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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)

RIVASTIGMINE TEVA
>
Streszczenie EPAR dla ogo6lu spoleczenstwa &O

S

o
Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania@?’eniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (GHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.
W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub obu leczenia
nalezy zapozna¢ sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcej czes¢ R) bqdz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatko informacji na
podstawie zalecern CHMP nalezy zapoznaé sie z dyskusjq naukowq (tak2e stanowigcq czesé EPAR).

bO
Co to jest Rivastigmine Teva?
Preparat Rivastigmine Teva jest lekiem zawierajacym substaﬂ@?; czynna rywastygaming. Preparat jest
dostepny w postaci kapsutek (biate: 1,5 mg; rézowe: 3 mgapdmaranczowe: 4.5 mg; pomaranczowe i
rozowe: 6 mg). %
Preparat Rivastigmine Teva jest lekiem generycznym;-Qznacza to, ze preparat Rivastigmine Teva jest
podobny do leku referencyjnego o nazwie Exelon, ktdry jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej
(UE). Wigcej informacji na temat lekow generyczﬁVch znajduje si¢ w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj. Q

W jakim celu stosuje si¢ preparat Rivastigmine Teva?

Preparat Rivastigmine Teva stosuje si¢ jentéw z objawami tagodnej lub $rednio zaawansowanej
postaci otgpienia typu alzheimerowski€gp, postgpujacej choroby mézgu wptywajacej na pamigé,
zdolnosci intelektualne i zachowani @reparat Rivastigmine Teva mozna stosowac takze w leczeniu
tagodnej lub $rednio zaawansow postaci otgpienia u pacjentéw z choroba Parkinsona.

Lek jest dostgpny wylacznie nase epte.

Jak stosowa¢ preparat R}'i{chsstigmine Teva?

Leczenie preparatem Rivg gmine Teva powinien rozpoczynaé i nadzorowac lekarz posiadajacy
doswiadczenie w rozp waniu i leczeniu choroby Alzheimera lub otgpienia u pacjentdéw z choroba
Parkinsona. Leczeni€ palezy rozpoczac tylko w przypadku, jesli pacjent jest pod opieka osoby, ktora
moze regularnie kgnttolowa¢ przyjmowanie preparatu Rivastigmine Teva. Leczenie nalezy
kontynuowa¢ depdty, dopoki pacjent odnosi z niego korzy$ci; dawke mozna zmniejszy¢, a leczenie
przerwac, jeél\h'pacj enta wystepuja dziatania niepozadane.

Preparat Ri@igmine Teva nalezy podawa¢ dwa razy na dobe, wraz ze $niadaniem i kolacja.
Kapsulki{@eiy potyka¢ w catosci. Dawka poczatkowa wynosi 1,5 mg dwa razy na dobe. U

pacje , ktorzy dobrze toleruja t¢ dawke, dawke mozna zwigksza¢ stopniowo co dwa tygodnie o
1,5 mg, do standardowej dawki 3 do 6 mg dwa razy na dobg. Najwyzsza tolerowana dawke nalezy
stosowa¢ w celu osiagnigcia jak najwigkszych korzysci, lecz nie moze ona przekracza¢ 6 mg dwa razy
na dobg.
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Jak dziala preparat Rivastigmine Teva?
Substancja czynna preparatu Rivastigmine Teva, rywastygamina, jest lekiem przeciwotgpieniowym. U
pacjentow z otgpieniem spowodowanym przez chorobg Alzheimera lub Parkinsona, niektore komorki
W mozgu umieraja, w nastepstwie czego zmniejsza si¢ poziom neuroprzekaznika acetylcholiny
(zwiazek chemiczny, ktory pozwala komérkom nerwowym wzajemnie komunikowac sig). Dziatanie
rywastygminy polega na blokowaniu enzymow rozktadajacych acetylcholing: acetylcholinesterazy i
butyrylcholinesterazy. Blokujac te enzymy, preparat Rivastigmine Teva wptywa na wzrost poziomu
acetylocholiny w moézgu, co pomaga w zmnigjszaniu objawow otepienia zwiazanego z choroba
Alzheimera lub Parkinsona.
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Jak badano preparat Rivastigmine Teva? @)

Ze wzgledu na to, ze preparat Rivastigmine Teva jest lekiem generycznym, badania nady
stosowaniem ograniczono do testow majacych na celu wykazanie, ze jest on bioekwiwdlentny w
stosunku do leku referencyjnego (tzn. ze oba leki wytwarzaja taki sam poziom subs%@ji czynnej w

organizmie).
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ine Teva?
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Jakie sg korzySci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem preparatu Rivasti
Ze wzgledu na fakt, ze preparat Rivastigmine Teva jest lekiem generyczny
stosunku do leku referencyjnego, uznaje sig, ze z jego stosowaniem wiaz
zagrozenia, jak w przypadku leku referencyjnego. S
Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Rivastigmine Tev ‘OQ
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CH uznat, ze - zgodnie z wymogami
UE - preparat Rivastigmine Teva charakteryzuje si¢ porowny a jakoscia 1 jest bioekwiwalentny w
stosunku do preparatu Exelon. Dlatego w opinii CHMP, tak-ak dla preparatu Exelon, korzysci
przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyzn@e pozwolenia na dopuszczenie preparatu
Rivastigmine Teva do obrotu. \Q)
O

Inne informacje dotyczace preparatu Rivastigry@ Teva:
W dniu 17 kwietnia 2009 r. Komisja EuropejskapyZyznata firmie Teva Pharma B.V. pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Rivastigmine Teva do @rotu wazne w catej Unii Europejskiej.

O
Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace pre@u Rivastigmine Teva znajduje si¢ tutaj.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace lekir referencyjnego rowniez znajduje si¢ na stronie internetowe;j
EMEA. 00,

Data ostatniej aktualizacji: 02-2009.
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