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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rasagiline Mylan
razagilinas

Sis dokumentas yra Rasagiline Mylan Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Rasagiline Mylan.

Praktinés informacijos apie Rasagiline Mylan vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Rasagiline Mylan ir kam jis vartojamas?

Rasagiline Mylan — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys Parkinsono liga (progresuojanciu
galvos smegeny_ sutrikimu, kuris sukelia drebulj, judesiy sulétéjima ir raumeny stinguly).

Rasagiline Mylan galima skirti arba vieng, arba kaip papildoma vaistg kartu su levodopa (kitu vaistu,
kuris vartojamas sergant Parkinsono liga), kai, vaistais kontroliuojant Sig liga, pasireiskia motorikos
svyravimai. Motorikos svyravimai pasireiskia, kai vaistas nustoja veikti ir, pries iSgeriant kitg vaisto
doze, atsinaujina ligos simptomai. Sie svyravimai siejami su levodopos poveikio sumazéjimu: tuo metu
pacientas pajunta staigy peréjimg nuo vadinamosios aktyviosios busenos (angl. on state), kai jis gali
judeti, prie vadinamosios pasyviosios bisenos (angl. off state), kai jam pasidaro sunku judéti.

Rasagiline Mylan yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Rasagiline Mylan panasus | referencinj vaistg
Azilect, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Rasagiline Mylan sudétyje yra veikliosios medZiagos razagalino.
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Kaip vartoti Rasagiline Mylan?

Gaminamos Rasagiline Mylan tabletés (po 1 mg). Standartiné dozé — viena tableteé, vartojama karta
per para.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Rasagiline Mylan?

Veiklioji Rasagiline Mylan medziaga razagilinas yra monoamino oksidazés B inhibitorius. Jis blokuoja
fermentg — B tipo monoamino oksidaze,— kuri skaido galvos smegenyse esancig medziagg dopaming.
Dopaminas yra svarbus judéjimo ir judesiy koordinacijos kontrolei. Susirgus Parkinsono liga, dopaming
gaminancios lgstelés pradeda nykti ir dopamino kiekis galvos smegenyse sumazéja. Véliau pacientas
praranda gebéjima patikimai kontroliuoti savo judesius. Didindamas dopamino kiekj tose galvos
smegeny dalyse, kurios kontroliuoja judéjima ir judesiy koordinavima, Rasagiline Mylan slopina
Parkinsono simptomus, kaip antai stingulj ir judesiy sulétéjima.

Kaip buvo tiriamas Rasagiline Mylan?

Kadangi Rasagiline Mylan yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Azilect jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat veikliosios medZiagos.

Kokia yra Rasagiline Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Rasagiline Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Rasagiline Mylan buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Rasagiline Mylan yra panasios kokybés kaip Azilect ir yra jam biologiskai
ekvivalentiskas. Todél CHMP laikési nuomoneés, kad, kaip ir Azilect, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas rekomendavo pritarti Rasagiline Mylan vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rasagiline Mylan vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Rasagiline Mylan vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Rasagiline Mylan preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta
informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Rasagiline Mylan

ISsamy Rasagiline Mylan EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Rasagiline Mylan rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéje.
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