Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Rilimeba, 4,6 mg/24 h, system transdermalny, plaste
Rilimeba, 9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaste

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 zwréck sie do lekarza, farmaceuty lub péghiarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rilimeba i w jakim celwsio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Rilimeba
Jak stosowalek Rilimeba

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Rilimeba

Zawart@¢ opakowania i inne informacije
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1. Co to jest lek Rilimeba i w jakim celu s¢ go stosuje
Substangj czynry leku Rilimeba jest rywastygmina.

Rywastygmina nalegy do grupy substancji zwanych inhibitorami acethlolnoesterazy. U pacjentéw
z oepieniem typu alzheimerowskiego dochodzi do zmn@jgz liczby komorek nerwowych

w moézgu, co powoduje zmniejszeniezeia wytwarzanej przez nie acetylocholinyddrej
neuroprzekanikiem (substangjumaziwiajacg komunikowanie s komdrek nerwowych nadzy

soly). Dziatanie rywastygminy polega na blokowaniu enay powodujcych rozpad acetylocholiny:
acetylocholinoesterazy i butyrylocholinoesterazipkiBjac dziatanie tych enzyméw rywastygmina
umazliwia zwiekszenie stzenia acetylocholiny w mézgu, co pomaga w tagodzebjawdw choroby
Alzheimera.

Lek Rilimeba jest stosowany w leczeniu dorostycbjgratéw z tagodnym do umiarkowanieiiego
otepieniem typu alzheimerowskiego, pgatjaca chorola mézgu, ktéra stopniowo zaburza paéi
zdolndci intelektualne i zachowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rilimeba

Kiedy nie stosowd leku Rilimeba

- jesli pacjent ma uczulenie na rywastygminb ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

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

jesli u pacjenta wyspi reakcja skorna wykraczaja poza obszar skéry zajmowany przez

plaster, jeli nasili sk reakcja miejscowa (np. wyglia pecherze, zaostrzenie stanu zapalnego

skory, opuchricie) i jesli zmiany te nie ugipia w ciggu 48 godzin po zdgiu plastra.

Jeili taka sytuacja dotyczy pacjenta, naigpoinformowa o tym lekarza i nie nalepiglastra

Rilimeba.



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Rilimeba nafeoméwit to z lekarzem lub farmacepjesli:

- u pacjenta wyspuje lub kiedykolwiek wysipowat nieregularny rytm pracy serca,;

- u pacjenta wyspuje lub kiedykolwiek wystpowat czynny wrzddotadka;

- u pacjenta wyspuija lub kiedykolwiek wys¢powaty trudnéci w oddawaniu moczu;

- u pacjenta wyspuija lub kiedykolwiek wys¢powaty napady padaczkowe;

- u pacjenta wyspuje lub kiedykolwiek wysipowata astma lub ¢tka choroba uktadu
oddechowego;

- u pacjenta wyspuje deenie mgsniowe;

- pacjent ma matmag ciala;

- u pacjenta wyspuja reakcje ze stronyotadka i jelit, takie jak nudriei (mdtcsci), wymioty
i biegunka. Pacjent nmie sk odwodni (tragc zbyt duo ptynu), j&li wymioty czy biegunka
utrzymup sie przez dhiszy czas;

- u pacjenta wyspuja zaburzenia czynr$oi watroby.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji dotyczy pacjentatpzebna miee by doktadniejsza obserwacja

pacjenta przez lekarza w czasie stosowania tego lek

J&ili pacjent nie nalepiat plastra przez kilka dni piowinien nalepiakolejnego plastra zanim nie
porozmawia o tym z lekarzem.

Dzieci i mtodzier
Stosowanie leku Rilimeba u dzieci i mtodaiav leczeniu apienia typu alzheimerowskiego nie jest
wiasciwe.

Lek Rilimeba a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Rilimeba mae wplywa na dziatanie lekdw przeciwcholinergicznych, z itdr niektére s
stosowane w tagodzeniu skurczéeladka (np. dicyklomina), w leczeniu choroby Parkirson

(np. amantadyna) lub w zapobieganiu chorobie lokyymej (np. difenhydramina, skopolamina lub
meklizyna).

Jesli pacjent ma b§ poddany operacji w czasie leczenia lekiem Rilimgystemy transdermalne,
plastry, powinien powiedzéidekarzowi o ich stosowaniu, ponieivaog one nasila dziatanie
niektérychsrodkoéw zwiotczajcych misnie, podawanych w trakcie znieczulenia.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmacety przed zastosowaniem tega lek

Jeili pacjentka jest w gizy, nalezy dokon& oceny korzyci ze stosowania leku Rilimeba wzdem
mozliwych dziatar leku na nienarodzone dziecko. Lek Rilimeba nie ipaien by stosowany
w czasie ¢jzy, jesli nie jest to bezwzgdnie konieczne.

Podczas stosowania leku Rilimeba systemy transdeemgalastry, nie nalgy karmi piersa.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwaldezpieczne prowadzenie pojazdow i ohstug
maszyn. Lek Rilimeba (plastry) m® powodowa omdlenia lub silne splanie. Jeli pacjent czuje si
stabo lub jest zdezorientowany, nie powinien praxic@dojazdéw, obstugivamaszyn ani
wykonywat innych zada wymagajcych koncentraciji.



3. Jak stosowd lek Rilimeba

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjehta,wedtug zaleae
lekarza. W razie wtpliwosci nalezy zwroci sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

UWAGA:

. Przed naklejeniem nowego plastra, poprzedni plastemalezy usumé.

. Nalepiaé tylko JEDEN plaster leku Rilimeba na dok.

. Nie nalezy cia¢ plastra na mniejsze kawatki.

. Nalezy mocno docisaé plaster wewretrzn a strona dtoni i przytrzyma é przez co najmniej
30 sekund.

Jak rozpoczyn& leczenie
Lekarz poinformuje pacjenta, ktére plastry lekuRéba g najlepsze w danym przypadku.

. Leczenie zazwyczaj rozpoczyna s leku Rilimeba 4,6 mg/24 h.

. Zalecana, zazwyczaj stosowana dawka dobowa lekmétih to 9,5 mg/24 h. dleleczenie jest
dobrze tolerowane, lekarz prowady maze rozway¢ zwigkszenie dawki do 13,3 mg/24 h.

. Nalezy nalepid tylko jeden plaster na raz i najezmieni& go na nowy co 24 godziny.

Nie mazna uzyska dawki 13,3 mg/24 h z tego produktu. W przypadkaréb wymagajcych
zastosowania takiej dawki, najezastosow&inne produkty rywastygminy, dla ktérych dgste a
systemy transdermalne o mocy 13,3 mg/24 h.

Podczas leczenia lekarz seodostosowadawlk leku do potrzeb danego pacjenta.

J&ili pacjent nie nalepiat plastra przez trzy dni, pigvinien nalepi@kolejnego plastra zanim nie
porozmawia o tym z lekarzem. Leczeniezme® wznowt stosujc te sam dawlke, jesli przerwa

w leczeniu nie przekraczata trzech dni. W przecmvmgzie lekarz zaleci wznowienie leczenia dawk
4,6 mg/24 h leku Rilimeba.

Lek Rilimeba maéna stosowé&z jedzeniem, piciem i alkoholem.

Gdzie nalepia plaster leku Rilimeba

- Przed nalepieniem plastra ngleipewnt si¢, ze skdra w miejscu planowanego naklejenia jest
e czysta, sucha i nieowtosiona
e oczyszczona z pudru, olejkéw, kremow naajdcych lub ptynéw, ktére moglyby

uniemaliwia¢ wlasciwe przylepienie plastra
« wolna od skalecze wysypki i (lub) podranien.

- Nalezy ostroznie usum¢ wszelkie nalepione plastry przed naklejeniem nowegNalepienie
kilku plastrow na sk@ maze narazi pacjenta na przygie nadmiernej iléci leku, co mae
okaz& si¢ niebezpieczne.

- Nalezy nalepig JEDEN plaster na dapnaTYLKO JEDNO z nas¢pujacych miejsc, jak
pokazano na rysunkach:

Po 24 godzinach nalgy zdjaé stary plaster przed przyklejeniem JEDNEGO nowego
plastra na TYLKO JEDNO z pokazanych miejsc

* gorna cgs¢ lewego ramienidub gorna czs¢ prawego ramienia




* gorna ces¢ klatki piersiowej po lewej stronielb po prawej stroniénalezy unikaé
nalepiania plastréw na piersi)
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 gorna ces¢ plecéw po lewej stronikib po prawej stronie
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« dolna czs¢ plecow po lewej stronikib po prawej stronie

| |

Zmieniagc plaster, natey usun¢ plaster z dnia poprzedniego, zanim nalepnsiwy plaster w innym
miejscu (na przyktad jednego dnia po prawej stroraé, a drugiego — po lewej, jednego dnia

w gornej czsci ciata, a drugiego w dolnej). Nie najenalepid plastra w tym samym miejscu przed
uptywem 14 dni.

Jak pacjent powinien przylepiat plastry Rilimeba

Lek Rilimeba ma postaprzezroczystych do poiprzezroczystych, plastikdwylastréw,
przylepianych na skér Kazdy plaster znajduje siw szczelnie zamkatej saszetce ochronnej. Nie
nalezy otwier& saszetki ani wyjmowa plastra, a do chwili jego przyklejenia na skgr



Ostraznie zdp¢ plaster przed naieniem nowego.

Pacjenci rozpoczynaggy leczenie (po raz pierwszy) oraz pacjenc
wznhawiajcy po przerwie leczenie rywastygmjrpowinni
rozpoczyna od czynnéci pokazanych na drugim rysunku

- Kazdy plaster znajduje siwv szczelnie zamkagiej
saszetce ochronnej.
Saszetk nalezy otworzy tuz przed ayciem plastra.
Nalezy przedrzé saszetk w oznakowanych miejscach i
wyjaé plaster z saszetki. W celu otwarcia saszetkimao
ja przedrzé w dwdch miejscach.

- Strona klejca plastra jest zabezpieczona wagstw
ochronn. Nalezry zdja¢ jedm czgs¢ warstwy ochronnej,
nie dotykagc strony klejcej plastra.

- Przytazy¢ strore klejaca plastra do gornej lub dolnej
czgséci plecow, gornej agci ramienia lub do klatki
piersiowej, a nagpnie usup¢ drugy czes¢ warstwy
ochronne.

- Przycisnaé plaster mocno dtogiprzez co najmniej
30 sekund, upewnigg sk, ze jego brzegi dobrze
przylegaj do skéry.

W razie potrzeby mma napisé diugopisem na plastrze daie
tygodnia, w ktérym jest on przylepiany.

Plaster nalgy nost stale, a do czasu jego zmiany na howy. Pacjentenayprébowa rézne miejsca
przylepienia nowego plastra, by wybnaajbardziej dogodne i nie nacme na zdarcie przez odzie



Jak pacjent powinien zdejmowa plaster Rilimeba

Nalezy delikatnie pocigna¢ za jeden brzeg plastra i powoli odklgjo od skory. i na skorze
pozostan resztki kleju, mana je usugé przemywagc to miejsce ciegtwody i tagodnym mydiem lub
oliwka dzieckca. Nie naley stosowa alkoholu ani innych rozpuszczalnikéw (zmywaczgpdanokci

i innychsérodkow).

Po zdgciu plastra naley umy rece wody z mydiem. W razie kontaktu leku z oczami lub
zaczerwienienia oczu po kontakcie z plastrem, matyast przemg oczy dua ilosciag wody, a jéli
objawy nie usipia, nalery zgtost sie do lekarza.

Czy pacjent maze stosowa plastry Rilimeba podczas lapieli, ptywania lub na staicu?

- Kapiel, ptywanie lhdz kapiel pod prysznicem nie powinny ndigptywu na dziatanie plastra.
Nalezy upewnt sig, ze podczas wykonywania tych czyrsnonie dojdzie do obluzowaniagsi
plastra.

- Nie naleyy naraa¢ plastra na disze dziatanie wszelkich zewtrenychzrddet ciepta
(np. nadmierne dziatanie promieni stonecznych, aasolarium).

Jak postepowaé w razie odklejenia sé plastra
Jeili plaster sam giodklei, naley nalepé nowy na resztdnia, a nagpnie zmienté go o zwyklej
porze kolejnego dnia.

Kiedy i jak dlugo pacjent powinien stosowa plastry Rilimeba

. Aby leczenie przyniosto efekty nalenalepid nowy plaster codziennie, najlepiej o tej samej
porze kadego dnia.

. Nalezy nalepid tylko jeden plaster Rilimeba na raz i co 24 gogzmienia& go na nowy.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Rilimeba

Jeili pacjent przez przypadek nalepieagj niz jeden plaster, natg zdjag¢ wszystkie plastry,

a nastpnie poinformowa lekarza o przypadkowym nalepieniugaej niz jednego plastra. Pacjent
moze wymaga pomocy lekarskiej. U niektérych osdéb, ktére prpezypadek przyli zbyt duzo
rywastygminy, wysipity nudndci, wymioty, biegunka, wysokie @iienie krwi i omamy. Mee
rowniez dojs¢ do spowolnienia bicia serca i do omile

Pominiecie zastosowania leku Rilimeba

Jeili pacjent stwierdzitze zapomniat nalepiplaster, powinien od razu to zrébNastpny plaster
mozna nalept o zwyklej porze nagpnego dnia. Nie naty nalepig& dwoch plastrow w celu
uzupetnienia pomiwtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Rilimeba
W razie przerwania stosowania leku, gglpoinformow& o tym lekarza lub farmaceut

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palenrocic

sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Dziatania niepgadane pojawiaj Si¢ czgsciej w pocatkowym okresie stosowania leku lub w okresie

zwiekszania dawki. Dziatania niepgtlane zazwyczaj powoli ugtuja, w miar jak organizm
przystosowuje gido leczenia.



W razie wystgpienia jednego z wymienionych dziala niepazadanych nalezy zdja¢ plaster
i natychmiast powiedzi€ o tym lekarzowi, poniewa dziatania te mog byé¢ ciezkie:

Czesto (mogy wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob):

utrata apetytu
zawroty gtowy
pobudzenie lub sen&d
nietrzymanie moczu

Niezbyt czsto (mog wyshpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 os6b):

zaburzenia rytmu serca, takie jak woliogelserca
widzenie rzeczy, ktoérych nie ma (omamy)

wrzodzotgdka

odwodnienie (utrata zbyt dej ilosci ptynu)

nadmierna ruchliwve® (wysoki stopi@ aktywndaci, niepokoj)
agresja

Rzadko (mog wystpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):

upadki

Bardzo rzadko (mog wysfapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0000s6b):

sztywna¢ ramion lub nég
drzenie gk

Czestos¢ nieznana(nie mae by okreslona na podstawie dagmnych danych):

reakcja alergiczna w miejscu nalepienia, taka gdhprze lub stan zapalny skory

nasilenie objawow choroby Parkinsona — takich jedenlie, sztywnéc lub pociaganie nogami
zapalenie trzustki — do objawow najesilny bél w gérnej cgci brzucha, cgsto z nudnéciami
(mdtosciami) lub wymiotami

szybkie lub nieréwne bicie serca

wysokie cgnienie Krwi

napady padaczkowe (drgawki)

zaburzenia czynrioi watroby (zaobtcenie skory, zgdtcenie biatek oczu, nieprawidtowa ciemna
barwa moczu lub niewyjaione nudnéci, wymioty, zneczenie i utrata apetytu)

zmiany w wynikach badeczynndgci watroby

niepokdj

W razie wysjpienia jednego z wymienionych dziataiepazadanych nalgy zdja¢ plaster
I natychmiast powiedzéeo tym lekarzowi.

Inne dziatania niepazadane zgtaszane po zastosowaniu rywastygminy w post&apsutek lub
roztworu doustnego, ktére mog rowniez wystapi¢ po zastosowaniu plastrow Rilimeba:

Czesto (mog wysfgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):

nadmierne wydzielaniény
utrata apetytu

niepokdj

zle samopoczucie ogolne
drzenie lub spltanie
nasilone pocenie i

Niezbyt czsto (mog wyshpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 os6b):

zaburzenia rytmu serca (np. szybkie bicie serca)
trudndci w zasypianiu
przypadkowe upadki

Rzadko (mog wystpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osoéb):

napady padaczkowe (drgawki)



- choroba wrzodowa jelit
- bol w klatce piersiowej — mie by spowodowany skurczem serca

Bardzo rzadko (mog wystpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob):

- wysokie cknienie krwi

- zapalenie trzustki — do objawéw nafesilny bol w gérnej cgici brzucha, cgsto z nudnéciami
(mdtosciami) lub wymiotami

- krwawienia z przewodu pokarmowego — krew w kalevgimiotach

- widzenie rzeczy, ktoérych nie ma (omamy)

- gwaltowne wymioty, ktére maegprowadzt do pkniecia czsci przewodu pokarmowego
taczacego jam ustry z zotadkiem (przetyku)

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pjghiarce. Dziatania nieggdane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Rilimeba

- Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

- Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku i saszetce po
»rermin waznosci (EXP)”. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

- Do czasu @ycia naley przechowywé system transdermalny w torebce leczniczej w celu
ochrony przedwiattem.

- Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

- Nie nalery stosowa plastra, ktory jest uszkodzony lub nélsidy otwierania.

- Po zdgciu plastra nalgy ztozy¢ go na po6t powierzchaiprzylepry dosrodka i mocnacismé.
Nalezy wiozy¢ zuzyty plaster do torebki leczniczej, a ngstie wyrzucé w miejsce niedospne
dla dzieci. Po zdgiu plastra nie nafy dotyka palcami oczu przed umycienrkrwody
z myditem. Jdli lokalne przepisy dotyege ochronyrodowiska zaktadajpalenie odpadéw
komunalnych, mana wrzucé plaster do kosza rémieci. W przeciwnym razie, zyte plastry
nalezy zwrécié do apteki, najlepiej w oryginalnym opakowaniu.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rilimeba
- Substangj czynry leku jest rywastygmina.

- Rilimeba 4,6 mg/24 h systemy transdermalne:zzi&go plastra uwalniaesit,6 mg
rywastygminy przez 24 godziny. Plaster ma powienkgh, 15 cmi i zawiera 7,17 mg
rywastygminy.

- Rilimeba 9,5 mg/24 h systemy transdermalne:zad&go plastra uwalnia¢sd,5 mg
rywastygminy przez 24 godziny. Plaster ma powienzeB,3 cnf i zawiera 14,33 mg
rywastygminy.

- Pozostate sktadniki to: poliester/octan etylemmoyhi, kopolimer akrylanu przylegggy,
izopropylu myrystynian i poliester pokryty polimendluorowym.
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Jak wyglada lek Rilimeba i co zawiera opakowanie

Systemy transdermalne prostolgtnymi plastrami o zaokraglonych rogach, o wymiaradhcm na
1,8 cm (Rilimeba, 4,6 mg/24 h, system transdermailaster) lub 3,5 cm na 2,6 cm (Rilimeba,
9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaster)zdyalaster sktada gz trzech warstw: warstwy
zewretrznej, przylepnej warstwy zawiegagj lek oraz przezroczystej, netgj folii zabezpieczagej
z poliestrupokrytego polimerem fluorowym. Warstwa zestmana jest przezroczysta, z
powtarzagcym st napisem "R5" lub "R10".

Jeden plaster znajduje s osobnej, szczelnie zamktej torebce leczniczej z
papier/Aluminium/Barex. Plastryy slostpne w opakowaniach zawiegaych 7, 30, 60 lub 90 torebek
leczniczych. Nie wszystkie wielkoi opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Alchemia Limited

5th Floor

86 Jermyn Street
London

SW1Y 6AW

Wielka Brytania

Wytworca

Enestia Belgium n.v/s.a
Klécknerstraat 1

3930 Hamont-Achel
Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wwrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Dania Rilimeba

Polska Rilimeba

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



