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Rivastigmine 3M Health Care Ltd

rivastigmin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR)\S lieku Rivastigmine 3M Health
Care Ltd. Vysvetluje, akym sp6sobom agentira vyhodnotila liek s gigiom odporudit jeho povolenie

na uvedenie na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tehto dokumentu nie je poskytnut
praktické rady o tom, ako pouZivat liek Rivastigmine 3M Health)Care Ltd.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani li¢kiu Rivastigmine 3M Health Care Ltd, najdu
ich v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa mgzt obratit na svojho oSetrujiceho lekara,
resp. lekarnika.

Co je liek Rivastigmine 3M Healtlh Care Ltd a na ¢o sa pouziva?

Rivastigmine 3M Health Care Ltd je liei(; ktory obsahuje uc¢innu latku rivastigmin. Liek Rivastigmine 3M
Health Care Ltd sa pouziva na lieCbu pacientov s miernou az stredne zadvaznou Alzheimerovou
demenciou, progresivnou poruchew-mozgu, ktord postupne postihuje pamat, intelektualne schopnosti
a spravanie.

Liek Rivastigmine 3M Heailiv Care Ltd je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Rivastigmine 3M
Health Care Ltd je padobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej tnii (EU) povoleny

pod nazvom Exelon. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami
a odpovedami tu.

Ako sa liek Rivastigmine 3M Health Care Ltd pouziva?

Vydaj lieku Rivastigmine 3M Health Care Ltd je viazany na lekarsky predpis a liek je k dispozicii
vo forme transdermalnych naplasti, ktoré v priebehu 24 hodin uvolnia cez kozu bud’' 4,6 mg alebo
9,5 mg rivastigminu.

Lie¢bu liekom Rivastigmine 3M Health Care Ltd ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skdsenosti
s diagnostikou a lie¢bou Alzheimerovej demencie. Lie¢ba sa ma zacdat len vtedy, ak je k dispozicii
oSetrovatel, ktory bude pravidelne podavat liek Rivastigmine 3M Health Care Ltd a sledovat pouzivanie
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lieku pacientom. Lie¢ba méa pokradovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom; ked ma vsak pacient
vedlajsie Ucinky, davka sa mdze znizit alebo lie¢ba prerusit.

Lie¢ba sa mé zacat naplastou uvolfiujicou 4,6 mg udinnej latky za 24 hodin a ak je nizsia ddvka dobre
zndsana, najskor po Styroch tyzdrioch sa ddvka méze zvysit pouZitim naplasti s viaéSou silou 9,5 mg/24
hodin. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Néaplasti sa aplikuju na cistd
suchu intaktna kozu bez chlpov na chrbte, nadlakti alebo hrudniku a vymienaju sa kazdych 24 hodin.
Naplasti sa nemaju aplikovat na podrazdenu alebo zacervenanu kozu, na stehno alebo brucho, ani

na miesta, kde by naplasti boli odierané tesnym odevom. Naplasti mézu ostat na tele pocas klpania

a v horlicom podasi. Naplasti sa nemaju strihat na klsky. Pacienti méZu prejst na naplasti z kapsul
alebo peroralneho roztoku obsahujcich rivastigmin. Dalsie informacie st uvedené v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku (suéast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Rivastigmine 3M Health Care Ltd Gcinkuje?

U pacientov s Alzheimerovou demenciou odumieraju urcité nervové bunky v mozau, ¢o vedie k nizkym
hladindm neurotransmitera acetylcholinu (latky, ktord umozfiuje nervovym buskam byt navzdjom
Vv spojeni).

U¢&inna latka lieku Rivastigmine 3M Health Care Ltd, rivastigmin, G¢inkiuié-lak, Ze zablokuje enzymy,
ktoré rozkladaju acetylcholin: acetylcholinesterazu a butyrylcholinestzrazu. Zablokovanim tychto
enzymov liek Rivastigmine 3M Health Care Ltd umoznuje, aby sa zvysili hladiny acetylcholinu v mozgu,
¢o pomaha zmiernit priznaky Alzheimerovej demencie.

Ako bol liek Rivastigmine 3M Health Care '_id skimany?

KedZe liek Rivastigmine 3M Health Care Ltd je gepericky liek, studie u pacientov sa obmedzili na testy
na preukazanie jeho biologickej rovnocennosti g reterenénym liekom Exelon. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ked'v tele produkuju rovnaké hiawiny ucinnej latky.

Akeé su prinosy a rizika spajen€ s liekom Rivastigmine 3M Health Care Ltd?

KedZe liek Rivastigmine 3M Healit-Care Ltd je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym
liekom, jeho prinosy a rizika sa‘govazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Rivastigmine 3M Health Care Ltd povoleny?

Vybor agentiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU
bola preukdzana porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Rivastigmine 3M Health Care Ltd
s liekom Exelon. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Exelon, jeho prinos je vacsi nez
identifikované rizika. Vybor odporucil povolenie lieku Rivastigmine 3M Health Care Ltd na pouzivanie

v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gic¢inné pouzivanie lieku
Rivastigmine 3M Health Care Ltd?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Rivastigmine 3M Health Care Ltd bol vypracovany
plan riadenia rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Rivastigmine 3M Health Care Ltd
vratane prislusnych opatreni, ktoré majd zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.
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Dalsie informacie o lieku Rivastigmine 3M Health Care Ltd

Dria 03. aprila 2014 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Rivastigmine 3M Health Care
Ltd na trh platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Rivastigmine 3M Health Care Ltd a suhrn planu riadenia rizik sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Ak potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Rivastigmine 3M Health
Care Ltd, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (siéast spravy EPAR) alebo sa obratte

na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2014.
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