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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Rasagiline Mylan
rasagilins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Rasagiline Mylan. Taja ir
paskaidrots, ka adentlira novértéja sSis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par redistracijas apliecibas
pieskirsanu ES un sniegtu lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par
Rasagiline Mylan lietoSanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Rasagiline Mylan lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Rasagiline Mylan un kapeéc tas lieto?

Rasagiline Mylan ir zales, ko lieto pieaugusSajiem Parkinsona slimibas arstésanai (progreséjosi
smadzenu darbibas traucejumi, kas izraisa trici, Iénas kustibas un muskulu stivumu).

Rasagiline Mylan var lietot atseviski vai ka papildzales levodopai (citam zalém, ko lieto Parkinsona
slimibas arstéSanai) pacientiem ar fluktuacijam slimibas norises gaitas kontrolésana. Fluktuacijas
rodas, kad zalu iedarbiba pavajinas un simptomi atkal paradas pirms nakamas devas. Tas ir saistitas ar
levodopas iedarbibas samazinajumu, kad pacients piedzivo péksnu parslégsanos starp ,ieslégtu
stavokli” ar sp€ju kustéties un ,izslégtu stavokli” ar gratibam kusteéties.

Rasagiline Mylan ir ,genériskas zales”. Tas nozimé, ka Rasagiline Mylan ir lidzigas ,atsauces zalem”,
kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Azilect. Papildu informacija par genériskam
zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Rasagiline Mylan satur aktivo vielu rasagilinu.
Ka lieto Rasagiline Mylan?

Rasagiline Mylan ir pieejamas tablesu veida (1 mg). Standarta deva ir viena tablete reizi diena.
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Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Rasagiline Mylan darbojas?

Rasagiline Mylan aktiva viela rasagilins ir monoaminoksidazes- B inhibitors. Tas bloké fermentu B tipa
monoaminoksidazi, kas smadzenés noarda vielu, ko sauc par dopaminu. Dopamins ir svariga viela
smadzenés kustibu koordinacijai. Pacientiem, kas slimo ar Parkinsona slimibu, dopaminu razojosas
slinas sak atmirt, un dopamina daudzums smadzenés samazinas. Tad pacienti zaudé spé&ju drosi
kontrolet kustibas. Palielinot dopamina limeni tajas smadzenu dalas, kas kontrolé kustibas un
koordinaciju, Rasagiline Mylan mazina Parkinsona slimibas simptomus, piemé&ram, stivumu un kustibu
paléninajumu.

Ka noritéja Rasagiline Mylan izpete?
Ta ka Rasagiline Mylan ir genériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales un

atsauces zales Azilect ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma veido
identisku aktivas vielas limeni.

Kada ir Rasagiline Mylan ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Rasagiline Mylan ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzveértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Rasagiline Mylan tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Rasagiline
Mylan un Azilect ir pieradita kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat
ka Azilect gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica Rasagiline Mylan apstiprinat
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Rasagiline Mylan
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Rasagiline Mylan lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Rasagiline Mylan zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari

lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Rasagiline Mylan

Pilns Rasagiline Mylan EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné. ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Rasagiline Mylan atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Atsauces zaJu pilns EPAR teksts ari ir atrodams agentiiras timekla vietné.
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