ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Kerstipon 1,5 mg, kapsulki twarde
Kerstipon 3 mg, kapsulki twarde
Kerstipon 4,5 mg, kapsulki twarde
Kenstipon 6 mg, kapsulki twarde

Rivastigminum

Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Kerstipon i w jakim celu sig go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Kerstipon
3. Jak przyjmowac¢ lek Kerstipon

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Kerstipon

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK KERSTIPON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Kerstipon nalezy do grupy substancji zwanych inhibitorami cholinoesterazy.
Kerstipon jest stosowany w leczeniu zaburzen pamigci u pacjentow z chorobg Alzheimera.
Kerstipon jest stosowany w leczeniu otgpienia u pacjentéw z chorobg Parkinsona.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU KERSTIPON

Przed zastosowaniem leku Kerstipon nalezy przeczyta¢ ponizsze punkty a jesli nasuna si¢ jakie$
pytania, przedyskutowac je z lekarzem prowadzacym.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Kerstipon

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na rywastygming, pochodne karbaminianu lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Kerstipon,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie schorzenie watroby.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznosé stosujac lek Kerstipon

- jesli u pacjenta wystgpowaly lub wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby, nieréwne

bicie serca, czynny wrzdd zotadka, astma lub ciezka choroba uktadu oddechowego, trudnosci w

oddawaniu moczu lub napady padaczkowe (drgawki lub konwulsje);

- jesli przyjmowanie leku Kerstipon zostato przerwane na kilka dni, przed przyj¢ciem kolejnej
dawki nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym;

- jesli u pacjenta wystepuja reakcje ze strony zotadka i jelit, takie jak nudnosci (mdtosci) i
wymioty,

- jesli pacjent ma mala mase ciata,

- jesli u pacjenta wystepuja dreszcze.

Jesli ktores z powyzszych dotyczy pacjenta, lekarz moze uznaé za uzasadnione kontrolowanie go
scislej w czasie stosowania leku.



Nie zaleca si¢ stosowania leku Kerstipon u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Przyjmowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Jesli w trakcie leczenia lekiem Kerstipon zajdzie koniecznosé wykonania zabiegu chirurgicznego,
o przyjmowaniu leku nalezy poinformowaé lekarza przed zastosowaniem znieczulenia ogdlnego,
poniewaz Kerstipon moze nasila¢ dzialanie niektorych lekéw zwiotczajacych migsnie,
stosowanych w czasie znieczulenia ogdlnego.

Leku Kerstipon nie nalezy stosowaé jednocze$nie z innymi podobnie dziatajacymi lekami. Lek
Kerstipon moze wptywaé na dziatanie lekéw cholinolitycznych (lekéw stosowanych do tagodzenia
skurczéw zotadka, leczenia choroby Parkinsona czy w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej).

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy unikaé przyjmowania leku Kerstipon podczas ciazy, jesli nie jest to bezwzglgdnie konieczne.
Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka zajdzie w ciaz¢ podczas leczenia. Kobiety stosujace lek
Kerstipon nie powinny karmi¢ piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Choroba podstawowa moze zaburzaé zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie
wolno wykonywa¢ tych czynnosci do czasu uzyskania informacji od lekarza, ze jest to bezpieczne.
Kerstipon moze wywotywaé zawroty glowy i senno$é, gtéwnie w poczatkowym okresie leczenia lub
w okresie zwigkszania dawki. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢
pojazdow, ani nie obstugiwa¢ zadnych maszyn.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK KERSTIPON

Lek Kerstipon nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Kapsuiki nalezy potyka¢ w catosci, nie otwierajac ich ani nie rozgniatajac, popijajac ptynem.

Lek Kerstipon nalezy przyjmowaé dwa razy na dobe, z jedzeniem (rano i wieczorem).

Lekarz prowadzacy okresli wielko$é dawki leku Kerstipon, jaka nalezy stosowaé. Leczenie
rozpoczyna si¢ od dawek mniejszych, stopniowo zwigksza si¢ je, w zaleznosci od reakcji na leczenie.
Maksymalna dawka leku wynosi 6 mg, dwa razy na dobe. Jezeli przyjmowanie leku Kerstipon zostato
przerwane na kilka dni, przed przyjeciem kolejnej dawki nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym.

W celu uzyskania pozadanego dziatania leczniczego wazne jest przyjmowanie leku kazdego dnia.
Nalezy poinformowa¢ opiekuna o przyjmowaniu leku Kerstipon.

Lek ten powinien by¢ przepisywany przez lekarza specjalistg, a lekarz prowadzacy powinien
regularnie oceniaé, czy jego stosowanie daje zadany efekt. W czasie stosowania leku Kerstipon
lekarz prowadzacy bedzie kontrolowal mase ciala pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Kerstipon

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecona dawki leku Kerstipon nalezy powiadomi¢ lekarza
prowadzacego, gdyz moze byé potrzebna pomoc medyczna. U niektoérych oséb, ktére przypadkowo
przyjety za duzo leku Kerstipon zaobserwowano nudnosci, wymioty, biegunke, wysokie cisnienie
krwi i omamy. Moze réwniez wystapi¢ wolne bicie serca oraz omdlenie.

Pominigcie przyjecia leku Kerstipon
W razie przypadkowego pominigcia dawki leku Kerstipon nalezy odczekac i przyja¢ nastgpna
dawke o zwyklej wyznaczonej porze.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Kerstipon moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego

one wystapia.

Dziatania niepozadane moga pojawi¢ si¢ najczesciej w poczatkowym okresie stosowania leku lub w
okresie zwigkszania dawki. Dzialania niepozadane prawdopodobnie ustapia stopniowo, w miare jak
organizm przystosuje si¢ do leczenia.

Bardzo czgsto wystgpujacymi dziataniami niepozadanymi (dotycza wiecej niz 1 pacjenta na 10) sq
zawroty glowy, nudnosci (mdlosci), wymioty, biegunka 1 utrata apetytu.

Czgstymi dzialaniami niepozadanymi (dotycza | do 10 pacjentow na 100) sa zgaga, bdl zotadka, bole
glowy, pobudzenie, dezorientacja, uczucie ostabienia, uczucie zmgczenia, nadmierne pocenie sie,
ogolne zte samopoczucie, zmniejszenie masy ciata oraz drzenie.

Niezbyt czgsto (dotycza 1 do 10 pacjentéw na 1 000) wystepowaly u pacjentéw: depresja, trudnosci w
zasypianiu, zmiany czynnosci watroby, omdlenia lub przypadkowe upadanie.

Rzadko (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 10 000) u pacjentdw wystepowaly bole w klatce piersiowej,
napady padaczkowe (drgawki lub konwulsje), wysypki, choroba wrzodowa zotadka i jelit.

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 pacjenta na 10 000) u pacjentéw wystepowaty krwotoki z
przewodu pokarmowego (krew w kale lub w wymiotach), zakazenie dro6g moczowych, zapalenie
trzustki (silny bol w gérnej czgséci brzucha, czgsto z nudnosciami i wymiotami), zaburzenia rytmu
pracy serca (szybkie lub wolne bicie serca), wysokie cisnienie tgtnicze krwi, omamy, pogorszenie
stanu zdrowia u pacjentéw z choroba Parkinsona lub wystapienie podobnych objawow (sztywno$é
migs$ni, trudno$ci w poruszaniu si¢).

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): nasilone wymioty,
ktére moga prowadzi¢ do peknigcia przetyku (czes¢ przewodu pokarmowego faczaca jame ustng z
zoladkiem).

U pacjentéw z otgpieniem zwigzanym z chorobg Parkinsona niektére dziatania niepozadane
wystgpowaly czesciej, a niektore takze dodatkowo: drzenie (bardzo czgsto), trudnosci ze snem,

Igk, niepokdj, nasilenie choroby Parkinsona lub wystapienie podobnych objawdw (sztywnosé

migsni, trudnosci w poruszaniu), nieprawidtowo wolne lub trudne do opanowania ruchy, wolne

bicie serca, nadmierne wydzielanie §liny i odwodnienie (czgsto), nieregularne bicie serca i staba
kontrola nad ruchami (niezbyt czgsto).

W przypadku wystapienia powyzszych objawéw, nalezy skontaktowa¢ sig¢ z lekarzem, poniewaz moze
by¢ potrzebna pomoc medyczna.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK KERSTIPON

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Kerstipon po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i na
kartoniku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieri danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceutg co zrobié z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE



Co zawiera lek Kerstipon

- Substancja czynng leku jest rywastygmina.

Kazda kapsulka leku Kerstipon 1,5 mg zawiera 1,5 mg rywastygminy.
Kazda kapsutka leku Kerstipon 3 mg zawiera 3,0 mg rywastygminy.
Kazda kapsutka leku Kerstipon 4,5 mg zawiera 4,5 mg rywastygminy.
Kazda kapsultka leku Kerstipon 6 mg zawiera 6,0 mg rywastygminy.

- Ponadto lek zawiera:
o  Granulat: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian
o Kapsulka: Zelatyna, Zzelaza tlenek z6tty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171) oraz zelaza tlenek
czerwony (E 172 — wystepuje tylko w kapsutkach 3 mg, 4,5 mg, 6 mg).

Jak wyglada lek Kerstipon i co zawiera opakowanie

Kerstipon 1,5 mg kapsulki twarde sa to twarde zelatynowe kapsutki ztozone z dwéch
nieprzezroczystych z6itych czesci (wieczka i korpusu) zawierajace proszek o barwie zblizonej do
bialej.

Kerstipon 3 mg kapsulki twarde sa to twarde zelatynowe kapsulki ztozone z dwéch
nieprzezroczystych pomarariczowych czesei (wieczka i korpusu) zawierajace proszek o barwie
zblizonej do bialej.

Kerstipon 4,5 mg kapsutki twarde sa to twarde zelatynowe kapsulkn ztozone z dwéch )
nieprzezroczystych czerwonych czesci (wieczka i korpusu) zawierajace proszek o barwie zblizonej do
biatej.

Kerstipon 6 mg kapsuiki twarde sa to twarde Zelatynowe kapsutki ztozone z dwdch
nieprzezroczystych czesci: czerwonego wieczka i pomaranczowego korpusu, zawierajace proszek o
barwie zblizonej do biatej.

Kapsutki pakowane sg w blistry, dostgpne w trzech réznych wielkosciach opakowan (28, 56 lub 112
kapsufek).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Attiki, Grecja
tel.: +30 210 666 4300

fax: +30 210 666 6749

e-mail: info@pharmathen

Wytworca

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Attiki, Grecja
tel.: +30210 666 4300

fax: +30 210 666 6749

e-mail: info@pharmathen.com

Pharmathen International S.A

Industrial Park Sapes, Block 5, Rodopi 69300, Grecja
tel: +30 25320 31376

fax: +30 25320 31471

e-mail: info@pharmathen.com

Produkt leczniczy zarejestrowany jest w poszczegélnych krajach Unii Europejskiej pod
nastgpujacymi nazwami:
UK/H/2160/001-004/DC



Wielka Brytania, Czechy, Niemcy, Grecja, Hiszpania, Francja, Wegry, Wiochy, Polska, Rumunia,
Stowacja: Kerstipon 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg, 6 mg

Data zatwierdzenia ulotki:
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