Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nivalin, 2,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Nivalin, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Galantamini hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nivalin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nivalin
Jak stosowac lek Nivalin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nivalin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN .

1. Co to jest lek Nivalin i w jakim celu si¢ go stosuje

Nivalin jest produktem leczniczym zawierajacym galantaming - alkaloid izolowany z cebulek
przebisniegu. Galantamina nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami acetylocholinesterazy.
Zwigksza stezenie zwigzku chemicznego, zwanego acetylocholing, ktory uczestniczy w przenoszeniu
impulséw nerwowych w osrodkowym i obwodowym uktadzie nerwowym.

Nivalin stosowany jest w objawowym wspomagajacym leczeniu chorob neurologicznych nerwowo-
mig$niowych i rdzenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nivalin

Kiedy nie stosowa¢é leku Nivalin

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6) - jesli pacjent ma astme oskrzelowa (trudno$ci w oddychaniu)

- jesli pacjent ma wolny rytm serca (bradykardia) lub zaburzenia przewodzenia (blok przedsionkowo-
komorowy)

- jesli pacjent ma chorobe niedokrwienng serca (niedostateczne ukrwienie mieénia sercowego) lub
cigzka niewydolno$¢ serca (zaburzona czynno$¢ serca)

- jesli pacjent ma padaczke

- jesli pacjent ma nadmierng aktywno$¢ motoryczng (ruchowa)

- jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos¢ nerek lub watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nivalin nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje zespot chorego wezta zatokowego (zaburzone powstawanie impulsow
elektrycznych w sercu), wydhuzony odstep QTc lub inne zaburzenia przewodnictwa w sercu;

- jesli pacjent stosuje inne leki, ktore moga spowalnia¢ rytm serca (digoksyne, leki blokujgce receptor
B-adrenergiczny);



- jesli u pacjenta rozpoznano duze lub mate stezenie potasu we krwi;

- jesli u pacjenta wystepuja objawy choroby Parkinsona (drzenia, sztywnos¢, twarz maskowata,
powolne ruchy i szurajacy chwiejny krok);

- jesli pacjent cierpi na cigzka chorobe uktadu oddechowego (obturacyjna choroba phuc);

- jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana niewydolno$¢ nerek lub niedrozno$¢ dréog moczowych, jesli
pacjent przebyt niedawno chirurgiczne leczenie gruczotu krokowego lub pecherza moczowego, a
takze podczas operacji chirurgicznych w znieczuleniu ogélnym.

Jesli podczas leczenia preparatem Nivalin nastapi nadmierna utrata masy ciata, nalezy ja monitorowac.

Lek Nivalin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga zwigkszaé prawdopodobienstwo wystgpienia dzialan niepozadanych u osob
przyjmujacych lek Nivalin. Nalezg do nich: leki przeciwarytmiczne lub przeciwnadci$nieniowe
(chinidyna, digoksyna, leki blokujace receptor B-adrenergiczny, np. atenolol, propranolol); leki
wplywajace na odstgp QTc; antybiotyki (gentamycyna, amikacyna, erytromycyna); leki
przeciwdepresyjne (paroksetyna, fluoksetyna); ketokonazol (leczenie zakazen grzybiczych); rytonawir
(leczenie AIDS).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nivalin moze powodowa¢ zaburzenia widzenia, zawroty glowy i sennos$¢, co moze mie¢ wpltyw na
zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Nivalin zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml roztworu to znaczy, ze lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Nivalin

Nivalin jest podawany przez wykwalifikowany personel medyczny pod kontrolg lekarska.
Dawkowanie i czas trwania leczenia okresla lekarz w zaleznosci od rodzaju choroby 1 jej ciezkosci.
Nivalin roztwor do wstrzykiwan stosuje si¢ podskdrnie, domigsniowo lub dozylnie. Jesli lekarz nie
zaleci inaczej, zaleca si¢ nastgpujgce dawkowanie:

Leczenie choréb neurologicznych

Stosowanie u dorostych

Zalecang dawka poczatkows jest 2,5 mg. Co 3-4 dni dawke stopniowo zwigksza si¢ 0 2,5 mg w 2 lub
3 dawkach podzielonych. Maksymalna dawka jednorazowa u dorostych wynosi 10 mg podskornie, a
maksymalna dawka dobowa - 20 mg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nivalin stosuje si¢ podskornie w dawkach okreslonych przez lekarza, zaleznie od wieku dziecka.

Lek podaje si¢ podskdrnie w nastepujacych dawkach dobowych:

od 1do 2 lat 0,25-1,0mg
od 3do5 lat 0,50-5,0 mg
od 6 do 8 lat 0,75-7,5mg
od 9 do 11 lat 1,0-10,0 mg
od 12 do 15 lat 1,25-12,5 mg
powyzej 15 lat 1,25 - 15,0 mg

Czas trwania leczenia zalezy od charakteru i ciezkosci leczonej choroby. Najczesciej 40 do 60 dni.
Cykle leczenia mozna powtarzac¢ 2-3 razy w odstgpie 1-2 miesigcy.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nivalin

Lek jest podawany przez wykwalifikowany personel medyczny, dlatego jego przedawkowanie jest
mato prawdopodobne. Niemniej jednak podejrzenia przedawkowania nalezy zgtosi¢ lekarzowi.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Nivalin moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nivalin moze spowolni¢ rytm serca lub wywota¢ niemiarowo$¢ serca, bdl w okolicy serca, kotatanie
serca, nudno$ci, wymioty, biegunke, nasilong perystaltyke, béle brzucha. Czasami obserwuje si¢
nadcisnienie lub obnizone ci$nienie krwi. Do innych objawow naleza: zwezenie Zrenic, wzmozone
wydzielanie potu i §liny, a takze nadmierne wydalanie wydzieliny z nosa, gruczoldw tzowych i
oskrzeli, bezsenno$¢, kurcze mieéni, zawroty glowy, bdle glowy, przyspieszony oddech i zaburzenia
oddychania. Opisywano utrat¢ taknienia i utratg masy ciata. U niektorych pacjentow moga
wystepowac reakcje alergiczne, w tym S$wiad, wysypka skorna, pokrzywka, niezyt nosa. W
pojedynczych przypadkach obserwowano cigzkie reakcje z nadwrazliwosci z utrata §wiadomosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.:

+ 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nivalin
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nivalin
- Substancjg czynng leku jest bromowodorek galantaminy
- Pozostate sktadniki to: chlorek sodu i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Nivalin i co zawiera opakowanie
1 amputka o pojemnosci 1 ml zawiera 2,5mg lub 5mg bromowodorku galantaminy.
Nivalin, roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym lub jasnozoéttym plynem.

Opakowanie:
Ampuiki ze szkta bezbarwnego w blistrze. 1 blister umieszczony w tekturowym pudetku wraz z ulotka
dla pacjenta.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wielkos¢ opakowania:
Nivalin, 2,5 mg/ml 1 blister po 10 amputek w tekturowym pudetku.

Nivalin, 5 mg/ml 1 blister po 5 lub 10 amputek w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sopharma Warszawa Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

Wytworca
SOPHARMA AD

16 lliensko Shosse str.
1220 Sofia

Butgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



