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Rasagiline Viatris! (razagilin)
Prehlad o lieku Rasagiline Viatris a preco bol povoleny v EU

Co je liek Rasagiline Viatris a na ¢o sa pouziva?

Liek Rasagiline Viatris sa pouziva na liecbu dospelych s Parkinsonovou chorobou (progresivnou
poruchou mozgu, ktora spdsobuje trasenie, pomaly pohyb a svalovu strnulost).

Liek Rasagiline Viatris sa mdZe pouzivat bud samotny alebo ako pridavok k levodope (dal$iemu lieku,
ktory sa pouziva pri Parkinsonovej chorobe) u pacientov, ktori maju fluktuacie pri zvladani svojho
ochorenia. Fluktuacie vznikaju, ked Gcinky lieku odzneju a pred podanim dalSej davky sa znova objavia
symptomy. Suvisia so znizenim ucinku levodopy, ked' sa pacientovi strieda stav, ked' je schopny sa
hybat, so stavom, ked ma velké tazkosti s pohybom

Liek Rasagiline Viatris obsahuje lieCivo razagilin a je to tzv. genericky liek. To znamena3, zZe liek
Rasagiline Viatris obsahuje rovnakeé lieCivo a pésobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek, ktory
je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Rasagiline Viatris je liek Azilect. Viac informacii

o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Rasagiline Viatris pouziva?

Liek Rasagiline Viatris je dostupny vo forme tabliet. Standardna davka je jedna tableta jedenkrat
denne.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Viac informacii o pouzivani lieku Rasagiline Viatris si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rasagiline Viatris Gcinkuje?

Liecivo lieku Rasagiline Viatris, razagilin, je inhibitor monoaminooxidazy typu B. Blokuje enzym
monoaminooxidazu typu B, ktord v mozgu rozklada latku nazyvanud dopamin. Dopamin je doélezity na
ovladanie pohybu a koordinacie. U pacientov s Parkinsonovou chorobou zacdinaju odumierat bunky,
ktoré produkuju dopamin, a mnoZstvo dopaminu v mozgu klesa. Pacienti v désledku toho stracaju

! Predtym znamy ako Rasagiline Mylan.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_sk.pdf

schopnost spolahlivo ovladat svoje pohyby. Zvy$ovanim hladin dopaminu v ¢astiach mozgu, ktoré
ovladaju pohyb a koordinaciu, liek Rasagiline Viatris zmierfiiuje symptémy Parkinsonovej choroby,
napriklad strnulost a spomalenie pohybu.

Ako bol liek Rasagiline Viatris skimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Azilect a nemusia sa opakovat pre liek Rasagiline Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Rasagiline Viatris spolo¢nost predloZila $tidie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila studie, v ktorych sa preukazala tzv. biologickad rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa
oCakava, Zze maju rovnaky ucinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Rasagiline Viatris?

KedZe liek Rasagiline Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Predo bol liek Rasagiline Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Rasagiline Viatris s liekom Azilect. Agenttra preto
usldila, Ze tak, ako v pripade lieku Rasagiline Viatris, prinos lieku je vacsi nez identifikované rizika

a moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Rasagiline Viatris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Rasagiline Viatris boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporutcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. V pripade potreby sa vSetky dalSie opatrenia zavedené pre liek Azilect
vztahuju aj na liek Rasagiline Viatris.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Rasagiline Viatris sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Rasagiline Viatris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rasagiline Viatris

Lieku Rasagiline Mylan bolo 4. aprila 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Nazov lieku bol 29. jula 2024 zmeneny na Rasagiline Viatris.

Dalsie informécie o lieku Rasagiline Viatris sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rasagiline-viatris. Informacie o referen¢nom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2024
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