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razagilin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Rasagiline Mylan.
Vysvetluje, akym spdsobom agentlra vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Rasagiline Mylan.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Rasagiline Mylan, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatela alebo sa mdZu obratit na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

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

Liek Rasagiline Mylan sa pouziva na lieCbu dospelych s Parkinsonovou chorobou (progresivnou
poruchou mozgu, ktora spdsobuje trasenie, pomaly pohyb a svalov( strnulost).

Liek Rasagiline Mylan sa mdZe pouzivat bud samotny alebo ako pridavok k levodope (dal$iemu lieku,
ktory sa pouziva pri Parkinsonovej chorobe) u pacientov, ktori maju pri ovladani svojho stavu
fluktuacie. Fluktuacie vznikaju, ked ucinky lieku odzneju a pred podanim dalSej davky sa znova objavia
symptémy. Suavisia so znizenim ucinku levodopy, ked' pacient zaZiva nahle zmeny striedania schopnosti
pohybu s problémom hybat sa.

Liek Rasagiline Mylan je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Rasagiline Mylan je podobny
referenénému lieku, ktory u? je v Eurdpskej tnii (EU) povoleny pod nazvom Azilect. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Liek Rasagiline Mylan obsahuje ucinna latku razagilin.
Ako sa liek Rasagiline Mylan uziva?

Liek Rasagiline Mylan je dostupny vo forme tabliet (1 mg). Standardna davka je jedna tableta
jedenkrat denne.
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Akym spdsobom liek Rasagiline Mylan Gc€inkuje?

U¢inna latka lieku Rasagiline Mylan, razagilin, je inhibitor monoaminooxidazy typu B. Blokuje enzym
monoaminooxidazu typu B, ktorad v mozgu rozklada latku nazyvant dopamin. Dopamin je ddlezity na
ovladanie pohybu a koordinacie. U pacientov s Parkinsonovou chorobou bunky, ktoré produkuju
dopamin, zadinaju odumierat a mnoZstvo dopaminu v mozgu klesd. Pacienti potom stracaju schopnost
spolahlivo ovlddat svoje pohyby. Zvysovanim hladin dopaminu v ¢astiach mozgu, ktoré ovladaju pohyb
a koordinaciu, liek Rasagiline Mylan zmierriuje symptdémy Parkinsonovej choroby, napriklad strnulost a
spomalenie pohybu.

Ako bol liek Rasagiline Mylan skimany?

KedZe liek Rasagiline Mylan je genericky liek, studie u pacientov sa obmedzili na testy na preukazanie
jeho biologickej rovnocennosti s referenénym liekom Azilect. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak
v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Rasagiline Mylan?

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

Preco bol liek Rasagiline Mylan povoleny?

Vybor agentiry pre lieky ha humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU
bola preukazana porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Rasagiline Mylan s liekom
Azilect. Vybor CHMP preto usudil, ze tak, ako v pripade lieku Azilect, jeho prinos je vacsi nez
identifikované rizika. Vybor odporudil povolenie lieku Rasagiline Mylan na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Rasagiline Mylan?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Rasagiline Mylan 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 Rasagiline Mylan vratane prislusnych opatreni,
ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Rasagiline Mylan

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Rasagiline Mylan sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Rasagiline Mylan, preditajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

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