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Pe3tome Ha EPAR 3a o6wecTBeHO nosi3BaHe

Rivastigmine Actavis
rivastigmine

HacToswmaTt AOKYMEHT npeacrasrisiBa pe3toMe Ha EBponenckus nybnmnueH oueHbueH goknag (EPAR) 3a
Rivastigmine Actavis. B Hero ce pa3scHsaBa Kak KOMUTETBLT N0 NeKapCTBEHUTE NPOAYKTU 3@ XyMaHHa
ynotpeba (CHMP) e oueHun nekapcTBOTO, 3a Aa Aaje NOSIOXKUTENHO CTaHOBULLE 3a pa3pellaBaHe 3a
ynoTpeba n npenopbku 3a ycnoBusiTa Ha ynotpeba Ha Rivastigmine Actavis.

KakBo npeacrasnsiBa Rivastigmine Actavis?

Rivastigmine Actavis e nekapcTBo, CbAbpXallo aKTMBHOTO BELLECTBO pMBaCTUIrMuMH (rivastigmine).
Mpepnara ce noa ¢opmaTta Ha kancynm (1,5, 3, 4,5 n 6 mg).

Rivastigmine Actavis e ,reHepu4HO nekapcTBo". ToBa 03Ha4yaBa, 4Ye Rivastigmine Actavis e nogobHo Ha
~pedepeHTHOTO nekapcTBo" Exelon, koeTo Beye e pa3pelweHo B EBponeickma cbio3 (EC). 3a noseue
MHbOPMaLnNsa OTHOCHO FreHEPUYHUTE IeKapCTBa BMXTE AOKYMEHTa TUM ,BbMPOCU N OTrOBOpU™ TyK

3a kakBo ce unsnonsBa Rivastigmine Actavis?

Rivastigmine Actavis ce nsnonsea 3a fie4eHMe Ha NaUMeHTU C NeKa A0 YMEPEHO TexKa AnuxariMepoBa
AEeMeHUNs, NporpecMBHO HapylleHne Ha PyHKUuMTE Ha MO3bKa, KOeTO MNOCTENeHHO 3acsira namMeTTa,
YMCTBEHUTE CNOCO6HOCTM U NOBEAEHUNETO.

Moxe aa ce U3rnon3Ba U 3a SiedeHne Ha neka A0 yMepeHo Texka popMa Ha AeMeHUMsa Npu NauueHTm
6onectrta Ha MapKMHCOH.

HEKapCTBeHMﬂT NpPpoAYKT CE OTNyCKa Mo NeKapCKo npeanncaHune.
Kak ce nanonssa Rivastigmine Actavis?

NeuenuneTo c Rivastigmine Actavis Tps6bsa ga 6bae 3ano4HaTo M HabnwaaBaHO OT siekap C ONMUT B
AMarHocTukaTa u nedeHueTo Ha bonectrta Ha AnuxanmMep Unm AeMeHuMs nNpu naumMeHTn ¢ 6onectra Ha
MapknHCoH. JleyeHneTto Tpsibea Aa 6bAe 3ano4YHaATO CaMO ako € Ha pasrnosioXXeHue nuue, KoeTo nonara
rpuXu 1 peaoBHo Habntogasa npueMa Ha Rivastigmine Actavis oT naumeHTa. JleueHueTto Tpsibea aa
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npoAab/IKN, AOKATO MMa MNos3a OT JIEKAPCTBOTO, HO aKO MNMpwu NalMeHTa Cce NoABAT HEXENaHU
NeKapCTBEHN peaKunn, Ao3aTa MOXe Aa Ce HaMalin Unn Ne4YeHUNETO Aa CeE NPEKbCHE.

Rivastigmine Actavis Tpsabsa ga ce npuema gBa NbTM AHEBHO, CYTPUH U BeYep C XpaHa. HauyanHaTta fgo3a
e 1,5 mg aBa nbTn AHEBHO. MpyK NauMEHTN, KOUTO MOHACAT Ta3u A03a, TS MOXe Aa Ce YBeNM4Yn Ha
CTbnku OT 1,5 Mg He No-4ecTo OT BCEKM ABE ceaMmum Ao obmyaliHa aosa oT 3 A0 6 Mg ABa NMbTU
AHeBHO. 3a Aa ce NMOCTUrHe MakcuMmasnHa nonsa, Tpsbea Aa ce u3nonsea Halk-BMcokaTa NOHOCMMaA 4034,
KaTo T He 6uBa Aa HagBuwasa 6 Mg ABa NbTU AHEBHO.

Kak pencrBa Rivastigmine Actavis?

AKTMBHOTO BewlecTBo B Rivastigmine Actavis, puBaCTUrMWH, € N1eKapcTBo 3a AeMeHums. MNpu naumeHTn ¢
AnuxanmepoBa AeMeHUMs Win AeMeHUuMs, Ab/xawa ce Ha 6onectTta Ha MNapKMHCOH, B MO3bKa ymupart
onpefeneHn HEPBHU KNEeTKM, KOETO BOAM A0 HUCKM HMBA Ha HEBPOTPAHCMUTEPA aLETUNXONUH (XMMUYHO
BellecTBo, bnarogapeHue Ha KOeTo Ce OCbLLECTBSBa KOMyHUKaUMATa MeXAy HEPBHUTE KNEeTKN).
PuBacturmMmH gencrea, Kato 6/10KMpa eH3nMMnTe, KOMTO pasrpa)aaTt aueTuIXonmHa:
aueTunxonuMHecTtepasa u 6ytupunxonuHecrepasa. Kato 6nokupa tesm eHsmmm, Rivastigmine Actavis
Mo3BOJISIBa yBE/IMYABAHE Ha HMBATa Ha aueTUIXO0NH B MO3bKa, KOETO CroMara 3a HamansBaHe Ha
CMMNTOMMTE Ha AnuxalMepoBaTta AeMeHUMs U AeMeHUMaTa, Ab/Kala ce Ha 6onectTa Ha MNapKUHCOH.

Kak e npoyuyeH Rivastigmine Actavis?

Tbi kaTo Rivastigmine Actavis e reHepn4HO NekapcTBo, HanpaBeHUTE NPoyUYBaHUS LEeNsT Aa nokaxat
€AMHCTBEHO, Ye NMpOoAYKTbLT € 6UoeKBMBANIEHTEH Ha pecdepeHTHOTO lekapcTBo Exelon. [1Be nekapctea ce
cunTaT 3a 6MOEKBMBANEHTHM, KOraTo NMPOM3BEXAAT €4HM U CbLUM HMBA Ha aKTUBHOTO BELLECTBO B
opraHusMa.

KakBu ca nonsure n puckoBeTte, cBbp3aHu ¢ Rivastigmine Actavis?

Tbit kaTo Rivastigmine Actavis e reHepU4YHO 1eKapCTBO M BUOEKBUBAJIEHT Ha pedepeHTHOTO JIeKapCTBO,
npueMa ce, Ye Non3uTe U pUCKOBETE Ca CbLLUTE KaTo Npu pedepeHTHOTO N1eKapcTBo.

3awo Rivastigmine Actavis e pa3spewieH 3a ynorpeba?

CHMP 3akntoun, ye B CbOTBETCTBUE C U3NCKBaHMATa Ha EC e gokasaHo, 4ye Rivastigmine Actavis e cbcC
CpaBHMMO Ka4yecTBO M NpeacTtaBnsasa buoeksmBaneHT Ha Exelon. CnegosatenHo CHMP cuuTa, ye KakTo
npu Exelon, nonsute npesBuwaBaT yCTaHOBEHUTE puckoBe. KoMuTeTbT npenopbya Ha Rivastigmine
Actavis na 6bae nsganeHo paspelueHue 3a ynortpeba.

AonbnHutenHa nHpopmaumsa 3a Rivastigmine Actavis:

Ha 16 toHn 2011 r. EBponerickaTa KOMUCKUSA M3aaBa paspelleHne 3a ynotpeba Ha Rivastigmine Actavis,
BannaHoO B EBponerickms culos.

MbnHUaT TekcT Ha EPAR 3a Rivastigmine Actavis Mmoxe aa ce Hamepu Ha yebcaliTa Ha
AreHumaTa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. 3a

rnoeeye MHgopMauusa OTHOCHO nevyeHmeTo ¢ Rivastigmine Actavis npodeTteTte nucrtoBkaTta (CbLO YacT OT
EPAR) nnu nonutante Bawwusa nekap wnu dapmauesT.

MbAHUAT TekcT Ha EPAR OTHOCHO pedepeHTHOTO NekapCcTBO CbLLO MOXE Aa ce HaMepu Ha yebcalTa Ha
AreHumaTa.
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[aTta Ha nocnedHO akTyanusmMpaHe Ha TekcTta 06-2015.
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