data ostatniej aktualizacji: 06.2015.
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