Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rivastigmine Teva Pharma, 1,5 mg, kapsulki, twarde
Rivastigmine Teva Pharma, 3 mg, kapsulki, twarde
Rivastigmine Teva Pharma, 4,5 mg, kapsulki, twarde
Rivastigmine Teva Pharma, 6 mg, kapsulki, twarde
Rivastigminum

Nalezy uwaznie zapoznac 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 dalszych watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rivastigmine Teva Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek Rivastigmine Teva Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten nalezy do grupy substancji zwanych inhibitorami cholinoesterazy.
Lek Rivastigmine Teva Pharma jest stosowany

- w leczeniu zaburzen pamigci u pacjentéw z chorobg Alzheimera;

- w leczeniu otgpienia u pacjentow z choroba Parkinsona.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rivastigmine Teva Pharma

Przed zastosowaniem leku Rivastigmine Teva Pharma nalezy przeczyta¢ ponizsze punkty i jesli
nasuna sig jakie$ pytania, oméwic je z lekarzem prowadzacym.

Kiedy nie stosowa¢é leku Rivastigmine Teva Pharma

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku (wymienionych w punkcie 6).

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

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowaniu leku Rivastigmine Teva Pharma nalezy oméwié to z lekarzem lub

farmaceuta.

Szczegdlna ostroznos¢ nalezy zachowaé w nastgpujacych sytuacjach:

- jesli u pacjenta wystepowaty lub wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby, nierdwne
bicie serca, czynny wrzdd zotadka, astma oskrzelowa lub inna cigzka choroba uktadu
oddechowego, trudnosci w oddawaniu moczu lub napady padaczkowe (drgawki lub konwulsje),
lekarz prowadzacy moze zdecydowaé o doktadniejszej obserwacji w okresie przyjmowania
leku;

- jesli stosowanie leku Rivastigmine Teva Pharma przerwano na kilka dni, przed przyjeciem
kolejnej dawki nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem prowadzacym,
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- jesli u pacjenta wystepuja reakcje ze strony zotadka i jelit, takie jak nudnosci (mdtosci),
wymioty i biegunka. Jezeli wymioty i biegunka sa dlugotrwate, pacjent moze by¢ odwodniony
(stracit zbyt duzo ptynow);

- jesli pacjent ma malg masg ciata;

- jesli u pacjenta wystepuja drzenia.

Jesli ktores z powyzszych dotyczy pacjenta, moze zachodzi¢ potrzeba doktadniejszej kontroli

lekarskiej w czasie stosowania leku.

Nie zaleca sig stosowania leku Rivastigmine Teva Pharma u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18
lat).

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

Jesli w trakcie stosowania leku Rivastigmine Teva Pharma zajdzie konieczno$¢ wykonania zabiegu
chirurgicznego, przed zastosowaniem znieczulenia ogolnego nalezy poinformowac lekarza o
przyjmowaniu tego leku, poniewaz moze on nasila¢ dziatanie niektorych lekow zwiotczajacych
mie$nie stosowanych w czasie znieczulenia og6élnego.

Leku Rivastigmine Teva Pharma nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z innymi podobnie dziatajacymi
lekami. Rivastigmine Teva Pharma moze wptywaé na dziatanie lekow cholinolitycznych
(stosowanych do tagodzenia skurczow zotadka, leczenia choroby Parkinsona czy w zapobieganiu
chorobie lokomocyjnej).

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy unika¢ przyjmowania leku Rivastigmine Teva Pharma podczas ciazy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka zajdzie w ciaze podczas
leczenia. Kobiety stosujace lek Rivastigmine Teva Pharma nie powinny karmié piersia. Przed
zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Choroba podstawowa moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwania maszyn,
wigc nie wolno wykonywac tych czynnosci do czasu uzyskania informacji od lekarza, ze jest to
bezpieczne. Rivastigmine Teva Pharma moze wywotywac¢ zawroty glowy i senno$¢, gtownie w
poczatkowym okresie leczenia lub w okresie zwigkszania dawki. Jesli u pacjenta wystapia takie
objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn.

Lek Rivastigmine Teva Pharma zawiera

- kapsulki 1,5 mg zawieraja barwniki zotcien pomaranczowa (E 110) i zotcien chinolinowa (E 104),
ktoére moga powodowac reakcje alergiczne.

- kapsutki 3 mg zawieraja barwnik zétcien pomaranczowa (E 110), ktéry moze powodowac reakcje
alergiczne.

- kapsutki 4,5 mg i 6 mg zawieraja barwniki zotcien pomaranczowa (E 110) i azorubina (E 122), ktdre
moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Rivastigmine Teva Pharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac, bez otwierania ani rozgniatania.

Lek Rivastigmine Teva Pharma nalezy przyjmowac¢ dwa razy na dobg z pokarmem (rano i
wieczorem).



Lekarz prowadzacy okresli wielko$¢ dawki leku Rivastigmine Teva Pharma, jaka nalezy stosowac.
Leczenie rozpoczyna si¢ od dawek mniejszych, stopniowo je zwigkszajac, w zalezno$ci od reakcji na
leczenie. Maksymalna dawka wynosi 6 mg, dwa razy na dobe.

Jezeli pacjent przerwat stosowanie leku Rivastigmine Teva Pharma na kilka dni, przed przyjgciem
kolejnej dawki nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

W celu uzyskania pozadanego dziatania leczniczego wazne jest codzienne przyjmowanie leku.
Nalezy poinformowa¢ opiekuna o przyjmowaniu leku Rivastigmine Teva Pharma.

Lek ten powinien przepisa¢ lekarz-specjalista, a lekarz prowadzacy powinien systematycznie oceniac,
czy stosowanie daje pozadany skutek. W czasie stosowania leku Rivastigmine Teva Pharma lekarz
prowadzacy bedzie sprawdzat masg ciata pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rivastigmine Teva Pharma

W razie przyjecia wigkszej niz zalecona dawki leku nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego, gdyz
moze by¢ potrzebna pomoc medyczna. U niektorych osob, ktore przypadkowo przyjely za duzo leku
Rivastigmine Teva Pharma, wystapity nudnos$ci, wymioty, biegunka, wysokie ci$nienie krwi i omamy.
Moze rowniez wystapi¢ wolne bicie serca oraz omdlenie.

Pominigcie zastosowania leku Rivastigmine Teva Pharma

W razie przypadkowego pominigcia dawki leku Rivastigmine Teva Pharma nalezy odczekac i przyjaé
nastepna dawke o zwyktej wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga pojawiac si¢ najczgsciej w poczatkowym okresie stosowania leku lub w
okresie zwigkszania dawki. Dziatania niepozadane zwykle stopniowo ustgpuja w miarg jak organizm
przystosuje si¢ do leczenia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (U wigcej niz 1 pacjenta na 10): zawroty gtowy, nudnos$ci
(mdtosci), wymioty, biegunka i utrata apetytu

Czeste dzialania niepozadane (u 1 do 10 pacjentow na 100): Igk, zgaga, bol zotadka, bole glowy,
pobudzenie, splatanie, uczucie oslabienia, uczucie zmeczenia, nadmierne pocenie, ogélne zte
samopoczucie, zmniejszenie masy ciala, drzenie oraz sennosc¢

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (u 1 do 10 pacjentéw na 1000): depresja, trudnosci w
zasypianiu, zmiany czynnos$ci watroby, omdlenia lub przypadkowe upadki

Rzadkie dzialania niepozadane (u 1 do 10 pacjentdéw na 10 000): bdle w klatce piersiowej
(dusznica bolesna), napady padaczkowe (drgawki lub konwulsje), wysypka, choroba wrzodowa
zotadka 1 jelit

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (U mniej niz 1 pacjenta na 10 000): krwawienia z przewodu
pokarmowego (krew w Kkale lub w wymiotach), zakazenie drég moczowych, zapalenie trzustki (silny
bol w gornej czgsci brzucha, czgsto z nudnoSciami 1 wymiotami), zaburzenia rytmu pracy serca
(szybkie lub wolne bicie serca), wysokie ci$nienie tetnicze krwi, omamy, pogorszenie stanu zdrowia u
pacjentéw z chorobg Parkinsona lub wystapienie podobnych objawdw (sztywnos¢ migéni, trudnosci w
poruszaniu sig¢)

Nieznana czestos¢ (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): nasilone wymioty,
ktore moga prowadzi¢ do peknigcia przetyku (czes¢ przewodu pokarmowego taczaca jame ustna z
zotadkiem), odwodnienie (utrata zbyt duzej ilo$ci ptyndw), zaburzenia czynno$ci watroby (zo6tta skora,



zazobtcenie biatkowek oka, nadmierne $ciemnienie moczu lub nudno$ci o niewyjasnionej przyczynie,
wymioty, zmeczenie, utrata apetytu), agresja, niepokdj, nierOwne bicie serca, $wiad.

U pacjentow z otgpieniem zwiazanym z choroba Parkinsona niektore dziatania niepozadane
wystepowatly czesciej, a niektore takze dodatkowo:

Bardzo czeste dzialania niepozadane: drzenie, nudnos$ci, wymioty, przypadkowe upadki

Czeste dzialania niepozadane: trudno$ci ze snem, lek, niepokdj, omamy wzrokowe, depresja,
zawroty glowy, senno$¢, bole glowy, biegunka, bol brzucha i niestrawnosé, nasilenie choroby
Parkinsona, spowolnienie ruchowe, nieprawidtowo wolne Iub trudne do opanowania ruchy, trudnosci
w wykonywaniu ruchéw dowolnych, sztywnos¢ typu ,,kota zebatego”, wolne bicie serca, nadcisnienie,
nadmierne wydzielanie $liny i odwodnienie, zaburzenia chodu, chéd parkinsonowski, zwigkszona
potliwos$¢, zmniejszone taknienie, uczucie zmeczenia i uczucie ostabienia

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: nieregularne bicie serca i utrudniona kontrola nad ruchami,
zaburzenie napig¢cia migsni, niedoci$nienie

Czesto$¢ nieznana: agresja, zespot chorego wezta zatokowego, zapalenie watroby

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.

Departamentu} e-mail: npl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Rivastigmine Teva Pharma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Ten lek nie wymaga szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rivastigmine Teva Pharma

- Substancja czynna leku jest rywastygmina (w postaci wodorowinianu).
Kazda kapsutka leku Rivastigmine Teva Pharma 1,5 mg zawiera 1,5 mg rywastygminy.
Kazda kapsutka leku Rivastigmine Teva Pharma 3 mg zawiera 3 mg rywastygminy.
Kazda kapsutka leku Rivastigmine Teva Pharma 4,5 mg zawiera 4,5 mg rywastygminy.
Kazda kapsultka leku Rivastigmine Teva Pharma 6 mg zawiera 6 mg rywastygminy.

- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, \
magnezu stearynian. Otoczka kapsutki zawiera:

1,5 mg: zelatyng, zotcien pomaranczowa (E 110), zétcien chinolinowa (E 104), tytanu dwutlenek (E

171).

3 mg: zelatyng, z6kcien pomaranczowa (E 110), tytanu dwutlenek (E 171).
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4,5 mg, 6 mg: zelatyne, zotcien pomaranczowa (E 110), tytanu dwutlenek (E 171), azorubine (E 122).

Tusz do nadruku zawiera:

1,5 mg, 3 mg, 6 mg: szelak, glikol propylenowy, roztwér amoniaku st¢zony, zelaza tlenek czerwony
(E 172), potasu wodorotlenek.

4,5 mg: szelak, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek, powidon, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Rivastigmine Teva Pharma i co zawiera opakowanie

Rivastigmine Teva Pharma 1,5 mg to nieprzezroczyste kapsuiki z zottym wieczkiem i korpusem, na
nim nadruk ,,RV 1.5”, wypetnione biatym lub prawie biatym proszkiem.

Rivastigmine Teva Pharma 3 mg to nieprzezroczyste kapsutki z jasnopomaranczowym wieczkiem i
korpusem, na nim nadruk ,,RV 3”, wypekione biatym lub prawie biatym proszkiem.

Rivastigmine Teva Pharma 4,5 mg to nieprzezroczyste kapsutki z jasnoczerwonym wieczkiem i
korpusem, na nim nadruk ,,RV 4.5”, wypetnione biatym lub prawie biatym proszkiem.
Rivastigmine Teva Pharma 6 mg to nieprzezroczyste kapsutki z jasnoczerwonym wieczkiem i
jasnopomaranczowym korpusem, na nim nadruk ,,RV 6”, wypetnione biatym lub prawie biatym
proszkiem.

Kapsutki leku Rivastigmine Teva Pharma sa dostepne w opakowaniach po 28, 30, 56, 112 i 128
kapsutek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytéwrca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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