Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Emerpand, 4,6 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Emerpand, 9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Emerpand, 13,3 mg/24 h, system transdermalny, plaster

Rivastigminum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Emerpand

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Emerpand i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancjg czynng leku Emerpand jest rywastygmina.

Rywastygmina nalezy do grupy substancji zwanych inhibitorami cholinesterazy. U pacjentow z
otepieniem typu alzheimerowskiego pewne komorki nerwowe w moézgu obumierajg, przez co
dochodzi do zmniejszenia st¢zenia acetylocholiny bedacej neuroprzekaznikiem (substancja
umozliwiajagca komunikowanie si¢ komorek nerwowych miedzy sobg). Dziatanie rywastygminy
polega na blokowaniu enzyméw powodujacych rozpad acetylocholiny: acetylocholinesterazy i
butyrylocholinesterazy. Blokujgc dziatanie tych enzyméw lek Emerpand umozliwia zwiekszenie
stezenia acetylocholiny w mézgu, co pomaga w tagodzeniu objawoéw choroby Alzheimera.

Lek Emerpand jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z tagodnym do umiarkowanie
cigzkiego otepieniem typu alzheimerowskiego, postepujaca chorobg mézgu, ktora stopniowo zaburza
pamigc¢, zdolnosci intelektualne i zachowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emerpand

Kiedy nie stosowa¢ leku Emerpand

- jesli pacjent ma uczulenie na rywastygming lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na podobne leki (pochodne
karbaminianu)

- jesli u pacjenta wystapi reakcja skorna wykraczajaca poza obszar skory zajmowany przez
plaster, jesli nasili si¢ reakcja miejscowa (np. wystapia pecherze, zaostrzenie stanu zapalnego
skory, obrzek) i jesli zmiany te nie ustgpig w ciggu 48 godzin po zdjeciu plastra.



Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza i nie stosowac
leku Emerpand w postaci plastréw systemu transdermalnego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem stosowania leku Emerpand nalezy omowic¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat nieregularny lub wolny rytm pracy
Serca

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat czynna choroba wrzodowa zotadka

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty trudnosci w oddawaniu moczu

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystgpowaly napady drgawkowe

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma lub cigzka choroba uktadu
oddechowego

- jesli u pacjenta wystepuja drzenia migsniowe

- jesli pacjent ma malg masg ciata

- jesli u pacjenta wystepuja dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak nudnosci
(mdtosci), wymioty i biegunka; pacjent moze si¢ odwodni¢ (tracac zbyt duzo ptynéw), jesli
wymioty czy biegunka utrzymuja si¢ przez dluzszy czas

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, konieczna moze by¢ doktadniejsza

obserwacja pacjenta przez lekarza w czasie stosowania tego leku.

Jesli pacjent nie przyklejat plastra przez dtuzej niz trzy dni, nie powinien przykleja¢ kolejnego plastra
bez porozumienia z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lek Emerpand nie ma zastosowania u dzieci i mtodziezy w leczeniu otgpienia typu
alzheimerowskiego.

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

Lek Emerpand moze wptywaé na dziatanie lekow przeciwcholinergicznych, niektore z nich stosowane
sa w tagodzeniu skurczow zotadka (np. dicyklomina), w leczeniu choroby Parkinsona (np.
amantadyna) lub w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej (np. difenhydramina, skopolamina lub
meklizyna).

Leku Emerpand nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z metoklopramidem (lekiem uzywanym w
fagodzeniu lub zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom). Jednoczesne przyjmowanie tych dwoch lekow
moze spowodowac takie zaburzenia jak sztywno$¢ konczyn i drzenie dioni.

Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji w czasie stosowania leku Emerpand, powinien powiedzie¢
lekarzowi o jego stosowaniu, poniewaz lek ten moze nasila¢ dziatanie pewnych srodkow
zwiotczajacych migsnie, stosowanych podczas znieczulenia.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, gdy lek Emerpand jest stosowany razem z lekami beta-adrenolitycznymi
(takimi jak atenolol, stosowanymi w leczeniu nadci$nienia, dlawicy piersiowej i innych chorob serca).
Jednoczesne przyjmowanie tych dwoch lekow moze spowodowac takie zaburzenia jak spowolnienie
pracy serca (bradykardia) prowadzgce do omdlenia lub utraty przytomnosci.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy dokona¢ oceny korzySci ze stosowania leku Emerpand w postaci
systemu transdermalnego wzgledem mozliwego wptywu leku na nienarodzone dziecko. Lek
Emerpand nie powienien by¢ stosowany w czasie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.



Podczas stosowania leku Emerpand w postaci systemu transdermalnego nie nalezy karmic¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazdow i obstuge
maszyn. Lek Emerpand w postaci systemu transdermalnego moze powodowaé¢ omdlenia lub silng
dezorientacje. Jesli pacjent czuje si¢ stabo lub jest zdezorientowany, nie powinien prowadzic¢
pojazdow, obstugiwac¢ maszyn ani wykonywac¢ zadnych innych zadan wymagajacych koncentracji.

Lek Emerpand zawiera butylohydroksytoluen
Lek moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienia
oczu i blon §luzowych.

3. Jak stosowa¢ lek Emerpand

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

UWAGA

- Przed naklejeniem JEDNEGO nowego plastra poprzedni plaster nalezy usung¢.
- Stosowac tylko jeden plaster na dobe.

- Plastra nie nalezy cig¢ na kawalki.

- Mocno docisna¢ plaster wewnetrzna strong dloni i przytrzymaé przez co najmniej
30 sekund.

Jak rozpoczynaé leczenie

Lekarz poinformuje pacjenta, ktory system transdermalny Emerpand jest najlepszy w jego przypadku.

- Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od leku Emerpand w dawce 4,6 mg/24 h.

- Zalecana dawka dobowa leku Emerpand wynosi 9,5 mg/24 h. Je$li dawka ta jest dobrze
tolerowana, lekarz prowadzacy moze rozwazy¢ zwiekszenie dawki do 13,3 mg/24 h.

- Nalezy przykleja¢ tylko jeden plaster Emerpand w tym samym czasie i nalezy zmienia¢ go na
nowy co 24 godziny.

Podczas leczenia lekarz moze zmienia¢ dawke leku, aby dostosowac¢ ja do potrzeb pacjenta.

Jesli pacjent nie przyklejat plastra przez dtuzej niz trzy dni, nie powinien przykleja¢ kolejnego plastra
zanim nie skonsultuje si¢ z lekarzem. Leczenie systemem transdermalnym mozna wznowic¢ stosujac te
samg dawke, jesli przerwa w leczeniu nie przekraczala trzech dni. W przeciwnym razie lekarz zaleci
wznowienie leczenia lekiem Emerpand w dawce 4,6 mg/24 h.

Lek Emerpand mozna stosowac z pokarmem, piciem i alkoholem.

Gdzie pacjent powinien przyklei¢ plaster Emerpand, system transdermalny

- Przed przyklejeniem plastra, nalezy upewnic sie, ze skora w miejscu planowanego naklejenia
jest czysta, sucha i nieowltosiona, oczyszczona z pudru, olejku, kremu nawilzajacego lub
balsamu, ktére mogtyby uniemozliwia¢ wtasciwe przyklejenie plastra, wolna od skaleczen,
wysypki i (lub) podraznien.

- Nalezy ostroznie usunaé przyklejony plaster przed nalozeniem nowego. Wigksza ilo$¢
plastrow na ciele moze narazi¢ pacjenta na nadmierng, potencjalnie niebezpieczng ilo$¢ leku.

- Nalezy przyklei¢ JEDEN plaster na dobg na TYLKO JEDNO z mozliwych miejsc, zgodnie z
podanymi ponizej rysunkami:

Po 24 godzinach nalezy zdja¢ stary plaster przed przyklejeniem
JEDNEGO nowego plastra na TYLKO JEDNO z podanych ponizej
mozliwych miejsc.




- gorna czg$¢ lewego ramienia lub gérna cze$¢ prawego ramienia
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- gorna czgs$¢ klatki piersiowej po lewej stronie lub po prawej stronie (nalezy unikaé
przyklejania plastra na piersi)
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- gorna czg$¢ plecow po lewej stronie lub po prawej stronie

.
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- dolna czes¢ plecow po lewej stronie lub po prawej stronie

.
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Zmieniajac plaster nalezy usunac¢ plaster z dnia poprzedniego, zanim przyklei si¢ nowy plaster, za
kazdym razem nalezy przyklejac plaster w innym miejscu (na przyktad jednego dnia po prawej stronie
Ciata, a nastepnego dnia — po lewej stronie ciata, jednego dnia w gornej czeéci ciata, a nastepnego dnia

w dolnej czgsci ciata). Nie nalezy przykleja¢ nowego plastra w tym samym miejscu przed uptywem
14 dni.

N



Jak pacjent powinien przyklejaé Emerpand, system transdermalny

Plastry leku Emerpand maja posta¢ przezroczystych lub polprzezroczystych plastikowych plastrow
przyklejanych na skore. Kazdy plaster znajduje si¢ w szczelnie zamknigtej saszetce, ktora chroni
plaster do czasu, gdy pacjent jest gotowy do natozenia plastra na skorg. Nie nalezy otwiera¢ saszetki
ani wyjmowac plastra, az do chwili jego zastosowania.

Ostroznie zdja¢ poprzedni plaster przed natozeniem nowego.

Pacjenci rozpoczynajacy leczenie po raz pierwszy oraz pacjenci
wznawiajacy leczenie lekiem Emerpand po przerwie, powinni
rozpoczyna¢ od czynnosci pokazanych na drugim rysunku.

- Kazdy plaster znajduje si¢ w oddzielnej saszetce ochronnej.
Saszetke nalezy otworzy¢ tuz przed natozeniem plastra na
skore.

Nalezy rozerwac saszetk¢ w zaznaczonym miejscu, a
nastgpnie wyjac plaster. Saszetk¢ mozna otworzyé w
dwoch miejscach.

- Warstwa przylepna plastra jest zabezpieczona warstwa
zabezpieczajaca.
Nalezy zdja¢ potowe warstwy zabezpieczajacej, nie
dotykajac palcami powierzchni klejgcej plastra.

- Przyltozy¢ klejaca powierzchnig plastra do gornej lub dolne;j
czesci plecow, gornej czesci ramienia lub klatki piersiowe;,
a nastepnie usuna¢ druga cze$¢ warstwy zabezpieczajacej.

- Mocno docisnaé plaster wewnetrzng strong dtoni i
przytrzymacé przez co najmniej 30 sekund, aby jego brzegi
przykleity si¢ doktadnie do skory.

Dla niektorych pacjentow pomocne moze by¢ napisanie cienkim
dlugopisem na plastrze nazwy danego dnia tygodnia, w ktérym
zostat on przyklejony.




Plaster nalezy nosi¢ stale, az do chwili jego zmiany na nowy. Pacjent moze sprawdza¢ rdzne miejsca
przyklejenia nowego plastra, aby przekonac si¢, ktore z nich jest najbardziej dogodne i nie jest
narazone na zdarcie plastra przez odziez.

Jak zdejmowac¢ Emerpand, system transdermalny

Nalezy delikatnie pociagnac za jeden brzeg plastra i powoli odklei¢ go od skory. Jesli na skorze
pozostang resztki kleju, mozna je usuna¢ przemywajac to miejsce ciepta wodg i tagodnym mydiem lub
oliwka dla dzieci. Nie nalezy stosowac¢ alkoholu lub innych rozpuszczalnikow (np. zmywacza do
paznokci).

Po zdjgciu plastra nalezy umy¢ r¢gce woda z mydtem. W razie kontaktu leku z oczami lub
zaczerwienienia oczu po kontakcie z plastrem, oczy nalezy natychmiast przemy¢ duza iloscia wody, a
jesli objawy te nie ustapia, nalezy zgtosic si¢ do lekarza.

Czy pacjent moze nosi¢ Emerpand, system transdermalny podczas kapieli, ptywania lub na

stoncu?

- Kapiel, ptywanie badz kapiel pod prysznicem nie powinny mie¢ wptywu na dziatanie plastra.
Nalezy upewni¢ si¢, ze podczas wykonywania tych czynnosci nie doszto do czesciowego
odklejenia sig plastra.

- Nie nalezy naraza¢ plastra na dzialanie wszelkich zewnetrznych zrédet ciepta (np. nadmierne
dzialanie promieni stonecznych, sauna, solarium) przez dtuzszy czas.

Jak postepowa¢é w razie odklejenia si¢ plastra
Jesli plaster sam si¢ odklei, nalezy przyklei¢ nowy na reszte dnia, a nastepnie zmienic¢ go o zwyklej
porze kolejnego dnia.

Kiedy i jak dlugo nalezy stosowaé lek Emerpand w postaci systemu transdermalnego

- Aby leczenie przyniosto korzystne efekty, nowy plaster musi by¢ przyklejany codzienne,
najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

- Nalezy przyklejac tylko jeden plaster Emerpand w tym samym czasie i zmienia¢ go na nowy co
24 godziny.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Emerpand

Jesli pacjent przez przypadek przyklei wigcej niz jeden plaster, nalezy zdja¢ wszystkie plastry, a
nastepnie poinformowac lekarza o przypadkowym zastosowaniu wiecej niz jednego plastra. Pacjent
moze wymagac¢ pomocy lekarskiej. U niektdrych pacjentow, ktorzy przez przypadek przyjeli zbyt
duzo leku Emerpand wystapity nudno$ci, wymioty, biegunka, wysokie cisnienie krwi i omamy. Moze
rowniez doj$¢ do spowolnienia Czynnos$ci serca i omdlen.

Pominigcie zastosowania leku Emerpand
Jesli pacjent stwierdzi, ze zapomniat przyklei¢ plaster, nalezy natychmiast to zrobi¢. Nastepny plaster
mozna przyklei¢ o zwyklej porze nastepnego dnia. Nie nalezy przykleja¢ dwoch plastrow w celu

uzupeienia pominictej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Emerpand
W razie przerwania stosowania plastra, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza lub farmaceute.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Dziatania niepozadane moga pojawic si¢ czgsciej w poczatkowym okresie stosowania leku lub w
okresie zwigkszania dawki. Dziatania niepozgdane zazwyczaj powoli ustepuja, w miare jak organizm
przystosowuje si¢ do leczenia.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych nalezy
zdjac plaster i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz dzialania te moga by¢ ciezkie:

Czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- utrata apetytu

- Zawroty glowy

- pobudzenie lub sennosé

- niepokoj

- depresja

- nietrzymanie moczu (niezdolno$¢ do wiasciwego utrzymania moczu)
- zakazenie drog moczowych

- bol glowy

- omdlenia

- Zmniejszenie masy ciata

- goraczka

- ostabienie

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- zaburzenia pracy serca, takie jak zwolnione bicie serca

- widzenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)

- wrzdd zotadka

- odwodnienie (utrata zbyt duzej ilosci ptyndw)

- nadmierna ruchliwo$¢ (wysoki stopien aktywnosci, niepokoj ruchowy)
- agresja

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):
- upadki

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- sztywnos¢ ramion lub nég
- drzenie rak

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcja alergiczna w miejscu przyklejenia plastra, taka jak: pecherze lub stan zapalny skory

- nasilenie objawow choroby Parkinsona — takich jak: drzenie, sztywno$¢ lub pociaganie
(szuranie) nogami

- zapalenie trzustki — do objawdw nalezy silny bol w gornej czesci brzucha, czgsto z nudnosciami
(mdtosciami) lub wymiotami

- szybkie lub nieréwne bicie serca

- wysokie cisnienie krwi

- napady drgawkowe (drgawki)

- zaburzenia czynnosci watroby (zazolcenie skory, zazotcenie biatek oczu, nieprawidlowa ciemna
barwa moczu lub niewyjasnione nudno$ci, wymioty, zmeczenie i utrata apetytu)

- zmiany w wynikach badan czynnos$ci watroby

- odczucie niepokoju ruchowego

- koszmary senne

W razie wystgpienia jednego z wymienionych powyzej dziatan niepozadanych nalezy zdjac plaster i

natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu rywastygminy w postaci kapsulek lub
roztworu doustnego, ktore moga rowniez wystapic¢ po zastosowaniu plastrow:



Czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- nadmierne wydzielanie $liny

- utrata apetytu

- odczucie niepokoju ruchowego

- zte samopoczucie ogdlne

- drzenie lub odczucie splatania

- nasilone pocenie si¢

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- zaburzenia rytmu serca (np. przyspieszone bicie serca)

- trudnos$ci w zasypianiu

- przypadkowe upadki

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):

- napady drgawkowe (drgawki)

- choroba wrzodowa jelit

- bol w klatce piersiowej — moze by¢ spowodowany skurczem serca

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
wysokie cis$nienie krwi

- zapalenie trzustki — do objawow nalezy silny bol w gornej czesci brzucha, czesto z nudnosciami
(mdtosciami) lub wymiotami

- krwawienia z jelit — widoczne jako krew w kale lub wymiotach

- widzenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy)

- u niektorych pacjentow gwattowne wymioty moga prowadzi¢ do pegkniecia czgsci przewodu
pokarmowego taczacego jame ustng z zotadkiem (przetyku)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na pudelku i saszetce po:
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegolnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ system transdermalny w saszetce az do momentu uzycia.
Nie nalezy stosowac plastra, jesli zauwazy sig¢, ze jest uszkodzony lub nosi $lady otwierania.

Po zdjeciu plastra nalezy ztozy¢ go na pot powierzchnig klejacag do $rodka i $cisngé. Nalezy wlozyé
zuzyty plaster do saszetki, a nastgpnie wyrzuci¢ w taki sposob, aby plaster nie byt dostepny dla dzieci.
Po zdjeciu plastra nie nalezy dotykac¢ palcami oczu przed umyciem rak wodg z mydtem. Jesli odpady
komunalne sg spalane, mozna wrzuci¢ plaster do kosza na Smieci. W przeciwnym razie, zuzyte plastry
nalezy zwroci¢ do apteki, najlepiej w oryginalnym opakowaniu.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki (chyba, ze sa
spalane). Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Emerpand

- Substancja czynng leku jest rywastygmina.
Emerpand 4,6 mg/24 h, system transdrmalny, plaster: z kazdego plastra uwalniane jest 4,6 mg
rywastygminy w ciagu 24 godzin. Plaster ma powierzchnig 5 cm? i zawiera 9 mg rywastygminy.
Emerpand 9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaster: z kazdego plastra uwalniane jest 9,5 mg
rywastygminy w ciagu 24 godzin. Plaster ma powierzchnig 10 cm* i zawiera 18 mg
rywastygminy.
Emerpand 13,3 mg/24 h system transdermalny, plaster: z kazdego plastra uwalniane jest
13,3 mg rywastygminy w ciagu 24 godzin. Plaster ma powierzchni¢ 15 cm? i zawiera 27 mg
rywastygminy.

- Pozostate sktadniki to: butylu akrylan, metylu metakrylan, kopolimer styren alfa metylostyren,
adypinian ditridecylu, butylohydroksytoluen, 2-etyloheksylu akrylan i t-Oktyloakrylamid.

Jak wyglada lek Emerpand i co zawiera opakowanie

Kazdy plaster sktada si¢ z trzech warstw: warstwy zewnetrznej, warstwy przylepnej oraz kwadratowej
zabezpieczajacej warstwy usuwalnej. Warstwa zewngtrzna z przezroczystego materiatu jest wykonana
z polietylenu niskiej gestosci (LDPE) z wielokrotnie nadrukowanym napisem odpowiednio ,,R1V4,6”,
»RIV9,5” Iub ,,RIV13,3”. Warstwa zabezpieczajaca, ktorg usuwa si¢ podczas aplikacji plastra jest
przezroczysta i pokryta silikonem.

Jeden system transdermalny znajduje si¢ w jednej saszetce. Plastry sa dostgpne w opakowaniach
zawierajacych 7, 30 i 60 saszetek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ dostepne w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Wytworca/lmporter
Nicobrand Limited
189 Castle Roe Road
Coleraine BT51 3RP
Wielka Brytania

Specifar SA

1, 28 Octovriou str.
12351 Agia Varvara
Grecja

Lavipharm SA

Agias Marinas str.

19002 Paiania Attiki, T 59
Grecja

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnarfjordur
Islandia



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz o jego nazwach w
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2016
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