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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Rivastigmine Actavis
rivastigmins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Rivastigmine
Actavis. Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms
sniegt pozitivu atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Rivastigmine
Actavis lietoSanu.

Kas ir Rivastigmine Actavis?

Rivastigmine Actavis ir zales, kas satur aktivo vielu rivastigminu. Tas ir pieejamas kapsulas (1,5; 3;
4,5 un 6 mg).

Rivastigmine Actavis ir “genériskas zales”. Tas nozimg, ka Rivastigmine Actavis ir lidzigas “atsauces
zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Exelon. Sikaka informacija par
genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapec lieto Rivastigmine Actavis?

Rivastigmine Actavis tiek lietotas, lai arstétu pacientus ar viegli izteiktu Iidz vidéji smagu Alcheimera
demenci, t. i., progresgjosus smadzenu darbibas traucéjumus, kas pakapeniski ietekmé atminu, prata
sp€jas un uzvedibu.

Tas var lietot ari viegli izteiktas lidz vidéji smagas demences arstéSanai Parkinsona slimibas pacientiem.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Rivastigmine Actavis?

ArstéSana ar Rivastigmine Actavis jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi Alcheimera slimibas vai
Parkinsona slimibas izraisitas demences pacientu diagnostika un arsté3ana. Arsté$ana uzsakama
vienigi tad, ja ir apripétajs, kas regulari uzrauga, ka pacients lieto Rivastigmine Actavis. Arsté$ana
jaturpina, kamér zales dod ieguvumu, bet devu var samazinat vai partraukt arstésanu, ja pacientam
novéro blakusparadibas.
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Rivastigmine Actavis ir jalieto divreiz diena ar rita un vakara édienreizém. Sakumdeva ir 1,5 mg divreiz
diena. Pacientiem, kas So devu panes, to var pakapeniski palielinat ikreiz par 1,5 mg, tacu ne biezak
ka reizi divas nedélas, lidz sasniedz regulari lietojamo devu no 3 lidz 6 mg divreiz diena. Lai panaktu
maksimalo efektivitati, jalieto augstaka panesama deva, bet ta nedrikst parsniegt 6 mg divreiz diena.

Ka Rivastigmine Actavis darbojas?

Rivastigmine Actavis aktiva viela rivastigmins ir pretdemences zales. Alcheimera demences vai
Parkinsona slimibas izraisitas demences pacientiem iet boja noteiktas smadzenu nervu Siinas, tadéjadi
pazeminas neirotransmitera acetilholina [imenis (ITmenis kimiskajai vielai, kas nodrosina nervu stinam
iesp€ju savstarpé€ji sazinaties). Rivastigmins iedarbojas, blokéjot fermentus, kas noarda acetilholinu,
t. i., acetilholinesterazi un butirilholinesterazi. Blok&jot Sos fermentus, Rivastigmine Actavis |auj
paaugstinat acetilholina limeni smadzenés, sekmé&jot Alcheimera demences un Parkinsona slimibas
izraisitas demences simptomu samazinasanos.

Ka noritéja Rivastigmine Actavis izpete?

Ta ka Rivastigmine Actavis ir genériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai noteiktu So zalu
bioekvivalenci atsauces zalém Exelon. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina
vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Rivastigmine Actavis?

Ta ka Rivastigmine Actavis ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Rivastigmine Actavis tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita
Rivastigmine Actavis kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence zalém Exelon. Tapéc CHMP uzskatija, ka
ieguvumi parsniedz identificéto risku tapat ka Exelon gadijuma. Komiteja ieteica izsniegt Rivastigmine
Actavis registracijas apliecibu.

Cita informacija par Rivastigmine Actavis

Eiropas Komisija 2011. gada 16. jlnija izsniedza Rivastigmine Actavis redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Rivastigmine Actavis EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
Rivastigmine Actavis ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu

vai farmaceitu.
Ari pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 06.2015.
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