Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Rivastigmine Teva, 13,3 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Rivastigminum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby madc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwr6cic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Rivastigmine Teva

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Rivastigmine Teva i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynnag leku Rivastigmine Teva jest rywastygmina.

Rywastygmina nalezy do grupy substancji zwanych inhibitorami cholinesterazy. U pacjentéw z
otepieniem typu alzheimerowskiego pewne komdrki nerwowe w mézgu obumieraja, powodujac
zmniejszenie stezenia acetylocholiny bedacej neuroprzekaznikiem (substancja umozliwiajaca
komunikowanie si¢ komdrek nerwowych migdzy sobg). Dziatanie rywastygminy polega na
blokowaniu enzymdw powodujacych rozpad acetylocholiny: acetylocholinesterazy i
butyrylocholinesterazy. Blokujac dziatanie tych enzymdw Rivastigmine Teva umozliwia zwigkszenie
stezenia acetylocholiny w mozgu, co pomaga w tagodzeniu objawdw choroby Alzheimera.

Lek Rivastigmine Teva jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z tagodnym do
umiarkowanie ciezkiego otepieniem typu alzheimerowskiego, postepujaca choroba mdzgu, ktora
wywotuje stopniowe zaburzenia pamigci, zdolnosci intelektualnych i zachowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rivastigmine Teva

Kiedy NIE stosowa¢ leku Rivastigmine Teva
- jesli pacjent ma uczulenie na rywastygming (substancja czynna leku Rivastigmine Teva) lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);
- jesli u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna na podobne leki (pochodne karbaminianu);
- jesli u pacjenta wystapi reakcja skorna wykraczajaca poza powierzchnie plastra, jesli nasili
si¢ reakcja miejscowa (np. wystapia pecherze, zaostrzenie stanu zapalnego skory,
opuchnigcie) i jesli zmiany te nie ustapia w ciagu 48 godzin po zdjeciu plastra.

Jesli taka sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza i nie stosowa¢ leku
Rivastigmine Teva systemy transdermalne.



Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Rivastigmine Teva nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuije lub kiedykolwiek wystepowat nieregularny lub wolny rytm pracy
serca,;

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystgpowat czynny wrzod zotadka;

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

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystgpowaty napady padaczkowe;

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

- jesli u pacjenta wystepuje drzenie miesniowe;

- jesli pacjent ma mata masg ciata;

- jesli u pacjenta wystepuja reakcje ze strony zotadka i jelit, takie jak nudnosci (mdtosci),
wymioty i biegunka. Pacjent moze sie odwodni¢ (tracac zbyt duzo ptynu), jesli wymioty czy
biegunka utrzymuja si¢ przez dtuzszy czas;

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnos$ci watroby.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, lekarz moze prowadzi¢
doktadniejsza obserwacje pacjenta w czasie stosowania tego leku.

Jesli pacjent nie nalepiat plastra przez dtuzej niz trzy dni, nie powinien nalepia¢ kolejnego plastra
zanim nie porozmawia o tym z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie leku Rivastigmine Teva u dzieci i mtodziezy nie jest wtasciwe w leczeniu otepienia typu
alzheimerowskiego.

Rivastigmine Teva a inne leki

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

Rivastigmine Teva moze wptywaé na dziatanie lekow przeciwcholinergicznych stosowanych w
tagodzeniu skurczow zotadka (np. dicyklomina), w leczeniu choroby Parkinsona (np. amantadyna)
lub w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej (np. difenhydramina, skopolamina, meklizyna).

Rivastigmine Teva, plaster nie powinien by¢ podawany w tym samym czasie z metoklopramidem
(lek stosowany do usmierzania i zapobiegania nudnosciom i wymiotom). Przyjmowanie obydwu
lekow razem moze powodowac problemy takie jak sztywno$¢ koniczyn i drzenie rak.

Jesli w trakcie leczenia lekiem Rivastigmine Teva system transdermalny zajdzie koniecznosé
wykonania zabiegu chirurgicznego, o przyjmowaniu leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi przed
zastosowaniem znieczulenia og6lnego, poniewaz Rivastigmine Teva moze nasila¢ dziatanie
niektdérych lekow zwiotczajacych migsnie, stosowanych w czasie znieczulenia ogélnego.

Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy Rivastigmine Teva system transdermalny, plaster jest podawany
razem z lekami beta-adrenolitycznymi (leki takie jak atenolol stosowany w leczeniu nadci$nienia,
dtawicy piersiowe;j i innych schorzen serca).Przyjmowanie dwoch lekow jednoczesnie moze
spowodowac problemy takie jak spowolnienie akcji serca (bradykardia) prowadzacej do omdlenia
lub utraty przytomnosci.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w ciazy, nalezy dokonaé oceny korzysci ze stosowania leku Rivastigmine Teva
wzgledem mozliwych dziatan leku na nienarodzone dziecko. Rivastigmine Teva nie powienien by¢
stosowany w czasie cigzy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Podczas stosowania leku Rivastigmine Teva systemy transdermalne nie nalezy karmic piersia



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazdéw i obstuge
maszyn. Lek Rivastigmine Teva systemy transdermalne moze powodowa¢ omdlenia lub silne
splatanie. Jesli pacjent czuje sie stabo lub jest zdezorientowany, nie powinien prowadzi¢ pojazddw,
obstugiwaé maszyn ani wykonywa¢ zadnych innych zadan wymagajacych koncentracji.

3. Jak stosowaé lek Rivastigmine Teva

Lek Rivastigmine Teva system transdermalny, plaster nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

UWAGA:

Przed nalozeniem JEDNEGO nowego plastra poprzedni plaster nalezy usuna¢.
Stosowa¢ tylko jeden plaster na dobe.

Nie nalezy przecinaé plastra na mniejsze kawalki.

Mocno docisnaé plaster wewnetrzna strong dloni i przytrzymacé przez co
najmniej 30 sekund.

Jak rozpoczynac¢ leczenie
Lekarz poinformuje pacjenta, ktory plaster Rivastigmine Teva system transdermalny jest najlepszy w
danym przypadku.

. Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od leku Rivastigmine Teva 4,6 mg/24 h.

o Zalecana, zazwyczaj stosowana dawka dobowa leku to Rivastigmine Teva 9,5 mg/24 h.
Jesli dawka ta jest dobrze tolerowana, lekarz moze rozwazy¢ zwigkszenie dawki do
13,3 mg/24h.

o Nalezy nalepia¢ tylko jeden plaster Rivastigmine Teva na raz i nalezy zmienia¢ go na nowy
€0 24 godziny.

Podczas leczenia lekarz moze dostosowac dawkg leku do potrzeb danego pacjenta.

Jesli pacjent nie nalepiat plastra przez dtuzej niz trzy dni, nie powinien nalepia¢ kolejnego plastra
zanim nie porozmawia o tym z lekarzem. Leczenie plastrami mozna wznowi¢ stosujac t¢ sama
dawke, jesli przerwa w leczeniu nie przekraczata trzech dni. W przeciwnym razie lekarz zaleci
wznowienie leczenia dawka 4,6 mg/24 h leku Rivastigmine Teva.

Rivastigmine Teva mozna stosowac z jedzeniem, piciem i alkoholem.



Gdzie pacjent powinien nalepi¢ Rivastigmine Teva system transdermalny

. Przed nalepieniem plastra nalezy upewnic¢ sie, ze skdra w miejscu naklejenia jest:
- czysta, sucha i nieowtosiona,
- oczyszczona z pudréw, olejkow, kremdw nawilzajacych lub ptynow, ktére mogtyby
ostabi¢ przyczepno$¢ plastra do skory,
- wolna od skaleczen, wysypki i (lub) podraznien.

. Nalezy ostroznie usunaé¢ wszelkie nalepione plastry przed nalozeniem nowego.
Wieksza ilos¢ plastréw na ciele moze narazi¢ pacjenta na nadmierna ilos¢ leku, ktéra
moze by¢ potencjalnie niebezpieczna.
o Nalezy nalepia¢ JEDEN plaster na dobg¢ na TYLKO JEDNO z mozliwych miejsc, zgodnie
z podanymi nizej rysunkami:
- gorna czes$¢ lewego ramienia lub gérna czes¢ prawego ramienia
- gorna cze$¢ klatki piersiowej po lewej stronie lub po prawej stronie (nalezy
unika¢ nalepiania plastrow na piersi)
- gorna czes¢ plecow po lewej stronie lub po prawej stronie
- dolna czes¢ plecdw po lewej stronie lub po prawej stronie

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

Przod
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Zmieniajac plaster nalezy usuna¢ plaster z dnia poprzedniego zanim nalepi si¢ nowy plaster w
innym miejscu (na przyktad jednego dnia po prawej stronie ciata, a drugiego — po lewej, jednego
dnia w gbrnej czesci ciata, a drugiego w dolnej). Nie nalezy nalepia¢ nowego plastra na te sama
powierzchnig skory przed uptywem 14 dni.

Jak pacjent powinien przylepiaé¢ Rivastigmine Teva systemy transdermalne
Lek Rivastigmine Teva plastry ma posta¢ cienkich, przezroczystych plastikowych plastrow
przylepianych na skorg. Kazdy plaster znajduje si¢ w szczelnie zamknigtej saszetce ochronnej. Nie
nalezy otwiera¢ saszetki ani wyjmowac¢ plastra, az do chwili jego przylepienia na skore.



Ostroznie zdja¢ plaster przed natozeniem
nowego.

Pacjenci rozpoczynajacy leczenie po raz
pierwszy oraz pacjenci wznawiajacy leczenie
lekiem Rivastigmine Teva po przerwie,
powinni rozpoczynac od czynnos$ci
pokazanych na drugim rysunku.

Kazdy plaster znajduje si¢ w szczelnie
zamknigtej saszetce ochronnej. Saszetke
nalezy otworzy¢ tuz przed nalozeniem plastra
na skore. Nalezy przeciaé¢ nozyczkami
saszetke wzdtuz brzegu w miejscu
zaznaczonym przerywang linia, a nastepnie
wyjac plaster z saszetki.

Warstwa przylepna plastra jest zabezpieczona
warstwg ochronng. Nalezy zdja¢ jedng czes$¢
warstwy ochronnej, nie dotykajac powierzchni
klejacej plastra.

Przylozy¢ klejacg powierzchni¢ plastra do
gornej lub dolnej czesci plecow, gornej czesei
ramienia lub do klatki piersiowej, a nastepnie
usung¢ drugg cze$¢ warstwy ochronne;j.

Przycisna¢ plaster mocno dtonig przez co
najmniej 30 sekund, upewniajac sie, ze jego
brzegi dobrze przylegaja do skory.

Dla niektorych pacjentow pomocne moze by¢
napisanie dtugopisem na plastrze nazwy
danego dnia tygodnia.
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Plaster nalezy nosic stale az do czasu wymiany na nowy plaster. Zaleca sig, aby pacjent wyprobowat
rézne miejsca przylepienia plastra tak, aby znalez¢ mozliwie jak najbardziej dogodne miegjsce, w

ktorym plaster nie bedzie ocierat si¢ o odziez.



Jak pacjent powinien zdejmowa¢ Rivastigmine Teva system transdermalny

Nalezy delikatnie pociagna¢ 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 fagodnym mydtem
lub oliwka dziecigca. Nie nalezy stosowaé alkoholu lub innych rozpuszczalnikéw (zmywacza do
paznokci i innych srodkow).

Po zdjeciu plastra nalezy umyé¢ rece woda z mydtem. W przypadku 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 zgtosi¢ sie do lekarza.

Czy pacjent moze nosi¢ Rivastigmine Teva system transdermalny podczas kapieli, plywania lub
na stoncu?
. Kapiel, ptywanie badz kapiel pod prysznicem nie powinny mie¢ wptywu na dziatanie plastra.
Nalezy upewnic si¢, ze podczas wykonywania tych czynnosci nie dojdzie do obluzowania
si¢ plastra.

o Nie nalezy naraza¢ plastra na dziatanie wszelkich zewnetrznych zrodet ciepta (np.
nadmierne dziatanie promieni stonecznych, sauna, solarium) przez dtuzszy czas.

Jak postepowaé w razie odklejenia sie¢ plastra

Jesli plaster sam sie odklei, nalezy nalepi¢ nowy na reszte dnia, a hastepnie zmieni¢ go o zwyklej
porze kolejnego dnia.

Kiedy i jak dlugo pacjent powinien nosi¢ Rivastigmine Teva system transdermalny

° Aby leczenie przyniosto korzystne efekty nalezy nalepia¢ nowy plaster codziennie, najlepiej
0 tej samej porze kazdego dnia.

. Nalezy nalepia¢ tylko jeden plaster Rivastigmine Teva na raz i zmienia¢ go na nowy co 24
godziny.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rivastigmine Teva

Jesli pacjent przez przypadek nalepi wigcej niz jeden plaster, nalezy zdja¢ wszystkie plastry, a
nastepnie poinformowac lekarza o przypadkowym nalepieniu wigcej niz jednego plastra. Pacjent moze
wymaga¢ pomocy lekarskiej. U niektdrych pacjentow, ktorzy przez przypadek przyjeli zbyt duzo leku
Rivastigmine Teva wystapity nudnosci, wymioty, biegunka, wysokie cisnienie krwi i omamy. Moze
rowniez dojs¢ do spowolnienia bicia serca i omdlen.

Pominiecie zastosowania leku Rivastigmine Teva

Jesli pacjent stwierdzi, ze zapomniat nalepi¢ plaster, nalezy natychmiast to zrobi¢. Nastgpny plaster
mozna nalepi¢ o zwyklej porze nastepnego dnia. Nie nalezy nalepia¢ dwaoch plastrow w celu
uzupetnienia pominigtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Rivastigmine Teva
W razie przerwania stosowania plastra, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza lub farmaceute.

W razie dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Rivastigmine Teva plastry transdermalne moga powodowa¢ dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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



W razie wystapienia jednego z wymienionych dzialan niepozadanych nalezy zdja¢ plaster i
natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza:

Czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 osoby na 10)
. Utrata apetytu, zmniejszony apetyt
. Zawroty glowy

. Pobudzenie lub sennos¢

. Zakazenie drog moczowych

. Nietrzymanie moczu (niezdolno$¢ do wlasciwego utrzymania moczu)

. Dolegliwosci zotagdkowe takie jak nudnos$ci lub wymioty, biegunka, niestrawnosc¢, bol zotadka
. Lek

. Depresja

. Bol gltowy

. Omdlenie

. Zmeczenie lub ostabienie

. Goraczka

. Utrata masy ciata

. Majaczenie

. Wysypka

. Reakcje skorne w miejscu natozenia plastra, takie jak zaczerwienienie, wysypka, opuchlizna,

zapalenie lub podraznienie skory

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 0s6b)

. Zaburzony rytm serca, takie jak powolne bicie serca

. Choroba wrzodowa zotadka

. Odwodnienie (utrata zbyt duzej ilosci ptynu)

. Nadreaktywno$¢ (wysoki stopien aktywnosci, niepokdj)
. Agresja

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 1000 0s6b)
. Upadki

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 0s6b)
. Sztywno$¢ konczyn gornych lub dolnych

. Drzenie rak

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. Swedzenie, nagle zaczerwienienie, pecherze, alergiczne zapalenie skory

. Pogorszenie si¢ objawoéw choroby Parkinsona -drzenie, sztywnos¢ czy pocigganie nogami

. Zapalenie trzustki- objawy obejmujg cigzki bol w nadbrzuszu, ktéremu czesto towarzysza
mdtosci lub wymioty

. Przyspieszone lub nieréwne bicie serca

. Widzenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy)

. Wysokie ci$nienie tetnicze

. Napady drgawek

. Uczucie sennosci, ospatosé

. Zaburzenia watroby (zazotcenie skory, zazotcenie biatek oczu, nietypowe ciemne zabarwienie
moczu lub nudnos$ci, wymioty, zmeczenie i brak apetytu)

. Zmiany w wynikach badan wykonywanych w celu kontrolowania pracy watroby

. Niepokoj

. Koszmary nocne

W razie wystapienia jednego z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy zdja¢ plaster i
natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Inne dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu rywastygminy w postaci kapsulek lub
roztworu doustnego i ktore moga wystapi¢ w przypadku system transdermalnego, plaster:



Czesto (moga wystapic nie wiecej nizu 1 na 10 0s6b)

. Nadmierne wydzielanie $liny
. Ogolnie zte samopoczucie

. Drzenie lub uczucie splatania
. Nadmierne pocenie si¢

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 100 0s6b)
. Trudnosci w zasypianiu

Rzadko (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 1000 0séb)
o Wrz6d w jelicie
. Bol w klatce piersiowej — moze by¢ spowodowany skurczem migénia sercowego

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 000 os6b)

. Krwawienie z jelita — objawia si¢ krwig w stolcu lub wymiotach

. U niektorych pacjentéw po gwattownych wymiotach moze doj$¢ do rozerwania przewodu
taczacego jame ustng z zoladkiem (przetyku)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49
21 309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Rivastigmine Teva

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i saszetce po
,» rermin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
Przechowywac¢ plaster w saszetce do momentu uzycia.

Nie nalezy stosowac¢ plastra, ktory jest uszkodzony lub nosi slady otwierania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po zdjeciu plastra nalezy ztozy¢ go na pot powierzchnia przylepna do srodka i mocno scisnac.
Nalezy wtozy¢ zuzyty plaster do saszetki, a nastepnie wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci. Po
zdjeciu plastra nie nalezy dotyka¢ palcami oczu przed umyciem rgk wodg z mydtem. Jesli lokalne
przepisy dotyczace ochrony srodowiska zaktadaja palenie odpadow komunalnych, mozna wrzuci¢
plaster do kosza na smieci. W przeciwnym razie, zuzyte plastry nalezy zwrdci¢ do apteki, najlepiej w
oryginalnym opakowaniu.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rivastigmine Teva

Substancja czynng leku jest rywastygmina.
Rivastigmine Teva 13,3 mg/24 h systemy transdermalne: z kazdego plastra uwalniane jest 13,3 mg
rywastygminy na 24 godziny. Kazdy plaster ma powierzchnig 15 cm? i zawiera 27 mg

rywastygminy.
Inne sktadniki leku to:

Warstwa zewnetrzna:

- poliester

- poliester pokryty fluorem

Warstwa zawierajgca substancje czynng:

- warstwa przylegajaca akrylowa

- butylu metakrylanu i metylu metakrylanu kopolimer

Warstwa przylegajgca:
- warstwa przylegajaca silikonowa
Czarny tusz

Jak wyglada lek Rivastigmine Teva i co zawiera opakowanie
Kazdy system transdermalny jest cienkim plastrem sktadajacym si¢ z trzech warstw.

Warstwa zewnetrzna jest przezroczysta, biata z napisem Rivastigmine 13.3 mg/24 h”.

Kazdy system transdermalny znajduje sie w osobnej termozgrzewalnej saszetce zabezpieczonej przed
otwarciem przez dzieci. Systemy transdermalne sa dostepne w opakowaniach zawierajacych 30
saszetek.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

Wytwarca

PHAST Gesellschaft fiir Pharmazeutische Qualitatsstandards mbH, Kardinal-Wendel-Strasse 16,
66424 Homburg, Niemcy

ACC GmbH Analytical Clinical Concepts, Schontalweg 9, 63849 Leidersbach, Niemcy

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str.3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

Teva Pharma B.V., Swensweg 5 Haarlem, 2031 GA Holandia

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakéw

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2016



