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Este é um resumo do Relat6rio Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) reiativo ao Rivastigmina 3M
Health Care Ltd. O seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia.,avallou o medicamento a fim de
recomendar a sua autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢des ae utilizacdo. Nao tem por
finalidade fornecer conselhos praticos sobre a utilizagdo do Fivgstigmina 3M Health Care Ltd.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do Rivastigmina 3M Health Care Ltd, os doentes
devem ler o Folheto Informativo ou contactar o seu mé&dico ou farmacéutico.

O que é o Rivastigmina 3M Health Ca'¢ Ltd e para que é utilizado?

O Rivastigmina 3M Health Care Ltd é um‘nediCamento que contém a substancia ativa rivastigmina. O
Rivastigmina 3M Health Care Ltd é utiiizaGo para o tratamento de doentes com deméncia de Alzheimer
ligeira a moderadamente grave, unia/doenca progressiva do cérebro que afeta gradualmente a
memoria, a capacidade intelectizal eso comportamento.

O Rivastigmina 3M Health Care)ltd € um medicamento genérico, o que significa que é similar a um
medicamento de referéndia ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Exelon. Para mais
informacdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas agqui.

Como se uuwiiza o Rivastigmina 3M Health Care Ltd?

O Rivastigmina 3M Health Care Ltd s6 pode ser obtido mediante receita médica e esta disponivel sob a
forma de sistemas transdérmicos, que libertam 4,6 mg ou 9,5 mg de rivastigmina através da pele
durante 24 horas.

O tratamento com o Rivastigmina 3M Health Care Ltd deve ser iniciado e supervisionado por um
médico com experiéncia no diagnéstico e tratamento da deméncia de Alzheimer. O tratamento s6 deve
ser iniciado se estiver disponivel um prestador de cuidados de salude que administre e monitorize
regularmente a toma do Rivastigmina 3M Health Care Ltd pelo doente. O tratamento deve continuar
enquanto se mantiver o beneficio terapéutico para o doente, mas a dose pode ser reduzida ou o
tratamento interrompido se o doente apresentar efeitos secundarios.
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O tratamento deve ser iniciado com o sistema correspondente a dose de 4,6 mg/24 horas,
aumentando para o sistema de dosagem superior de 9,5 mg/24 horas apds um periodo minimo de
quatro semanas, se a dose inferior tiver sido bem tolerada. O tratamento deve ser continuado
enquanto houver beneficio terapéutico para o doente. Os sistemas devem ser aplicados na pele limpa,
seca, sem pelos e intacta nas costas, na zona superior do brago ou no peito e devem ser substituidos
de 24 em 24 horas. Ndo devem ser colocados na pele irritada ou vermelha, na coxa ou no abdémen
(barriga), ou em zonas onde possam sofrer friccdo devido a roupa apertada. Os sistemas podem ser
utilizados durante o banho ou o tempo quente. Os sistemas ndo devem ser cortados em pedacos. Os
doentes podem mudar de rivastigmina capsulas ou solugdo oral para os sistemas transdérmicos. Para
mais informagdes, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também parte do EPAR).

Como funciona o Rivastigmina 3M Health Care Ltd?

Nos doentes com deméncia de Alzheimer, certas células nervosas do cérebro morrem;»9'ae conduz a
niveis baixos do neurotransmissor acetilcolina (uma substéncia que permite a transmissao de
mensagens entre as células nervosas).

A substancia ativa do Rivastigmina 3M Health Care Ltd, a rivastigmina, atué blequeando as enzimas
que degradam a acetilcolina: a acetilcolinesterase e a butirilcolinesterase. A» bloquear estas enzimas,
o Rivastigmina 3M Health Care Ltd permite o aumento dos niveis de &ageti!colina no cérebro, ajudando
a reduzir os sintomas da deméncia de Alzheimer.

Como foi estudado o Rivastigmina 3M Healthi Care Ltd?

Uma vez que o Rivastigmina 3M Health Care Ltd é um/meadiCamento genérico, os estudos com doentes
limitaram-se a testes para demonstrar que é biog¢auivaiente ao medicamento de referéncia, o Exelon.
Dois medicamentos sédo bioequivalentes quanag, prodiuzem os mesmos niveis da substancia ativa no
organismo.

Quais os beneficios e riscos @ge Rivastigmina 3M Health Care Ltd?

Uma vez que o Rivastigmina 3M kaatth Care Ltd € um medicamento genérico bioequivalente ao
medicamento de referéncia, os sews beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do
medicamento de referéncial

Por que foi apreuado o Rivastigmina 3M Health Care Ltd?

O Comité dos inadicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que, em conformidade com
0 exigido peiadegislacdo da UE, o Rivastigmina 3M Health Care Ltd demonstrou ter uma qualidade
comparavel e ser bioequivalente ao Exelon. Por conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhanca do
Exelon, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a aprovagéao
do Rivastigmina 3M Health Care Ltd para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Rivastigmina 3M Health Care Ltd?

Foi desenvolvido um plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Rivastigmina 3M
Health Care Ltd. Com base neste plano, foram incluidas informacdes de seguranca no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo do Rivastigmina 3M Health Care Ltd,
incluindo as precaucgdes apropriadas a observar pelos profissionais de saude e pelos doentes.

Podem ser encontradas informacdes adicionais no resumo do plano de gest&o dos riscos.
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Outras informacoes sobre o Rivastigmina 3M Health Care Ltd

Em 03 de abril de 2014, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado,
valida para toda a Unidao Europeia, para o medicamento Rivastigmina 3M Health Care Ltd.

O EPAR completo e o resumo do plano de gestao dos riscos relativos ao Rivastigmina 3M Health Care
Ltd podem ser consultados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Para mais informag6es sobre o tratamento com o
Rivastigmina 3M Health Care Ltd, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio Internet
da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 04-2014.
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