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Sammanfattning av EPAR for allmanheten o(%\

<
Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet E@ Det
forklarar hur Kommittén for humanléakemedel (CHMP) beddmt de studier som och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas.,

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du l1&s sedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lékare eller ditt apotek. Las de vetensk slutsatserna (ingar

ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger s‘q%e ommendationer pa.

O
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Vad &r Rivastigmine Teva? (b
Rivastigmine Teva ar ett lakemedel som innehéller den aktiva,stiStansen rivastigmin. Det finns som
kapslar (vita: 1,5 mg, rosa: 3 mg, orange: 4,5 mg, orange ochiro3a: 6 mg).
Rivastigmine Teva &r ett generiskt lakemedel, vilket inne tt Rivastigmine Teva liknar ett

referensldkemedel som redan ar godként i EU. Referen edlet &r Exelon. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och hér.

Vad anvénds Rivastigmine Teva for?
Rivastigmine Teva anvands for behandling av
en progressiv hjarnfunktionsstérning som sug
och beteende. Rivastigmine Teva kan &venp-g
hos patienter med Parkinsons sjukdom.\
Lakemedlet &r receptbelagt.

jatignter med mild till mattligt svar Alzheimers demens,
o5 paverkar patientens minne, intellektuella férmaga
vandas for att behandla mild till mattligt svar demens

Behandling med Rivastigmine-T®€ya bor initieras och dvervakas av en lakare med erfarenhet av
diagnos och behandling av ers sjukdom eller demens hos patienter med Parkinsons sjukdom.
Behandling bér endast initi om det finns en vardnadsgivare som regelbundet kommer att vervaka
patientens anvandning av stigmine Teva. Behandlingen bor paga sa lange som lakemedlet ger en
fordel, men dosen kan'sénkas eller behandlingen avbrytas om patienten far biverkningar.
Rivastigmine Teva b' tva ganger per dag, i samband med maltid morgon och kvéll. Kapslarna
bor svéljas hela. StastdeSen ar 1,5 mg tva ganger per dag. For patienter som tolererar denna dos kan
dosen hojas i sted ofr 1,5 mg med minst tva veckors mellanrum till en fast dos pa 3 till 6 mg tva
ganger per dam)gsta tolererad dos bor anvandas for att fa basta mojliga resultat, men dosen far inte
Overstiga 6 ganger per dag.

Hur anvands Rivastigmine T(@'
h

Hur ve ivastigmine Teva?

Denaktiva’substansen i Rivastigmine Teva, rivastigmin, &r ett lakemedel mot demens. Hos patienter

nw&eimers demens eller demens pa grund av Parkinsons sjukdom dér vissa nervceller i hjarnan,

vil esulterar i laga nivaer av neurotransmittorn (signalsubstansen) acetylkolin (en kemikalie i
rysystemet som gor det moéjligt for nervceller att kommunicera med varandra). Rivastigmin

blockerar de enzymer som bryter ned acetylkolin: acetylkolinesteras och butyrylkolinesteras. Genom

att blockera dessa enzymer mojliggér Rivastigmine Teva en héjning av nivan av acetylkolin i hjarnan,
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vilket bidrar till att minska symtomen pa Alzheimers demens och demens pa grund av
Parkinsons sjukdom.

Hur har Rivastigmine Tevas effekt undersokts?

Da Rivastigmine Teva ar ett generiskt lakemedel har studierna begrénsats till tester i syfte att avgora

om det ar bioekvivalent med referensldkemedlet (dvs. om de tva lakemedlen bildar samma halter ay, q
den aktiva substansen i kroppen).

Vilka ar férdelarna och riskerna med Rivastigmine Teva? Q
Eftersom Rivastigmine Teva &r ett generiskt lakemedel och bioekvivalent med referenslake% t
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet. (b

Varfor har Rivastigmine Teva godkants?

Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) fann att det styrkts att Rivastigmine Te m lighet med
EU:s krav har likvérdig kvalitet och &r bioekvivalent med Exelon. Kommittén % rfor att
fordelarna &r storre &n de konstaterade riskerna, liksom for Exelon. Kommitté{ mmenderade att

Rivastigmine Teva skulle godkénnas for forséljning. ;O

Mer information om Rivastigmine Teva: s\

Den 17 april 2009 beviljade Europeiska kommissionen Teva Pharma B:\W,,ett godkannande for
forséljning av Rivastigmine Teva som galler i hela Europeiska uiu'o

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finnseigintielhet har.
EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMEA;Swebbplats.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 02—2009.0
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