Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Aldemyl, 4,6 mg/24 h system transdermalny, plaster
Aldemyl, 9,5 mg/24 h system transdermalny, plaster

Rivastigminum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okr&lonej osobie. Nie nalsy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aldemyl i w jakim celuesgo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Aldemyl
Jak stosowalek Aldemyl

Mozliwe dziatania niepmgdane

Jak przechowywdek Aldemyl

Zawarté¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Aldemyl i w jakim celu s¢ go stosuje
Substangj czynry leku Aldemyl jest rywastygmina.

Rywastygmina naley do grupy substancji zwanych inhibitorami cholieeazy. U pacjentow

Z ofepieniem typu alzheimerowskiego pewne komérki nererewmdzgu obumiergj powodujc
zmniejszenie stenia acetylocholiny dalacej neuroprzekanikiem (substangjumazliwiajaca
komunikowanie si komoérek nerwowych mdzy sol). Dziatanie rywastygminy polega na
blokowaniu enzyméw powodagych rozpad acetylocholiny: acetylocholinesterazy

i butyrylocholinesterazy.

Blokujac dziatanie tych enzymow Aldemyl urdlavia zwigkszenie stzenia acetylocholiny w mézgu,
co pomaga w fagodzeniu objawdw choroby Alzheimera.

Lek Aldemyl jest stosowany w leczeniu dorostychjpatdw z tagodnym do umiarkowanie:zkiego
otepieniem typu alzheimerowskiego, pgatijacag choroty mézgu, ktéra wywotuje stopniowe
zaburzenia paraci, zdolndgci intelektualnych i zachowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aldemyl

Kiedy nie stosowa leku Aldemyl:

- jedli pacjent ma uczulenie na rywastygmifsubstang czynry leku Aldemyl) lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych wkcie 6).

- jesli u pacjenta wysfpuje reakcja alergiczna na podobne leki (pochodmeadminianu);

- jesli u pacjenta wysipi reakcja skorna wykraczaa poza powierzch@iplastra, jéli nasili sie
reakcja miejscowa (np. wysgtia pecherze, zaostrzenie stanu zapalnego skorygkjpriesli
zmiany te nie ugpig w ciagu 48 godzin po zdgiu plastra.



Jesli taka sytuacja dotyczy pacjenta, nglgoinformowa o tym lekarza i nie stosowdeku Aldemyl
w postaci systeméw transdermalnych.

Ostrzezenia i srodki 0stro znosci

Przed rozpocziem stosowania leku Aldemyl nalezwrécic sie do lekarza:

- jesdli pacjent ma lub kiedykolwiek miat nieregularnyblwolny rytm pracy serca;

- jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat czynny wrzédtadka;

- jesdli pacjent ma lub kiedykolwiek miat trudéo w oddawaniu moczu;

- jesdli pacjent ma lub kiedykolwiek miat napady padacako

- jesdli pacjent ma lub kiedykolwiek miat astniub ciezka choroly uktadu oddechowego;

- jesdli pacjent ma drenie mésni;

- jesli pacjent ma matmag ciata;

- jesli pacjent ma objawy ze stromptadka i jelit, takie jak nudnii (mdtosci), wymioty i biegunka.
Pacjent mee st odwodné (tracc zbyt duo ptynu), j&li wymioty czy biegunka utrzymajsic przez
dtuzszy czas;

- jedli pacjent ma zaburzenia czyrigcowatroby.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosiesdo pacjenta, lekarz me prowadzt doktadniejsz
obserwagj pacjenta w czasie stosowania tego leku.

Jeli pacjent nie nalepiat plastra przez kilka dne piowinien nalepiakolejnego plastra zanim nie
porozmawia o tym z lekarzem.

Dzieci i mtodziez
Stosowanie leku Aldemyl u dzieci i mtodzienie jest wiaciwe w leczeniu @fpienia typu
alzheimerowskiego.

Lek Aldemyl a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach sizenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwawniez tych, ktére wydawane
sa bez recepty.

Lek Rivastigmine Mylan mze nasilé dziatanie niektorych lekéw ohbidjacych cknienie krwi, np.
.beta-adrenolitykdw”, takch jak atenolol, ,antagsidiw kanatéw wapniowych”, np. amlodypiny,
nifedypiny, ,lekoéw antyarytmicznych”, np. sotalolarniodaronu, glikozydow naparstnicy oraz
pilokarpiny (stosowanej w leczeniu jaskry). k&oto prowadz do omdlé.

Jeili pacjent stosuje ktdrykolwiek z porsizych lekdw, lekarz me przeprowadzaregularne badania
serca, aby upewésie, ze dziata ono prawidtowo:

» leki stosowane w leczeniu zabufizesychicznych, znane jako "leki przeciwpsychotyzn
np. chloropromazyna, lewopromazyna, sulpiryd, atpryd, tiapryd, weralipryd, pimozyd,
haloperidol, droperidol,

* cyzapryd (stosowany w leczeniu niestradeip

» citalopram (stosowany w leczeniu depresji),

» difemanil (stosowany w leczeniu wrzodu trawiennggo)

» halofantryna (stosowana w leczeniu malarii),

* mizolastyna (stosowana w leczeniu alergii),

« metadon (lek tagodzy bol, stosowany take u oséb uzalmienionych od heroiny),

* erytromycyna i.v., pentamidyna, moksyfloksacynayfaiotyki).

Aldemyl maze wpltywa na dziatanie lekdéw przeciwcholinergicznych stoaoych do tagodzenia
skurczéwzotgdka (np. dicyklomina), niektorych lekéw stosowanyeteczeniu choroby Parkinsona
(np. amantadynayy leczeniu nadwrdiwosci pgcherza moczowego (np oksybutynina,



tolterodyna)ub w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej (np. difgdramina, skopolamina lub
meklizyna).

Jesli pacjent ma by poddany operacji w czasie stosowania leku Aldempbstaci systemow
transdermalnych, powinien powied&iekarzowi o ich stosowaniu, poniesvanogy one nasiléa
dziatanie pewnycKrodkow zwiotczajcych mesnie, stosowanych podczas znieczulenia.

Ciaza, karmienie piersh i wptyw na ptodnos¢
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgao le

Je&li pacjentka jest w aizy, nalery dokon& oceny korzyci ze stosowania leku Aldemyl wzglem
mozliwych dziatax leku na nienarodzone dziecko. Lek Aldemyl nie poen by stosowany w czasie
cigzy jesli nie jest to bezwzgldnie konieczne.

Podczas stosowania leku Aldemyl w postaci systetnamsdermalnych nie nalg karmi piersa.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwaldezpieczne prowadzenie pojazdow i obstug
maszyn.

Aldemyl w postaci systemow transdermalnychzempowodowa omdlenia lub silne splanie. Jéli
pacjent czuje gistabo lub jest zdezorientowany, nie powinien prdmiapojazdéw, obstugina
maszyn ani wykonyw@zadnych innych zadawymagagcych koncentracji.

3. Jak stosowé lek Aldemyl

Ten lek naley zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥Yieraatpliwosci
nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Wazne:
- Przed nal@zeniem nowego plastra poprzedni plaster najy usumé.
- Stosowa tylko jeden plaster na dolz.
- Nie nalezy przecinaé plastra na mniejsze kawatki.
- Mocno docismé plaster wewretrzn g strong dioni i przytrzyma ¢ przez co najmniej
30 sekund.
- Nalezy unika¢ dotykania oczu po nat@eniu plastra.

Jak rozpoczyn& leczenie
Lekarz poinformuje pacjenta, ktéra dawka leku Algem postaci systeméw transdermalnych jest
najlepsza w danym przypadku.
* Leczenie zazwyczaj rozpoczyna sd leku Aldemyl, 4,6 mg/24 h.
» Zalecana, zazwyczaj stosowana dawka dobowa lekidemyl, 9,5 mg/24 h. 3& leczenie
jest dobrze tolerowane, lekarz prowaclz maze rozway¢ zwigkszenie dawki do 13,3 mg/24
h*
» Nalezy nalepia tylko jeden plaster leku Aldemyl na raz i nglemienia go na nowy co 24
godziny.

*Nie mozna uzyské dawki 13,3 mg/24 h stosiq ten produkt. J pacjent wymaga
zastosowania takiej dawki, nalezastosowé&inne produkty rywastygminy, dla ktérych
dostpne g systemy transdermalne o mocy 13,3 mg/24 h.

Podczas leczenia lekarz peodostosowadawle leku do potrzeb danego pacjenta.



Jesli pacjent nie nalepiat plastra przez trzy dni, piavinien nalepiakolejnego plastra zanim nie
porozmawia o tym z lekarzem. Leczenie plastramimaovznowé stosujc te samy dawlke, jesli
przerwa w leczeniu nie przekraczata trzech dni.rdégwnym razie lekarz zaleci wznowienie
leczenia dawk 4,6 mg/24 h leku Aldemyl.

Gdzie pacjent powinien nalepé lek Aldemyl w postaci systeméw transdermalnych

* Przed nalepieniem plastra nataipewnt sig, ze skora w miejscu naklejenia jest czysta, sucha
i nieowtosiona, oczyszczona z pudréw, olejkow, kbemmawikzajacych lub ptynéw, ktére
mogtyby uniemaliwia¢ wiasciwe przylepienie plastra, wolna od skalacasysypki i (lub)
podranien.

* Nalezy ostroznie usumé wszelkie nalepione plastry przed nateeniem nowegoWigksza ilgé¢
plastréw na ciele me naraz pacjenta na nadmiegilos¢ leku, ktéra mae by potencjalnie
niebezpieczna.

* Nalezy nalepia jeden plaster na dapnatylko jedno z mazliwych miejsc, zgodnie z podanymi
nizej rysunkami:

- gorna cz$¢ lewego ramienidub gorna cgs¢ prawego ramienia

- gorna cgs¢ klatki piersiowej po lewej stronieb po prawej stroni¢nalezy unikaé
nalepiania plastréw na piersi)

- gorna cgs¢ plecow po lewej stronikib po prawej stronie

- dolna cz$¢ plecéw po lewej stronikib po prawej stronie

Po 24 godzinach nalgy zdjaé stary plaster przed przyklejeniem nowego plastra a tylko jedno
z podanych niej mozliwych miejsc.

PRzZOD
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Zmieniapc plaster natey usumé plaster z dnia poprzedniego zanim nalepinsiwy plaster w innym
miejscu (na przyktad jednego dnia po prawej strora&, a drugiego — po lewej, jednego dnia

w goérnej czsci ciata, a drugiego w dolnej). Nie najenalepi& nowego plastra ng sam
powierzchng skory przed uptywem 14 dni.




Jak pacjent powinien przylepiat lek Aldemyl w postaci systemow transdermalnych

Lek Aldemyl ma postacienkich, nieprzezroczystych plastikowych plastineylepianych na skér
Kazdy plaster znajduje siw szczelnie zamkgiej saszetce ochronnej. Nie nal®twiera& saszetki ani
wyjmowat plastra, a do chwili jego przylepienia na skgor

Ostraznie zdpé plaster przed nak@niem nowego.

Pacjenci rozpoczynggy leczenie po raz pierwszy oraz pacjenci
wznawiapcy leczenie lekiem Aldemyl po przerwie, powinni
rozpoczyna od czynnéci pokazanych na drugim rysunku.

Kazdy plaster znajduje siw szczelnie zamkgiej saszetce ochronnej.

Saszetk nalezy otworzy¢ tuz przed natgeniem plastra na skgr

Nalezy przeci¢ nazyczkami saszetkwzdtwz brzegu w miejscu
zaznaczonym przerywarinig, a nasgpnie wypé plaster z saszetki.

Warstwa przylepna plastra jest zabezpieczona waistiwonn.

Nalezy zdja¢ jedrg cze$¢ warstwy ochronnej, nie dotykgj
powierzchni klejcej plastra.

Przylazy¢ klejaca powierzchng plastra do gornej lub dolnejgzi
plecow, gdrnej ogci ramienia lub do klatki piersiowej, a ngsie
usuryé drugg cze$¢ warstwy ochronne;j.

Przycisn¢ plaster mocno dioniprzez co najmniej 30 sekund,
J ‘ K upewniajc Sk, ze jego brzegi dobrze przylegajo skory.




Dla niektorych pacjentéw pomocne seoby¢ napisanie dtugopisem na plastrze nazwy danego dnia
tygodnia.

Plaster nalgy nost stale, a do chwili jego zmiany na nowy. Pacjent mecsprawdzardzne miejsca
przylepienia nowego plastra tak, by przekosig, ktére z nich jest najbardziej dogodne i nie jest
naraone na odlepienie przez odzie

Jak pacjent powinien zdejmowd lek Aldemyl w postaci systemow transdermalnych

Nalezy delikatnie pocigna¢ za jeden brzeg plastra i powoli odklgjo od skéry. X na skorze
pozostag resztki kleju, ména je usugé przemywagc to miejsce ciegtwods i tagodnym mydtem lub
oliwka dzieckcs.

Nie naley stosowa alkoholu lub innych rozpuszczalnikéw (zmywaczgpdanokci i innych
srodkow).

Po zdgciu plastra nakey umy¢ rece wody z mydiem. W przypadku kontaktu leku z oczami lub
zaczerwienienia oczu po kontakcie z plastrem, oegzy natychmiast przemy duzg iloscig wody,
a jesli objawy te nie usipia, nalezy zgtost sie do lekarza.

Czy pacjent maze nosé lek Aldemyl w postaci systeméw transdermalnych podczasgieli,

ptywania lub na staacu?

*  Kapiel, ptywanie dz kapiel pod prysznicem nie powinny ndigvptywu na dziatanie plastra.
Nalezy upewnt sie, ze podczas wykonywania tych czyiobnie dojdzie do obluzowaniagsi
plastra.

* Nie naley naraac plastra na dziatanie wszelkich zesnanychzrédet ciepta (np. nadmierne
dziatanie promieni stonecznych, sauna, solariurn@pdhiszy czas.

Jak postepowac w razie odklejenia se plastra
Jeli plaster sam siodklei, naley nalepé nowy na resztdnia, a nagpnie zmienté go o zwyktej
porze kolejnego dnia.

Kiedy i jak dlugo pacjent powinien nost lek Aldemyl w postaci systemow transdermalnych

*  Aby leczenie przyniosto korzystne efekty nal@alepid@ nowy plaster codziennie, najlepiej o tej
samej porze kalego dnia.

* Nalezy nalepia tylko jeden plaster leku Aldemyl na raz i zmiengd na nowy co 24 godziny.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Aldemyl

Jesli pacjent przez przypadek nalepiga€j niz jeden plaster, natg zdja¢ wszystkie plastry,

a nasgpnie poinformowé lekarza o przypadkowym nalepieniucagj niz jednego plastra. Pacjent
moze wymagé pomocy lekarskiej.

U niektdérych pacjentow, ktorzy przez przypadek pgtzgbyt duzo leku Aldemyl wysipity
zmniejszenie wielkéri zrenic (zwezeniezrenic), zaczerwienienie skory i uczucie g (uderzenia
goraca), bdl brzucha, nudia, wymioty, biegunka, wolne bicie serca, nagtelirdici z oddychaniem
(skurcz oskrzeli), zwkszona produkcjéluzu, zwekszona potliwé¢, niekontrolowanie czynrigi
fizjologicznych, ptacz, niskie énienie krwi, zweékszone wydzilanigliny, zawroty glowy, dienie,

bol glowy, senngt, sphtanie, wysokie énienie krwi, omamy i brak energii. Weakich przypadkach
obserwowano ostabienie gdhi, skurcze mgsni, drgawki i zwolnienie lub zatrzymanie oddechu.

Pominiecie zastosowania leku Aldemyl

Jesli pacjent stwierdzize zapomniat nalepiplaster, nalgy natychmiastto zrobg. Nastpny plaster
mozna nalept o zwyklej porze nagpnego dnia. Nie naky nalepi& dwoch plastrow w celu
uzupetnienia pomigtej dawki leku.



Przerwanie stosowania leku Aldemyl
W razie przerwania stosowania plastra, aalgoinformowa o tym lekarza lub farmaceut

Jezeli pacjent nie zastosuje plastra przez trzy doiviecej, nie powinien stosowaowego przed
konsultacy z lekarzem, poniewabardziej prawdopodobne jest wysienie dziata niepazagdanych.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrocic sic
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Dziatania niepgadane mog pojawi si¢ czesciej w pocatkowym okresie stosowania leku lub
w okresie zwikszania dawki. Dziatania niepgrlane zazwyczaj powoli ugiujg, w miag jak
organizm przystosowujeesdo leczenia.

W razie wystapienia jednego z wymienionych dziata niepazadanych nalezy zdja¢ plaster
i natychmiast powiedzi€ o tym lekarzowi, poniewa dziatania te mog by¢ ciezkie:
o drgawki
» zaburzenia rytmu serca, ktére maghjawia si¢ bardzo szybkim biciem serca lub uczuciem
brakupcych uderz# serca,
» wrzédzotadka (pacjent mze odczuwdé bdl brzucha a jdi w przypadku wystpienia
wymiotéw mog one zawier&swieza krew lub mi€ fusowaty wygd)
« zapalenie trzustki — objawigje sk silnym bélem w gornej €%ci brzucha, cgsto
z nudndciami i wymiotami
* uczucie silnego splania, ktére mge by polaczone z widzeniem, styszeniem lub
odczuwaniem rzeczy, ktore nie istai¢gpmamy), odczuwanie braku kontaktu
Z rzeczywistécia (urojenia) oraz zwkszona lub zmniejszona aktywégqdelirium).
» zaburzenia czynrici watroby (u pacjenta me wystpi¢ zazotcenie skory, biatlek oczu,
nieprawidtowe ciemnienie moczu lub nudoioz niewiadomej przyczyny, wymioty,
zmeczenie i utrata apetytu)

Inne dziatania niepazadane:

Czeste(mogg dotyczy¢ 1 na 10 pacjentéw)

« Bodl glowy

« Utrata apetytu, utrata wagi

* Niepokdj, depresja, zawroty gtowy

* Omdlenia

* Nudndci, wymioty, biegunka, niestrawé@zgaga, bdl brzucha

* Pobudzenie, zgtzenie, ogolne zte samopoczucie, s&tno

* Wysypka skorna i reakcja alergiczna w miejscu pieggkia plastra, taka jak wyprysk,
zaczerwienienie, sydzenie, obrgk lub podranienie

» Zakaenie dr6g moczowych (pacjent ieoodczuwa bdl podczas oddawania moczu lub
czesty potrzelg oddawania moczu)

* Nietrzymanie moczu (mimowolne oddawanie moczu)

Niezbyt czste(mog dotyczy 1 na 100 pacjentéw)
» Zaburzenia rytmu serca, takie jak wolne bicie serca
* Odwodnienie (utrata zbyt dej ilosci ptynu)
* Nadmierna ruchliwé (wysoki stopi@ aktywnaci, niepokadj)
» Agresja



Rzadkie (mogy dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentéw))
» Upadki

Bardzo rzadkie (mogg dotyczy 1 na 10 000 pacjentow)
e Sztywnda¢ ramion lub nég, niepokdj, skurczegini, drzenie, np. drenie gk

Czestos¢ nieznana(czestas¢ wystepowania nie mee by okreslona na podstawie deginych danych)
» Reakcja alergiczna skory, taka jajcherze lub stan zapalny skory,eslmenie, pokrzywka lub
zaczerwienie
* Nasilenie objawéw choroby Parkinsona — takich jetedie, sztywnéc lub szuranie nogami
» Szybkie bicie serca
* Wysokie cénienie krwi
* Zmiany w wynikach badaczynndgci watroby
* Niepokgj
* Widzenie rzeczy, ktérych w rzeczywistd nie ma (omamy)
* Koszmary senne

Inne dziatania niepazadane zgtaszane po zastosowaniu leku Aldemyl w posi&apsutek lub
roztworu doustnego, ktére mog rowniez wystapié po zastosowaniu plastrow:

Czeste(mogg dotyczy¢ 1 na 10 pacjentéw)
* Sennaé
* Ogolne zte samopoczucie
* Uczucie spjtania
* Wzmazona potliwgé

Rzadkie (mogy dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentdw)
e Choroba wrzodowa jelit
* B0l w klatce piersiowej — mi@ by spowodowany skurczem nadzgerca

Bardzo rzadkie (mog dotyczy 1 na 10 000 pacjentow)
» Krwawienia z przewodu pokarmowego — objawiaj s¢ jako krew w stolcu lub wymiotach

Czestos¢ nieznana(czestas¢ wystepowania nie mee by okreslona na podstawie deginych danych)
» Gwaltowne wymioty, ktére megprowadzt do pgkniecia przetyku

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtiane mana zgtasza
bezpdarednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexrtygch i Produktow Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziatlaniepazadanych mana tedzie zgromadzi wiccej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.



5. Jak przechowywd lek Aldemyl
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedaggnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku i saszetce po: EXP.
Termin wanaosci oznacza ostatni dziggpodanego miesca.

Nie przechowywéw temperaturze powsgj 25°C.

Przechowywaé system transdermalny w saszetzela momentu gycia.

Nie naley stosowa plastra, ktory jest uszkodzony lub néisidy otwierania.

Po zdgciu plastra naley ztozy¢ go na pot powierzchaiprzylepry do srodka i mocnacismé. Nalezy
wiozy¢ zuzyty plaster do saszetki, a ngmtie wyrzucé w miejsce niedogpne dla dzieci. Po zgljiu
plastra nie naley dotyka palcami oczu przed umyciergkrwods z mydtem.

Lekdéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabtldlery zapytad
farmaceu, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto§¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aldemyl

Aldemyl, 4,6 mg/24 h system transdermalny

- Substang czynm leku jest rywastygmina. Z kdego plastra uwalniagsi4,6 mg rywastygminy
przez 24 godziny. Kaly plaster ma powierzchnb cnt i zawiera 9 mg rywastygminy.

- Pozostale skiadniki to:

Warstwa zewnetr zna z nadrukiem: warstwa z polietylenu / poliestru.

War stwa zawier ajgca substancje czynng: poli(butylometakrylan, metylometakrylan), kopoém
akrylowy o wiaciwosciach adhezyjnych

War stwa przylegajgca: warstwa przylegaga silikonowa, dimetykon,

War stwa zabezpieczajgca (usuwalna): poliester pokryty polimerem fluorowym.

Aldemyl, 9,5 mg/24 h system transdermalny

- Substang czynm leku jest rywastygmina. Z kdego plastra uwalniags®,5 mg rywastygminy
przez 24 godziny. Kaly plaster ma powierzchnilO cnf i zawieral8 mg rywastygminy.

- Pozostale sktadniki to:

Warstwa zewnetrzna z nadrukiem: warstwa z polietylenu / poliestru.

Warstwa zawierajgca substancje czynng: poli(butylometakrylan, metylometakrylan), kopoém
akrylowy o wigciwosciach adhezyjnych

War stwa przylegajgca: warstwa przylegaga silikonowa, dimetykon,



War stwa zabezpieczajgca (usuwalna): poliester pokryty polimerem fluorowym.

Jak wyglada lek Aldemyl i co zawiera opakowanie

Aldemyl, 4,6 mg/24 h, system transdermalny, plaster

System transdermalny.

Cienki, nieprzezroczysty / o brzoskwiniowym kolo¥z@eprzepuszczalny, plastikowy, agty plaster
z nadrukiem na folii podktadowej ,Aldemyl 4,6 m@4 h”, pakowany indywidualnie, w zaklejone,
zabezpieczone przed dami saszetki. Lepki przezroczysty klej przywieragkdry po usuriciu
powtoki ochronnej obejmagej przezroczystlub lekko ngtng warstwe uwalniapca, o wickszym ni
pozostate warstwy rozmiarze, ktéra ma eeiei oraz doteczki otaczgje plaster. Kady plaster
posiada réwnizbezbarwny lub lekko stny podktad.

Aldemyl, 9,5 mg/24 h, system transdermalny

System transdermalny.

Cienki, nieprzezroczysty / 0 brzoskwiniowym kolov¥zg@eprzepuszczalny, plastikowy, agty plaster
z nadrukiem na folii podktadowej ,,Aldemyl 9,5 m@4 h”, pakowany indywidualnie, w zaklejone,
zabezpieczone przed dami saszetki. Lepki przezroczysty klej przywieragkdry po usuriciu
powtoki ochronnej obejmagej przezroczystlub lekko ngtng warstwe uwalniapca, o wickszym ni
pozostate warstwy rozmiarze, ktéra ma neiei oraz doteczki otaczgje plaster. Kady plaster
posiada rowniebezbarwny lub lekko atny podkiad.

Doskpne opakowania zawiegj7, 30, 60 i 90 saszetek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Wytwarcal/lmporter:

McDermott Laboratories Limited trading as Gerardhdatories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informagjitemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrdcic sic do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesié 2016



