LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kovat kapselit
Rivastigmine Actavis 3 mg kovat kapselit
Rivastigmine Actavis 4,5 mg kovat kapselit
Rivastigmine Actavis 6 mg kovat kapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kovat kapselit
Jokainen kapseli sisaltaa rivastigmiinivetytartraattia maaran, joka vastaa 1,5 mg rivastigmiinia.

Rivastigmine Actavis 3 mg kovat kapselit
Jokainen kapseli sisaltaa rivastigmiinivetytartraattia méaaran, joka vastaa 3 mg rivastigmiinia.

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kovat kapselit
Jokainen kapseli sisaltaa rivastigmiinivetytartraattia maaréan, joka vastaa 4,5 mg rivastigmiinia.

Rivastigmine Actavis 6 mg kovat kapselit
Jokainen kapseli siséltad rivastigmiinivetytartraattia méaran, joka vastaa 6 mg rivastigmiinia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kapseli, kova
Rivastigmine Actavis 1,5 mg kovat kapselit

Luonnonvalkoinen tai hieman kellertavé jauhe kovassa kapselissa, jonka kansi- ja runko-osat ovat
keltaiset ja jossa on painatus "RIV 1.5mg” punaisella kapselin runko-osassa.

Rivastigmine Actavis 3 mg kovat kapselit
Luonnonvalkoinen tai hieman kellertavé jauhe kovassa kapselissa, jonka kansi- ja runko-osat ovat
oranssit ja jossa on painatus "RIV 3mg” punaisella kapselin runko-osassa.

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kovat kapselit
Luonnonvalkoinen tai hieman kellertavé jauhe kovassa kapselissa, jonka kansi- ja runko-osat ovat
punaiset ja jossa on painatus "RIV 4.5mg” valkoisella kapselin runko-osassa.

Rivastigmine Actavis 6 mg kovat kapselit
Luonnonvalkoinen tai hieman kellertavé jauhe kovassa kapselissa, jonka kansiosa on punainen ja
runko-osa oranssi ja jossa on painatus "RI1V 6mg” punaisella kapselin runko-osassa.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttéaiheet
Lievan ja kohtalaisen vaikean Alzheimerin taudin oireenmukainen hoito.

Lievén ja kohtalaisen vaikean dementian oireenmukainen hoito potilailla, joilla on idiopaattinen
Parkinsonin tauti.

4.2 Annostus ja antotapa



Ladkehoidon aloittavan ja sitd valvovan laakarin tulee olla perehtynyt Alzheimerin taudin tai
Parkinsonin tautiin liittyvan dementian diagnosointiin ja hoitoon. Diagnoosi on tehtéva vallitsevien
ohjeiden mukaan. Rivastigmiinihoito olisi aloitettava vain, jos kdytettavissa on henkil6, joka
sédénnollisesti seuraa potilaan 1d4kkeenottoa.

Annostus
Rivastigmiinia annetaan kaksi kertaa vuorokaudessa, aamu- ja ilta-aterian yhteydessa. Kapselit on
nieltdva kokonaisina.

Aloitusannos
1,5 mg kahdesti vuorokaudessa.

Annoksen sovittaminen

Aloitusannos on 1,5 mg kahdesti vuorokaudessa. Jos vahintdin kahden viikon hoito osoittaa tdman
annoksen olevan hyvin siedetty, annosta voidaan lisitd 3 mg:aan kahdesti vuorokaudessa. Annoksen
lisdédmisen edelleen 4,5 mg:aan ja 6 mg:aan kahdesti vuorokaudessa tulee myds perustua hyvéaén
ladkityksen sietoon, ja tallaiset lisdykset voidaan harkita ladkityksen jatkuttua vahintaan 2 viikkoa
kulloisellakin annoksella.

Jos hoidon aikana havaitaan haittavaikutuksia (esim. pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua tai
ruokahaluttomuutta), painon laskua tai ekstrapyramidaalioireiden pahenemista (esim. vapina)
potilailla, joilla on Parkinsonin tautiin liittyvd dementia, tallaiset oireet voidaan saada hallintaan
jattamalla yksi tai useampia ladkeannoksia valiin. Jos haittavaikutukset jatkuvat, vuorokausiannosta
olisi valiaikaisesti pienennettava takaisin edelliseen hyvin siedettyyn annokseen tai hoito lopetettava.

Yll&pitoannos

Tehokas annos on 3-6 mg kahdesti vuorokaudessa; maksimaalisen terapeuttisen hyddyn
aikaansaamiseksi potilaita tulisi hoitaa suurimmalla mahdollisella, hyvin siedetylla annoksella.
Suositettu enimmaisannos on 6 mg kahdesti vuorokaudessa.

Yllapitohoitoa voidaan jatkaa niin kauan kuin potilaalle on siita terapeuttista hyotya. Taman takia
rivastigmiinin kliinistd hyotya olisi arvioitava uudestaan maaraajoin, ja etenkin potilailla, joita
hoidetaan pienemmilla annoksilla kuin 3 mg kahdesti vuorokaudessa. Jos 3 kuukauden hoito
yllapitoannoksella ei hidasta potilaan dementiaoireiden kehittymisté, hoito on lopetettava. Hoidon
lopettamista olisi my6s harkittava, jos laakitys ei endd nayta tehoavan.

Yksilollistd vastetta rivastigmiinille ei voi ennustaa. Kohtalaisen vaikeaa dementiaa sairastavilla
Parkinsonin tauti -potilailla havaittiin kuitenkin parempi hoitovaste. Samoin Parkinsonin tautia
sairastavilla potilailla, joilla oli ndkdaistiharhoja, havaittiin muita parempi vaste (ks. kohta 5.1).

Hoidon tehoa ei ole tutkittu 6 kuukautta pidempaén kestaneissa lumelaakekontrolloiduissa
tutkimuksissa.

Hoidon uudelleen aloittaminen
Jos hoito keskeytetdédn yli kolmen pdivan ajaksi, se tulisi aloittaa uudelleen annoksella 1,5 mg kahdesti
vuorokaudessa. Annos sovitetaan taman jalkeen kuten yll& on kuvattu.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Lieva tai kohtalainen munuaisten tai maksan vajaatoiminta ei vaadi annoksen muuttamista. Altistus on
kuitenkin suurentunut néilla potilailla, joten suosituksia annoksen saatamisesta yksil6llisen sietokyvyn
mukaan on seurattava erityisen tarkasti, silla kliinisesti merkitsevdd munuaisten tai maksan
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla voi esiintyd enemman annosriippuvaisia haittavaikutuksia.
Tutkimuksia ei ole tehty vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Rivastigmine Actavis-
kapseleita voidaan kuitenkin kéyttaa tassa potilasryhmassé kun heita seurataan huolellisesti (ks.

kohta 4.4 ja 5.2).

Pediatriset potilaat



Ei ole asianmukaista kayttaa rivastigmiinia pediatristen potilaiden Alzheimerin taudin hoidossa.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille karbamaattijohdannaisille tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.

Aikaisempi allergiseen kosketusihottumaan viittaava reaktio ld&kkeen antokohdassa kéaytettédessa
rivastigmiinilaastareita (ks. kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Yleensa haittavaikutuksia ilmenee enemman ja ne ovat voimakkaampia suuremmilla annoksilla kuin
pienemmilla. Jos hoito keskeytetdan yli kolmen péivan ajaksi, se tulisi aloittaa uudelleen annoksella
1,5 mg kahdesti vuorokaudessa mahdollisten haittavaikutusten (esim. oksentelun) véhentamiseksi.

Ihoreaktiot ladkkeen antokohdassa ovat mahdollisia kdytettdessa rivastigmiinilaastareita. Naméa
reaktiot ovat yleensé lievid tai kohtalaisia. Ihoreaktiota sindnsa ei voida pitaa viitteend herkistymisesta
ladkeaineelle, mutta rivastigmiinilaastareiden kéytto saattaa johtaa allergiseen kosketusihottumaan.

Allergista kosketusihottumaa on epailtava, jos ladkkeen antokohdassa ilmeneva ihoreaktio ei rajoitu
vain laastarin kokoiselle alueelle, jos potilaalla todetaan merkkejé tavallista voimakkaammasta
paikallisreaktiosta (esim. paheneva punoitus, turvotus, nappyléat, vesirakkulat), tai jos oireet eivét
merkittavasti lievity 48 tunnin kuluessa laastarin poistamisen jalkeen. Téllaisissa tapauksissa hoito on
keskeytettava (ks. kohta 4.3).

Jos potilaalle kehittyy rivastigmiinilaastarin kdyton yhteydessa allergiseen kosketusihottumaan
viittaavia reaktioita ladkkeen antokohdassa ja hdn on edelleen rivastigmiinihoidon tarpeessa, hinen
hoitonsa voidaan vaihtaa suun kautta otettavaan rivastigmiiniin ainoastaan negatiivisen allergiatestin
jalkeen ja huolellisessa seurannassa. On mahdollista, etté jotkut rivastigmiinille laastareiden kaytdn
yhteydessa herkistyneet potilaat eivat voi kdyttaa rivastigmiinia missdan muodossa.

Ladkkeen markkinoille tulon jalkeen la&kkeen antotavasta (suun kautta, ihon l&pi) riippumattomia
rivastigmiinin kayttoon liittyvaa allergista dermatiittia (laaja-alaista) on raportoitu harvoin. Tallaisissa
tapauksissa hoito on lopetettava (ks. kohta 4.3).

Potilaita ja heita hoitavia henkilditd on ohjeistettava asianmukaisesti.

Annoksen sovittaminen: Haittavaikutuksia (kuten verenpaineen nousu ja hallusinaatiot Alzheimerin
tautia sairastavilla potilailla seka ekstrapyramidaalioireiden, erityisesti vapinan, pahenemista
Parkinsonin tautiin liittyvad dementiaa sairastavilla potilailla) on havaittu pian annoksen
suurentamisen jalkeen. Tallaiset haittavaikutukset saattavat h&vita annosta pienennettdessé. Muissa
tapauksissa rivastigmiinihoito on lopetettu (ks. kohta 4.8).

Annoksesta riippuvaisia ruoansulatuskanavan hairidita, kuten pahoinvointia, oksentelua ja ripulia,
saattaa esiintyd erityisesti hoitoa aloitettaessa tai annosta lisattéessé (ks. kohta 4.8). Naita
haittavaikutuksia esiintyy useammin naisilla. Potilaita, joille kehittyy pitkittyneestd oksentelusta tai
ripulista johtuvan nestehukan oireita ja 10ydoksid, voidaan hoitaa antamalla laskimoon nesteita ja
pienentdmalld annosta, tai keskeyttdmalla hoito, jos tilaa hoidetaan nopeasti. Nestehukan seuraukset
voivat olla vakavia.

Alzheimerin tautia sairastavat potilaat saattavat laihtua. Koliiniesteraasin estajien kayttoon,
rivastigmiini mukaan luettuna, on néill& potilailla liittynyt painon laskua. Hoidon aikana potilaan
painoa on tarkkailtava.

Tapauksissa, joissa rivastigmiinihoitoon liittyy voimakasta oksentamista, annosta on sovitettava
kohdassa 4.2 annettujen suositusten mukaisesti. Joissakin tapauksissa voimakkaaseen oksentamiseen



on liittynyt ruokatorven repedma (ks. kohta 4.8). Naita tapauksia néytti ilmaantuvan etenkin annoksen
suurentamisen jélkeen tai suuria rivastigmiiniannoksia kaytettéesséa.

Elektrokardiogrammissa havaittua QT-ajan pitenemisté voi ilmeté potilaille, joita hoidetaan tietyilla
koliiniesteraasinestdjilld, kuten rivastigmiinill4. Rivastigmiini saattaa aiheuttaa bradykardiaa, mika on
kaantyvien karkien takykardian riskitekija etupaassa potilailla, joilla on muitakin riskitekijoita.
Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on tai joiden suvuissa on esiintynyt QTc-ajan
pitenemista tai joilla on suurempi riski kd&ntyvien kérkien takykardian kehittymiselle. Téllaisia ovat
esimerkiksi potilaat, joilla on kompensoitumaton syddmen vajaatoiminta, askettéinen sydaninfarkti,
bradyarytmia, alttius hypokalemialle tai hypomagnesemialle tai samanaikainen kayttd QT-ajan
pitenemista ja/tai kaantyvien karkien takykardiaa aiheuttavien ladkevalmisteiden kanssa. VVoidaan
tarvita kliinistd seurantaa mukaan lukien EKG-rekisterdintia (ks. kohdat 4.5 ja 4.8).

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa rivastigmiinia potilaille, joilla on sairas sinus -oireyhtyma
tai jokin sydamen johtumishairio (sinus-eteiskatkos, eteis-kammiokatkos) (ks. kohta 4.8).

Rivastigmiini saattaa lisdtd mahahapon eritysta. Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita,
joilla on mahahaava tai pohjukaissuolihaava tai alttiutta taméantyyppisille sairauksille.

Koliiniesteraasin estdjia tulee maarata varoen potilaille, joilla on ollut astma tai obstruktiivinen
keuhkosairaus.

Kolinomimeetit voivat aiheuttaa tai pahentaa virtsatieobstruktiota ja kouristuskohtauksia.
Varovaisuutta suositetaan hoidettaessa téllaisille sairaustiloille alttiita potilaita.

Rivastigmiinin ké&yttoa potilaille, joilla on vaikea Alzheimerin tauti tai vaikea Parkinsonin tautiin
liittyva dementia, muun tyyppinen dementia tai muista syista johtuva muistin heikkeneminen (esim.
ikaan liittyva kognitiivisten toimintojen heikkeneminen) ei ole tutkittu, joten ladkkeen kayttoa naille
potilasryhmille ei suositella.

Kuten muitakin kolinomimeetteja kéytettaessd, rivastigmiini saattaa pahentaa tai aiheuttaa
ekstrapyramidaalisia oireita. Tilan huononemista (mukaan lukien hidasliikkeisyys, pakkoliikkeet,
askeltamisen poikkeavuudet) ja vapinan voimistumista tai sen esiintyvyyden lisdéntymisté, on havaittu
Parkinsonin tautiin liittyvaa dementiaa sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.8). Nama oireet johtivat
joissakin tapauksissa rivastigmiinihoidon lopettamiseen (esim. vapinasta johtuva lopetus 1,7 %:lla
rivastigmiinia saaneista vs 0 %:1la lumeladkett4 saaneista). N&aiden haittavaikutusten kliinista seurantaa
suositetaan.

Erityisryhmat
Kliinisesti merkitsevdd munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla voi esiintya

enemman haittavaikutuksia (ks. kohdat 4.2 ja 5.2). Suosituksia annoksen saatdmisesta yksilollisen
sietokyvyn mukaan tulee seurata tarkasti. Tutkimuksia ei ole tehty vaikeaa maksan vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla. Rivastigmiinia voidaan kuitenkin kayttaa nailla potilailla, jos potilaan tilaa
seurataan huolellisesti.

Alle 50 kg painavilla potilailla voi esiintyd enemman haittavaikutuksia, jotka saattavat johtaa heilld
useammin hoidon keskeyttdmiseen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Rivastigmiini on koliiniesteraasin estdjd, joten se saattaa tehostaa suksinyylikoliinin kaltaisten
lihasrelaksanttien vaikutusta anestesian aikana. Varovaisuuteen on syyté anestesia-ainetta valittaessa.
Annoksen sovittamista tai ladkityksen tilapéistd keskeyttdmista voidaan tarvittaessa harkita.

Farmakodynaamisten ominaisuuksiensa ja mahdollisten additiivisten vaikutustensa vuoksi
rivastigmiinia ei pida antaa samanaikaisesti muiden kolinomimeettisten aineiden kanssa.
Rivastigmiinivoi héirita antikolinergisten ladkkeiden (esim. oksibutyniini, tolterodiini) vaikutusta.



Additiivisia bradykardiaan (joka voi aiheuttaa pydrtymisen) johtavia vaikutuksia on raportoitu eri
beetasalpaajien (mukaan lukien atenololi) ja rivastigmiinin yhteiskaytossa. Kardiovaskulaaristen
beetasalpaajien kayttoon odotetaan liittyvan suurimman riskin, mutta myds muita beetasalpaajia
kayttaneisiin potilaisiin liittyvia raportteja on saatu. T&méan vuoksi varovaisuutta tulee noudattaa kun
rivastigmiinia kdytetddn yhdessa beetasalpaajien tai muiden bradykardiaa aiheuttavien ladkkeiden
kanssa (esim. ryhman Il rytmih&irioladkkeet, kalsiumkanava-antagonistit, digitalisglykosidit,
pilokarpiini).

Koska bradykardia muodostaa riskitekijan kaantyvien karkien takykardian esiintymiselle,
rivastigmiinin yhdistamista laakkeisiin, jotka voivat aiheuttaa QT-ajan pitenemisté tai kdantyvien
karkien takykardiaa, mukaan lukien antipsykootit kuten jotkut fentiatsiinit (klooripromatsiini,
levomepromatsiini), bentsamidit (sulpiridi, sultopridi, amisulpridi, tiapridi, veralipridi), pimotsidi,
haloperidoli, droperidoli, sisapridi, sitalopraami, difemaniili, i.v. erytromysiini, halofantriini,
mitsolastiini, metadoni, pentamidiini ja moksifloksasiini tulee seurata huolella ja lisaksi voidaan
tarvita kliinista seurantaa mukaan lukien EKG-rekisterdintid.

Terveilld vapaaehtoisilla koehenkil6ill4 ei havaittu farmakokineettisia interaktioita tutkimuksissa,
joissa rivastigmiinia annettiin yhdessa digoksiinin, varfariinin, diatsepaamin tai fluoksetiinin kanssa.
Rivastigmiini ei mydskaan vaikuttanut varfariinin aikaansaamaan protrombiiniajan pitenemiseen.
Digoksiinin ja rivastigmiinin samanaikainen kaytto ei vaikuttanut haitallisesti syddamen
johtumisaikaan.

Rivastigmiinin metabolian perusteella metaboliset interaktiot muiden ladkevalmisteiden kanssa
vaikuttavat epatodennékaisiltd, vaikkakin rivastigmiini saattaa estdd muiden aineiden
butyryylikoliiniesteraasivélitteisen metabolian.

4.6  Hedelmellisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Rivastigmiini ja/tai metaboliitit 1apaisivéat istukan tiineend olevilla eldimilla. Ei ole tiedossa tapahtuuko
vastaavaa ihmisilla. Kaytosta raskaana olevilla naisilla ei ole kliinista tietoa. Rotilla tehdyissa peri- ja
postnataalisissa tutkimuksissa havaittiin pidentynyt tiineysaika. Rivastigmiinia ei pitéisi k&yttaa
raskauden aikana, mikéli kéytto ei ole selvasti valttamatonta.

Imetys

El&imilla rivastigmiini kulkeutuu maitoon. Ei tiedetd, erittyykd rivastigmiini didinmaitoon. Tdmén
takia rivastigmiinia kayttavien naisten ei tulisi imett&a.

Hedelmallisyys

Rotalla ei havaittufertiliteettiin tai lisdantymiskykyyn vaikuttavia rivastigmiinin aiheuttamia haitta
vaikutuksia(ks. kohta 5.3). Rivastigmiinin vaikutuksia ihmisen fertiliteettiin ei tiedeté.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Alzheimerin tauti saattaa aiheuttaa ajokyvyn asteittaista heikkenemista tai vaikeuttaa koneiden
kayttokykya. Liséksi rivastigmiini voi aiheuttaa huimausta ja uneliaisuutta, erityisesti hoitoa
aloitettaessa tai annosta lisattdessa. Taman seurauksena rivastigmiinill4 on vahainen tai kohtalainen
vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Hoitavan 1a&kérin tulisi siksi rutiininomaisesti arvioida
rivastigmiinia saavien, dementiaa sairastavien potilaiden ajokykya ja kykya kéayttaa tarkkuutta vaativia
koneita.

4.8 Haittavaikutukset



Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset ovat maha-suolikanavaan liittyvat oireet, pahoinvointi
(38 %) ja oksentelu (23 %) mukaan lukien, ja etenkin annosta suurennettaessa. Kliinisissa
tutkimuksissa naispuolisten potilaiden todettiin olevan miespuolisia potilaita alttiimpia maha-
suolikanavaan kohdistuville haittavaikutuksille ja painon laskulle.

Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 1 ja taulukossa 2 luetellut haittavaikutukset on ryhmitelty MedDRA:n
elinjarjestelmaluokituksen seka yleisyytensd mukaan. Yleisyydet on méaritelty seuraavasti: Hyvin
yleinen (>1/10); yleinen (>1/100, <1/10); melko harvinainen (>1/1 000, <1/100); harvinainen

(>1/10 000, <1/1 000); hyvin harvinainen (<10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin).

Taulukkoon 1 on koottu rivastigmiinilla hoidetuilla Alzheimerin tautia sairastavilla dementiapotilailla
kuvattuja haittavaikutuksia.

Hyvin harvinainen

Taulukko 1
Infektiot
Hyvin harvinainen Virtsatieinfektio
Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Hyvin yleinen Ruokahaluttomuus
Yleinen Heikentynyt ruokahalu
Tuntematon Nestehukka
Psyykkiset hairiot
Yleinen Painajaisunet
Yleinen Agitaatio
Yleinen Sekavuus
Yleinen Ahdistuneisuus
Melko harvinainen Unettomuus
Melko harvinainen Masennus

Hallusinaatiot

Tuntematon Aggressiivisuus, levottomuus
Hermosto

Hyvin yleinen Huimaus

Yleinen Paansarky

Yleinen Uneliaisuus

Yleinen Vapina

Melko harvinainen Py6rtyminen

Harvinainen Kouristuskohtaukset

Hyvin harvinainen

Ekstrapyramidaalioireet (mukaan lukien
Parkinsonin taudin oireiden paheneminen)

Sydan

Harvinainen
Hyvin harvinainen

Tuntematon

Angina pectoris

Rytmihairiot (esim. bradykardia, eteis-
kammiokatkos, eteisvarind ja takykardia)
Sairas sinus -oireyhtyma

Verisuonisto

Hyvin harvinainen

Hypertensio

Ruoansulatuselimisto

Hyvin yleinen
Hyvin yleinen
Hyvin yleinen
Yleinen
Harvinainen

Pahoinvointi

Oksentelu

Ripuli

Vatsakivut ja ruoansulatusvaivat
Maha- ja pohjukaissuolihaavat




Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan verenvuodot
Hyvin harvinainen Pankreatiitti
Tuntematon Joihinkin tapauksiin, joissa esiintyi voimakasta
oksentamista, liittyi ruokatorven repedmé
(ks. kohta 4.4).
Maksa ja sappi
Melko harvinainen Kohonneet arvot maksan toimintakokeissa
Tuntematon Maksatulehdus
Iho ja ihonalainen kudos
Yleinen VVoimakas hikoilu
Harvinainen Ihottuma
Tuntematon Kutina, allerginen dermatiitti (laaja-alainens)
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Yleinen Vésymys ja voimattomuus
Yleinen Huonovointisuus
Melko harvinainen Kaatuminen
Tutkimukset
Yleinen Painon lasku

Liséksi seuraavia haittavaikutuksia on havaittu rivastigmiinilaastareiden kaytdn yhteydessa: delirium,
kuume, ruokahalun heikkeneminen, virtsainkontinenssi (yleinen), psykomotorinen yliaktiivisuus (melko
harvinainen), eryteema, urtikaria, nokkosihottuma, rakkulat, allerginen dermatiitti (tuntematon)

Taulukossa 2 esitetadn Parkinsonin tautiin liittyvaa dementiaa sairastavilla potilailla tehtyjen kliinisten
tutkimusten aikana rivastigmiinikapseleita saaneilla potilailla raportoidut haittavaikutukset.

Taulukko 2
Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Yleinen Véhentynyt ruokahalu
Yleinen Nestehukka
Psyykkiset hairiot
Yleinen Unettomuus
Yleinen Ahdistuneisuus
Yleinen Levottomuus
Yleinen Hallusinaatiot (ndkdharhat)
Yleinen Masennus
Tuntematon Aggressiivisuus
Hermosto
Hyvin yleinen Vapina
Yleinen Huimaus
Yleinen Uneliaisuus
Yleinen Paansarky
Yleinen Parkinsonin tauti (paheneminen)
Yleinen Hidasliikkeisyys
Yleinen Liikehdiriot
Yleinen Hypokinesia
Yleinen Hammasratajaykkyys
Melko harvinainen Dystonia
Sydan
Yleinen Bradykardia
Melko harvinainen Eteisvarini
Melko harvinainen Eteis-kammiokatkos
Tuntematon Sairas sinus -oireyhtyma
Verisuonisto
Yleinen Hypertensio
Melko harvinainen Hypotensio




Ruoansulatuselimisto
Hyvin yleinen Pahoinvointi
Hyvin yleinen Oksentelu
Yleinen Ripuli
Yleinen Vatsakivut ja ruoansulatusvaivat
Yleinen Syljen liikaeritys
Maksa ja sappi
Tuntematon Maksatulehdus
Iho ja ihonalainen kudos
Yleinen Voimakas hikoilu
Tuntematon Allerginen dermatiitti (laaja-alainen)
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Hyvin yleinen Kaatuminen
Yleinen Vésymys ja heikkous
Yleinen Kévelyhéirio
Yleinen Parkinsonin taudin tapainen askellus

Lis&ksi seuraava haittavaikutus havaittiin tutkimuksessa Parkinsonin tautiin liittyv&a dementiaa
sairastavilla, rivastigmiinia siséltavilla depotlaastareilla hoidetuilla potilailla: kiihtyneisyys (yleinen).

Taulukossa 3 on esitetty niiden potilaiden lukumé&érat ja prosenttiosuudet, joilla ilmeni ennakkoon
maédriteltyjd ja mahdollisesti Parkinsonin taudin pahenemisesta merkkeind olevia haittatapahtumia
24 viikkoa kestaneen, spesifisen, Parkinsonin tautiin liittyvda dementiaa sairastaneilla potilailla
suoritetun kliinisen tutkimuksen aikana.

Taulukko 3
Ennakkoon maadritellyt haittatapahtumat, jotka voivat Rivastigmiini Lumelaéke
olla merkkeja Parkinsonin taudin oireiden n (%) n (%)
pahenemisesta Parkinsonin tautiin liittyvad dementiaa
sairastavilla potilailla
Tutkimukseen osallistuneiden potilaiden kokonaismaaré 362 (100) 179 (100)
Ennakkoon madriteltyjé haittavaikutuksia kokeneiden
potilaiden maara 99 (27,3) 28 (15,6)
Vapina 37 (10,2) 7(3,9)
Kaatuminen 21 (5,8) 11 (6,1)
Parkinsonin tauti (paheneminen) 12 (3,3) 2(1,1)
Syljen liikaeritys 5(1,4) 0
Pakkoliikkeet 5(1,4) 1(0,6)
Parkinsonismi 8(2,2) 1(0,6)
Hypokinesia 1(0,3) 0
Liikehairiot 1(0,3) 0
Bradykinesia 9(2,5) 3(1,7)
Dystonia 3(0,8) 1(0,6)
Askeltamisen poikkeavuudet 5(1,4) 0
Lihasjaykkyys 1(0,3) 0
Tasapainohairiot 3(0,8) 2(1,1)
Muskuloskeletaalinen jaykkyys 3(0,8) 0
Jaykkyys 1(0,3) 0
Motoriset toimintahairiot 1(0,3) 0

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l1a&kevalmisteenhy6ty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Yliannostus
Oireet

Useimpiin tahattomiin yliannostustapauksiin ei liittynyt Kliinisia 10ydoksia eika oireita, ja lahes kaikki
nadmé potilaat jatkoivat rivastigmiini-hoitoa 24 tunnin kuluttua yliannostuksesta.

Kolinergista toksisuutta, johon liittyy muskariinisia oireita, on raportoitu. Néihin liittyen on havaittu
kohtalaisia myrkytysoireita kuten mioosia, punastumista, ruuansulatusoireita kuten vatsakipua,
pahoinvointia, oksentelua ja ripulia, bradykardiaa, bronkospasmia ja lisdéntynyttd bronkiaalista
eritystd, liikahikoilua, tahatonta virtsaamista ja/tai ulostamista, kyynelvuotoa, hypotensiota ja liiallista
syljeneritysta.

Vakavammissa tapauksissa voi kehittya nikotiinisia vaikutuksia kuten lihasheikkoutta, lihasten
nykimistd, kouristuskohtauksia ja hengityksen pysahtyminen, mik& voi johtaa kuolemaan. Lis&ksi
markkinoille tulon jalkeisissa tapauksissa on esiintynyt huimausta, vapinaa, paanséarkyéd, unettomuutta,
sekavuutta, verenpaineen nousua hallusinaatioita ja huonovointisuutta.

Hoito

Koska rivastigmiinin puoliintumisaika plasmassa on noin 1 tunti ja asetyylikoliiniesteraasia estvén
vaikutuksen kesto on noin 9 tuntia, oireettomassa yliannostustapauksessa suositellaan, ettei
rivastigmiinia oteta seuraavien 24 tunnin aikana. Mikéli yliannostukseen liittyy vaikea-asteista
pahoinvointia ja oksentelua, on harkittava antiemeettien antamista. Muihin haittavaikutuksiin on
tarvittaessa annettava oireenmukaista hoitoa.

Suuria yliannoksia ottaneiden potilaiden hoidossa voidaan kéayttaa atropiinia. Suositeltu aloitusannos
on 0,03 mg atropiinisulfaattia/kg laskimoon. Mahdolliset jatkoannokset ma&raytyvat kliinisen vasteen
mukaan. Skopolamiinin kdyttéa antidoottina ei suositella.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: masennuslaakkeet ja keskushermostoa
stimuloivat ladkeaineet, antikoliiniesteraasit, ATC-koodi: NO6DAO03

Rivastigmiini on karbamaatteihin kuuluva asetyyli- ja butyryylikoliiniesteraasin estdja, jonka uskotaan
edistdvan kolinergista neurotransmissiota hidastamalla vield toimintakykyisten kolinergisten
neuronien vapauttaman asetyylikoliinin pilkkoutumista. Rivastigmiini saattaa siten lievittaa
Alzheimerin tautiin ja Parkinsonin tautiin liittyvd4n dementiaan kuuluvia kolinergisvalitteisia
kognitiivisia hairigita.

Rivastigmiini sitoutuu kohde-entsyymeihinsa kovalenttisin sidoksin, mik& aikaansaa entsyymien
tilapaisen inaktivoitumisen. Terveill4 nuorilla miehill& 3 mg:n suun kautta otettu annos heikensi
asetyylikoliiniesteraasin (AChE) aktiivisuutta aivo-selkéydinnesteessa noin 40 %:lla ensimmadisen
1,5 tunnin kuluessa annoksen otosta. Entsyymaattinen aktiivisuus palautuu laht6tasolleen noin

9 tunnin kuluttua maksimaalisen estovaikutuksen saavuttamisesta. Alzheimerin tautia sairastavilla
potilailla rivastigmiinin AChE-aktiivisuutta estdvan vaikutuksen aivo-selkaydinnesteessa todettiin
olevan annoksesta riippuvainen annostasolle 6 mg kahdesti vuorokaudessa saakka, mika onkin suurin
tutkittu annostus. Rivastigmiinin butyryylikoliiniesteraasiaktiivisuutta estdvé vaikutus aivo-
selkaydinnesteessé 14 Alzheimer-potilaalla oli samankaltainen kuin AChE:n osalta todettu esto.

Alzheimerin tautiin liittyvdd dementiaa koskevat kliiniset tutkimukset
Tutkimuksissa rivastigmiinin teho osoitettiin kolmen riippumattoman, alaspesifisen
arviointimenetelmén avulla, joita kéytettiin maérdajoin 6 kuukautta kestévien hoitojaksojen aikana.
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Néaihin menetelmiin kuuluivat ADAS-cog (Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive
subscale, kognitiivisen suorituskyvyn mittari), CIBIC-plus (Clinician’s Interview Based Impression of
Change-Plus, 14&kérin potilaasta tekem& monipuolinen yleisarviointi, johon siséltyy myds potilaasta
huolehtivan henkilén antamia tietoja) sek& PDS (Progressive Deterioration Scale, potilaasta
huolehtivan henkilon tekemd arviointi péivittdisista toiminnoista, johon kuuluvat henkilékohtainen
hygienia, sydminen, pukeutuminen, kotitalousaskareet kuten ostokset, suunnistuskyvyn séilyminen
seké taloudellisten asioiden hoito jne.).

Tutkittujen potilaiden MMSE-pistemaaré (Mini-Mental State Examination) oli 10-24.

Tulokset potilaista, joilla oli todettavissa kliinisesti merkitseva hoitovaste, on esitetty alla olevassa
taulukossa 4. Tulokset on yhdistetty kahdesta sovitetuin annoksin suoritetusta tutkimuksesta niisté
kolmesta keskeisestd 26 viikkoa kestdneestd monikeskustutkimuksesta, jotka suoritettiin

lievaa - kohtalaisen vaikeaa Alzheimerin tautia sairastavilla potilailla. Ndissa tutkimuksissa kliinisesti
merkittdvé paraneminen méériteltiin vahintaén 4 pisteen paranemisena ADAS-cog:issa, tilanteen
paranemisena CIBIC-plus-asteikolla tai véhintdan 10 prosentin paranemisena PDS:ssé.

Liséksi taulukossa esitetdén vasteen ”post-hoc” -méaritelman tulokset. Toissijainen vasteen
madritelma vaati 4 pisteen tai tat4 suuremman paranemisen ADAS-cog:issa, ei mitddn huononemista
CIBIC-plus-asteikolla eikd PDS:ssa. Taman maaritelmén mukaan hoitoon vastanneiden potilaiden
keskimadrainen varsinainen vuorokausiannos 6-12 mg saaneessa ryhmassa oli 9,3 mg. On tarkea
huomioida, etté tallaisissa arvioinneissa kéytetyt asteikot vaihtelevat, ja ettd tuloksia ei voida suoraan
verrata eri ladkeaineiden kesken.

Taulukko 4
Kliinisesti merkitsevan vasteen saavuttaneiden potilaiden
osuus (%)
Ns. intent-to-treat Koko seurannan
populaatio lapikdyneet potilaat
Vasteen mittari Rivastigmiini | Lumeldéke | Rivastigmiini | Lumelagke
6-12mg 6-12mg
n =473 n =472 n =379 n = 444
ADAS-cog:
vahintdén 4 pisteen paraneminen 21*** 12 25*** 12
CIBIC-plus:
paraneminen 29*** 18 3J2*** 19
PDS:
vahintddn 10 % paraneminen 26*** 17 30*** 18
Véhintaan 4 pisteen paraneminen
ADAS-cog-asteikolla, ei
huononemista CIBIC-plus- 10* 6 12** 6
asteikolla eikd PDS:ssd

*p<0,05 **p<0,01; *** p<0,001

Parkinsonin tautiin liittyvad4 dementiaa koskevat kliiniset tutkimukset

Rivastigmiinin teho Parkinsonin tautiin liittyvassd dementiassa on osoitettu 24 viikkoa kestédneessé
kaksoissokkoutetussa, lumeladkekontrolloidussa monikeskustutkimuksessa seké 24 viikkoa
kestaneessé avoimessa jatkotutkimuksessa. Tutkimukseen osallistuneiden potilaiden MMSE-
pistemaara (Mini-Mental State Examination) oli 10-24. Teho osoitettiin kayttaméalla kahta
riippumatonta asteikkoa, joiden avulla potilaat arvioitiin sd&nnéllisin valiajoin 6 kuukauden
hoitojakson aikana. Tulokset on esitetty alla olevassa taulukossa 5: ADAS-Cog, kognition mittaus ja
yleistilan mittari ADCS-CGIC (Alzheimer’s Disease Cooperative Study-Clinician’s Global Impression
of Change).

Taulukko 5
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Parkinsonin tautiin ADAS-cog: ADAS-cog: ADCS-Cog: ADCS-Cog:
liittyva dementia rivastigmiini lumeladke rivastigmiini | lumelaéke
ITT- + RDO-populaatiot | (n=329) (n=161) (n=329) (n =165)
Lahtotason keskiarvo £SD | 23,8 £10,2 24,3+£10,5 n/a n/a
Keskimé&aréinen muutos

24 viikon kohdalla £SD 2,1+82 -0,7+75 38+x14 43+£15
Mukautettu ero hoitojen

valilla 2,881 n/a

p-arvo vs lumeladke < 0,001t 0,0072

ITT - LOCF-populaatio | (n=287) (n =154) (n =289) (n =158)
Lahtotason keskiarvo £SD | 24,0 + 10,3 245+ 10,6 n/a n/a
Keskimaarainen muutos

24 viikon kohdalla +SD 2584 -0,8+7,5 3,7+14 43+15
Mukautettu ero hoitojen

valilla 3,541 n/a

p-arvo vs lumelaake < 0,001! < 0,0012

L ANCOVA, jossa tekijoind hoito ja maa, kovarianssina lahtétason ADAS-cog. Positiivinen muutos

osoittaa paranemista.

2 keskiarvotulokset esitetty selvyyden vuoksi, luokka-analyysi tehty kayttaen van Elterenin testia
ITT: Intent-To-Treat; RDO: Retrieved Drop Outs; LOCF: Last Observation Carried Forward

Vaikka hoitovaikutus osoitettiinkin tutkimuspopulaatiossa kokonaisuudessaan, aineistosta ilmeni, etta
muita parempi hoitovaikutus suhteessa lumelddkkeeseen havaittiin kohtalaista Parkinsonin tautiin
liittyvaa dementiaa sairastavien potilaiden alaryhméssa. Samoin potilailla, joilla oli nakéaistiharhoja,
havaittiin muita parempi vaste (ks. taulukko 6).

Taulukko 6

Parkinsonin tautiin ADAS-cog: ADAS-cog: ADCS-CGIC: | ADCS-CGIC:

liittyvd dementia rivastigmiini lumelaéke rivastigmiini | lumel&dke
Potilaat, joilla oli Potilaat, joilla ei ollut
nakoaistiharhoja nakdaistiharhoja

ITT- + RDO-populaatiot | (n =107 (n=60) (n =220) (n=101)

Lahtotason keskiarvo £SD | 25,4 £9,9 27,4+10,4 23,1£10,4 22,5+10,1

Keskimé&aréinen muutos

24 viikon kohdalla £SD 1,0+9,2 -2,1+83 2676 0,1+£6,9

Mukautettu ero hoitojen

vélilla 4,27* 2,09*

p-arvo vs lumeladke < 0,002t 0,015

Potilaat, joilla
vaikea dementia

oli kohtalaisen
(MMSE 10 - 17)

Potilaat, joilla oli lieva
dementia (MMSE 18 - 24)

ITT- + RDO-populaatiot
Lahtotason keskiarvo £SD

Keskimaarainen muutos
24 viikon kohdalla £SD

Mukautettu ero hoitojen
vélilla

(n=87) (n=44) (n=237) (n=115)

32,6+104 33,7+10,3 206+7,9 20,7+79

26194 -18+7,2 19+77 -02+75
4,731 2,141
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p-arvo vs lumeladke 0,002% 0,010!

L ANCOVA, jossa tekijoina hoito ja maa, kovarianssina lahttason ADAS-cog. Positiivinen muutos
osoittaa paranemista.
ITT: Intent-To-Treat; RDO: Retrieved Drop Outs

Euroopan laékevirasto on myontanyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset
rivastigmiinin k&ytosta kaikkien pediatristen potilasryhmien hoidossa Alzheimerin taudissa ja
idiopaattiseen Parkinsonin tautiin liittyvan dementian hoidossa (ks. kohta 4.2 ohjeet k&ytosté
pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Rivastigmiini imeytyy nopeasti ja tdydellisesti. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin tunnissa.

Rivastigmiinin interaktiot kohde-entsyyminsé kanssa johtavat siihen, ettd hydtyosuus kasvaa noin
1,5 kertaa enemman kuin mitd annoksen suurentamisen perusteella voisi odottaa. Absoluuttinen
biologinen hydtyosuus 3 mg:n annoksen jalkeen on noin 36 % + 13 %. Rivastigmiinin antaminen
aterian yhteydessa viivastyttaa ladkkeen imeytymista (tmax) 90 minuuttia ja pienentdd Cmax-arvoa sekd
suurentaa AUC-arvoa noin 30 %.

Jakautuminen
Rivastigmiinin plasman proteiineihin sitoutumisen aste on noin 40 %. Laake lapdisee veri-aivoesteen
hyvin, ja sen ndenndinen jakaantumistilavuus on 1,8 - 2,7 I/kg.

Biotransformaatio

Rivastigmiini metaboloituu nopeasti ja tehokkaasti (puoliintumisaika plasmassa noin tunti) paéasiassa
koliiniesteraasivélitteisen hydrolyysin kautta dekarbamyloituneeksi metaboliitiksi. Tall4 metaboliitilla
on hyvin véhéinen asetyylikoliiniesteraasia estava vaikutus (< 10 %) in vitro.

In vitro tutkimuksista saadun ndyton perusteella farmakokineettisid yhteisvaikutuksia ei ole
odotettavissa yhteisk&ytossa ladkeaineiden kanssa, jotka metaboloituvat seuraavien sytokromi-
isoentsyymien kautta: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2EL, CYP2C9, CYP2C8, CYP2C19 tai
CYP2B6. Eldinkokeista saadun naytdn perusteella tarkeimmat sytokromi P450 -isoentsyymit
osallistuisivat hyvin vahan rivastigmiinin metaboliaan. Rivastigmiinin kokonaispuhdistuma plasmasta
oli noin 130 litraa/tunti 0,2 mg:n iv-annoksen jélkeen ja puhdistuma vaheni 70 litraan/tunti 2,7 mg:n
iv-annoksen jalkeen.

Eliminaatio

Muuttumatonta rivastigmiinia ei tavata virtsasta. Laakkeen padasiallinen poistumisreitti on
metaboliittien erittyminen munuaisten kautta. *C-rivastigmiinia annettaessa laakeaine eliminoitui
munuaisten kautta nopeasti ja lahes taydellisesti (> 90 %) 24 tunnin kuluessa. Alle 1 % annetusta
annoksesta erittyy ulosteeseen. Alzheimerin tautia sairastavilla potilailla ei esiinny rivastigmiinin eiké
sen dekarbamyloituneen metaboliitin kumuloitumista.

Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd nikotiinin kdytto lis&a rivastigmiinin oraalista
puhdistumaa 23% Alzheimerin tautia sairastavilla potilailla (n=75 tupakoijaa ja 549 tupakoimatonta),
kun rivastigmiinia otetaan kapseleina suun kautta enintddn 12 mg vuorokaudessa.

lakkaat

Vaikka rivastigmiinin hyotyosuus idkkailla potilailla on suurempi kuin nuorilla, terveilla
koehenkildilla, 1adkkeen hyotyosuus ei kuitenkaan muuttunut nousevan idn myo6ta sellaisissa
tutkimuksissa, joissa hoitoa annettiin 50 - 92 -vuotiaille, Alzheimerin tautia sairastaville potilaille.

Maksan vajaatoiminta
Rivastigmiinin Cmax 0li noin 60 % suurempi ja rivastigmiinin AUC oli yli kaksinkertainen potilailla,
joilla oli lieva tai kohtalainen maksan vajaatoiminta verrattuna terveisiin koehenkildihin.
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Munuaisten vajaatoiminta

Rivastigmiinin Crax- ja AUC-arvot olivat yli kaksinkertaiset kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla verrattuna terveisiin koehenkildihin. Rivastigmiinin Cpax- tai AUC-arvojen
muutoksia ei kuitenkaan todettu vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvien annosten toksisuustutkimuksissa rotilla, hiirilla ja koirilla havaittiin vain voimistuneeseen
farmakologiseen aktiivisuuteen liittyvid vaikutuksia. Kohde-elintoksisuutta ei havaittu.
Turvallisuusrajoja ihmisen altistukselle ei eldinkokeissa voitu asettaa kéytettyjen eldinmallien
sensitiivisyyden vuoksi.

Rivastigmiini ei ollut mutageeninen tavanomaisissa testeissa in vitro eiké in vivo, paitsi
kromosomivauriotestissa ihmisen perifeerisilla lymfosyyteilla annoksella, joka oli 10* kertaa suurempi
kuin maksimaalinen hoitoannos. Mikrotumatesti in vivo oli negatiivinen. Padmetaboliitti NAP226-90
ei mydskaan osoittautunut genotoksiseksi.

Karsinogeenisuuteen viittaavia [0ydoksia ei todettu hiirilla eika rotilla ndiden eldinlajien suurimmalla
siedetylla annoksella tehdyissé tutkimuksissa; tosin altistuminen rivastigmiinille ja sen metaboliiteille
oli vahdisempi kuin ihmiselld. Vakioituna kehon pinta-alaan, altistus rivastigmiinille ja sen
metaboliiteille vastasi suurin piirtein ihmiselle suositettua maksimaalista 12 mg:n vuorokausiannosta.
Verrattuna ihmisen enimmaisannokseen, eldinten saama maéara oli kuitenkin noin kuusinkertainen.

Elaimilla rivastigmiini lapaisee istukan ja kulkeutuu maitoon. Tiineilld rotilla ja kaneilla tehdyt
peroraaliset tutkimukset eivét antaneet mink&anlaisia viitteita rivastigmiinin teratogeenisuudesta.
Peroraalisissa tutkimuksissa uros- ja naarasrotilla ei havaittu fertiliteettiin tai lisdéantymiskykyyn
vaikuttavia rivastigmiinin aiheuttamia haittavaikutuksia vanhempien eiké jalkeldisten sukupolvessa.

Kaneilla tehdyssa tutkimuksessa identifioitiin rivastigmiinin mahdollisesti aiheuttama lievé
silman/limakalvon arsytys.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin sisélto:
Magnesiumstearaatti,

vedetdn, kolloidinen piidioksidi,
hypromelloosi,

mikrokiteinen selluloosa.

Kapselikuori:
Rivastigmine Actavis 1,5 mg kovat kapselit

Titaanidioksidi (E 171),
keltainen rautaoksidi (E 172),
liivate.

Rivastigmine Actavis 3 mg, 4,5 mg ja 6 mg koat kapselit
Punainen rautaoksidi (E 172),

Titaanidioksidi (E 171),

Keltainen rautaoksidi (E 172),

Liivate.

Painomuste:
Shellakka
Propyleeniglykoli
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punainen rautaoksidi (E 172),
Painomuste voi sisaltdéd kaliumhydroksidia

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika
Lapipainopakkaukset:

Rivastigmine Actavis 1,5 mg ja 3 mg kovat kapselit
2 vuotta.

Rivastigmine Actavis 4,5 mg ja 6 mg kovat kapselit
3 vuotta.

Purkit:
Rivastigmine Actavis 1,5 mg, 3 mqg, 4,5 mg ja 6 mg kovat kapselit
2 vuotta.

6.4  Sailytys
Sailyta alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (-koot)

- Lapipainopakkaukset (Al/PVC): 28, 56 ja 112 kovaa kapselia.
- Purkit (HDPE), joissa LDPE:sta valmistetut kannet: 250 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kovat kapselit
EU/1/11/693/001
EU/1/11/693/002
EU/1/11/693/003
EU/1/11/693/004

Rivastigmine Actavis 3 mg kovat kapselit
EU/1/11/693/005
EU/1/11/693/006
EU/1/11/693/007
EU/1/11/693/008
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Rivastigmine Actavis 4,5 mg kovat kapselit
EU/1/11/693/009
EU/1/11/693/010
EU/1/11/693/011
EU/1/11/693/012

Rivastigmine Actavis 6 mg kovat kapselit
EU/1/11/693/013
EU/1/11/693/014
EU/1/11/693/015
EU/1/11/693/016

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntdmisen paivdmaéra: 16. kesakuuta 2011
Viimeisimman uudistamisen paivdméaaré: 15. helmikuu 2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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RAJOITUKSET

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavien (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoitteet

(osoitteet)

Pharmapath S.A.
28is Oktovriou 1
Agia Varvara, 123 51
Kreikka

Tjoapack Netherlands BV

Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur

Alankomaat

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptiladke, jonka maaraamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).
C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

o Madraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman laakevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maadritelty Euroopan Unionin viitepdivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassa
luettelossa, josta on sé&detty Direktiivin 2001/83/EC Avrtiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon

my6hemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan l&akeviraston verkkosivuilla

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Ei oleellinen.
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LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvikotelot lapipainolevyja varten

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kovat kapselit
rivastigmiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 kapseli siséltadd 1,5 mg rivastigmiinia (vetytartraattina).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

28 kovaa kapselia
56 kovaa kapselia
112 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.
Nieltava kokonaisena, murskaamatta tai avaamatta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN
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| 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjoérour
Islanti

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/693/001[28 tabletin l&pipainopakkaus]
EU/1/11/693/002 [56 tabletin lapipainopakkaus]
EU/1/11/693/003 [112 tabletin l&pipainopakkaus]

13. ERANUMERO

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Rivastigmine Actavis 1,5 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Lapipainolevy

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kovat kapselit
rivastigmiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Actavis logo]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 4.  ERANUMERO

Lot

[5. MUUTA

Maanantai
Tiistai
Keskiviikko
Torstali
Perjantai
Lauantai
Sunnuntai
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvikotelot ladkepurkkeja varten

| 1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kovat kapselit
rivastigmiini

| 2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 kapseli siséltadd 1,5 mg rivastigmiinia (vetytartraattina).

| 3.

LUETTELO APUAINEISTA

| 4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

250 kovaa kapselia

| 5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.
Nieltava kokonaisena, murskaamatta tai avaamatta.

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

10.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN
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[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islanti

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/693/004

[ 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Rivastigmine Actavis 1,5 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
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SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Laakepurkin etiketti

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kovat kapselit
rivastigmiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 kapseli siséltdd 1,5 mg rivastigmiinia (vetytartraattina).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

250 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.
Nieltava kokonaisena, murskaamatta tai avaamatta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
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[Actavis logo]

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/693/004

[ 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvikotelot lapipainolevyja varten

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rivastigmine Actavis 3 mg kovat kapselit
Rivastigmiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 kapseli siséltdd 3 mg rivastigmiinia (vetytartraattina).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

28 kovaa kapselia
56 kovaa kapselia
112 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JATARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.
Nieltava kokonaisena, murskaamatta tai avaamatta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim,

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN
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| 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjoérour
Islanti

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/693/005[28 tabletin l&pipainopakkaus]
EU/1/11/693/006 [56 tabletin lapipainopakkaus]
EU/1/11/693/007 [112 tabletin l&pipainopakkaus]

13. ERANUMERO

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Rivastigmine Actavis 3 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Lapipainolevy

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rivastigmine Actavis 3 mg kovat kapselit
Rivastigmiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Actavis logo]

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 4.  ERANUMERO

Lot

|5.  MUUTA

Maanantai
Tiistai
Keskiviikko
Torstali
Perjantai
Lauantai
Sunnuntai

30



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvikotelot ladkepurkkeja varten

| 1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rivastigmine Actavis 3 mg kovat kapselit
Rivastigmiini

| 2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 kapseli siséltdd 3 mg rivastigmiinia (vetytartraattina ).

| 3.

LUETTELO APUAINEISTA

| 4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

250 kovaa kapselia

| 5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Nieltava kokonaisina, murskaamatta tai avaamatta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

10.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN
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[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islanti

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/693/008

[ 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Rivastigmine Actavis 3 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
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SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Laakepurkin etiketti

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rivastigmine Actavis 3 mg kovat kapselit
Rivastigmiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 kapseli siséltdd 3 mg rivastigmiinia (vetytartraattina ).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

250 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.
Nieltava kokonaisina, murskaamatta tai avaamatta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
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[Actavis logo]

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/693/008

[ 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvikotelot lapipainolevyja varten

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kovat kapselit
Rivastigmiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 kapseli siséltaa 4,5 mg rivastigmiinia (vetytartraatin muodossa).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

28 kovaa kapselia
56 kovaa kapselia
112 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JATARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.
Nieltava kokonaisina, murskaamatta tai avaamatta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim,

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN
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| 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjoérour
Islanti

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/693/009[28 tabletin l&pipainopakkaus]
EU/1/11/693/010 [56 tabletin lapipainopakkaus]
EU/1/11/693/011 [112 tabletin l&pipainopakkaus]

13. ERANUMERO

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Rivastigmine Actavis 4,5 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Lapipainolevy

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kovat kapselit
Rivastigmiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Actavis logo]

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 4.  ERANUMERO

Lot

|5.  MUUTA

Maanantai
Tiistai
Keskiviikko
Torstali
Perjantai
Lauantai
Sunnuntai
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvikotelot ladkepurkkeja varten

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kovat kapselit
Rivastigmiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 kapseli siséltaa 4,5 mg rivastigmiinia (vetytartraattina).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

250 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.
Nieltava kokonaisina, murskaamatta tai avaamatta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim,

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
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Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islanti

[ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/693/012

[ 13.  ERANUMERO

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Rivastigmine Actavis 4,5 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
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SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Laakepurkin etiketti

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kovat kapselit
Rivastigmiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 kapseli siséltaa 4,5 mg rivastigmiinia (vetytartraattina).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

250 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.
Nieltava kokonaisina, murskaamatta tai avaamatta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
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[Actavis logo]

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/693/012

[ 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvikotelot lapipainolevyja varten

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rivastigmine Actavis 6 mg kovat kapselit
Rivastigmiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 kapseli siséltdd 6 mg rivastigmiinia (vetytartraattina).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

28 kovaa kapselia
56 kovaa kapselia
112 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JATARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.
Nieltava kokonaisina, murskaamatta tai avaamatta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim,

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN
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| 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjoérour
Islanti

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/693/013[28 tabletin l&pipainopakkaus]
EU/1/11/693/014 [56 tabletin lapipainopakkaus]
EU/1/11/693/015 [112 tabletin l&pipainopakkaus]

13. ERANUMERO

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Rivastigmine Actavis 6 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Lapipainolevy

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rivastigmine Actavis 6 mg kovat kapselit
Rivastigmiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Actavis logo]

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 4.  ERANUMERO

Lot

|5.  MUUTA

Maanantai
Tiistai
Keskiviikko
Torstali
Perjantai
Lauantai
Sunnuntai
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvikotelot ladkepurkkeja varten

| 1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rivastigmine Actavis 6 mg kovat kapselit
Rivastigmiini

| 2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 kapseli siséltdd 6 mg rivastigmiinia (vetytartraattina).

| 3.

LUETTELO APUAINEISTA

| 4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

250 kovaa kapselia

| 5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.
Nieltava kokonaisina, murskaamatta tai avaamatta.

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

10.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN
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[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islanti

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/693/016

[ 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Rivastigmine Actavis 6 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
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SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Laakepurkin etiketti

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rivastigmine Actavis 6 mg kovat kapselit
Rivastigmiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 kapseli siséltdd 6 mg rivastigmiinia (vetytartraattina).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

250 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.
Nieltava kokonaisina, murskaamatta tai avaamatta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
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[Actavis logo]

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/693/016

[ 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoja kayttajalle

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kovat kapselit
Rivastigmine Actavis 3 mg kovat kapselit
Rivastigmine Actavis 4,5 mg kovat kapselit
Rivastigmine Actavis 6 mg kovat kapselit

rivastigmiini

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta tamda pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakéarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rivastigmine Actavis on ja mihin sitd kaytetadn

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Rivastigmine Actavista
Miten Rivastigmine Actavista otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rivastigmine Actavis -kapseleiden sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SN E

1. Mita Rivastigmine Actavis on ja mihin sita kaytetaan
Rivastigmine Actavis -kapseleiden vaikuttava aine on rivastigmiini.

Rivastigmiini kuuluu koliiniesteraasin estdjiksi kutsuttujen ladkeaineiden ryhméén. Alzheimerin tautia
tai Parkinsonin taudista johtuvaa dementiaa sairastavilla potilailla tietyt hermosolut aivoissa kuolevat,
miké& johtaa hermovaélittajaaine asetyylikoliinin (aine, joka edesauttaa solujen vélista
kommunikaatiota) mataliin maariin. Rivastigmiini vaikuttaa estamalla asetyylikoliinia pilkkovia
entsyymeja: asetyylikoliiniesteraasia ja butyryylikoliiniesteraasia. Estamalla néita entsyymeja
rivastigmiini nostaa asetyylikoliinin ma&raé aivoissa, ja siten helpottaa Alzheimerin taudin ja
Parkinsonin tautiin liittyvan dementian oireita.

Rivastigmine Actavista kdytetaan aikuispotilailla lievan tai keskivaikean Alzheimerin taudin hoitoon.
Alzheimerin tauti on eteneva hairio aivoissa, joka asteittain vaikuttaa muistiin, alyllisiin kykyihin ja
kayttaytymiseen. Kapseleita ja oraaliliuosta voidaan kayttad myds dementian hoitoon aikuisilla
potilailla, joilla on Parkinsonin tauti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Rivastigmine Actavista

Ala kayta Rivastigmine Actavista

e jos olet allerginen rivastigmiinille tai tdmén la4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

o jos sinulla ilmenee la&kelaastarin rajojen ulkopuolelle levidva ihoreaktio, jos paikallinen ihoreaktio
on voimakas (esim. jos saat rakkuloita, ihosi tulehdustila pahenee, ilmenee turvotusta) ja jos
téllaiset oireet eivat lievene 48 tunnin kuluessa laastarin poistamisen jalkeen.

Jos jokin néista koskee sinua, kerro asiasta ladkérillesi dlaka ota Rivastigmine Actavista.

50



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 148kérin kanssa ennen kuin kaytét Rivastigmine Actavista:

o jos sinulla on tai on aiemmin ollut jokin sydansairaus, kuten sydamen rytmihairigita tai hidas
sydamen syke, QTc-ajan pitenemistd, tai suvussa esiintyvad QTc-ajan pitenemista, kdantyvien
karkien takykardiaa, tai veren kaliumin tai magnesiumin niukkuutta

jos sinulla on, tai on joskus ollut oireileva mahahaava

jos sinulla on, tai on joskus ollut virtsaamisvaikeuksia

jos sinulla on, tai on joskus ollut kouristuskohtauksia

jos sinulla on, tai on joskus ollut astma tai jokin vaikea hengityselinsairaus

jos sinulla on, tai on joskus ollut munuaisten vajaatoiminta

jos sinulla on, tai on joskus ollut maksan vajaatoiminta

jos sinulla esiintyy vapinaa

jos painosi on alhainen

jos sinulla on ruoansulatuskanavan hairidita, kuten pahoinvointia, oksentelua tai ripulia. Saatat
menettaa liikaa nestetté elimistdstasi (nestehukka), jos oksentelu tai ripuli kestaa pitkaan.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, 1a&kérin voi olla tarpeen seurata tilaasi erityisen huolellisesti
niin kauan kuin kaytat tata ladketta.

Jos et ole kayttanyt Rivastigmine Actavis -kapseleita yli kolmeen péivéaén, ala ota seuraavaa annosta
ennen kuin olet keskustellut 1a&karisi kanssa.

Rivastigmine Actavis -valmisteen kayttoa lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille) ei suositella.

Lapset ja nuoret
Ei ole asianmukaista kayttada Rivastigmine Actavis -valmistetta pediatrisille potilaille Alzheimerin
tautiin.

Muut ladkevalmisteet ja Rivastigmine Actavis
Kerro laékérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
joutua kayttdmaan muita ladkkeita.

Rivastigmine Actavista ei saa kayttad samanaikaisesti sellaisten ladkkeiden kanssa, joilla on
samankaltainen vaikutus kuin Rivastigmine Actaviksella. Rivastigmine Actavis saattaa vaikuttaa
antikolinergisten ladkkeiden vaikutuksiin (lagkkeitd, joita kaytetdén vatsakramppien tai kouristusten
lievittdmiseen, Parkinsonin taudin hoitoon tai matkapahoinvoinnin ehkéisyyn).

Rivastimine Actavis ei saa kayttad samanaikaisesti metoklopramidin kanssa (ladke, jota kéytetadn
pahoinvoinnin ja oksentelun lieventamiseen tai ehkaisyyn). Naiden kahden ladkkeen yhteiskaytto voi
aiheuttaa ongelmia kuten raajojen jaykkyytta ja kasien tarinaa.

Jos joudut leikkaukseen Rivastigmine Actavis -hoidon aikana, kerro hoidostasi laakérille ennen kuin
sinulle annetaan mitaan nukutusainetta, silld Rivastigmine Actavis saattaa voimistaa joidenkin lihaksia
rentouttavien la&kkeiden vaikutuksia nukutuksen aikana.

Varovaisuutta tulee noudattaa kun Rivastigmine Actavis kaytetadn yhdessa beetasalpaajien kanssa
(la&kkeiden, kuten atenololi, joita kdytetddn kohonneen verenpaineen, sepelvaltimotaudin tai muiden
sydénsairauksien hoitoon). N&iden kahden ladkkeen yhteiskayttt voi aiheuttaa ongelmia kuten
sydamensykkeen hidastumista (bradykardia) johtaen pydrtymiseen tai tajunnan menettamiseen.

Varovaisuutta tulee noudattaa kun Rivastigmine Actavista kaytetaan yhdessa muiden ladkkeiden
kanssa jotka saattavat vaikuttaa syddmen sykkeeeseen tai sydamen sahkojarjestelmaan (QT-ajan
pidentyminen).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
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Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Jos olet raskaana, Rivastigmine Actavis -valmisteen hyotyjé ja syntymattéméén lapseen mahdollisesti
kohdistuvia riskeja on punnittava keskenaan. Kerro laakarillesi, jos tulet raskaaksi hoidon aikana.
Rivastigmine Actavis -kapseleita ei saa kayttaa raskauden aikana, ellei kéaytto ole selvasti
valttamatonta.

Rivastigmine Actavis -kapseleita kéyttavien naisten ei pida imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Laakarisi kertoo sinulle, voitko sairaudestasi huolimatta ajaa autoa ja kayttaa koneita turvallisesti.
Rivastigmine Actavis voi aiheuttaa huimausta ja uneliaisuutta etenkin hoidon alkuvaiheessa tai kun
annosta lisataan. Jos sinulla on huimausta tai uneliaisuutta, et saa ajaa autoa, kdyttaa koneita etka tehda
mitddn muutakaan tarkkaavaisuutta vaativaa.

3. Miten Rivastigmine Actavista otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin laakarisi on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta, apteekista tai
hoijajalta, jos olet epavarma.

Hoidon aloittaminen

Laakarisi kertoo sinulle, mitd Rivastigmine Actavis -annosta kaytét.

o Hoito aloitetaan yleensé pienella annoksella.

o Laakari suurentaa annostasi vahitellen riippuen siitd, kuinka hoito vaikuttaa sinuun.
. Suurin mahdollinen annos on 6,0 mg kahdesti vuorokaudessa.

Laakarisi tarkistaa sadnndllisesti, onko laékkeen vaikutus riittdva. L&akéarisi seuraa myods painoasi
tdman ladkehoidon aikana.

Jos et ole kdyttanyt Rivastigmine Actavista yli kolmeen paivéan, dl4 ota seuraavaa annosta ennen kuin
olet keskustellut ladkarisi kanssa.

Lagkkeen kayttaminen

o Kerro sinua hoitavalle henkildlle, ettd kaytat Rivastigmine Actavis -kapseleita.

o Jotta hoidosta olisi hyGtyé, ladke on otettava joka paiva.

o Rivastigmine Actavis otetaan kahdesti vuorokaudessa, aamuisin ja iltaisin, ruokailun
yhteydessa.

o Kapselit niellaéan kokonaisina nesteen kera.

. Kapseleita ei saa avata eik&d murskata.

Jos otat enemman Rivastigmine Actavista kuin sinun pitaisi

Jos olet vahingossa ottanut enemman Rivastigmine Actavista kuin sinun pitdisi, kerro asiasta
laékarillesi. Muutamat henkil6t, jotka ovat vahingossa ottaneet liian paljon Rivastigmine Actavista,
ovat kokeneet pahoinvointia, oksentelua, ripulia, korkeaa verenpainetta ja aistiharhoja. Myds sydamen
harvalyontisyyttd ja pyortymisté saattaa esiintya.

Jos unohdat ottaa Rivastigmine Actavis kapselin

Jos huomaat unohtaneesi Rivastigmine Actavis -annoksesi, jata unohtunut annos ottamatta ja ota
seuraava annos normaaliin aikaan. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
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Kuten kaikki lagdkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutuksia voi esiintyd yleisimmin l&&kehoidon alussa tai kun annosta suurennetaan.
Haittavaikutukset haviavét yleensd véhitellen, kun elimisto tottuu ladkkeeseen.

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd yli 1 kéyttajalla 10:sta)

o Huimaus

o Ruokahaluttomuus

o Vatsavaivat kuten pahoinvointi, oksentelu ja ripuli

Yleiset (saattaa esiintyd enintdén 1 kayttajalla 10:std)
Ahdistuneisuus

Hikoilu

Paansarky

Narastys

Painon lasku

Vatsakipu

Kiihtyneisyys

Véasymys tai heikotus
Yleinen huonovointisuus
Vapina tai sekavuus
Heikentynyt ruokahalu
Painajaisunet

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén 1 kayttajalla 100:sta)
Masennus

Univaikeudet

Pydrtyminen tai kaatuminen

Maksatoiminnan muutokset

Harvinaiset (saattaa esiintya enintadn 1 kayttajalla 1 000:sta)
Rintakipu

lhottuma, kutina

Kouristuskohtaukset

Maha- tai pohjukaissuolihaava

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta)

Korkea verenpaine

Virtsatieinfektio

Aistiharhat (hallusinaatiot)

Sydamen rytmihairiot, kuten nopea tai hidas syke

Ruoansulatuskanavan verenvuoto eli veriulosteet tai verioksennukset

Haimatulehdus, jonka merkkejé ovat kova ylavatsakipu ja usein pahoinvointi tai oksentelu
Parkinsonin taudin oireiden paheneminen tai vastaavat oireet, kuten lihasjaykkyys ja
liikevaikeudet

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o Raju oksentelu, joka voi aiheuttaa ruokatorven (esophagus) repedman

o Nestehukka

. Maksan toimintahdiriét (ihon ja silmien keltaisuus, virtsan epanormaali
tummuminen tai selittdméton pahoinvointi, oksentelu, vasymys ja ruokahaluttomuus)
Aggressiivisuus, levottomuus

. Epasaanndllinen sydamen syke
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Potilaat, joilla on Parkinsonin taudin dementia
Nailla potilailla voi esiintyd joitakin haittavaikutuksia tavallista yleisemmin. Heilla esiintyy myos
joitakin muita haittavaikutuksia.

Hyvin yleiset (saattaa esiintya yli 1 kéyttajalla 10:std)
o Vapina

o Py6rtyminen

o Tapaturmainen kaatuminen

Yleiset (saattaa esiintya enintdan 1 kayttajalla 10:std)

Ahdistuneisuus

Levottomuus

Sydamen sykkeen hidastuminen ja nopeutuminen

Univaikeudet

Liséantynyt syljeneritys ja nestehukka

Epatavallisen hitaat tai hallitsemattomat liikkeet

Parkinsonin taudin oireiden paheneminen tai vastaavat oireet, kuten lihasjaykkyys ja
liikevaikeudet seké lihasheikkous

Melko harvinaiset (saattaa esiintya enintaan 1 kayttajalla 100:sta)
. Sydamen rytmihdiriot ja liikehairiot

Muita rivastigmiini-depotlaastareiden kayton yhteydessa esiintyneité haittavaikutuksia, joita voi
esiintyd myos kapseleita kaytettaessa.

Yleiset (saattaa esiintyd enintdén 1 kayttajallg 10:std)
. Kuume

. Vaikea sekavuus

o Virtsanpidatyskyvyttomyys

Melko harvinaiset (saattaa esiintyé enintdén 1 kayttajalla 100:sta)
° Y liaktiivisuus (levottomuus)

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)
. Allerginen reaktio laastarin kéyttokohdassa, esim. rakkuloita tai ihotulehdus

Jos sinulla on jokin ndista haittavaikutuksista, k&danny 1a4kari. Voit tarvita l1adkarinhoitoa.
Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen

ilmoitusjarjestelman kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Rivastigmine Actavis —kapseleiden sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa, lapipainolevyssa tai ladkepurkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Sdilyté alle 25 °C.
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Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden héavittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.>

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Rivastigmine Actavis sisaltéa
- Vaikuttava aine on rivastigmiinivetytartraatti.
- Muut aineet ovat:

Kapselin sisalto: magnesiumstearaatti, kolloidinen vedeton piidioksidi, hypromelloosi ja
mikrokiteinen selluloosa.

Kapselin kuori:  Rivastigmine Actavis 1,5 mg kovat kapselit: titaanidioksidi (E 171), keltainen
rautaoksidi (E 172) ja liivate. Rivastigmine Actavis 3 mg, 4,5 mg ja 6 mg
kovat kapselit: punainen rautaoksidi (E 172), titaanidioksidi (E 171), keltainen
rautaoksidi (E 172) ja liivate.

Painomuste: shellakka, propyleeniglykoli, punainen rautaoksidi (E 172). Painomuste voi
sisaltda kaliumhydroksidia.

Yksi Rivastigmine Actavis 1,5 mg kapseli siséltaa 1,5 mg rivastigmiinia.
Yksi Rivastigmine Actavis 3 mg kapseli siséltdd 3 mg rivastigmiinia.
Yksi Rivastigmine Actavis 4,5 mg kapseli siséltad 4,5 mg rivastigmiinia.
Yksi Rivastigmine Actavis 6 mg kapseli sisaltdd 6 mg rivastigmiinia.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

- Rivastigmine Actavis 1,5 mg kova kapseli siséltad luonnonvalkoista tai hieman kellertavaa
jauhetta kovassa kapselissa, jonka kansi- ja runko-osat ovat keltaiset ja jossa on painatus "RIV
1.5mg” punaisella kapselin runko-osassa.

- Rivastigmine Actavis 3 mg kova kapseli sisédltda luonnonvalkoista tai hieman kellertavaa jauhetta
kovassa kapselissa, jonka kansi- ja runko-osat ovat oranssit ja jossa on painatus "RIV 3mg”
punaisella kapselin runko-osassa.

- Rivastigmine Actavis 4,5 mg kova kapseli sisdltdd luonnonvalkoista tai hieman kellertavaa
jauhetta kovassa kapselissa, jonka kansi- ja runko-osat ovat punaiset ja jossa on painatus "RIV
4.5mg” punaisella kapselin runko-osassa.

- Rivastigmine Actavis 6 mg kova kapseli sisédltda luonnonvalkoista tai hieman kellertavaa jauhetta
kovassa kapselissa, jonka kansiosa on punainen ja runko-osa oranssi ja jossa on painatus "RIV
6mg” punaisella kapselin runko-osassa.

Kapselit on pakattu lapipainolevyihin, joita on kolmea eri pakkauskokoa (28, 56 ja 112 kapselia), seké
la&kepurkkeihin, joissa on 250 kapselia, mutta kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole saatavilla
sinun kotimaassasi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islanti

Valmistaja
Pharmapath S.A.

28is Oktovriou 1
Agia Varvara, 123 51
Kreikka

Tjoapack Netherlands BV
Nieuwe Donk 9
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Alankomaat

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa @apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda
Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EMada Osterreich
TEVA HELLAS A.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espafia Polska
Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300
France Portugal
Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Tel: +33 155917800 Lda.
Tel: +351 214767550
Hrvatska Romaénia
Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524
Ireland Slovenija
Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390
Island Slovenska republika
Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911
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Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS A.E.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {pvm}

Muut tiedonléhteetLisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston

kotisivuilta http://www.ema.europa.eu/.
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