Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rivastigmine Sandoz, 4,6 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Rivastigmine Sandoz, 9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Rivastigminum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

+ Nalezy zachowac¢ te ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

+ W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

+ Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

+ Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rivastigmine Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Rivastigmine Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynna leku Rivastigmine Sandoz jest rywastygmina.

Rywastygmina nalezy do grupy substancji zwanych inhibitorami cholinoesterazy. U pacjentow

z otgpieniem typu alzheimerowskiego dochodzi do obumarcia pewnych komoérek w mozgu, co
powoduje zmniejszenie st¢zenia neuroprzekaznika acetylocholiny (substancji, ktora umozliwia
komunikowanie si¢ komorek nerwowych migdzy soba). Dziatanie rywastygminy polega na
blokowaniu enzymow, ktore powoduja rozpad acetylocholiny: acetylocholinoesterazy

i butyrylocholinoesterazy. Poprzez blokowanie tych enzymoéw lek Rivastigmine Sandoz umozliwia
zwigkszenie stgzenia acetylocholiny w mézgu, co pomaga ztagodzi¢ objawy choroby Alzheimera.

Rivastigmine Sandoz stosuje si¢ w leczeniu dorostych pacjentow z lekkim do umiarkowanie cigzkiego
otgpieniem typu alzheimerowskiego, postepujaca choroba mozgu, ktoéra wywoluje stopniowe
zaburzenia pamigci, zdolnosci intelektualnych i zachowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rivastigmine Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Rivastigmine Sandoz

« jesli pacjent ma uczulenie na rywastygming (substancj¢ czynna leku Rivastigmine Sandoz) lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

+ jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna na podobny rodzaj leku (karbaminiany);

« jesli u pacjenta wystapita reakcja skorna wykraczajaca poza powierzchnig plastra, jesli nasili sig
reakcja miejscowa (np. wystapia pecherze, zaostrzenie stanu zapalnego skory, obrzek) i jesli
zmiany te nie ustapia w ciagu 48 godzin po zdj¢ciu plastra.

Jesli ktorakolwiek z sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrocic sig do lekarza i nie stosowac leku
Rivastigmine Sandoz.

1 AT/H/0483/001-002/1B/007



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Rivastigmine Sandoz nalezy oméwic to z lekarzem, jesli:

+ pacjent ma lub kiedykolwiek mial nieregularng Iub zwolniong czynno$¢ serca;

+ pacjent ma lub kiedykolwiek miat czynna chorobg wrzodowa Zotadka;

+ pacjent ma lub kiedykolwiek miat trudnos$ci w oddawaniu moczu;

+ pacjent ma lub kiedykolwiek miat napady drgawkowe;

+ pacjent ma lub kiedykolwiek miat astme lub cigezka chorobe uktadu oddechowego;

+ pacjent ma drzenia;

+ pacjent ma matlg masg ciata;

+ pacjent ma dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak nudno$ci, wymioty
i biegunka. Przedtuzajace si¢ wymioty lub biegunka moga spowodowaé¢ odwodnienie (utrate za
duzej ilosci pltynéw).

+ pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta, moze by¢ konieczne doktadniejsze

kontrolowanie stanu pacjenta przez lekarza podczas stosowania tego leku.

Jesli pacjent nie stosowat leku Rivastigmine Sandoz przez ponad trzy dni, nie nalezy nakleja¢
kolejnego plastra bez porozumienia z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Rivastigmine Sandoz nie ma odpowiedniego zastosowania w leczeniu choroby Alzheimera u dzieci
1 mtodziezy.

Rivastigmine Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Rivastigmine Sandoz moze oddziatywac z lekami przeciwcholinergicznymi (niektére z nich,
np. dicykloming, stosuje si¢ w tagodzeniu kurczow lub skurczow zotadka), z lekami stosowanymi
w leczeniu choroby Parkinsona (tj. amantadyna) lub w zapobieganiu chorobie lokomocyjne;j

(tj. difenhydramina, skopolamina lub meklizyna).

Leku Rivastigmine Sandoz nie nalezy stosowac jednocze$nie z metoklopramidem (lekiem
stosowanym w celu tagodzenia nudno$ci i wymiotow lub zapobiegania ich wystapieniu). Jednoczesne
stosowanie tych dwoch lekéw moze spowodowac takie zaburzenia, jak sztywno$¢ konczyn i drzenie
rak.

Jesli podczas leczenia pacjent musi si¢ poddac operacji, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu
leku Rivastigmine Sandoz, gdyz moze on nasila¢ dziatanie niektorych lekow zwiotczajacych migsnie
stosowanych w czasie znieczulenia og6lnego.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Rivastigmine Sandoz i lekow
beta-adrenolitycznych (takich jak atenolol stosowany w leczeniu nadci§nienia tetniczego, dtawicy
piersiowej i innych chordb serca). Jednoczesne stosowanie tych dwoch lekoéw moze spowodowac
takie zaburzenia, jak zwolnienie pracy serca (bradykardia) prowadzace do omdlenia lub utraty
przytomnosci.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w ciazy, lekarz oceni korzysci z leczenia wobec mozliwego dziatania leku na ptod.
Leku Rivastigmine Sandoz nie nalezy stosowaé w czasie ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Podczas stosowania leku Rivastigmine Sandoz nie nalezy karmi¢ piersia.
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Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazdow

i obslugiwanie maszyn. Lek Rivastigmine Sandoz moze spowodowa¢ omdlenie lub znaczna
dezorientacjeg. Jesli pacjent ma odczucie omdlewania lub splatania, nie powinien prowadzi¢
pojazddw, obstlugiwaé maszyn ani wykonywa¢ innych zadan wymagajacych koncentracji.

3. Jak stosowa¢ lek Rivastigmine Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

WAZNE

+ Przed nalozeniem NOWEGO plastra nalezy najpierw zdja¢ plaster naklejony poprzedniego
dnia.

+ Nalezy stosowac tylko jeden plaster w danym dniu.

+ Plastra nie nalezy przecina¢ na mniejsze kawalki.
Po nalozeniu plastra nalezy przyciska¢ go dlonia do skory przez co najmniej 30 sekund.

Jak rozpoczaé leczenie

Lekarz okresli, ktory plaster Rivastigmine Sandoz jest najbardziej odpowiedni dla pacjenta.

+ Leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od leku Rivastigmine Sandoz w dawce 4,6 mg/24 h.
Zwykle zalecana dawka dobowa leku Rivastigmine Sandoz wynosi 9,5 mg/24 h. Jesli pacjent
dobrze ja toleruje, lekarz moze rozwazy¢ zwigkszenie dawki do 13,3 mg/24 h (takiej dawki nie
mozna podac¢ stosujac lek Rivastigmine Sandoz o mocy 4,6 mg/24 h lub 9,5 mg/24 h. Lekarz
przepisze w takim wypadku lek o mocy 13,3 mg/24 h).

+ Naraz mozna nosi¢ tylko jeden plaster Rivastigmine Sandoz. Po 24 godzinach nalezy wymieni¢ go
na nowy.

W trakcie leczenia lekarz moze dostosowywac dawke leku do indywidualnych potrzeb pacjenta.

Jesli przerwa w stosowaniu leku trwata trzy dni, przed naklejeniem kolejnego plastra nalezy
skonsultowac sig z lekarzem. Jesli przerwa w leczeniu byta krotsza niz trzy dni, kolejny plaster moze
zawiera¢ lek w tej samej, co poprzednio dawce. Jesli byta dtuzsza, lekarz zaleci powroét do
poczatkowej dawki 4,6 mg/24 h.

Lek Rivastigmine Sandoz mozna stosowac¢ z jedzeniem, piciem i alkoholem.

Gdzie naklada¢ plaster Rivastigmine Sandoz
+ Przed natozeniem plastra nalezy upewnic¢ sig, ze skora jest czysta, sucha, nicowtosiona, wolna od
pudru, olejku, balsamu lub emulsji, ktére moglyby zmniejszy¢ przyczepnos¢ plastra do skory,
ponadto nie ma na niej zranienia, wysypki i (lub) podraznienia.
Przed nalozeniem plastra nalezy najpierw usuna¢ ostroznie poprzedni plaster.
Zastosowanie jednoczesnie kilku plastrow mogtoby narazi¢ pacjenta na nadmierna ilos¢
leku, co moze by¢ niebezpieczne.
+ Naktada¢ JEDEN plaster na dob¢ TYLKO NA JEDNO z mozliwych miejsc wskazanych na
rysunku:
v gorna czes$¢ lewego ramienia lub gérna czg$¢ prawego ramienia
v lewa gorna cze$¢ klatki piersiowej lub prawa gorna czgs¢ klatki piersiowej (nie naklejaé¢ na
piersi)
v lewa gorna czeg$¢ plecow lub prawa gorna czgs$é plecow
v lewa dolna czgs$¢ plecoOw lub prawa dolna czgs¢ plecow
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z miejsc wskazanych na ponizszym rysunku.

Co 24 godziny nalezy zdja¢ poprzedni plaster i naklei¢ JEDEN plaster TYLKO NA JEDNO
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Przy zmianie plastra nalezy zdja¢ stary plaster, a nowy nakleja¢ za kazdym razem w innym miejscu
(przyktadowo po prawej czgsci ciata jednego dnia, nastgpnego dnia po lewej stronie; w gornej czesci
ciata jednego dnia, a w dolnej czg$ci nastgpnego dnia). Nie nalezy nakleja¢ nowego plastra na t¢ sama

powierzchnig skory przed uptywem 14 dni.

Jak naklejaé plaster Rivastigmine Sandoz

Lek Rivastigmine Sandoz to cienkie, matowe, plastikowe plastry przeznaczone do naklejania na
skorg. Kazdy plaster jest szczelnie zamknigty w saszetce zabezpieczajacej. Saszetke nalezy otworzy¢

1 wyjac plaster dopiero bezposrednio przed uzyciem.

Przed naklejeniem plastra nalezy ostroznie zdjac plaster naklejony
poprzedniego dnia.

Pacjenci rozpoczynajacy leczenie po raz pierwszy oraz pacjenci, ktorzy
wznawiajg stosowanie leku Rivastigmine Sandoz po przerwie, powinni
postepowac zgodnie z ponizszymi rysunkami:

Kazdy plaster jest zamknigty w oddzielnej saszetce zabezpieczajacej.
Saszetke nalezy otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem.

Przecia¢ saszetkg nozyczkami wzdtuz kropkowane;j linii i wyja¢ plaster
z opakowania.

Klejaca powierzchnig plastra zabezpiecza folia ochronna.
Nalezy oddzieli¢ i zdja¢ jedna potowg folii ochronnej, unikajac dotykania
palcami powierzchni klejacej plastra.

Przytozy¢ plaster powierzchnia klejaca do gornej lub dolnej czgsci plecow,
ramienia lub klatki piersiowej, a nast¢pnie zdjac¢ pozostatg potowe folii
ochronne;j.

Mocno przyciska¢ dlonia plaster przez co najmniej 30 sekund, aby jego brzegi
przylegaty doktadnie do skory.

|———

W razie potrzeby mozna zapisywa¢ dtugopisem na plastrze dzien tygodnia, w ktérym zostat on
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przylepiony.

Plaster nalezy nosi¢ stale az do czasu wymiany na nowy. Nalezy wyprobowac rdzne miejsca naklejenia
plastra, aby znalez¢ mozliwie najwygodniejsze i najlepsze, w ktorym plaster nie bgdzie ocieral sig o
odziez.

Jak usuwaé plaster Rivastigmine Sandoz

W celu zdjecia plastra ze skory nalezy delikatnie pociagnaé za jeden brzeg plastra. Jesli na skorze
pozostaly resztki kleju, nalezy to miejsce przemy¢ delikatnie ciepla woda z tagodnym mydtem
lub oliwka dla dzieci. Nie nalezy w tym celu stosowa¢ alkoholu lub innych rozpuszczalnikow
(np. zmywacza do paznokci).

Po zdjeciu plastra nalezy umy¢ rece woda z mydtem. Nie dotykaé oczu palcami i umy¢ rece woda
i mydiem po usunigciu plastra. W razie kontaktu leku z oczami lub wystapienia zaczerwienienia
oczu po naklejeniu/zdejmowaniu plastra nalezy niezwlocznie przemyc¢ oczy duzg iloscig wody,

a w razie utrzymywania si¢ objawow zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Czy mozna nosi¢ plaster Rivastigmine Sandoz podczas kapieli, ptywania lub na stoncu?

« Kapiel, ptywanie lub natrysk nie powinny mie¢ wptywu na plaster. Nalezy upewnic sig, ze
plaster nie odkleja sig¢ w trakcie wykonywania tych czynnosci.

+ Nie nalezy naraza¢ plastra na dlugotrwate dziatanie zewngtrznych zrodet ciepta (takich jak
nadmierne nastonecznienie, sauna, solarium).

Jak postepowaé w razie odklejenia si¢ plastra
Jesli plaster odklei sig, nalezy naklei¢ nowy na reszte dnia, a nastepnie zmieni¢ go o zwyklej porze
nastgpnego dnia.

Kiedy i jak dlugo nalezy stosowa¢ plastry Rivastigmine Sandoz

+ Dla zapewnienia korzystnego dziatania plastry nalezy zmienia¢ codziennie, najlepiej o tej samej
porze kazdego dnia.

« W tym samym czasie nalezy nosi¢ tylko jeden plaster Rivastigmine Sandoz i wymienia¢ go na nowy
po 24 godzinach.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rivastigmine Sandoz

W razie zastosowania wigcej niz jednego plastra naraz, nalezy zdja¢ wszystkie plastry naklejone na
skore i powiadomic¢ o zdarzeniu lekarza. Moze by¢ konieczna pomoc lekarska. U niektorych osob,
ktore przypadkowo zastosowaly za duza ilo$¢ plastrow z rywastygming wystapity nudnos$ci, wymioty,
biegunka, wysokie ci$nienie te¢tnicze krwi i omamy. Moze réwniez wystapi¢ zwolnienie czynno$ci
serca i omdlenie.

Pominigcie zastosowania leku Rivastigmine Sandoz

Jesli pacjent zapomnial o naklejeniu plastra, powinien zrobi¢ to niezwtocznie po przypomnieniu sobie
o tym. Kolejny plaster mozna naklei¢ nastepnego dnia o zwyktej porze. Nie nalezy nakleja¢ dwdch

plastrow w celu uzupelnienia pominigtego plastra.

Przerwanie stosowania leku Rivastigmine Sandoz
O przerwaniu stosowania plastrow nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Dziatania niepozadane moga wystgpowac czesciej na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki.
Dziatania niepozadane zazwyczaj ustgpuja powoli w miare przyzwyczajania si¢ organizmu do leku.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych (ktére moga
nabrac¢ cigzkiego charakteru), nalezy zdja¢ plaster i natychmiast zwrocic si¢ do lekarza:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b)
+ utrata apetytu

+ zawroty glowy

+ pobudzenie lub sennos¢

+ nietrzymanie moczu

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
« zaburzenia pracy serca, takie jak zwolnione bicie serca

+ widzenie nieistniejacych rzeczy (omamy)

+  wrzod zotadka

» odwodnienie (utrata zbyt duzej ilo$ci pltynow)

+ nadmierna aktywnos$¢ (niepokéj ruchowy)

- agresja

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
+ upadki

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb)
+ sztywno$¢ migsni rak lub nég
+ drzenie ragk

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czgstosci nie mozna okresli¢ na

podstawie dostepnych danych)

+ reakcja alergiczna w miejscu naklejenia plastra, np. w postaci pecherzy lub stanu zapalnego skory

+ nasilenie objawow parkinsonizmu (tj. drzenie, sztywnos¢, szuranie nogami)

« zapalenie trzustki z takimi objawami, jak silny bol w nadbrzuszu, czgsto z nudnosciami lub
wymiotami

+ szybkie lub nierowne bicie serca

+ wysokie ci$nienie krwi

+ drgawki

+ zaburzenia watroby (zazodtcenie skory, zazotcenie biatek oczu, nieprawidlowe ciemne zabarwienie
moczu lub niewyjasnione nudnos$ci, wymioty, zmegczenie i utrata apetytu)

+ zmiany wynikow badan czynnos$ci watroby

+ odczucie niepokoju ruchowego

+  koszmary senne

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy odklei¢ plaster i niezwlocznie zwrécié si¢ do
lekarza.

Inne dzialania niepozadane, ktére notowano po zastosowaniu rywastygminy w postaci kapsulek
lub roztworu doustnego, a ktére rowniez moga wystapi¢ po zastosowaniu plastra:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
+ nadmierne wydzielanie $liny

+ utrata apetytu

+ odczucie niepokoju ruchowego

+ 0golne zle samopoczucie

+ drzenie lub odczucie splatania

+ nadmierne pocenie si¢

6 AT/H/0483/001-002/1B/007



Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
+ zaburzenia rytmu serca (np. przyspieszone bicie serca)

+ zaburzenia snu

« przypadkowe upadki

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
+ drgawki

+ owrzodzenie jelita

+ bol w klatce piersiowej (moze by¢ wywotany skurczem serca)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wyst¢powac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)
wysokie cisnienie krwi
zapalenie trzustki z takimi objawami, jak silny bol w nadbrzuszu, czgsto z nudnosciami lub
wymiotami

« krwawienie z jelit, widoczne jako krew w stolcu lub wymiotach

+ widzenie nieistniejacych rzeczy (omamy)

+ rozerwanie przetyku po gwattownych wymiotach

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Rivastigmine Sandoz

+ Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i saszetce po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

+ Przechowywac plaster w saszetce do czasu uzycia.

+ Nie stosowac plastra, jesli jest uszkodzony lub widoczne sa §lady naruszenia.

« Zdjety plaster nalezy ztozy¢ na po6t powierzchnia przylepna do $rodka i §cisnac. Whozy¢ do
oryginalnej saszetki, a nastgpnie wyrzuci¢ w miejsce niedostgpne dla dzieci. Nie dotykac oczu
palcami i umy¢ rece woda i mydtem po usunigciu plastra. Jesli lokalne przepisy zaktadaja
palenie odpadéw komunalnych, mozna wrzuci¢ plaster do kosza na §mieci. W przeciwnym
razie zuzyte plastry nalezy zwroci¢ do apteki, najlepiej w oryginalnym opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rivastigmine Sandoz
+ Substancja czynna jest rywastygmina.
Rivastigmine Sandoz, 4,6 mg/24 h: kazdy plaster uwalnia 4,6 mg rywastygminy w ciagu
24 godzin. Kazdy system transdermalny o powierzchni 5 cm? zawiera 9 mg rywastygminy.
Rivastigmine Sandoz, 9,5 mg/24 h: kazdy plaster uwalnia 9,5 mg rywastygminy w ciagu
24 godzin. Kazdy system transdermalny o powierzchni 10 cm? zawiera 18 mg rywastygminy.
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« Pozostate sktadniki to: poli(tereftalan etylenu) lakierowany, all-rac-a tokoferol, butylu metakrylanu
i metylu metakrylanu kopolimer (3:1), warstwa przylegajaca akrylowa, warstwa przylegajaca
sylikonowa, poliester pokryty polimerem fluorowym, zywica, barwniki, organiczne
polimery/zywice.

Jak wyglada lek Rivastigmine Sandoz i co zawiera opakowanie

Rivastigmine Sandoz, 4.6 mg/24 h

Kazdy system transdermalny, plaster jest cienkim, trzywarstwowym plastrem przezskornym typu
matrycowego. Czg$¢ zewnetrzna warstwy pokrywajacej jest koloru bezowego i ma napis "RIV”,
4.6 mg/24 h”.

Rivastigmine Sandoz, 9.5 mg/24 h
Kazdy system transdermalny, plaster jest cienkim, trzywarstwowym plastrem przezskornym typu

matrycowego. Czg$¢ zewngtrzna warstwy pokrywajacej jest koloru bezowego i ma napis "RIV”,
9.5 mg/24 h”.

Jedna saszetka zawiera jeden system transdermalny, plaster.
Opakowania zawieraja 7, 30, 60 (2 opakowania po 30) lub 90 (3 opakowania po 30) saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca/Importer
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg, Niemcy

Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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