I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Prometax 1,5 mg kietosios kapsulés
Prometax 3,0 mg kietosios kapsulés

Prometax 4,5 mg kietosios kapsulés
Prometax 6,0 mg kietosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Prometax 1.5 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kapsuléje yra rivastigmino vandenilio tartrato, atitinkancio 1,5 mg rivastigmino
(rivastigminum).

Prometax 3,0 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kapsuléje yra rivastigmino vandenilio tartrato, atitinkan¢io 3,0 mg rivastigmino
(rivastigminum).

Prometax 4.5 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kapsuléje yra rivastigmino vandenilio tartrato, atitinkancio 4,5 mg rivastigmino
(rivastigminum).

Prometax 6,0 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kapsuléje yra rivastigmino vandenilio tartrato, atitinkancio 6,0 mg rivastigmino
(rivastigminum).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Kietosios kapsulés

Prometax 1.5 mg kietosios kapsulés

Nuo beveik baltos iki Sviesiai gelsvos spalvos milteliai kapsuléje, kurios gaubtelis ir korpusas yra
geltonos spalvos, ant korpuso — raudonas atspaudas “ENA 713 1,5 mg”.

Prometax 3,0 mg kietosios kapsulés

Nuo beveik baltos iki Sviesiai gelsvos spalvos milteliai kapsuléje, kurios gaubtelis ir korpusas yra
oranzinés spalvos, ant korpuso — raudonas atspaudas “PROMETAX 3 mg”.

Prometax 4.5 mg kietosios kapsulés

Nuo beveik baltos iki Sviesiai gelsvos spalvos milteliai kapsuléje, kurios gaubtelis ir korpusas yra
raudonos spalvos, ant korpuso — baltas atspaudas “PROMETAX 4,5 mg”.

Prometax 6,0 mg kietosios kapsulés

Nuo beveik baltos iki Sviesiai gelsvos spalvos milteliai kapsuléje, kurios gaubtelis yra raudonos, o
korpusas oranzinés spalvos, ant korpuso — raudonas atspaudas “PROMETAX 6 mg”.



4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Lengvos ar vidutinio sunkumo Alzheimerio demencijos simptominis gydymas.
Pacienty, serganciy idiopatine Parkinsono liga, lengvos ar vidutinio sunkumo demencijos simptominis
gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma gali paskirti ir kontroliuoti tik gydytojas, turintis Alzheimerio demencijos ar su Parkinsono
liga susijusios demencijos diagnozavimo ir gydymo patirties. Liga diagnozuojama tik pagal nustatytus
kriterijus. Pacienta gydyti rivastigminu galima pradéti tik tada, kai yra jj globojantis zmogus, galintis
kontroliuoti, kad vaistinis preparatas biity reguliariai vartojamas.

Dozavimas
Rivastigminas vartojamas du kartus per para, ryte ir vakare, valgant. Nuryjama visa kapsulé.

Pradiné dozée
1,5 mg du kartus per para.

Dozés parinkimas

Rekomenduojama pradiné dozé yra 1,5 mg du kartus per parg. Jei $i dozé gerai toleruojama, ne
grei¢iau kaip po dviejy gydymo savaiciy ji gali biiti padidinta iki 3 mg du kartus per para. Jei
maziausiai dvi savaites doz¢ gerai toleruojama, ji gali biiti padidinama iki 4,5 mg ir iki 6 mg du kartus
per para.

Pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos (pvz., pykinimas, vémimas, pilvo skausmas ar sumazgjes
apetitas), kiino svorio mazéjimas ar ekstrapiramidiniy simptomy pablogéjimas (pvz., tremoras)
pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia demencija, gali susilpnéti praleidus vieng ar
kelias vaistinio preparato dozes. Jei nepageidaujamos reakcijos nei$nyksta, paros doze laikinai reikia
sumazinti iki ankstesniosios gerai toleruotos dozés arba galima nutraukti gydyma.

Palaikomoji dozé

Veiksminga vaistinio preparato doz¢ yra nuo 3 mg iki 6 mg du kartus per parg. Didziausiam
gydomajam poveikiui gauti turi biiti skiriama palaikomoji, didZiausia geriausiai toleruojama, dozé.
Rekomenduojama didziausia paros dozé yra po 6 mg du kartus per parg.

Palaikomasis gydymas tesiamas tol, kol stebimas geras gydomasis efektas. Todél rivastigmino
klinikine nauda reikia vertinti reguliariai, ypa¢ vartojant mazesnes kaip 3 mg vaistinio preparato
dozes. Jeigu paciento demencijos simptomy daznis tinkamai nesikei¢ia 3 ménesius gydant palaikomaja
doze, gydyma reikia nutraukti. Susilpnéjus gydomajam efektui, vaistinio preparato taip pat
nebevartoti.

Atsakas j gydyma rivastigminu yra individualus ir jj sunku i§ anksto numatyti. Taciau, pacientams,
sergantiems Parkinsono liga su vidutinio sunkumo demencija, buvo stebimas geresnis gydymo efektas.
Pacientams, sergantiems Parkinsono liga su regos haliucinacijomis buvo stebimas panasiai geresnis
efektas (zr. 5.1 skyriy).

Gydymo efektas netirtas placebo kontroliuojamy tyrimy metu, trunkanc¢iy ilgiau kaip 6 ménesius.
Gydymo atnaujinimas

Jei gydymas nutraukiamas ilgiau kaip tris dienas, ji reikia atnaujinti skiriant po 1,5 mg du kartus per
parg. Paskui dozé titruojama taip kaip nurodyta auksc¢iau.




Ypatingos populiacijos

Inksty ir kepeny nepakankamumas

Pacientams, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo inksty arba kepeny veiklos sutrikimas, dozés
koreguoti nereikia. Taciau §iy grupiy pacientams padidéja vaistinio preparato ekspozicija, todél turi
biti kruopséiai laikomasi dozés didinimo rekomendacijy atsizvelgiant j individualy vaistinio preparato
toleravima, kadangi pacientams, kuriems yra kliniskai reik§mingas inksty arba kepeny veiklos
sutrikimas, gali daZniau pasireiksti nuo dozés priklausomy nepageidaujamy reakcijy. Pacientams su
sunkiu kepeny veiklos sutrikimu tyrimy neatlikta, ta¢iau Prometax kapsulés gali biiti vartojamos §ios
populiacijos pacienty tik atidziai juos stebint (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija
Prometax néra skirtas vaiky populiacijai Alzheimerio ligai gydyti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai rivastigminui, kitiems karbamato dariniams arba bet kuriai
6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Anksciau buvusi j alerginj kontaktinj dermatitg panasi rivastigmino pleistro vartojimo vietos reakcija (Zr.
4.4 skyriy).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nepageidaujamy reakcijy daznis ir sunkumas, didéjant dozei, paprastai didéja. Jei gydymas
nutraukiamas ilgiau kaip tris dienas, jj reikia atnaujinti skiriant po 1,5 mg du kartus per para, kad biity
mazesné nepageidaujamy reakcijy (pvz., vémimo) tikimybe.

Vartojant rivastigmino pleistry gali pasireiksti vartojimo vietos odos reakcijy, kurios paprastai yra
nesunkios ar vidutinio sunkumo. Siy reakcijy pasireiSkimas pats savaime nerodo organizmo jjautrinimo.
Taciau rivastigmino pleistry vartojimas gali sukelti alerginj kontaktinj dermatita.

Alerginj kontaktinj dermatita reikia jtarti tais atvejais, kai vartojimo vietos reakcija iSplinta uz pleistro
dydzio riby, kai yra intensyvesnés vietinés reakcijos pozymiy (pvz., stipréjanti eritema, edema,
papuliy ar pusleliy susidarymas) arba kai reakcijos simptomai reikSmingai nepageréja per 48 valandas
nuo pleistro nuémimo. Visais §iais atvejais gydyma reikia nutraukti (zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriems pasireiskia j alerginj kontaktinj dermatita panasi rivastigmino pleistro vartojimo
vietos reakcija ir kuriems vis dar reikia skirti gydyma rivastigminu, per burng vartojamo vaistinio
preparato galima skirti tik tuomet, kai patvirtinamas neigiamas alergijos testo rezultatas ir atidziai
stebint paciento biikle. Galimi atvejai, kad vartojant rivastrigmino pleistry organizmui jsijautrinus, kai
kurie pacientai negalés vartoti jokiy rivastrigmino farmaciniy formy.

Vaistinj preparata pateikus j rinka, gauta rety praneSimy apie rivastrigmino vartojusiems pacientams
(nepriklausomai nuo vaistinio preparato vartojimo buido, t. y., vartojant per burng ar per oda)
pasireiskusius alerginio dermatito (iSplitusio) atvejus. Visais Siais atvejais gydyma reikia nutraukti (Zr.
4.3 skyriy).

Pacientams ir jy slaugytojams reikia duoti atitinkamus nurodymus.

Dozés titravimas. Nepageidaujamos reakcijos (pvz., hipertenzija ir haliucinacijos pacientams,
sergantiems Alzheimerio demencija, ir ekstrapiramidiniy simptomy pablogéjimas, daugiausia tremoro,
pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia demencija) stebétos greitai padidinus doze. Jos
gali susilpnéti sumazinus doze. Kitais atvejais Prometax vartojima nutraukti (zr. 4.8 skyriy).

Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., pykinimas, vémimas ir viduriavimas) priklauso nuo vaistinio
preparato dozés, ypac¢ jy gali pasireiksti pradéjus gydyti ir (arba) didinant vaistinio preparato doze (Zr.



4.8 skyriy). Sios nepageidaujamos reakcijos daznesnés moterims. Pacientams, kuriems dél ilgalaikio
vémimo ar viduriavimo pasireiskia dehidracijos pozymiy ar simptomy bei tinkamai gydant negaunama
efekto, galima skirti intraveniniy skys¢iy infuzijy, mazinti vaistinio preparato dozg arba nutraukti jo
vartojimg. Dehidracija gali sukelti sunkiy pasekmiy.

Pacientams, sergantiems Alzheimerio liga, gali sumazéti kiino svoris. Cholinesterazés inhibitoriy, taip
pat ir rivastigmino, vartojimas buvo susij¢s su Siy pacienty kiino svorio maz¢jimu. Todél gydant reikia
stebéti tokiy pacienty kiino svorj.

Sunkaus vémimo, susijusio su rivastigmino vartojimu, atveju biitina atitinkamai parinkti dozg, kaip
rekomenduojama 4.2 skyriuje. Kai kurie sunkaus vémimo atvejai buvo susije¢ su stemplés plySimu (Zr.
4.8 skyriy). Tokie reiskiniai atsirado tik po dozés padidinimo arba vartojant dideles rivastigmino
dozes.

Pacientams, gydomiems tam tikrais cholinesterazés inhibitoriais, jskaitant rivastigming, gali pailgéti
elektrokardiogramos QT intervalas. Rivastigminas gali sukelti bradikardija, kuri yra polimorfinés
skilveliy aritmijos (torsade de pointe) atsiradimo rizikos veiksnys, daugiausia rizikos grupiy
pacientams. Patartina atsargiai skirti pacientams, kuriems anksc¢iau yra pasireiskes QTc pailgéjimas
arba, kuriy Seimoje yra buve QTc pailgéjimo atvejy, arba kuriems yra didesné rizika pasireiksti
polimorfinei skilveliy aritmijai; pavyzdziui, tiems, kuriems yra dekompensuotas Sirdies
nepakankamumas, neseniai jvykes miokardo infarktas, bradiaritmija, polinkis j hipokalemijg ar
hipomagnezemija, arba kartu vartojantiems vaistiniy preparaty, galin¢iy sukelti QT intervalo
pailgéjima ir (arba) polimorfing skilveliy aritmija. Taip pat gali prireikti kliniskai stebéti pacienty
bukle (EKG) (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Atidziai turi buti stebimi pacientai, kuriems yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas ar laidumo
sutrikimy (sinoatrialiné blokada, atrioventrikuliné blokada) (zr. 4.8 skyriy).

Rivastigminas gali skatinti skrandzio riigSties sekrecija. Atsargiai rivastigming skirti pacientams,
kuriems yra skrandzio ar dvylikapirstés zarnos opaligé arba didelé opaligés tikimybeé.

Cholinesterazés inhibitorius bronchine astma arba obstrukcine plauciy liga sergantiems pacientams
reikia skirti atsargiai.

Cholinomimetikai gali sukelti arba paiiminti §lapimo taky obstrukcija ir traukulius. Siomis ligomis
linkusius sirgti pacientus rivastigminu rekomenduojama gydyti atsargiai.

Rivastigmino poveikis gydant sunkia Alzheimerio ligos ar su Parkinsono liga susijusiag demencija,
kitas demencijos riisis ir kitokios kilmés atminties sutrikimus (pvz.: su amziumi susilpnéjusi pazinimo
funkcija), netirtas, todél vartojimas Siems pacientams nerekomenduojamas.

Rivastigminas, kaip ir kiti cholinomimetikai, gali patiminti ar sukelti ektrapiramidinius simptomus.
Taip pat buvo stebimas pacenty, serganciy su Parkinsono liga susijusia demencija, biiklés
pablogéjimas (jskaitant bradikinezija, diskinezija, eisenos sutrikimus) ir tremoro epizody arba
intensyvumo padaugéjimas (zr. 4.8 skyriy). Kai kuriais atvejais deél Siy reiskiniy gydymas rivastigminu
turéjo biiti nutrauktas (pvz., gydymo nutraukimai dél tremoro, gydant rivastigminu — 1,7 % ir 0 %,
gydant placebu). Rekomenduojama kliniskai stebéti Sias nepageidaujamas reakcijas.

Atskiros pacienty grupés

Pacientams, kuriems yra kliniskai reikSmingas inksty arba kepeny veiklos sutrikimas, gali dazniau
pasireiksti nepageidaujamy reakcijy (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Atsizvelgiant j individualy vaistinio
preparato toleravima, turi buiti kruops¢iai laikomasi dozavimo rekomendacijy. Pacientams, kuriems
yra sunkus kepeny veiklos sutrikimas, tyrimy neatlikta. Vis délto Prometax galima skirti Siems
pacientams, taciau bitina atidziai stebéti jy bikle.

Pacientams, kuriy kiino svoris mazesnis kaip 50 kg, gali dazniau pasireiksti nepageidaujamy reakcijy



ir jie gali dél to dazniau nutraukti gydyma.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Rivastigminas, kaip cholinesterazés inhibitorius, gali sustiprinti sukcinilcholino tipo miorelaksanty
poveikj anestezijos metu. Atsargumas rekomenduojamas pasirenkant nuskausminamuosius preparatus.
Jei reikia vaistinio preparato vartojimas gali buti laikinai nutrauktas arba galimi dozés pakeitimai.

Dél farmakodinaminiy savybiy ir galimo papildancio poveikio rivastigmino negalima skirti su kitomis
cholinomimetinémis medziagomis. Rivastigminas taip pat galéty jtakoti anticholinergiskai veikianciy
vaistiniy preparaty (pvz., oksibutinino, tolterodino) poveikj.

Gauta pranesimy apie pastebeta papildant] poveikj, kuris sukélé bradikardijg (ir dél to galinCig
pasireiksti sinkope), kai buvo kartu vartojama jvairiy beta adrenoblokatoriy (jskaitant atenololj) ir
rivastigmino. Tikétina, kad Sirdies ir kraujagysliy sistema veikian¢iy beta adrenoblokatoriy vartojimas
yra susijes su didesne tokio poveikio rizika, ta¢iau buvo gauta praneS$imy ir pacientams, kurie vartojo
kitokiy beta adrenoblokatoriy. Todél reikia laikytis atsargumo priemoniy, kai rivastigmino skiriama
kartu su beta adrenoblokatoriais, o taip pat su kitais bradikardija sukelian¢iais vaistiniais preparatais
(pvz., Ill klasés antiaritminiais vaistiniais preparatais, kalcio kanaly blokatoriais, rusmenés glikozidais,
pilokarpinu).

Kadangi bradikardija yra rizikos veiksnys atsirasti polimorfinei skilveliy tachikardijai (forsades de
pointes), skiriant rivastigmino kartu su QT intervalo pailgéjima arba polimorfinés skilveliy
tachikardijos pasireiskimg skatinanciais vaistiniais preparatais, pavyzdziui, antipsichotiniais vaistiniais
preparatais, t. y. kai kuriais fenotiazinais (chlorpromazinu, levomepromazinu), benzamidais (sulpiridu,
sultopridu, amisulpridu, tiapridu, veralipridu), pimozidu, haloperidoliu, droperidoliu, cizapridu,
citalopramu, difemanilu, intraveniniu eritromicinu, halofantrinu, mizolastinu, metadonu, pentamidinu
ir moksifloksacinu, turéty biiti laikomasi atsargumo priemoniy ir taip pat gali prireikti kliniskai stebéti
pacienty bukle (EKG).

Tiriant sveikus savanorius, rivastigmino sgveikos su digoksinu, varfarinu, diazepamu ar fluoksetinu
nenustatyta. Rivastigminas neveikia varfarino salygoto pailgéjusio protrombino laiko. Nepastebéta,
kad, vartojant rivastigming kartu su digoksinu, biity Sirdies laidZiosios sistemos sutrikimy.

Atsizvelgiant | jo metabolizma mazai tikétina, kad pasireik$ty metaboliné sgveika su kitais vaistiniais
preparatais, nors rivastigminas gali slopinti nuo butirilcholinesterazes priklausoma kity medziagy
metabolizma.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Vartojamas rivastigminas ir (arba) metabolitai praeina pro vaikingy gyviiny pateliy placentg. Taciau
néra zinoma, ar tai vyksta zmonéms. Klinikiniy duomeny apie vartojimg néStumo metu néra.

Perinataliniy ir postnataliniy tyrimy su ziurkémis metu stebétas pailgéjes gestacinis laikotarpis.
Rivastigmino néStumo metu vartoti negalima, i$skyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Zindymas

Rivastigmino i$siskiria j gyviny pieng. NeZinoma, ar jo patenka j moters pieng. Todél moterims,
vartojanc¢ioms rivastigming, zindyti kiidikio negalima.

Vaisingumas

Rivastigmino vartojimas nesukélé nepageidaujamy poveikiy ziurkiy vaisingumui ar reprodukcinei
funkcijai (zr. 5.3 skyriy). Rivastigmino poveikis zmoniy vaisingumui néra Zinomas.



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

D¢l Alzheimerio ligos pamazu silpnéja gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus. Be to,
rivastigminas gali sukelti galvos svaigima ir somnolencija, ypa¢ gydymo pradzioje arba padidinus
vaistinio preparato doze. Taigi, rivastigminas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai
ar vidutiniSkai, todél demencija serganciy pacienty, kurie vartoja rivastigminag, gebéjimg vairuoti arba
valdyti jrenginius turi nuolat vertinti gydantis gydytojas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos (NR) yra virSkinimo trakto sutrikimai, jskaitant pykinima

(38 %) ir vémima (23 %), dazniausiai pasireiskiantys titruojant doz¢. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta,
kad moterims dazniau negu vyrams biina nepageidaujamy virskinimo trakto reakcijy ir jos dazniau
netenka ktino svorio.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelése

1 lentelgje ir 2 lenteléje nurodytos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA organy
sistemy klases ir jy pasireiSkimo daznj, naudojant tokius dazniy apibtidinimus: labai daznas (> 1/10);
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki

< 1/1 000); labai retas (< 1/10 000); daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus
duomenis).

1 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios Alzheimerio demencija sergantiems ir
Prometax gydomiems pacientams.

1 lentelé
Infekcijos ir infestacijos
Labai retas Slapimo taky infekcija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai daznas Anoreksija
DaZnas Sumazéjes apetitas
Daznis nezinomas Dehidracija
Psichikos sutrikimai
Daznas Kosmarai
Daznas Azitacija
Daznas SumiSimas
Daznas Nerimas
Nedaznas Nemiga
Nedaznas Depresija
Labai retas Haliucinacijos
DaZnis nezinomas Agresija, neramumas
Nervy sistemos sutrikimai
Labai daznas Galvos svaigimas
Daznas Galvos skausmas
Daznas Somnolencija
Daznas Tremoras
Nedaznas Alpimas
Retas Traukuliai
Labai retas Ekstrapiramidiniai pozymiai (jskaitant pablogéjusia
Parkinsono ligg)
Daznis nezinomas Pleurototonija (Pizos sindromas)
Sirdies sutrikimai
Retas Krttinés angina
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Labai retas Sirdies aritmija (pvz., bradikardija, atrioventrikuliné
blokada, prieSirdziy virpéjimas ir tachikardija)

Daznis nezinomas Sinusinio mazgo silpnumo sindromas
Kraujagysliu sutrikimai

Labai retas Hipertenzija
Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas Pykinimas

Labai daznas Vémimas

Labai daznas Viduriavimas

Daznas Pilvo skausmas ir dispepsija

Retas Skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opos

Labai retas Kraujavimas i§ virS§kinimo trakto

Labai retas Pankreatitas

Daznis nezinomas Kai kurie sunkaus vémimo atvejai buvo susij¢ su stemplés

plySimu (Zr. 4.4 skyriy).

Kepenuy, tulzies pislés ir lataky sutrikimai

Nedaznas Padidéje kepeny funkcijos rodikliai
Daznis nezinomas Hepatitas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznas Padid¢jes prakaitavimas
Retas ISbérimas
Daznis nezinomas Niezulys, alerginis dermatitas (iSplites)
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Daznas Nuovargis ir astenija
Daznas Negalavimas
NedaZnas Kritimas
Tyrimai
Daznas Mazéjantis kiino svoris

Vartojant Prometax transderminj pleistrg, pastebétos Sios papildomos nepageidaujamos reakcijos:
delyras, kar§¢iavimas, sumazéjes apetitas, Slapimo nelaikymas (daznas), psichomotorinis
hiperaktyvumas (nedaznas), eritema, dilgeliné, pusliy susidarymas, alerginis dermatitas (daznis
nezinomas).

2 lenteléje pateikti nepageidaujami poveikiai Prometax kapsuliy vartojusiems pacientams, sergantiems
su Parkinsono liga susijusia demencija.

2 lentelé

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Daznas Sumazéjes apetitas
Daznas Dehidratacija

Psichikos sutrikimai
Daznas Nemiga
Daznas Nerimas
Daznas Nekantrumas
Daznas Regos haliucinacijos
Daznas Depresija
Daznis nezinomas Agresija

Nervy sistemos sutrikimai
Labai daznas Tremoras
Daznas Svaigulys
Daznas Mieguistumas
Daznas Galvos skausmas
Daznas Parkinsono liga (pablogéjusi)
Daznas Bradikinezija
Daznas Diskinezija
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Daznas Hipokinez¢

Daznas Dantracio tipo raumeny rigidiSkumas

Nedaznas Distonija

Daznis nezinomas Pleurototonija (Pizos sindromas)
Sirdies sutrikimai

Daznas Bradikardija

Nedaznas Priesirdziy virpéjimas

Nedaznas Priesirdzio-skilvelio blokada

Daznis nezinomas Sinusinio mazgo silpnumo sindromas
Kraujagysliy sutrikimai

Daznas Hipertenzija

Nedaznas Hipotenzija
Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas Sleikstulys

Labai daznas Vémimas

Daznas Diar¢ja

Daznas Pilvo skausmas ir dispepsija

Daznas Seiliy hipersekrecija
Kepenu, tulZies puslés ir lataky sutrikimai

Daznis nezinomas Hepatitas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznas Padidéjes prakaitavimas

Daznis nezinomas Alerginis dermatitas (iSplites)
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Labai daznas Kritimai

Daznas Nuovargis ir astenija

Daznas Sutrikusi eisena

Daznas Parkinsonizmui biidinga eisena

Prometax transderminiy pleistry vartojusiems pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia
demencija, klinikinio tyrimo metu pastebéta tokia toliau nurodyta papildoma nepageidaujama reakcija:
sujaudinimas (pasireiské daznai).

3 lentel¢je nurodytas skaiCius ir procentas pacienty, sirgusiy su Parkinsono liga susijusia demencija ir
vartojusiy Prometax, kurie dalyvavo 24 savai¢iy klinikiniame tyrime ir kuriems buvo i§ anksto
nustatyty nepageidaujamy reiskiniy, galin¢iy atspindéti parkinsonizmo simptomy pablogéjima.

3 lentelé
IS anksto nustatyti nepageidaujami poveikiai, kurie gali Prometax Placebas
atspindéti parkinsonizmo simptomu pablogéjima, n (%) n (%)
pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia
demencija
Bendras tirty pacienty skaicius 362 (100) 179 (100)
Bendras pacienty, kuriems buvo NP, skaicius 99 (27,3) 28 (15,6)
Tremoras 37(10,2) 73.,9)
Pargriuvimas 21 (5,8) 11 (6,1)
Parkinsono liga (pablogéjimas) 12 (3,3) 2(1,1)
Seiliy hipersekrecija 5(1,4) 0
Diskinezija 5(1,4) 1(0,6)
Parkinsonizmas 8(2,2) 1(0,6)
Hipokinezija 1(0,3) 0
Judéjimo sutrikimas 1(0,3) 0
Bradikinezija 9(2,5) 3(1,7)
Distonija 3(0,8) 1(0,6)
Sutrikusi eisena 5(1,4) 0
Raumeny rigidiSkumas 1(0,3) 0




Pusiausvyros sutrikimas 3(0,8) 2 (L,1)

Raumeny sastingis 3(0,8) 0
Sustingimas 1(0,3) 0
Motorin¢ disfunkcija 1(0,3) 0

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Didziajai daliai pacienty, atsitiktinai perdozavusiy vaistinio preparato, kliniskai jokiy simptomy
nepasireiske ir beveik visi jie toliau vartojo rivastigmino pra¢jus 24 valandoms po perdozavimo.

Gauta pranesimy apie vidutinio sunkumo apsinuodijimo atvejais pasireiskusj cholinerginj toksinj
poveikj su muskarininiais simptomais, pavyzdZiui, mioz¢, paraudima, vir§kinimo sutrikima, jskaitant
pilvo skausmg, pykinima, vémimg ir viduriavimg, bradikardija, bronchy spazmg ir padidéjusia
bronchy sekrecijg, hiperhidroze, nevalinga §lapinimasi ir (arba) tustinimasi, asarojima, hipotenzijg ir
seiliy hipersekrecija.

Sunkesniais atvejais gali pasireiksti nikotininiai perdozavimo simptomai, tokie kaip raumeny
silpnumas, fascikuliacijos, traukuliai ir kvépavimo sustojimas, kuris gali btiti mirtinas.

Vaistin] preparatg pateikus j rinka, dar gauta praneSimy apie galvos svaigimo, tremoro, galvos
skausmo, mieguistumo, sumiSimo biisenos, hipertenzijos, haliucinacijy ir bendrojo negalavimo
atvejus.

Gydymas

Rivastigmino pusinés eliminacijos periodas yra apie 1 val., o acetilcholinesterazés inhibicija trunka
mazdaug 9 valandas, todél, jei perdozavimas kliniskai nepasireiskia, rekomenduojama 24 valandas
nevartoti rivastigmino. Asmenims, kuriuos d¢l perdozavimo stipriai pykina ir kurie vemia, turi biiti
skiriama vémima slopinanciy vaistiniy preparaty. Kitos Salutinés reakcijos prireikus gydomos
simptomiskai.

Kai perdozavimas sunkus, gali biiti skiriama atropino. Rekomenduojama pradiné 0,03 mg/kg
intraveninio atropino sulfato dozé, kitos dozés priklauso nuo klinikinio atsako. Nerekomenduojama
kaip priesnuodj vartoti skopolaming.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - psichoanaleptikai, anticholinesterazés, ATC kodas - NO6DAO03
Rivastigminas yra karbamato tipo acetilcholinesterazés ir butirilcholinesterazés inhibitorius,
pagerinantis cholinerginio impulso perdavima neuronais, neleisdamas skaidyti sveiky neurony isskirta

acetilcholing. Todél rivastigminas gali pagerinti nuo cholinerginio perdavimo priklausantj pazinimo
sutrikima, sergant demencija, susijusia su Alzheimerio liga ir Parkinsono liga.
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Rivastigminas, susijungdamas kovalentine jungtimi, sgveikauja su fermentais taikiniais, o tai laikinai
inaktyvina fermentus. Sveikiems jauniems vyrams geriamoji 3 mg vaistinio preparato dozé apie 40 %
sumazina acetilcholinesterazés (AChE) aktyvumg likvore per pirmagsias 1,5 valandas po vartojimo.
Buves fermento aktyvumas sugrjzta j prading bukle apytikriai po 9 valandy, kai nustatomas
didziausias ji slopinantis poveikis. Sergantiesiems Alzheimerio liga maz¢jantis acetilcholinesterazes
aktyvumas likvore priklauso nuo vaistinio preparato dozés - iki didziausios tirtos po 6 mg du kartus
per parg dozés. Keturiolika Alzheimerio liga serganciy ir rivastigminu gydyty pacienty
butirilcholinesterazés aktyvumas likvore buvo slopinamas panasiai kaip ir AChE.

Klinikiniai Alzheimerio demencijos tyrimai

Rivastigmino veiksmingumas buvo nustatytas atliekant tris nepriklausomus, sric¢iai specifiskus
tyrimus. Pastarieji buvo atlickami periodisSkai per 6 ménesius trukusj gydyma. Tai buvo ADAS-Cog
(Kognityviné Alzheimerio ligos jvertinimo skalés dalis, angl. Alzheimer’s Disease Assessment Scale —
Cognitive subscale; pazinimo vertinimas vykdant uzduotj), CIBIC-Plus (Pokalbio metu gydytojo
susidarytas jspiidis apie buklés pokycius, angl. Clinician’s Interview Based Impression of
Change-Plus; i§samus bendrasis vertinimas, kurj atlieka gydytojas kartu su paciento globéju) ir PDS
(Progresuojancio buklés blogéjimo skalé, angl. Progressive Deterioration Scale; globéjo pateikto
paciento kasdienés veiklos - asmens higienos, maitinimosi, apsirengimo, buitinés veiklos, pvz., prekiy
jsigijimo, orientacijos aplinkoje bei dalyvavimo su finansais susijusioje veikloje ir kt., jvertinimas).

Tirty pacienty MMSE (Protinés buklés mini tyrimas, angl. Mini-Mental State Examination, minimalus
protinés buklés jvertinimas) rodmuo buvo 10-24.

Jungtiniai duomenys apie pacientus, kuriems gautas kliniSkai reikSmingas atsakas, per dvejus laisvai
pasirenkamy doziy tyrimus (i$ trijy pagrindiniy 26 savai¢iy daugiacentriy klinikiniy pacienty,
serganciyjy nesunkia ar vidutinio sunkumo Alzheimerio demencija, tyrimy) nurodyti 4 lenteléje.
Pirmiausiai kliniskai reikSmingas pager¢jimas vertintas, kai maZziausiai 4 punktais pageréjo
ADAS-Cog, pageréjo CIBIC-Plus ir maziausiai 10 % pageréjo PDS.

Toje pacioje lenteléje papildomai pateikiamas ir vélesnis (post-hoc) atsako apibiidinimas. Antrinio
kliniskai reik§mingo pageréjimo vertinimo kriterijai: ADAS-Cog pageréjo 4 punktais, CIBIC-Plus ir
PDS nepablogéjo. 6—12 mg vartojusiems pacientams, kuriems gautas klinikinis efektas, vidutiné paros
dozé buvo 9,3 mg. Svarbu pazyméti, kad skalés, naudojamos Alzheimerio ligai vertinti, skiriasi, ir
tiesioginiai rezultatai, gauti vartojant jvairiy vaistiniy preparaty, nelyginami.

4 lentelé
Pacientai, kuriems buvo klini§kai reikSmingas atsakas (%)
Ketinantys gydytis Vartojo per paskutiniaja
apZiura

Klinikinio atsako rivastigminas placebas rivastigminas placebas
nustatymas 6-12 mg 6-12 mg

n =473 n =472 n =379 n = 444
ADAS-Cog: pageré¢jo 2] H%* 12 25%** 12
maziausiai 4 punktais
CIBIC-Plus: pageré¢jo 20%A* 18 Rk 19
PDS: pageré¢jo maziausiai 26%%* 17 30%** 18
10 %
Maziausiai 4 punktais
pageréjo ADAS-Cog, o 10%* 6 12%* 6
CIBIC-Plus ir PDS
nepablogéjo

*p < 0,05, **p < 0,01, ***p < 0,001
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Rivastigmino veiksmingumas gydant demencija, susijusig su Parkinsono liga, buvo jrodytas

24 savaiciy daugiacentrio, dvigubai aklo, placebu kontroliuoto esminio tyrimo metu ir 24 savaiciy
atviros pratgsimo fazés metu. Siame tyrime dalyvavusiy pacienty MMSE (Protinés biiklés mini
tyrimas, angl. Mini-Mental State Examination) rodmuo buvo 10-24. Veiksmingumas buvo nustatytas
naudojant dvi nepriklausomas skales, pagal kurias buvo vertinama reguliariai per 6 ménesiy gydymo
laikotarpj, kaip parodyta 5 lenteléje Zemiau: ADAS-Cog — pazinimo jvertinimas ir bendras jvertinimas
ADCS-CGIC (angl. Alzheimer’s Disease Cooperative Study-Clinician’s Global Impression of
Change).

5 lentelé
Demencija, susijusi su ADAS-Cog ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-CGIC
Parkinsono liga Prometax Placebas Prometax Placebas
ITT + RDO populiacija (n=329) (n=161) (n=329) (n=165)
Pradinis lygmuo + SN 23,8 +10,2 24,3 +10,5 n/d n/d
Pradinis pasikeitimas 2,1+8,2 -0,7+7,5 3.8+14 43+1,5
24-3ja savaitg + SN
Taikyto gydymo skirtumas 2,88! n/d
p-reikSmé prie$ placebg <0,001! 0,0072
ITT - LOCF populiacija | (n=287) (n=154) (n=1289) (n=158)
Pradinis lygmuo = SN 24,0+ 10,3 24,5+10,6 n/d n/d
Pradinis pasikeitimas 25+84 -0,8+7,5 3,714 43+1,5
24-3ja savaite = SN
Taikyto gydymo skirtumas 3,54! n/d
p-reikSmé pries$ placebg < O,O|01l < 0,|0012

! ANCOVA su gydymu ir $alimi kaip faktoriais ir pradiniu ADAS-Cog lygmeniu kaip kovariantiniu.
Teigiamas pokytis rodo pageréjima.

? Patogumui pateikti viduriniai rodmenys, kategoriné analizé atlikta naudojant van Elteren testg

ITT — angl. Intent-To-Treat, ketinimas gydytis; RDO — angl. Retrieved Drop Outs, sugrazinti
iskritusieji; LOCF — angl. Last Observation Carried Forward, paskutinis steb&jimas atidétas
vélesniam laikui

Nors gydymo efektas buvo jrodytas studijos, apimancios bendra populiacija, metu, duomenys rodo,
kad geresnis gydymo efektas, susijes su placebu, buvo stebimas pacienty, sergantiems su Parkinsono
liga susijusia vidutine demencija, pogrupyje. Siems pacientams su regos haliucinacijomis buvo
stebimas panasiai geresnis gydymo efektas (zr. 6 lentelg).

6 lentelé

Su Parkinsono liga ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADAS-Cog ADAS-Cog

susijusi demencija Prometax | Placebas Prometax Placebas
Pacientai su regos Pacentai be regos
haliucinacijomis haliucinacijy

ITT + RDO populiacija (n=107) (n=60) (n=220) (n=101)

Pradinis lygmuo + SN 25,4+99 27,4+10,4 23,1+10,4 22,5+10,1

Pradinis pasikeitimas 1,0+9,2 2,1+83 2,6 +7,6 0,1+6,9

24-3ja savaite = SN
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Taikyto gydymo skirtumas 427! 2,09!

p-reik§meé pries placeba 0,002! 0,015!
Pacientai su vidutinio Pacientai su lengva
sunkumo demencija demencija (MMSE 18-24)
(MMSE 10-17)

ITT + RDO populiacija (n=287) (n=44) (n=237) (n=115)

Pradinis lygmuo = SN 32,6 £10,4 | 33,7+10,3 20,6 £7,9 20,779

Pradinis pasikeitimas 2,694 -1,8+7,2 1,9+7,7 -02+75

24-3ja savaitg + SN

Taikyto gydymo skirtumas 4,73! 2,14!

p-reik§meé pries placeba 0,002! 0,010!

" ANCOVA su gydymu ir Salimi kaip faktoriais ir pradiniu ADAS-Cog lygmeniu kaip kovariantiniu.
Teigiamas pokytis rodo pageréjima.

ITT — angl. Intent-To-Treat, ketinimas gydytis; RDO — angl. Retrieved Drop Outs, sugrazinti
iSkritusieji

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Prometax tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis Alzheimerio demencijai gydyti ir pacienty, serganciy idiopatine
Parkinsono liga, demencijai gydyti (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Rivastigminas absorbuojamas greitai ir visiskai. DidZiausia koncentracija kraujyje biina mazdaug po
1 valandos. Dél vaistinio preparato sgveikos su fermentu taikiniu rivastigmino biologinis
prieinamumas padidéja apie 1,5 karto daugiau negu tikimasi padidinus doz¢. Absoliutus biologinis
prieinamumas po 3 mg vaistinio preparato dozés yra apie 36 % £ 13 %. Rivastigmino kapsules
vartojant su maistu, absorbcija (tmax) pailgéja 90 min., Cnax sumazéja, o AUC padidéja apie 30 %.

Pasiskirstymas

Prie baltymy rivastigmino jungiasi apie 40 %. Jis gerai praeina pro hematoencefalinj barjerg ir
tariamasis jo pasiskirstymo tiris yra 1,8-2,7 I/kg.

Biotransformacija

Rivastigminas greitai ir ekstensyviai metabolizuojamas (pusinés eliminacijos periodas yra apie
1 valandg), daugiausia jo metabolizuojama cholinesterazés katalizuojamos hidrolizés biidu iki
dekarbamilinto metabolito. /n vitro nustatyta, kad Sis metabolitas labai silpnai slopina
acetilcholinesteraze (< 10 %).

Remiantis in vitro atlikty tyrimy duomenimis, nesitikima, kad pasireiksty farmakokinetiné saveika su
vaistiniais preparatais, kurie metabolizuojami toliau i§vardyty citochromo izofermenty: CYP1A2,
CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2E1, CYP2C9, CYP2C8, CYP2C19 ar CYP2B6. Ttiriant gyviinus jrodyta,
kad citochromo P450 izofermentai beveik nedalyvauja rivastigmino metabolizme. Paskyrus 0,2 mg
intravening vaistinio preparato doze, rivastigmino klirensas buvo 130 1/h, o po 2,7 mg intraveninés
dozés sumazéjo iki 70 V/h.

Eliminacija

Nepakitusio rivastigmino §lapime nebiina, metabolity i§skyrimas pro inkstus yra pagrindinis Salinimo
biidas. Paskyrus “C-rivastigmino, nustatyta, kad beveik visas vaistinis preparatas (> 90 %) pasiSalina
i§ organizmo pro inkstus per 24 valandas. Maziau kaip 1 % vaistinio preparato dozés iSsiskiria su
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iSmatomis. Serganc¢iyjy Alzheimerio liga organizme rivastigmino ar jo dekarbamilinto metabolito
nesikaupia.

Populiacijy farmakokinetikos duomeny analizé parodé¢, kad Alzheimerio liga sergantiems pacientams
nikotino vartojimas geriamojo rivastigmino klirensg padidina 23 % (n = 75 rukantys ir 549 neriikantys

asmenys), kai buvo vartotos iki 12 mg geriamojo rivastigmino kapsuliy paros dozés.

Ypatingos populiacijos

Senyvi asmenys
Nors senyvy savanoriy organizme biologinis vaistinio preparato prieinamumas yra didesnis negu

sveiky jauny savanoriy, taciau tiriant 50-92 mety serganc¢ius Alzheimerio liga pacientus, biologinio
prieinamumo skirtumo nenustatyta.

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacienty, kuriems buvo lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumas, rivastigmino Cpax
buvo apie 60 % didesnis, o AUC beveik dvigubai didesnis lyginant su sveiky savanoriy.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacienty, kuriems buvo vidutinio sunkumo inksty nepakankamumas, rivastigmino Cpax ir AUC buvo
beveik dvigubai didesni negu sveiky savanoriy, taciau pacienty, kuriems buvo sunkus inksty
nepakankamumas, Cnax ir AUC nepakito.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimy su ziurkémis, pelémis ir Sunimis metu nustatytas tik sustipréjes
farmakologinis poveikis. Nenustatyta, kad vaistinis preparatas toksiSkai veikty kurj nors organag.
Tiriant gyviinus, vaistinio preparato saugumo ribos Zmonéms nenustatytos dél eksperimentiniy gyviny
jautrumo.

Atliekant standartinius tyrimus in vitro ir in vivo, nenustatyta mutageninio rivastigmino poveikio,
i8skyrus zmogaus periferiniy limfocity chromosomy aberacijos tyrimus, kai buvo vartojama 10* kartus
didesné dozé uz didziausig kliniking. Mikrobranduoliy tyrimas in vivo buvo neigiamas. Taip pat
nenustatyta genotoksinio pagrindinio metabolito NAP226-90 poveikio.

Skiriant peléms ir ziurkéms didZiausig gerai toleruojama vaistinio preparato doze, kancerogeniskumo
nenustatyta, nors rivastigmino ir jo metabolity ekspozicija ziurkéms ir peléms buvo mazesné negu
zmoneéms. Rivastigmino ar jo metabolity ekspozicija, normalizuota pagal kiino pavirSiaus plota, buvo
beveik ekvivalentiSka didziausiai rekomenduojamai 12 mg per parg vaistinio preparato dozei zmogui,
tadiau, lyginant su didZiausia vaistinio preparato doze zmonéms, gyviinams skiriama dozé buvo

6 kartus didesné.

Rivastigmino praeina pro gyviiny placentg ir patenka j motinos pieng. Tiriant vaikingas Ziurkiy ir
triusiy pateles, rivastigmino teratogeniSkumo nenustatyta. Su ziurkiy patinais ir patelémis atlikti
tyrimai, rivastigmino skiriant per burna, neparod¢ nepageidaujamo poveikio nei tévy kartos, nei tévy
palikuoniy vaisingumui ar reprodukcinei funkcijai.

Su triusiais atliktame tyrime, vartojant rivastigmino, buvo nustatytas lengvas akiy ar gleiviniy
sudirginimas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Zelatina
Magnio stearatas
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Hipromeliozé

Mikrokristaliné celiuliozé

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)

Selakas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Lizdinéje ploksteléje, skaidriu PVC pagrindu su zydra dengianciaja folija yra 14 kapsuliy. Vienoje
dézutéje yra 28, 56 ar 112 kapsuliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Prometax 1.5 mg kietosios kapsulés

EU/1/98/092/001-3

Prometax 3,0 mg kietosios kapsulés

EU/1/98/066/004-6

Prometax 4.5 mg kietosios kapsulés

EU/1/98/066/007-9

Prometax 6,0 mg kietosios kapsulés

EU/1/98/066/010-12
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo datal998 m. gruodzio 04 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. gruodzio 04 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 2 mg/ml geriamasis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje mililitre yra rivastigmino vandenilio tartrato, atitinkan¢io 2 mg rivastigmino
(rivastigminum).

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iu) poveikis Zinomas

Kiekviename 3 ml geriamojo tirpalo yra 3 mg natrio benzoato (E211).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Geriamasis tirpalas

Skaidrus, geltonas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Lengvos ar vidutinio sunkumo Alzheimerio demencijos simptominis gydymas.
Pacienty, serganciy idiopatine Parkinsono liga, lengvos ar vidutinio sunkumo demencijos simptominis
gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma gali paskirti ir kontroliuoti tik gydytojas, turintis Alzheimerio demencijos ar su Parkinsono
liga susijusios demencijos diagnozavimo ir gydymo patirties. Liga diagnozuojama tik pagal nustatytus
kriterijus. Pacienta gydyti rivastigminu galima pradéti tik tada, kai yra jj globojantis Zzmogus, galintis
kontroliuoti, kad vaistinis preparatas biity reguliariai vartojamas.

Dozavimas

Rivastigmino geriamojo tirpalo vartojama du kartus per parg, ryte ir vakare valgant. Paskirtg tirpalo
kiekj pritraukti i§ butelio pakuotéje esanciu geriamojo tirpalo dozavimo $virkstu. Rivastigmino
geriamajj tirpalg galima nuryti tiesiai i§ Svirksto. Rivastigmino geriamajj tirpalg ir rivastigmino
kapsules galima keisti vieng kitu (ta pacia doze).

Pradiné dozé
1,5 mg du kartus per para.

Dozés parinkimas

Rekomenduojama pradiné dozé yra 1,5 mg du kartus per parg. Jei §i dozé gerai toleruojama, ne
grei¢iau kaip po dviejy gydymo savaiciy ji gali buiti padidinta iki 3 mg du kartus per para. Jei
maziausiai dvi savaites dozé gerai toleruojama, ji gali biiti padidinama iki 4,5 mg ir iki 6 mg du kartus
per para.

Pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos (pvz., pykinimas, vémimas, pilvo skausmas ar sumazéjes
apetitas), kiino svorio mazéjimas ar ekstrapiramidiniy simptomy pablogéjimas (pvz., tremoras)
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pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia demencija, gali susilpnéti praleidus vieng ar
kelias vaistinio preparato dozes. Jei nepageidaujamos reakcijos nei$nyksta, paros doze laikinai reikia
sumazinti iki ankstesniosios gerai toleruotos dozés arba galima nutraukti gydyma.

Palaikomoji dozé

Veiksminga vaistinio preparato dozé yra nuo 3 mg iki 6 mg du kartus per parg. Didziausiam
gydomajam poveikiui gauti turi biiti skiriama palaikomoji, didZiausia geriausiai toleruojama, dozé.
Rekomenduojama didziausia paros dozé yra po 6 mg du kartus per parg.

Palaikomasis gydymas tesiamas tol, kol stebimas geras gydomasis efektas. Todél rivastigmino
kliniking nauda reikia vertinti reguliariai, ypac vartojant maZzesnes kaip 3 mg vaistinio preparato

dozes. Jeigu paciento demencijos simptomy daznis tinkamai nesikei¢ia 3 ménesius gydant palaikomaja
doze, gydyma reikia nutraukti. Susilpnéjus gydomajam efektui, vaistinio preparato taip pat
nebevartoti.

Atsakas j gydyma rivastigminu yra individualus ir jj sunku i§ anksto numatyti. Taciau, pacientams,
sergantiems Parkinsono liga su vidutinio sunkumo demencija, buvo stebimas geresnis gydymo efektas.
Pacientams, sergantiems Parkinsono liga su regos haliucinacijomis buvo stebimas panasiai geresnis
efektas (Zr. 5.1 skyriy).

Gydymo efektas netirtas placebo kontroliuojamy tyrimy metu, trunkanciy ilgiau kaip 6 ménesius.
Gydymo atnaujinimas

Jei gydymas nutraukiamas ilgiau kaip tris dienas, ji reikia atnaujinti skiriant po 1,5 mg du kartus per
parg. Paskui dozé titruojama taip kaip nurodyta auksc¢iau.

Ypatingos populiacijos

Inksty ir kepeny nepakankamumas

Pacientams, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo inksty arba kepeny veiklos sutrikimas, dozés
koreguoti nereikia. Taciau §iy grupiy pacientams padidéja vaistinio preparato ekspozicija, tod¢l turi
biiti kruopséiai laikomasi dozés didinimo rekomendacijy atsizvelgiant j individualy vaistinio preparato
toleravima, kadangi pacientams, kuriems yra kliniskai reik§mingas inksty arba kepeny veiklos
sutrikimas, gali dazniau pasireiksti nuo dozés priklausomy nepageidaujamy reakcijy. Pacientams su
sunkiu kepeny veiklos sutrikimu tyrimy neatlikta, ta¢iau Prometax geriamasis tirpalas gali buti
vartojamos $ios populiacijos pacienty tik atidziai juos stebint (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija
Prometax néra skirtas vaiky populiacijai Alzheimerio ligai gydyti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai rivastigminui, kitiems karbamato dariniams arba bet kuriai
6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Anksc¢iau buvusi j alerginj kontaktinj dermatitg panasi rivastigmino pleistro vartojimo vietos reakcija (Zr.
4.4 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nepageidaujamy reakcijy daznis ir sunkumas, didéjant dozei, paprastai didéja. Jei gydymas
nutraukiamas ilgiau kaip tris dienas, jj reikia atnaujinti skiriant po 1,5 mg du kartus per para, kad bty
mazesné nepageidaujamy reakcijy (pvz., vémimo) tikimybé.

Vartojant rivastigmino pleistry gali pasireiksti vartojimo vietos odos reakcijy, kurios paprastai yra
nesunkios ar vidutinio sunkumo. Siy reakcijy pasireiskimas pats savaime nerodo organizmo jjautrinimo.

Taciau rivastigmino pleistry vartojimas gali sukelti alerginj kontaktinj dermatita.
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Alerginj kontaktinj dermatitg reikia jtarti tais atvejais, kai vartojimo vietos reakcija iSplinta uz pleistro
dydzio riby, kai yra intensyvesnés vietinés reakcijos pozymiy (pvz., stipréjanti eritema, edema,
papuliy ar pusleliy susidarymas) arba kai reakcijos simptomai reik§mingai nepageréja per 48 valandas
nuo pleistro nuémimo. Visais §iais atvejais gydyma reikia nutraukti (zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriems pasireiskia j alerginj kontaktinj dermatitg panasi rivastigmino pleistro vartojimo
vietos reakcija ir kuriems vis dar reikia skirti gydyma rivastigminu, per burng vartojamo vaistinio
preparato galima skirti tik tuomet, kai patvirtinamas neigiamas alergijos testo rezultatas ir atidziai
stebint paciento bukle. Galimi atvejai, kad vartojant rivastrigmino pleistry organizmui jsijautrinus, kai
kurie pacientai negalés vartoti jokiy rivastrigmino farmaciniy formy.

Vaistinj preparatg pateikus j rinka, gauta rety praneSimy apie rivastrigmino vartojusiems pacientams
(nepriklausomai nuo vaistinio preparato vartojimo bdo, t. y., vartojant per burng ar per oda)
pasireiSkusius alerginio dermatito (iSplitusio) atvejus. Visais Siais atvejais gydyma reikia nutraukti (Zr.
4.3 skyriy).

Pacientams ir jy slaugytojams reikia duoti atitinkamus nurodymus.

Dozés titravimas. Nepageidaujamos reakcijos (pvz., hipertenzija ir haliucinacijos pacientams,
sergantiems Alzheimerio demencija, ir ekstrapiramidiniy simptomy pablog¢jimas, daugiausia tremoro,
pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia demencija) stebétos greitai padidinus doze. Jos
gali susilpnéti sumazinus doze. Kitais atvejais Prometax vartojima nutraukti (zr. 4.8 skyriy).

Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., pykinimas, vémimas ir viduriavimas) priklauso nuo vaistinio
preparato dozés, ypac jy gali pasireiksti pradéjus gydyti ir (arba) didinant vaistinio preparato dozg (Zr.
4.8 skyriy). Sios nepageidaujamos reakcijos daznesnés moterims. Pacientams, kuriems dél ilgalaikio
vémimo ar viduriavimo pasireiskia dehidracijos pozymiy ar simptomy bei tinkamai gydant negaunama
efekto, galima skirti intraveniniy skysciy infuzijy, mazinti vaistinio preparato dozg arba nutraukti jo
vartojima. Dehidracija gali sukelti sunkiy pasekmiy.

Pacientams, sergantiems Alzheimerio liga, gali sumazéti kiino svoris. Cholinesterazés inhibitoriy, taip
pat ir rivastigmino, vartojimas buvo susijes su Siy pacienty kiino svorio mazéjimu. Todél gydant reikia
stebéti tokiy pacienty kiino svorj.

Sunkaus vémimo, susijusio su rivastigmino vartojimu, atveju biitina atitinkamai parinkti dozg, kaip
rekomenduojama 4.2 skyriuje. Kai kurie sunkaus vémimo atvejai buvo susije su stemplés plySimu (Zr.
4.8 skyriy). Tokie reiskiniai atsirado tik po dozés padidinimo arba vartojant dideles rivastigmino
dozes.

Pacientams, gydomiems tam tikrais cholinesterazés inhibitoriais, jskaitant rivastigmina, gali pailgéti
elektrokardiogramos QT intervalas. Rivastigminas gali sukelti bradikardija, kuri yra polimorfinés
skilveliy aritmijos (torsade de pointe) atsiradimo rizikos veiksnys, daugiausia rizikos grupiy
pacientams. Patartina atsargiai skirti pacientams, kuriems anksc¢iau yra pasireiskes QTc pailgéjimas
arba, kuriy Seimoje yra buve QTc pailgéjimo atvejy, arba kuriems yra didesné rizika pasireiksti
polimorfinei skilveliy aritmijai; pavyzdziui, tiems, kuriems yra dekompensuotas Sirdies
nepakankamumas, neseniai jvykes miokardo infarktas, bradiaritmija, polinkis j hipokalemijg ar
hipomagnezemija, arba kartu vartojantiems vaistiniy preparaty, galin¢iy sukelti QT intervalo
pailgéjima ir (arba) polimorfing skilveliy aritmija. Taip pat gali prireikti kliniskai stebéti pacienty
bikle (EKG) (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Atidziai turi bti stebimi pacientai, kuriems yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas ar laidumo
sutrikimy (sinoatrialiné blokada, atrioventrikuliné blokada) (zr. 4.8 skyriy).

Rivastigminas gali skatinti skrandZzio riigSties sekrecijg. Atsargiai rivastigming skirti pacientams,
kuriems yra skrandzio ar dvylikapirstés zarnos opaligé arba didel¢ opaligés tikimybe.
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Cholinesterazés inhibitorius bronchine astma arba obstrukcine plauciy liga sergantiems pacientams
reikia skirti atsargiai.

Cholinomimetikai gali sukelti arba patiminti §lapimo taky obstrukcijg ir traukulius. Siomis ligomis
linkusius sirgti pacientus rivastigminu rekomenduojama gydyti atsargiai.

Rivastigmino poveikis gydant sunkig Alzheimerio ligos ar su Parkinsono liga susijusig demencija,
kitas demencijos riisis ir kitokios kilmés atminties sutrikimus (pvz.: su amziumi susilpnéjusi pazinimo
funkcija), netirtas, todél vartojimas Siems pacientams nerekomenduojamas.

Rivastigminas, kaip ir kiti cholinomimetikai, gali patiminti ar sukelti ektrapiramidinius simptomus.
Taip pat buvo stebimas pacenty, serganciy su Parkinsono liga susijusia demencija, buiklés
pablogéjimas (jskaitant bradikinezija, diskinezijg, eisenos sutrikimus) ir tremoro epizody arba
intensyvumo padaugéjimas (zr. 4.8 skyriy). Kai kuriais atvejais dél $iy reiSkiniy gydymas rivastigminu
turéjo biiti nutrauktas (pvz., gydymo nutraukimai dél tremoro, gydant rivastigminu — 1,7 % ir 0 %,
gydant placebu). Rekomenduojama kliniskai stebéti Sias nepageidaujamas reakcijas.

Atskiros pacienty grupés

Pacientams, kuriems yra kliniskai reikSmingas inksty arba kepeny veiklos sutrikimas, gali dazniau
pasireiksti nepageidaujamy reakcijy (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Atsizvelgiant i individualy vaistinio
preparato toleravima, turi buiti kruops¢iai laikomasi dozavimo rekomendacijy. Pacientams, kuriems
yra sunkus kepeny veiklos sutrikimas, tyrimy neatlikta. Vis délto Prometax galima skirti Siems
pacientams, taCiau bitina atidziai stebéti jy bikle.

Pacientams, kuriy kiino svoris mazesnis kaip 50 kg, gali dazniau pasireiksti nepageidaujamy reakcijy
ir jie gali dél to dazniau nutraukti gydyma.

Pagalbinés medZiagos, kuriy poveikis Zinomas

Viena Prometax geriamojo tirpalo pagalbiné medziaga yra natrio benzoatas (E211). Benzoiné ragstis
(benzenkarboksiriigstis) silpnai dirgina oda, akis ir gleivine.

Sio vaistinio preparato 1 ml yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Rivastigminas, kaip cholinesterazés inhibitorius, gali sustiprinti sukcinilcholino tipo miorelaksanty
poveikj anestezijos metu. Atsargumas rekomenduojamas pasirenkant nuskausminamuosius vaistinius
preparatus. Jei reikia vaistinio preparato vartojimas gali biiti laikinai nutrauktas arba galimi dozés
pakeitimai.

Dél farmakodinaminiy savybiy ir galimo papildancio poveikio rivastigmino negalima skirti su kitomis
cholinomimetinémis medziagomis. Rivastigminas taip pat galéty jtakoti anticholinergiskai veikianciy
vaistiniy preparaty (pvz., oksibutinino, tolterodino) poveik].

Gauta pranesimy apie pastebeta papildantj poveikj, kuris sukélé bradikardijg (ir dé¢l to galinCig
pasireiksti sinkope), kai buvo kartu vartojama jvairiy beta adrenoblokatoriy (jskaitant atenololj) ir
rivastigmino. Tikétina, kad Sirdies ir kraujagysliy sistema veikian¢iy beta adrenoblokatoriy vartojimas
yra susijes su didesne tokio poveikio rizika, ta¢iau buvo gauta praneSimy ir pacientams, kurie vartojo
kitokiy beta adrenoblokatoriy. Todél reikia laikytis atsargumo priemoniy, kai rivastigmino skiriama
kartu su beta adrenoblokatoriais, o taip pat su kitais bradikardija sukelian¢iais vaistiniais preparatais
(pvz., Ill klasés antiaritminiais vaistiniais preparatais, kalcio kanaly blokatoriais, rusmenés glikozidais,
pilokarpinu).

Kadangi bradikardija yra rizikos veiksnys atsirasti polimorfinei skilveliy tachikardijai (forsades de
pointes), skiriant rivastigmino kartu su QT intervalo pailgéjima arba polimorfinés skilveliy
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tachikardijos pasireiskimg skatinanciais vaistiniais preparatais, pavyzdziui, antipsichotiniais vaistiniais
preparatais, t. y. kai kuriais fenotiazinais (chlorpromazinu, levomepromazinu), benzamidais (sulpiridu,
sultopridu, amisulpridu, tiapridu, veralipridu), pimozidu, haloperidoliu, droperidoliu, cizapridu,
citalopramu, difemanilu, intraveniniu eritromicinu, halofantrinu, mizolastinu, metadonu, pentamidinu
ir moksifloksacinu, turéty biiti laikomasi atsargumo priemoniy ir taip pat gali prireikti kliniSkai stebéti
pacienty buklg (EKG).

Tiriant sveikus savanorius, rivastigmino sgveikos su digoksinu, varfarinu, diazepamu ar fluoksetinu
nenustatyta. Rivastigminas neveikia varfarino sglygoto pailgéjusio protrombino laiko. Nepastebéta,
kad, vartojant rivastigming kartu su digoksinu, biity Sirdies laidZiosios sistemos sutrikimy.

Atsizvelgiant | jo metabolizma mazai tikétina, kad pasireik$ty metaboliné sgveika su kitais vaistiniais
preparatais, nors rivastigminas gali slopinti nuo butirilcholinesterazes priklausomg kity medziagy
metabolizma.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Vartojamas rivastigminas ir (arba) metabolitai praeina pro vaikingy gyviiny pateliy placenta. Taciau
néra zinoma, ar tai vyksta zmonéms. Klinikiniy duomeny apie vartojimg néStumo metu néra.

Perinataliniy ir postnataliniy tyrimy su ziurkémis metu stebétas pailgéjes gestacinis laikotarpis.
Rivastigmino néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Zindymas

Rivastigmino i$siskiria j gyviny pieng. NeZinoma, ar jo patenka j moters pieng. Todél moterims,
vartojanc¢ioms rivastigming, zindyti kiidikio negalima.

Vaisingumas

Rivastigmino vartojimas nesukélé nepageidaujamy poveikiy ziurkiy vaisingumui ar reprodukcinei
funkcijai (Zr. 5.3 skyriy). Rivastigmino poveikis zmoniy vaisingumui néra Zinomas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

D¢l Alzheimerio ligos pamazu silpnéja gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus. Be to,
rivastigminas gali sukelti galvos svaigima ir somnolencijg, ypa¢ gydymo pradzioje arba padidinus
vaistinio preparato doze. Taigi, rivastigminas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai
ar vidutiniskai, todél demencija serganciy pacienty, kurie vartoja rivastigminag, gebéjima vairuoti arba
valdyti jrenginius turi nuolat vertinti gydantis gydytojas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos (NR) yra virSkinimo trakto sutrikimai, jskaitant pykinima

(38 %) ir vémima (23 %), dazniausiai pasireiskiantys titruojant doz¢. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta,
kad moterims dazniau negu vyrams biina nepageidaujamy virskinimo trakto reakcijy ir jos dazniau
netenka ktino svorio.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelése

1 lentelgje ir 2 lenteléje nurodytos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA organy
sistemy klases ir jy pasireiSkimo daznj, naudojant tokius dazniy apibidinimus: labai daznas (= 1/10);
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki
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< 1/1 000); labai retas (< 1/10 000); daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus
duomenis).

1 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios Alzheimerio demencija sergantiems ir
Prometax gydomiems pacientams.

1 lentelé
Infekcijos ir infestacijos
Labai retas Slapimo taky infekcija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai daznas Anoreksija
Daznas Sumazéjes apetitas
DaZnis nezinomas Dehidracija
Psichikos sutrikimai
Daznas KoSmarai
Daznas Azitacija
Daznas SumiSimas
Daznas Nerimas
Nedaznas Nemiga
Nedaznas Depresija
Labai retas Haliucinacijos
Daznis nezinomas Agresija, neramumas
Nervy sistemos sutrikimai
Labai daznas Galvos svaigimas
Daznas Galvos skausmas
Daznas Somnolencija
Daznas Tremoras
Nedaznas Alpimas
Retas Traukuliai
Labai retas Ekstrapiramidiniai poZymiai (jskaitant pablogéjusia
Parkinsono liga)
Daznis nezinomas Pleurototonija (Pizos sindromas)
Sirdies sutrikimai
Retas Kriitinés angina
Labai retas Sirdies aritmija (pvz., bradikardija, atrioventrikuliné
blokada, prieSirdziy virpéjimas ir tachikardija)
Daznis nezinomas Sinusinio mazgo silpnumo sindromas
Kraujagysliy sutrikimai
Labai retas Hipertenzija
Virskinimo trakto sutrikimai
Labai daznas Pykinimas
Labai daznas Vémimas
Labai daznas Viduriavimas
Daznas Pilvo skausmas ir dispepsija
Retas Skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opos
Labai retas Kraujavimas i$ virskinimo trakto
Labai retas Pankreatitas
Daznis nezinomas Kai kurie sunkaus vémimo atvejai buvo susij¢ su stemplés
plySimu (Zr. 4.4 skyriy).
Kepenuy, tulzies pislés ir lataky sutrikimai
Nedaznas Padidéje kepeny funkcijos rodikliai
Daznis nezinomas Hepatitas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznas Padid¢jes prakaitavimas
Retas Isbérimas
Daznis nezinomas Niezulys, alerginis dermatitas (iSplites)
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazZeidimai

Daznas Nuovargis ir astenija
Daznas Negalavimas
NedaZnas Kritimas

Tyrimai
Daznas Mazéjantis kiino svoris

Vartojant Prometax transderminj pleistra, pastebétos Sios papildomos nepageidaujamos reakcijos:
delyras, kar§¢iavimas, sumazéjes apetitas, Slapimo nelaikymas (daznas), psichomotorinis
hiperaktyvumas (nedaznas), eritema, dilgéliné, pisliy susidarymas, alerginis dermatitas (daznis
nezinomas).

2 lenteléje pateikti nepageidaujami poveikiai Prometax kapsuliy vartojusiems pacientams, sergantiems

su Parkinsono liga susijusia demencija.

2 lentelé

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Daznis nezinomas

Daznas Sumazéjes apetitas
Daznas Dehidratacija
Psichikos sutrikimai
Daznas Nemiga
Daznas Nerimas
Daznas Nekantrumas
Daznas Regos haliucinacijos
Daznas Depresija
Daznis nezinomas Agresija
Nervy sistemos sutrikimai
Labai daznas Tremoras
Daznas Svaigulys
Daznas Mieguistumas
Daznas Galvos skausmas
DaZnas Parkinsono liga (pablogéjusi)
Daznas Bradikinezija
Daznas Diskinezija
Daznas Hipokinezé
Daznas Dantracio tipo raumeny rigidiSkumas
Nedaznas Distonija

Pleurototonija (Pizos sindromas)

Sirdies sutrikimai
Daznas
Nedaznas
Nedaznas
Daznis nezinomas

Bradikardija

Priesirdziy virpéjimas
Priesirdzio-skilvelio blokada
Sinusinio mazgo silpnumo sindromas

Kraujagysliy sutrikimai

Daznas Hipertenzija
Nedaznas Hipotenzija
Virskinimo trakto sutrikimai
Labai daznas Sleikstulys
Labai daznas Vémimas
Daznas Diar¢ja
Daznas Pilvo skausmas ir dispepsija
Daznas Seiliy hipersekrecija

Daznis nezinomas

Kepenu, tulZies puslés ir lataky sutrikimai

Hepatitas

Daznas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Padidéjes prakaitavimas
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Daznis nezinomas Alerginis dermatitas (iSplites)
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Labai daznas Kritimai

Daznas Nuovargis ir astenija

DazZnas Sutrikusi eisena

Daznas Parkinsonizmui biidinga eisena

Prometax transderminiy pleistry vartojusiems pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia
demencija, klinikinio tyrimo metu pastebéta tokia toliau nurodyta papildoma nepageidaujama reakcija:
sujaudinimas (pasireiské daznai).

3 lenteléje nurodytas skaiCius ir procentas pacienty, sirgusiy su Parkinsono liga susijusia demencija ir
vartojusiy Prometax, kurie dalyvavo 24 savai¢iy klinikiniame tyrime ir kuriems buvo i§ anksto
nustatyty nepageidaujamy reiskiniy, galin¢iy atspindéti parkinsonizmo simptomy pablogéjima.

3 lentelé
IS anksto nustatyti nepageidaujami poveikiai, kurie gali Prometax Placebas
atspindéti parkinsonizmo simptomu pablogéjima, n (%) n (%)
pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia
demencija
Bendras tirty pacienty skaicius 362 (100) 179 (100)
Bendras pacienty, kuriems buvo NP, skaicius 99 (27,3) 28 (15,6)
Tremoras 37(10,2) 73.,9)
Pargriuvimas 21 (5,8) 11 (6,1)
Parkinsono liga (pablogéjimas) 12 (3,3) 2(1,1)
Seiliy hipersekrecija 51,4 0
Diskinezija 5(1,4) 1(0,6)
Parkinsonizmas 8(2,2) 1(0,6)
Hipokinezija 1(0,3) 0
Judéjimo sutrikimas 1(0,3) 0
Bradikinezija 9(2,5) 3(1,7)
Distonija 3(0,8) 1(0,6)
Sutrikusi eisena 5(1,4) 0
Raumeny rigidiSkumas 1(0,3) 0
Pusiausvyros sutrikimas 3(0,8) 2 (L,1)
Raumeny sgstingis 3(0,8) 0
Sustingimas 1(0,3) 0
Motoriné disfunkcija 1(0,3) 0

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Didziajai daliai pacienty, atsitiktinai perdozavusiy vaistinio preparato, kliniskai jokiy simptomy
nepasireiske ir beveik visi jie toliau vartojo rivastigmino pra¢jus 24 valandoms po perdozavimo.

Gauta pranesimy apie vidutinio sunkumo apsinuodijimo atvejais pasireiSkusj cholinerginj toksinj
poveikj su muskarininiais simptomais, pavyzdziui, mioze, paraudima, virSkinimo sutrikima, jskaitant

pilvo skausma, pykinimg, vémimga ir viduriavima, bradikardija, bronchy spazma ir padidéjusia
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bronchy sekrecijg, hiperhidroze, nevalingg Slapinimasi ir (arba) tustinimasi, aSarojimag, hipotenzijg ir
seiliy hipersekrecijg.

Sunkesniais atvejais gali pasireiksti nikotininiai perdozavimo simptomai, tokie kaip raumeny
silpnumas, fascikuliacijos, traukuliai ir kvépavimo sustojimas, kuris gali biiti mirtinas.

Vaistinj preparatg pateikus j rinkg, dar gauta praneSimy apie galvos svaigimo, tremoro, galvos
skausmo, mieguistumo, sumi§imo biisenos, hipertenzijos, haliucinacijy ir bendrojo negalavimo
atvejus.

Gydymas

Rivastigmino pusinés eliminacijos periodas yra apie 1 val., o acetilcholinesterazés inhibicija trunka
mazdaug 9 valandas, todél, jei perdozavimas kliniskai nepasireiskia, rekomenduojama 24 valandas
nevartoti rivastigmino. Asmenims, kuriuos dél perdozavimo stipriai pykina ir kurie vemia, turi biti
skiriama vémimag slopinan¢iy vaistiniy preparaty. Kitos Salutinés reakcijos prireikus gydomos
simptomiskai.

Kai perdozavimas sunkus, gali biiti skiriama atropino. Rekomenduojama pradiné 0,03 mg/kg
intraveninio atropino sulfato doz¢, kitos dozés priklauso nuo klinikinio atsako. Nerekomenduojama
kaip priesnuod; vartoti skopolaming.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grup¢ - psichoanaleptikai, anticholinesterazés, ATC kodas - NO6DAO3

Rivastigminas yra karbamato tipo acetilcholinesterazés ir butirilcholinesterazés inhibitorius,
pagerinantis cholinerginio impulso perdavima neuronais, neleisdamas skaidyti sveiky neurony isskirta
acetilcholing. Todél rivastigminas gali pagerinti nuo cholinerginio perdavimo priklausantj pazinimo
sutrikimg, sergant demencija, susijusia su Alzheimerio liga ir Parkinsono liga.

Rivastigminas, susijungdamas kovalentine jungtimi, sgveikauja su fermentais taikiniais, o tai laikinai
inaktyvina fermentus. Sveikiems jauniems vyrams geriamoji 3 mg vaistinio preparato dozé apie 40 %
sumazina acetilcholinesterazés (AChE) aktyvuma likvore per pirmasias 1,5 valandas po vartojimo.
Buves fermento aktyvumas sugrizta j prading bukle apytikriai po 9 valandy, kai nustatomas
didziausias jj slopinantis poveikis. Sergantiesiems Alzheimerio liga mazéjantis acetilcholinesterazés
aktyvumas likvore priklauso nuo vaistinio preparato dozés - iki didziausios tirtos po 6 mg du kartus
per para dozés. Keturiolika Alzheimerio liga serganciy ir rivastigminu gydyty pacienty
butirilcholinesterazés aktyvumas likvore buvo slopinamas panasiai kaip ir AChE.

Klinikiniai Alzheimerio demencijos tyrimai

Rivastigmino veiksmingumas buvo nustatytas atliekant tris nepriklausomus, sric¢iai specifiskus
tyrimus. Pastarieji buvo atlickami periodisSkai per 6 ménesius trukusj gydyma. Tai buvo ADAS-Cog
(Kognityviné Alzheimerio ligos jvertinimo skalés dalis, angl. Alzheimer’s Disease Assessment Scale —
Cognitive subscale; pazinimo vertinimas vykdant uzduotj), CIBIC-Plus (Pokalbio metu gydytojo
susidarytas jspiidis apie buklés pokycius, angl. Clinician’s Interview Based Impression of Change-
Plus; issamus bendrasis vertinimas, kurj atlieka gydytojas kartu su paciento globéju) ir PDS
(Progresuojancio buklés blogéjimo skalé, angl. Progressive Deterioration Scale; globéjo pateikto
paciento kasdienés veiklos - asmens higienos, maitinimosi, apsirengimo, buitinés veiklos, pvz., prekiy
jsigijimo, orientacijos aplinkoje bei dalyvavimo su finansais susijusioje veikloje ir kt., jvertinimas).

Tirty pacienty MMSE (Protinés buklés mini tyrimas, angl. Mini-Mental State Examination, minimalus
protinés buklés jvertinimas) rodmuo buvo 10-24.
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Jungtiniai duomenys apie pacientus, kuriems gautas klini§kai reikSmingas atsakas, per dvejus laisvai
pasirenkamy doziy tyrimus (i$ trijy pagrindiniy 26 savaiciy daugiacentriy klinikiniy pacienty,
serganciyjy nesunkia ar vidutinio sunkumo Alzheimerio demencija, tyrimy) nurodyti 4 lenteléje.
Pirmiausiai kliniskai reikSmingas pageréjimas vertintas, kai maziausiai 4 punktais pageréjo
ADAS-Cog, pageréjo CIBIC-Plus ir maziausiai 10 % pageré¢jo PDS.

Toje pacioje lenteléje papildomai pateikiamas ir vélesnis (post-hoc) atsako apibiidinimas. Antrinio
kliniskai reikSmingo pageréjimo vertinimo kriterijai: ADAS-Cog pageréjo 4 punktais, CIBIC-Plus ir
PDS nepablogéjo. 612 mg vartojusiems pacientams, kuriems gautas klinikinis efektas, vidutiné paros
dozé buvo 9,3 mg. Svarbu pazyméti, kad skalés, naudojamos Alzheimerio ligai vertinti, skiriasi, ir
tiesioginiai rezultatai, gauti vartojant jvairiy vaistiniy preparaty, nelyginami.

4 lentelé
Pacientai, kuriems buvo klini$kai reik§mingas atsakas (%)
Ketinantys gydytis Vartojo per paskutiniaja
apZziiira

Klinikinio atsako rivastigminas placebas rivastigminas placebas
nustatymas 6-12 mg 6-12 mg

n =473 n =472 n =379 n = 444
ADAS-Cog: pageréjo 2] HE* 12 Q5%A* 12
maziausiai 4 punktais
CIBIC-Plus: pageréjo 209%** 18 Rk 19
PDS: pageréjo maziausiai 20%** 17 30H* 18
10 %
Maziausiai 4 punktais
pageréjo ADAS-Cog, o 10%* 6 12%* 6
CIBIC-Plus ir PDS
nepablogéjo

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

Rivastigmino veiksmingumas gydant demencija, susijusia su Parkinsono liga, buvo jrodytas

24 savaiciy daugiacentrio, dvigubai aklo, placebu kontroliuoto esminio tyrimo metu ir 24 savaiciy
atviros pratgsimo fazés metu. Siame tyrime dalyvavusiy pacienty MMSE (Protinés biiklés mini
tyrimas, angl. Mini-Mental State Examination) rodmuo buvo 10-24. Veiksmingumas buvo nustatytas
naudojant dvi nepriklausomas skales, pagal kurias buvo vertinama reguliariai per 6 ménesiy gydymo
laikotarpj, kaip parodyta 5 lenteléje Zemiau: ADAS-Cog — pazinimo jvertinimas ir bendras jvertinimas
ADCS-CGIC (angl. Alzheimer’s Disease Cooperative Study-Clinician’s Global Impression of
Change).

5 lentelé
Demencija, susijusi su ADAS-Cog ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-CGIC
Parkinsono liga Prometax Placebas Prometax Placebas
ITT + RDO populiacija (n=329) (n=161) (n=329) (n=165)
Pradinis lygmuo + SN 23,8 +10,2 24,3 +10,5 n/d n/d
Pradinis pasikeitimas 2,1+8,2 -0,7+7,5 3.8+14 43+1,5
24-3ja savaitg + SN
Taikyto gydymo skirtumas 2,88! n/d
p-reik§mé prie$ placeba <0,001! 0,007?
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ITT - LOCF populiacija | (n=287) (n=154) (n=1289) (n=158)

Pradinis lygmuo = SN 24,0+ 10,3 24,5+10,6 n/d n/d
Pradinis pasikeitimas 25+84 -0,8+7,5 3,714 43+1,5
24-3ja savaite = SN

Taikyto gydymo skirtumas 3,54! n/d
p-reikSmé pries$ placebg <0,001! <0,0012

! ANCOVA su gydymu ir $alimi kaip faktoriais ir pradiniu ADAS-Cog lygmeniu kaip kovariantiniu.
Teigiamas pokytis rodo pageréjima.

? Patogumui pateikti viduriniai rodmenys, kategoriné analizé atlikta naudojant van Elteren testg

ITT — angl. Intent-To-Treat, ketinimas gydytis; RDO — angl. Retrieved Drop Outs, sugrazinti
i8kritusieji; LOCF — angl. Last Observation Carried Forward, paskutinis stebéjimas atidétas
vélesniam laikui

Nors gydymo efektas buvo jrodytas studijos, apimancios bendra populiacija, metu, duomenys rodo,
kad geresnis gydymo efektas, susijes su placebu, buvo stebimas pacienty, sergantiems su Parkinsono
liga susijusia vidutine demencija, pogrupyje. Siems pacientams su regos haliucinacijomis buvo
stebimas panasiai geresnis gydymo efektas (zr. 6 lentelg).

6 lentelé

Su Parkinsono liga ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADAS-Cog ADAS-Cog

susijusi demencija Prometax | Placebas Prometax Placebas
Pacientai su regos Pacentai be regos
haliucinacijomis haliucinaciju

ITT + RDO populiacija (n=107) (n=60) (n=220) (n=101)

Pradinis lygmuo + SN 254+99 |27,4+10,4 23,1+104 22,5+ 10,1

Pradinis pasikeitimas 1,0+9,2 2,1+83 2,676 0,1+6,9

24-3ja savaite = SN

Taikyto gydymo skirtumas 427! 2,09!

p-reik§mé prie$ placeba 0,002! 0,015!
Pacientai su vidutinio Pacientai su lengva
sunkumo demencija demencija (MMSE 18-24)
(MMSE 10-17)

ITT + RDO populiacija (n=287) (n=44) (n=237) (n=115)

Pradinis lygmuo + SN 32,6 £10,4 | 33,7+10,3 20,6 7,9 20,779

Pradinis pasikeitimas 2,694 -1,8+7,2 1,9+7,7 -02+75

24-3ja savaite = SN

Taikyto gydymo skirtumas 4,73! 2,14!

p-reik§mé prie$ placeba O,?02l 0,01|0l

! ANCOVA su gydymu ir $alimi kaip faktoriais ir pradiniu ADAS-Cog lygmeniu kaip kovariantiniu.
Teigiamas pokytis rodo pageréjima.

ITT — angl. Intent-To-Treat, ketinimas gydytis; RDO — angl. Retrieved Drop Outs, sugrazinti
i8kritusieji

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Prometax tyrimy su visais vaiky

populiacijos pogrupiais duomenis Alzheimerio demencijai gydyti ir pacienty, serganciy idiopatine
Parkinsono liga, demencijai gydyti (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Rivastigminas absorbuojamas greitai ir visiSkai. DidZiausia koncentracija kraujyje biina mazdaug po

1 valandos. Dél rivastigmino sgveikos su fermentu taikiniu vaistinio preparato biologinis
prieinamumas padidéja apie 1,5 karto daugiau negu tikimasi padidinus doze¢. Absoliutus biologinis
prieinamumas po 3 mg vaistinio preparato dozes yra apie 36 % x 13 %. Rivastigmino geriamajj tirpala
vartojant su maistu, absorbcija (tmax) pailgéja 74 min., Cnax sumazéja 43 %, o AUC padidéja apie 9 %.

Pasiskirstymas

Prie baltymy rivastigmino jungiasi apie 40 %. Jis gerai praeina pro hematoencefalinj barjerg ir
tariamasis jo pasiskirstymo tiris yra 1,8-2,7 I/kg.

Biotransformacija

Rivastigminas greitai ir ekstensyviai metabolizuojamas (pusinés eliminacijos periodas yra apie
1 valandg), daugiausia jo metabolizuojama cholinesterazés katalizuojamos hidrolizés budu iki
dekarbamilinto metabolito. /n vitro nustatyta, kad $is metabolitas labai silpnai slopina
acetilcholinesteraze (< 10 %).

Remiantis in vitro atlikty tyrimy duomenimis, nesitikima, kad pasireiksty farmakokinetiné saveika su
vaistiniais preparatais, kurie metabolizuojami toliau iSvardyty citochromo izofermenty: CYP1A2,
CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2EL, CYP2C9, CYP2C8, CYP2C19 ar CYP2B6. Tiriant gyviinus jrodyta,
kad citochromo P450 izofermentai beveik nedalyvauja rivastigmino metabolizme. Paskyrus 0,2 mg
intravening vaistinio preparato dozg, rivastigmino klirensas buvo 130 1/h, o po 2,7 mg intraveninés
dozés sumazéjo iki 70 I/h.

Eliminacija

Nepakitusio rivastigmino §lapime nebiina, metabolity iSskyrimas pro inkstus yra pagrindinis $alinimo
budas. Paskyrus “C-rivastigmino, nustatyta, kad beveik visas vaistinis preparatas (> 90 %) pasisalina
i§ organizmo pro inkstus per 24 valandas. Maziau kaip 1 % vaistinio preparato dozés iSsiskiria su
iSmatomis. Serganc¢iyjy Alzheimerio liga organizme rivastigmino ar jo dekarbamilinto metabolito
nesikaupia.

Populiacijy farmakokinetikos duomeny analizé parodé, kad Alzheimerio liga sergantiems pacientams
nikotino vartojimas geriamojo rivastigmino klirensg padidina 23 % (n = 75 rukantys ir 549 neriikantys

asmenys), kai buvo vartotos iki 12 mg geriamojo rivastigmino kapsuliy paros dozes.

Ypatingos populiacijos

Senyvi asmenys
Nors senyvy savanoriy organizme biologinis vaistinio preparato prieinamumas yra didesnis negu

sveiky jauny savanoriy, taciau tiriant 50-92 mety sergancius Alzheimerio liga pacientus, biologinio
prieinamumo skirtumo nenustatyta.

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacienty, kuriems buvo lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumas, rivastigmino Crax
buvo apie 60 % didesnis, o AUC beveik dvigubai didesnis lyginant su sveiky savanoriy.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacienty, kuriems buvo vidutinio sunkumo inksty nepakankamumas, rivastigmino Cpmax it AUC buvo
beveik dvigubai didesni negu sveiky savanoriy, taciau pacienty, kuriems buvo sunkus inksty
nepakankamumas, Cmax ir AUC nepakito.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimy su ziurkémis, pelémis ir Sunimis metu nustatytas tik sustipréjes
farmakologinis poveikis. Nenustatyta, kad vaistinis preparatas toksiSkai veikty kurj nors organg.
Tiriant gyviinus, vaistinio preparato saugumo ribos Zmonéms nenustatytos dél eksperimentiniy gyviny
jautrumo.

Atliekant standartinius tyrimus in vitro ir in vivo, nenustatyta mutageninio rivastigmino poveikio,
i§skyrus zmogaus periferiniy limfocity chromosomy aberacijos tyrimus, kai buvo vartojama 10* kartus
didesné doze uz didziausig kliniking. Mikrobranduoliy tyrimas in vivo buvo neigiamas. Taip pat
nenustatyta genotoksinio pagrindinio metabolito NAP226-90 poveikio.

Skiriant peléms ir ziurkéms didZiausig gerai toleruojama vaistinio preparato doze, kancerogeniskumo
nenustatyta, nors rivastigmino ir jo metabolity ekspozicija Ziurkéms ir peléms buvo mazesné negu
zmonéms. Rivastigmino ar jo metabolity ekspozicija, normalizuota pagal kiino pavirsiaus plotg, buvo
beveik ekvivalentiska didZiausiai rekomenduojamai 12 mg per parg vaistinio preparato dozei Zzmogui,
taciau, lyginant su didZiausia vaistinio preparato doze zmonéms, gyviinams skiriama dozé buvo

6 kartus didesné.

Rivastigmino praeina pro gyviiny placentg ir patenka j motinos pieng. Tiriant vaikingas Ziurkiy ir
triusiy pateles, rivastigmino teratogeniSkumo nenustatyta. Su ziurkiy patinais ir patelémis atlikti
tyrimai, rivastigmino skiriant per burng, neparodé nepageidaujamo poveikio nei tévy kartos, nei tévy
palikuoniy vaisingumui ar reprodukcinei funkcijai.

Su triusiais atliktame tyrime, vartojant rivastigmino, buvo nustatytas lengvas akiy ar gleiviniy

sudirginimas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas
Natrio benzoatas (E211)

Citriny riagstis

Natrio citratas

Chinolino geltonasis WS dazas (E104)
ISgrynintasis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Atidarius butelj, Prometax geriamajj tirpala galima vartoti 1 ménes;.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperattiroje. Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Laikyti vertikaliai.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

III tipo gintaro spalvos stiklinis butelis su vaiky neatidaromu dangteliu, jmerktas vamzdelis ir savaime
prisitaikantis kamstis. 50 ml ar 120 ml butelis. Geriamasis tirpalas kartu su geriamojo tirpalo

dozavimo $virkstu supakuotas plastiko pakuotéje.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Paskirtg tirpalo kiekj i§ butelio pritraukti geriamojo tirpalo dozavimo Svirkstu.

7.  REGISTRUOTOJAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/98/092/013

EU/1/98/092/018

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1998 m. gruodzio 04 d.

Paskutinio perregistravimo data 2008 m. gruodzio 04 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 4,6 mg/24 h transderminis pleistras
Prometax 9,5 mg/24 h transderminis pleistras
Prometax 13,3 mg/24 h transderminis pleistras

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Prometax 4,6 mg/24 h transderminis pleistras

IS vieno transderminio pleistro per 24 valandas atpalaiduojama 4,6 mg rivastigmino. Kiekviename
5 ¢m? transderminiame pleistre yra 9 mg rivastigmino (rivastigminum).

Prometax 9,5 mg/24 h transderminis pleistras

I§ vieno transderminio pleistro per 24 valandas atpalaiduojama 9,5 mg rivastigmino. Kiekviename
10 cm? transderminiame pleistre yra 18 mg rivastigmino (rivastigminum).

Prometax 13,3 mg/24 h transderminis pleistras

IS vieno transderminio pleistro per 24 valandas atpalaiduojama 13,3 mg rivastigmino. Kiekviename
15 cm? transderminiame pleistre yra 27 mg rivastigmino (rivastigminum).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Transderminis pleistras

Prometax 4,6 mg/24 h transderminis pleistras

Transderminis pleistras yra plonas, matricos tipo pleistras, sudarytas i$ trijy sluoksniy. ISoriné
dengianciojo sluoksnio pusé yra rusvai gelsvos spalvos su jrasais “Prometax”, “4.6 mg/24 h” ir
“AMCX”.

Prometax 9.5 mg/24 h transderminis pleistras

Transderminis pleistras yra plonas, matricos tipo pleistras, sudarytas iS trijy sluoksniy. ISorin¢
dengianciojo sluoksnio pusé yra rusvai gelsvos spalvos su jrasais “Prometax”, “9.5 mg/24 h” ir
“BHDI".

Prometax 13,3 mg/24 h transderminis pleistras

Transderminis pleistras yra plonas, matricos tipo pleistras, sudarytas i$ trijy sluoksniy. ISoriné
dengianciojo sluoksnio pus¢ yra rusvai gelsvos spalvos su jrasais “Prometax”, “13.3 mg/24 h” ir
“CNFU”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Lengvos ar vidutinio sunkumo Alzheimerio demencijos simptominis gydymas.
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma gali paskirti ir prizitréti tik gydytojas, turintis Alzheimerio demencijos diagnozavimo ir
gydymo patirties. Liga turi biiti diagnozuojama remiantis dabartinémis metodikomis. Kaip ir kitais
demencija serganciy pacienty gydymo atvejais, gydyti rivastigminu galima pradéti tik tada, kai yra
pacientg globojantis Zmogus, galintis kontroliuoti, kad vaistinis preparatas biity reguliariai vartojamas,
ir stebéti jo poveiki.

Dozavimas
Transderminiai Rivastigmino atpalaidavimo
pleistrai greitis per 24 h in vivo
Prometax 4,6 mg/24 h 4,6 mg
Prometax 9,5 mg/24 h 9,5 mg
Prometax 13,3 mg
13,3 mg/24 h

Pradiné dozée
Gydyma pradéti nuo 4,6 mg/24 h.

Palaikomoji dozé

Po maziausiai keturiy gydymo savaiciy ir jei gydytojo nuomone §i dozé gerai toleruojama, 4,6 mg/24 h
doze reikéty didinti ir skirti 9,5 mg/24 h, tai rekomenduojama veiksminga dozé, kuri turi biiti tesiama
tol, kol pacientui bus stebimas gydomasis poveikis.

Dozés didinimas

Rekomenduojama veiksminga paros dozé, kurig reikia vartoti tol, kol stebimas gydomasis poveikis, yra
9,5 mg/24 h. Jei vaistinis preparatas gerai toleruojamas ir tik po maziausiai SeSiy ménesiy gydymo

9,5 mg/24 h doze, gydantis gydytojas gali padidinti doze iki 13,3 mg/24 h tiems pacientams, kuriems
nustatytas reik§mingas kognityviniy funkcijy pablogéjimas (pvz., sumazéjes MMSE skalés
jvertinimas) ir (arba) funkcinis nuosmukis (remiantis gydytojo sprendimu) vartojant rekomenduojama
veiksmingg paros doze 9,5 mg/24 h (zr. 5.1 skyriy).

Reikia reguliariai vertinti klinikine rivastigmino nauda. Taip pat reikia apsvarstyti gydymo
nutraukima, jei optimali dozé daugiau nesukelia terapinio poveikio.

Jei pasireiskia nepageidaujamy virskinimo trakto reakcijy, gydyma reikia laikinai nutraukti ir vél
atnaujinti, kai Sios reakcijos praeina. Jei gydymas nebuvo nutrauktas ilgiau kaip tris dienas, jj galima
atnaujinti tokia pacia transderminio pleistro doze. Kitokiu atveju gydyma vél reikia pradéti nuo

4,6 mg/24 h.

Gydymo kapsulémis ar geriamuoju tirpalu keitimas j transderminius pleistrus

Remiantis panasia geriamojo ir transderminio rivastigmino ekspozicija (Zr. 5.2 skyriy), Prometax
kapsuliy ar geriamojo tirpalo vartojusiems pacientams gydyma j Prometax transderminius pleistrus
galima keisti tokiu biidu:

o 3 mg geriamojo rivastigmino paros doz¢ vartojusiems pacientams galima skirti 4,6 mg/24 h
transderminius pleistrus;

o 6 mg geriamojo rivastigmino paros doz¢ vartojusiems pacientams galima skirti 4,6 mg/24 h
transderminius pleistrus;

o stabilig 9 mg geriamojo rivastigmino paros dozg, jei ja gerai toleravo, vartojusiems pacientams

galima skirti 9,5 mg/24 h transderminius pleistrus; jei 9 mg geriamojo rivastigmino paros dozé
nebuvo stabili ar nebuvo gerai toleruojama, rekomenduojama skirti 4,6 mg/24 h transderminius
pleistrus;

o 12 mg geriamojo rivastigmino paros doz¢ vartojusiems pacientams galima skirti 9,5 mg/24 h
transderminius pleistrus.
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Paskyrus 4,6 mg/24 h transderminius pleistrus ir jei po maziausiai keturiy gydymo savaiciy jie gerai
toleruojami, 4,6 mg/24 h doze reikia didinti iki 9,5 mg/24 h, kuri yra rekomenduojama veiksminga dozé.

Pirmajj transdermin;j pleistrg rekomenduojama priklijuoti kitg dieng po paskutiniosios geriamosios
dozés pavartojimo.

Ypatingos populiacijos

J Vaiky populiacija: Prometax néra skirtas vaiky populiacijai Alzheimerio ligai gydyti.

o Pacientai, kuriy kiino svoris mazesnis kaip 50 kg: didesn¢ nei 9,5 mg/24 h rekomenduojama
veiksmingg doze¢ ypatingai atsargiai skirti pacientams, kuriy kiino svoris mazesnis kaip 50 kg
(zr. 4.4 skyriy). Jiems gali pasireiksti daugiau nepageidaujamy reakcijy ir gali dazniau reikéti del
ju nutraukti vaistinio preparato vartojima.

. Kepeny veiklos sutrikimas: dél padidéjusios vaistinio preparato ekspozicijos pacientams,
kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, kaip nustatyta per burng
vartojamoms farmacinéms formoms, turi buti kruopsciai laikomasi dozés didinimo
rekomendacijy atsizvelgiant j individualy vaisto toleravima. Pacientams, kuriems yra kliniskai
reik§mingas kepeny veiklos sutrikimas, gali dazniau pasireiksti nuo dozés priklausomy
nepageidaujamy reakcijy. Pacientams su sunkiu kepeny veiklos sutrikimu tyrimy neatlikta.
Siems pacientams reikéty ypaé atsargiai koreguoti vaistinio preparato doze (zr. 4.4 ir
5.2 skyrius).

o Inksty veiklos sutrikimas: pacientams, kuriems yra inksty veiklos sutrikimas, dozés koreguoti
nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vartojimo metodas

Transdermin; pleistrg vieng kartg per parg reikia klijuoti ant Svarios, sausos, nepazeistos virSutinés ar
apatinés nugaros dalies, Zasto ar kriitinés odos, kur néra plauky ir kur negaléty trinti anksti drabuziai.
Nerekomenduojama transderminio pleistro klijuoti ant Slaunies ar pilvo, kadangi priklijavus Siose kiino
vietose stebétas sumazéjes rivastigmino biologinis pricinamumas.

Transderminio pleistro negalima klijuoti ant paraudusios, sudirgintos ar paZeistos odos. Norint
sumazinti galimg odos sudirginimo pavojy, 14 dieny reikia vengti transderminj pleistrg klijuoti toje
pacioje vietoje.

Pacientams ir jy slaugytojams turi biiti paaiSkintos svarbios skyrimo instrukcijos:

o Pasalinkite praeitos dienos pleistrg kiekvieng kartg prie$ klijuojant naujg pleistra (Zr. 4.9 skyriy).

o Kas 24 valandas pleistras turi buti pakeistas nauju. Vienu metu gali biiti priklijuotas tik vienas
pleistras (zr. 4.9 skyriy).

o Tvirtai bent 30 sekundziy prispauskite delnu pleistrg, kad jo krastai gerai prisiklijuoty.

o Jei pleistras nukrenta, galima priklijuoti naujg likusiai dienos daliai, tuomet, kitg dieng, naujas
pleistras turi biti priklijuotas kaip visada tuo paciu metu.

o Pleistra galima vartoti jprastinémis aplinkybémis, taip pat prausiantis ar esant karStam oru.

o Pleistras negali biiti ilgai veikiamas jokiy iSoriniy karscio Saltiniy (t. y., intensyvios saulés, saunos,
soliariumo).

. Pleisto negalima karpyti dalimis.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medZziagai rivastigminui, kitiems karbamato dariniams arba bet kuriai
6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Anksciau buvusi j alerginj kontaktinj dermatitg panasi rivastigmino pleistro vartojimo vietos reakcija (Zr.
4.4 skyriy).
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4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nepageidaujamy reakcijy daznis ir sunkumas, didéjant dozei, paprastai didé¢ja. ypatingai dozés keitimo
metu. Jei gydymas nutraukiamas ilgiau kaip tris dienas, jj reikia atnaujinti skiriant 4,6 mg/24 h dozg.

Netinkamas vaistinio preparato vartojimas ir dozavimo klaidos sukelianc¢ios perdozavima

Netinkamas vaistinio preparato vartojimas ir Prometax transderminio pleistro dozavimo klaidos gali
sukelti sunkias nepageidaujamas reakcijas; kai kuriais atvejais gali reikéti hospitalizuoti ir, retai, gali
biiti mirties atvejy (zr. 4.9 skyriy). Dauguma vaistinio preparato vartojimo ir dozavimo klaidy
atsiranda, kai nepaSalinus seno pleistro, uzdedamas naujas, arba kai tuo paciu metu naudojami keli
pleistrai. Pacientams ir jy slaugytojams turi biiti paaiSkintos Prometax transderminio pleistro svarbios
skyrimo instrukcijos (Zr. 4.2 skyriy).

Vir§kinimo trakto sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., pykinimas, vémimas ir viduriavimas) priklauso nuo vaistinio
preparato dozés, jy gali pasireiksti pradéjus gydyti ir (arba) didinant vaistinio preparato doze (Zr.

4.8 skyriy). Sios nepageidaujamos reakcijos daznesnés moterims. Pacientams, kuriems dél ilgalaikio
vémimo ar viduriavimo pasireiSkia dehidracijos poZymiy ar simptomy bei tinkamai gydant negaunama
efekto, galima skirti intraveniniy skys¢iy infuzijy, mazinti vaistinio preparato dozg arba nutraukti jo
vartojima. Dehidracija gali sukelti sunkiy pasekmiy.

Kiino svorio mazéjimas

Alzheimerio liga sergantiems ir cholinesterazés inhibitoriy (taip pat rivastigmino) vartojantiems
pacientams gali mazéti kiino svoris. Gydant Prometax transderminiais pleistrais, reikia stebéti pacienty
kiino svorij.

Bradikardija

Pacientams, gydomiems tam tikrais cholinesterazés inhibitoriais, jskaitant rivastigming, gali pailgéti
elektrokardiogramos QT intervalas. Rivastigminas gali sukelti bradikardija, kuri yra polimorfinés
skilveliy aritmijos (torsade de pointe) atsiradimo rizikos veiksnys, daugiausia rizikos grupiy
pacientams. Patartina atsargiai skirti pacientams, kuriems anks¢iau yra pasireiskes QTc pailgéjimas
arba, kuriy Seimoje yra buve QTc pailgéjimo atvejy, arba, kuriems yra didesné rizika pasireiksti
polimorfinei skilveliy aritmijai; pavyzdziui, tiems, kuriems yra dekompensuotas Sirdies
nepakankamumas, neseniai jvykes miokardo infarktas, bradiaritmija, polinkis j hipokalemijg ar
hipomagnezemija, arba kartu vartojantiems vaistiniy preparaty, galin¢iy sukelti QT intervalo
pailgéjima ir (arba) polimorfing skilveliy aritmija. Taip pat gali prireikti kliniskai stebéti pacienty
bukle (EKG) (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Kitos nepageidaujamos reakcijos

Prometax transderminiy pleistry reikia skirti atsargiai:

o pacientams, kuriems yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas ar laidumo sutrikimy
(sinoatrialiné blokada, atrioventrikuliné blokada) (zr. 4.8 skyriy);

o pacientams, kuriems yra skrandzio ar dvylikapir§tés Zarnos opaligé arba didelé opaligés
tikimybe, kadangi rivastigminas gali skatinti skrandzio ruigsties sekrecija (zr. 4.8 skyriy);

o pacientams, linkusiems sirgti §lapimo taky obstrukcija ir traukuliais, kadangi cholinomimetikai
gali sukelti arba pabloginti Siuos sutrikimus;

. pacientams, sergantiems astma arba obstrukcine plauciy liga.

Vartojimo vietos odos reakcijos

Vartojant rivastigmino pleistry gali pasireiksti vartojimo vietos odos reakcijy, kurios paprastai yra
nesunkios ar vidutinio sunkumo. Pacientams ir jy slaugytojams reikia duoti atitinkamus nurodymus.
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Siy reakcijy pasireiskimas pats savaime nerodo organizmo jjautrinimo. Ta¢iau rivastigmino pleistry
vartojimas gali sukelti alerginj kontaktinj dermatita.

Alerginj kontaktinj dermatitg reikia jtarti tais atvejais, kai vartojimo vietos reakcija iSplinta uz pleistro
dydzio riby, kai yra intensyvesnés vietinés reakcijos pozymiy (pvz., stipréjanti eritema, edema,
papuliy ar pusleliy susidarymas) arba kai reakcijos simptomai reik§mingai nepageréja per 48 valandas
nuo pleistro nuémimo. Visais §iais atvejais gydyma reikia nutraukti (zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriems pasireiskia j alerginj kontaktinj dermatitg panasi rivastigmino pleistro vartojimo
vietos reakcija ir kuriems vis dar reikia skirti gydyma rivastigminu, per burng vartojamo vaistinio
preparato galima skirti tik tuomet, kai patvirtinamas neigiamas alergijos testo rezultatas ir atidziai
stebint paciento bukle. Galimi atvejai, kad vartojant rivastrigmino pleistry organizmui jsijautrinus, kai
kurie pacientai negalés vartoti jokiy rivastrigmino farmaciniy formy.

Vaistin] preparatg patekus j rinka, gauta rety praneSimy apie rivastrigmino vartojusiems pacientams
(nepriklausomai nuo vaistinio preparato vartojimo btdo, t. y., vartojant per burng ar per oda)
pasireiskusius alerginio dermatito (iSplitusio) atvejus. Visais Siais atvejais gydyma reikia nutraukti (zr.
4.3 skyriy).

Kiti jspéjimai ir atsargumo priemonés

Rivastigminas gali pasunkinti arba sukelti ektrapiramidinius simptomus.

Priklijavus Prometax transderminj pleistra, neliesti pirstais akiy (zr. 5.3 skyriy). Rankos turi biiti
plaunamos su muilu ir vandeniu kiekvieng kartg paSalinus pleistra. Jeigu naudojant pleistrg palietéte
akis ar jei akys paraudo, nedelsiant gausiai plaukite vandeniu ir, jei simptomai nei$nyksta, kreipkités
patarimo ] specialista.

Atskiros pacienty grupés

. Pacientams, kuriy kiino svoris mazesnis kaip 50 kg, gali dazniau pasireiksti nepageidaujamy
reakcijy ir jie gali dél to dazniau nutraukti gydyma (Zr. 4.2 skyriy). Tokiems pacientams
vaistinio preparato doze reikéty atidziai titruoti ir stebéti nepageidaujamas reakcijas (t. y., dél
sustipréjusio pykinimo ar vémimo) ir, jei tokios reakcijos pasireiskia, apsvarstyti palaikomosios
dozés sumazinimg iki 4,6 mg/24 h;

o Kepeny funkcijos sutrikimas: pacientams, kuriems yra kliniskai reik§mingas kepeny veiklos
sutrikimas, gali dazniau pasireiksti nepageidaujamy reakcijy. Atsizvelgiant j individualy
vaistinio preparato toleravima, biitina atidziai laikytis dozavimo ir dozés koregavimo
rekomendacijy. Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, tyrimy neatlikta.
Siems pacientams reikia ypa¢ atsargiai koreguoti vaistinio preparato doze (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Specifiniy sgveikos tyrimy su Prometax transderminiais pleistrais neatlikta.

Rivastigminas, kaip cholinesterazés inhibitorius, gali sustiprinti sukcinilcholino tipo miorelaksanty
poveikj anestezijos metu. Atsargumas rekomenduojamas pasirenkant nuskausminamuosius vaistinius
preparatus. Jei reikia vaistinio preparato vartojimas gali biiti laikinai nutrauktas arba galimi dozés
pakeitimai.

Dél farmakodinaminiy savybiy ir galimo papildancio poveikio rivastigmino negalima skirti kartu su
kitais cholinomimetinémis medzagomis. Rivastigminas taip pat galéty jtakoti anticholinergiskai

veikianciy vaistiniy preparaty (pvz., oksibutinino, tolterodino) poveikij.

Gauta pranesimy apie pastebéta papildanti poveiki, kuris sukélé bradikardija (ir dél to galinCia
pasireiksti sinkopg), kai buvo kartu vartojama jvairiy beta adrenoblokatoriy (jskaitant atenololj) ir
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rivastigmino. Tikétina, kad Sirdies ir kraujagysliy sistemg veikian¢iy beta adrenoblokatoriy vartojimas
yra susijes su didesne tokio poveikio rizika, ta¢iau buvo gauta praneS$imy ir pacientams, kurie vartojo
kitokiy beta adrenoblokatoriy. Todél reikia laikytis atsargumo priemoniy, kai rivastigmino skiriama
kartu su beta adrenoblokatoriais, o taip pat su kitais bradikardijg sukelianciais vaistiniais preparatais
(pvz., IlI klasés antiaritminiais vaistiniais preparatais, kalcio kanaly blokatoriais, rusmenés glikozidais,
pilokarpinu).

Kadangi bradikardija yra rizikos veiksnys atsirasti polimorfinei skilveliy tachikardijai (forsades de
pointes), skiriant rivastigmino kartu su QT intervalo pailgéjimg arba polimorfinés skilveliy
tachikardijos pasireiskimg skatinanciais vaistiniais preparatais, pavyzdziui, antipsichotiniais vaistiniais
preparatais, t. y. kai kuriais fenotiazinais (chlorpromazinu, levomepromazinu), benzamidais (sulpiridu,
sultopridu, amisulpridu, tiapridu, veralipridu), pimozidu, haloperidoliu, droperidoliu, cizapridu,
citalopramu, difemanilu, intraveniniu eritromicinu, halofantrinu, mizolastinu, metadonu, pentamidinu
ir moksifloksacinu, turéty buti laikomasi atsargumo priemoniy ir taip pat gali prireikti kliniSkai stebéti
pacienty buklg (EKG).

Tiriant sveikus savanorius, geriamojo rivastigmino sgveikos su digoksinu, varfarinu, diazepamu ar
fluoksetinu nenustatyta. Geriamasis rivastigminas neveikia varfarino sukelto pailgéjusio protrombino
laiko. Nepastebéta, kad, vartojant geriamojo rivastigmino kartu su digoksinu, bty Sirdies laidziosios
sistemos sutrikimy.

Rivastigmino vartojant kartu su kitais dazniausiai skiriamais vaistiniais preparatais tokiais kaip
antacidiniais vaistiniais preparatais, antiemetikais, vaistiniais preparatais nuo diabeto, centrinio
poveikio vaistiniais preparatais nuo hipertenzijos, kalcio kanaly blokatoriais, inotropiniais reagentais,
vaistiniais preparatais nuo kriitinés anginos, nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uzdegimo,
estrogenais, analgetikais, benzodiazepinais ir antihistamininiais vaistiniais preparatais, nepastebéta
rivastigmino farmakokinetikos pokyc¢iy ar padidéjusio kliniSkai reik§mingy nepageidaujamy reiskiniy
pavojaus.

Atsizvelgiant | jo metabolizma mazai tikétina, kad pasireik§ty metaboliné sgveika su kitais vaistiniais
preparatais, nors rivastigminas gali slopinti nuo butirilcholinesterazés priklausoma kity medziagy
metabolizma.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Vartojamas rivastigminas ir (arba) metabolitai praeina pro vaikingy gyviiny pateliy placenta. Taciau
néra zinoma, ar tai vyksta Zzmonéms. Klinikiniy duomeny apie vartojimg né$tumo metu néra.

Perinataliniy ir postnataliniy tyrimy su ziurkémis metu stebétas pailgéjes gestacinis laikotarpis.
Rivastigmino néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Zindymas

Rivastigmino issiskiria j gyviiny pieng. Nezinoma, ar jo patenka j moters pieng. Todél moterims,
vartojan¢ioms rivastigming, zindyti kiidikio negalima.

Vaisingumas

Rivastigmino vartojimas nesukélé nepageidaujamy poveikiy ziurkiy vaisingumui ar reprodukcinei
funkcijai (Zr. 5.3 skyriy). Rivastigmino poveikis Zmoniy vaisingumui néra zZinomas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
D¢l Alzheimerio ligos pamazu silpnéja gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus. Be to,
rivastigminas gali sukelti galvos svaigimg ir somnolencija, ypa¢ gydymo pradzioje arba padidinus

vaistinio preparato doze. Taigi, rivastigminas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai
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ar vidutiniSkai, todél demencija sergan¢iy ir rivastigminu gydomy pacienty gebéjimg vairuoti arba
valdyti jrenginius turi nuolat vertinti gydantis gydytojas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Skiriant Prometax transderminj pleistrg dazniausiai pasireis$ké vartojimo vietos odos reakcijos (daznai
lengva ar vidutinio stiprumo vartojimo vietos eritema). Kitos dazniausiai pasireiskian¢ios
nepageidaujamos reakcijos yra virSkinimo trakto sutrikimai, jskaitant pykinimg ir vémimag.

1 lenteléje nurodytos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir
ju pasireiskimo daznj, naudojant tokius dazniy apibiidinimus: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo

> 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai
retas (< 1/10 000); daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamy reakciju sarasSas lentelése

1 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos pasireiskusios 1 670 Alzheimerio demencija
serganciy pacienty, dalyvavusiy 24-48 savaiciy trukmes, randomizuotuose, dvigubai akluose, placebu
ir aktyviuoju palyginamuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose, kuriy
metu buvo skiriama Prometax transderminiy pleistry, ir duomenys, gauti vaistinj preparata pateikus j
rinka.

1 lentelé

Infekcijos ir infestacijos

Daznas Slapimo taky infekcija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Daznas Anoreksija, sumazéjes apetitas
Nedaznas Dehidracija
Psichikos sutrikimai
Daznas Nerimas, depresija, delyras, sujaudinimas
Nedaznas Agresija

DazZnis nezinomas  Haliucinacijos, neramumas, koSmarai
Nervy sistemos sutrikimai

Daznas Galvos skausmas, sinkopé, svaigulys
Nedaznas Psichomotorinis hiperaktyvumas
Labai retas Ekstrapiramidiniai simptomai

Daznis nezinomas  Parkinsono ligos pablogéjimas, traukuliai, tremoras, mieguistumas,
pleurototonija (Pizos sindromas)
Sirdies sutrikimai
Nedaznas Bradikardija
DaZnis nezinomas  Atrioventrikuliné blokada, priesirdziy virpé¢jimas, tachikardija,
sinusinio mazgo silpnumo sindromas
Kraujagysliu sutrikimai
Daznis nezinomas  Hipertenzija
VirSkinimo trakto sutrikimai
Daznas Pykinimas, vémimas, viduriavimas, dispepsija, pilvo skausmas.
Nedaznas Skrandzio opa
DaZnis nezinomas  Pankreatitas
Kepenu, tulZies pislés ir lataky sutrikimai
Daznis nezinomas  Hepatitas, padidéje kepeny funkcijos rodikliai
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznas ISbérimas
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Daznis nezinomas  Niezulys, eritema, dilgéliné, puisliy susidarymas, alerginis dermatitas
(iSplites)
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Daznas Slapimo nelaikymas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai
Daznas Vartojimo vietos odos reakcijos (pvz., vartojimo vietos eritema*,
vartojimo vietos niezulys*, vartojimo vietos edema*, vartojimo vietos
dermatitas, vartojimo vietos sudirginimas), asteniné buklé (pvz.,
nuovargis, astenija), kar§¢iavimas, sumazéj¢s kiino svoris
Retas Kritimas

*24 savai¢iy trukmés kontroliuojamojo klinikinio tyrimo su Japonijos pacientais metu gauta
pranesimy apie vartojimo vietos eritemg, vartojimo vietos edemg ir vartojimo vietos niezulj, kuriy
pasireiSkimas jvertintas kaip ,,labai daznas®.

Tam tikry nepageidaujamy reakcijy apra§ymas

Kai anks¢iau minéto placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu buvo skiriama didesné nei
13,3 mg/24 h doz¢, Siems pacientams nemiga ir Sirdies nepakankamumas pasireiské dazniau nei
13,3 mg/24 h dozg ar placebg vartojusiems pacientams; tai rodyty nepageidaujamy reakcijy daznio
priklausomybg nuo vaistinio preparato dozés. Taciau $iy reiSkiniy Prometax 13,3 mg/24 h
transderminiy pleistry vartojusiems pacientams nepasireiSké dazniau nei placebo grupéje.

Toliau i§vardijamos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios vartojant Prometax kapsuliy bei
geriamojo tirpalo ir kuriy nebuvo stebéta Prometax transderminiy pleistry klinikiniy tyrimy metu:
negalavimas, sumiSimas, sustipréjes prakaitavimas (daznas); dvylikapirstés zarnos opa, kriitinés
angina (retas); kraujavimas i$ virSkinimo trakto (labai retas); kai kuriais stipraus vémimo atvejais
pasireiSké stemplés plySimas (daznis nezinomas).

Odos sudirginimas

Dvigubai koduoty kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu vartojimo vietos reakcijos dazniausiai buvo
lengvos arba vidutinio sunkumo. Vartojimo vietoje odos reakcijy, dél kuriy buvo nutrauktas gydymas
Prometax transderminiais pleistrais, pasireiské < 2,3 % pacienty. Vartojimo vietos odos reakcijy, dél
kuriy buvo nutrauktas vaistinio preparato vartojimas, daznis buvo didesnis tarp Azijos gyventojy ir
pasireiské, atitinkamai, 4,9 % ir 8,4 % Kinijos ir Japonijos populiacijos asmeny.

Dviejy 24 savaiciy trukmes, dvigubai koduoty, placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu odos
reakcijos buvo vertinamos kiekvieno vizito metu, naudojant odos sudirgimo vertinimo skale. Pastebéta,
kad pacientams, gydytiems Prometax transderminiais pleistrais, odos sudirginimas dazniausiai buvo
nedidelis arba nesunkus. Siy tyrimy metu jis buvo jvertintas kaip sunkus < 2,2 % pacienty, o tyrimo su
Japonijos pacientais metu jvertintas kaip sunkus < 3,7 % pacienty, gydyty Prometax transderminiais
pleistrais.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Didziajai daliai pacienty, atsitiktinai perdozavusiy vaistinio preparato, kliniskai jokiy simptomy
nepasirei$ké ir beveik visi jie toliau vartojo rivastigmino praéjus 24 valandoms po perdozavimo.

38



Gauta pranesimy apie vidutinio sunkumo apsinuodijimo atvejais pasireiSkusj cholinerginj toksinj
poveikj su muskarininiais simptomais, pavyzdziui, mioze, paraudima, vir§kinimo sutrikimg, jskaitant
pilvo skausma, pykinimg, vémimga ir viduriavima, bradikardija, bronchy spazma ir padidéjusia
bronchy sekrecija, hiperhidrozg, nevalinga §lapinimasi ir (arba) tustinimasi, aSarojima, hipotenzijg ir
seiliy hipersekrecijg.

Sunkesniais atvejais gali pasireiksti nikotininiai perdozavimo simptomai, tokie kaip raumeny
silpnumas, fascikuliacijos, traukuliai ir kvépavimo sustojimas, kuris gali biiti mirtinas.

Vaistinj preparatg pateikus j rinkg, dar gauta praneSimy apie galvos svaigimo, tremoro, galvos
skausmo, mieguistumo, sumiSimo biisenos, hipertenzijos, haliucinacijy ir bendrojo negalavimo
atvejus. Vaistinj preparatg patekus j rinkg ir re¢iau klinikiniy tyrimy metu pranesta apie Prometax
transderminiy pleistry perdozavimo atvejus dél netinkamo jy vartojimo ar dozavimo klaidy (keleto
pleistry klijavimo tuo pac¢iu metu).

Gydymas

Rivastigmino pusinés eliminacijos periodas yra apie 3,4 val., o acetilcholinesterazés inhibicija trunka
mazdaug 9 valandas, todél, jei perdozavimas kliniskai nepasireiskia, rekomenduojama nedelsiant
nuimti visus Prometax transderminius pleistrus ir kitas 24 valandas neklijuoti transderminio pleistro.
Asmenims, kuriuos dél perdozavimo stipriai pykina ir kurie vemia, turi biiti skiriama vémima
slopinanéiy vaistiniy preparaty. Kitos nepageidaujamos reakcijos prireikus gydomos simptomiskai.

Kai perdozavimas sunkus, gali biiti skiriama atropino. Rekomenduojama pradiné 0,03 mg/kg
intraveninio atropino sulfato dozé, kitos dozés priklauso nuo klinikinio atsako. Nerekomenduojama
kaip priesnuodj vartoti skopolaming.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - psichoanaleptikai, anticholinesterazés, ATC kodas - NO6DAO03

Rivastigminas yra karbamato tipo acetilcholinesterazés ir butirilcholinesterazés inhibitorius,
pagerinantis cholinerginio impulso perdavimg neuronais, neleisdamas skaidyti sveiky cholinerginiy
neurony isskirta acetilcholing. Todél rivastigminas gali pagerinti nuo cholinerginio perdavimo
priklausantj pazinimo sutrikima, sergant demencija, susijusia su Alzheimerio liga.

Rivastigminas, susijungdamas kovalentine jungtimi, saveikauja su fermentais taikiniais ir juos laikinai
inaktyvuoja. Sveikiems jauniems vyrams geriamoji 3 mg vaistinio preparato dozé apie 40 % sumazina
acetilcholinesterazés (AChE) aktyvuma likvore per pirmasias 1,5 valandas po vartojimo. Buves
fermento aktyvumas sugrjzta j pradine biikle apytikriai po 9 valandy po to, kai buvo pasiektas
didziausias ji slopinantis poveikis. Sergantiesiems Alzheimerio liga acetilcholinesterazés aktyvumo
slopinimas likvore priklauso nuo geriamojo rivastigmino dozgs, skiriant iki didziausios tirtos po 6 mg
du kartus per para dozés. Keturiolikai Alzheimerio liga serganciy ir geriamuoju rivastigminu gydyty
pacienty butirilcholinesterazés aktyvumo likvore slopinimas buvo panasus j AchE aktyvumo
slopinima.

Klinikiniai Alzheimerio demencijos tyrimai
Prometax transderminiy pleistry veiksmingumas Alzheimerio tipo demencija sergantiems pacientams

buvo nustatytas 24 savaiciy trukmeés dvigubai aklo, placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo ir jo
atviro tesinio metu ir 48 savaiciy trukmés dvigubai aklo palyginamojo tyrimo metu.
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24 savaiciy trukmeés placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas

I §j placebu kontroliuojama tyrimg jtraukty pacienty MMSE (Protinés buklés mini tyrimas, ang]l.
Mini-Mental State Examination) jvertintas 10-20 baly. Gydymo veiksmingumas buvo nustatytas
atliekant nepriklausomus, sriciai specifiskus tyrimus, kurie buvo atliekami periodiskai 24 savaiciy
gydymo laikotarpiu. Tai buvo ADAS-Cog (Kognityviné Alzheimerio ligos jvertinimo skalés dalis,
angl. Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale; pazinimo vertinimas vykdant
uzduotis), ADCS-CGIC (Alzheimerio ligos bendradarbiavimo tyrimas — bendrasis gydytojo
susidarytas jspiidis apie buklés poky¢ius, angl. Alzheimer’s Disease Cooperative Study — Clinician’s
Global Impression of Change; bendrasis i§samus vertinimas, kurj atlieka gydytojas kartu su paciento
globeju) ir ADCS-ADL (Alzheimerio ligos bendradarbiavimo tyrimas — kasdienés veiklos atlikimas,
angl. Alzheimer’s Disease Cooperative Study — Activities of Daily Living; glob&jo pateikto paciento
kasdienés veiklos — asmens higienos, maitinimosi, apsirengimo, buitinés veiklos, pvz., prekiy
Isigijimo, orientacijos aplinkoje bei dalyvavimo su finansais susijusioje veikloje ir kt., jvertinimas)
skalés. Visy trijy skaliy jvertinimo rezultatai po 24 savai¢iy apibendrinami 2 lentel¢je.

2 lentelé
Prometax Prometax Placebo
transderminiai kapsulés
pleistrai (12 mg per
(9,5 mg/24 h) para)

ITT-LOCF populiacija n =251 n =256 n =282
ADAS-Cog

(n=248) (n=253) (n=281)
Vidutinis pradinis lygmuo £ SN 27,0£10,3 279+94 28,6 £9,9
Vidutinis pokytis po -0,6 £ 6,4 -0,6 £6,2 1,0£6,8
24 savaiciy £ SN
p reikdmé lyginant su placebu 0,005%*! 0,003*!
ADCS-CGIC

(n=248) (n=253) (n=278)
Vidutinis pradinis lygmuo £ SN 3,9+1,20 39+1,25 42+1,26
p reikmé lyginant su placebu 0,010%2 0,009%*2
ADCS-ADL

(n=247) (n=1254) (n=281)
Vidutinis pradinis lygmuo + SN 50,1 £16,3 49,3 +15,8 | 49,2+ 16,0
Vidutinis pokytis po -0,1 £9,1 -0,5%+9,5 -23+94
24 savai¢iy £ SN
p reikSmé lyginant su placebu 0,013%*! 0,039%*!

* p <0,05 lyginant su placebu.

ITT — angl. Intent-To-Treat, atrinkti gydymui pacientai; LOCF — angl. Last Observation Carried
Forward, paskutinis stebéjimas atidétas vélesniam laikui.

! Remiantis ANCOVA su gydymu ir $alimi kaip faktoriais ir pradiniu lygmeniu kaip kovariantiniu.
Neigiamas ADAS-Cog pokytis rodo pager¢jimg. Teigiamas ADCS-ADL pokytis rodo pageréjima.
2 Remiantis CMH testu (van Elteren testu), neatsizvelgiant j $alj. ADCS-CGIC skalés jvertinimas
< 4 baly rodo pageréjima.

Duomenys apie kliniskai reikSmingai pageréjusius pacientus 24 savai¢iy trukmeés placebu
kontroliuojamo tyrimo metu pateikiami 3 lenteléje. Kiniskai reik§mingas pageréjimas i§ anksto
apibréztas kaip maziausiai 4 baly pageré¢jimas ADAS-Cog skaléje, kai nestebima pablogéjimo
vertinant pagal ADCS-CGIC ir ADCS-ADL skales.

3 lentelé

Pacientai, kuriems buvo kliniskai reik§mingas atsakas
(%)
Prometax |

Prometax | Placebas
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transderminiai kapsulés

pleistrai (12 mg per parg)
ITT-LOCF populiacija (9,5 mg/24 h)

n =251 n =256 n =282
Maziausiai 4 baly 17,4 19,0 10,5
pageréjimas ADAS-Cog
skaléje, kai nestebima
pablogéjimo ADCS-CGIC ir
ADCS-ADL skalése
p reik§mé lyginant su placebu 0,037* 0,004*

* p < 0,05 lyginant su placebu

Statistinis gydymo modeliavimas rodo, kad 9,5 mg/24 h transderminiai pleistrai pasizymi panasiu
poveikiu kaip 12 mg per parg geriamojo rivastigmino doz¢.

48 savaiciy trukmés veikliuoju vaistiniu preparatu kontrolivojamas tyrimas

I veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojama klinikinj tyrima jtrauktiems pacientams nustatytas
pradinis MMSE skalés jvertinimas buvo 10-24 balai. Tyrimas buvo atlickamas, siekiant palyginti

13,3 mg/24 h transderminiy pleistry ir 9,5 mg/24 h transderminiy pleistry veiksminguma, 48 savaites
dvigubai aklu budu jy skiriant Alzheimerio liga sergantiems pacientams, kuriems pasireiské funkcinés
biiklés ir kognityviniy funkcijy pablogéjimas po pradinio 24-48 savaiiy trukmés atvirojo tyrimo
laikotarpio, nepaisant skiriamos palaikomosios 9,5 mg/24 h transderminiy pleistry dozés. Funkcinés
pacienty buklés pablogéjima jvertino tyréjai, o kognityviniy funkcijy pablogéjimas buvo apibréztas
kaip MMSE jvertinimo sumaz¢jimas > 2 balais nuo ankstesniojo vizito arba sumaz¢jimas > 3 balais
nuo pradinio jvertinimo. Vaistiniy preparaty veiksmingumas buvo nustatytas naudojant ADAS-Cog
(Kognityviné Alzheimerio ligos jvertinimo skalés dalis, angl. Alzheimer’s Disease Assessment Scale —
Cognitive subscale; pazinimo vertinimas vykdant uzduotis) ir ADCS-IADL (Alzheimerio ligos
bendradarbiavimo tyrimas — naudojimasis jrankiais kasdienéje veikloje, angl. Alzheimer’s Disease
Cooperative Study — Instrumental Activities of Daily Living), kuri jvertina naudojimasi kasdieniais
jrankiais, jkaitant finansy valdyma, maisto gaminima, apsipirkima, orientavimasi aplinkoje, geb¢jima

eve—

apibendrinami 4 lentelgje.

4 lentelé
Prometax Prometax Prometax Prometax
Populiacija/Vizitas 15 cm? 10 cm? 15 cm? 10 cm?
n =265 n=271
n Vidurkis n Vidurkis DLSM 95 % p reikSmé
PI
ADAS-Cog skalé
LOCEF populiacija Pradiné 264 344 268 34,9
DB-48 sav. Reiksmé 264 38,5 268 39,7
Pokytis 264 4,1 268 4,9 -0,8 (-2,1, 0,227
0,5)
ADCS-IADL skalé
LOCF populiacija Pradine 265 27,5 271 25,8
48 sav. Reiksmé 265 23,1 271 19,6
Pokytis 265 -44 271 -6,2 2,2 (0,8, 0,002*
3,6)

PI — pasikliautinumo intervalas.
DLSM - skirtumas tarp maziausiyjy kvadratiniy vidurkiy (angl. difference in least square means).
LOCEF — paskutiniojo stebéjimo duomenys (angl. Last Observation Carried Forward).
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ADAS-cog skalés jvertinimo balai: neigiamas DLSM skirtumas rodo geresnj Prometax 15 cm?
poveikj, lyginant su Prometax 10 cm? poveikiu.

ADCS-IADL skalés jvertinimo balai: teigiamas DLSM skirtumas rodo geresnj Prometax 15 ¢cm?
poveikj, lyginant su Prometax 10 cm? poveikiu.

n — pacienty skai¢ius, kuriems atlikti pradiniai jvertinimai (paskutinysis jvertinimas pradinio
atvirojo laikotarpio metu) ir bent vienas vélesnis jvertinimas (LOCF populiacijai).

DLSM, 95 % PI ir p reikSmés apskaiciuotos naudojant ANCOVA (kovariacijos analizés) modelj,
koreguojant pagal $alj ir pradinj ADAS-cog skalés jvertinima.

*p<0,05

Duomeny Saltinis: D2340 tyrimas — 11-6 lentel¢ ir 11-7 lentelé.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Prometax tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis Alzheimerio demencijai gydyti (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Rivastigminas i§ Prometax transderminiy pleistry absorbuojamas létai. Pavartojus pirmajg doze, vaistinio
preparato kraujo plazmoje nustatoma tik po 0,5-1 valandos. Cpax pasiekiama po 10-16 valandy.
Pasiekus didziausig koncentracijg plazmoje, per likusias 24 transderminio pleistro buvimo valandas ji
létai mazéja. Vartojant daugkartines dozes (t. y. pastoviai vartojant vaistinio preparato), kai buves
transderminis pleistras pakei¢iamas nauju, vaistinio preparato koncentracija plazmoje i$ pradziy létai
maz¢ja vidutiniskai 40 minuciy, kol vaistinio preparato absorbcija i$ naujai priklijuoto transderminio
pleistro pradeda virSyti vaistinio preparato eliminacijg. Tuomet koncentracija plazmoje vél didéja iki
didZiausios, kuri pasiekiama mazdaug po 8 valandy. Pastoviai vartojant vaistinio preparato, maziausia
jo koncentracija plazmoje pries skiriant sekancig doze yra mazdaug 50 % didziausios koncentracijos
lygio, prieSingai nei vartojant geriamojo vaistinio preparato, kai jo koncentracija tarp doziy sumazéja
beveik iki nulio. Nors ir maZiau reikSmingai nei vartojant geriamojo vaistinio preparato, didinant
vaistinio preparato dozg¢ atitinkamai nuo 4,6 mg/24 h iki 9,5 mg/24 h ir iki 13,3 mg/24 h, rivastigmino
ekspozicija (Cmax ir AUC) didéja proporcingai 2,6 ir 4,9 karto. Svyravimo indeksas (FI), santykinio
skirtumo tarp didziausios ir maziausios koncentracijos plazmoje rodiklis ((Cmax-Cmin)/Cavg), Prometax
4,6 mg/24 h transderminiams pleistrams ir Prometax 9,5 mg/24 h transderminiams pleistrams ir 0,72
Prometax 13,3 mg/24 h transderminiams pleistrams yra atitinkamai 0,58 ir 0,77. Tai rodo zZymiai
mazesnj svyravimg tarp didziausios ir maZziausios koncentracijos plazmoje lyginant su geriamojo
rivastigmino formomis (FI = 3,96 (6 mg per parg dozei) ir 4,15 (12 mg per parg dozei)).

IS transderminio pleistro per 24 valandas i$skiriamos rivastigmino dozés (mg/24 h) negalima tiesiogiai
prilyginti kapsuléje esancio rivastigmino kiekiui (mg) dél nevienody per 24 valandas susidaranciy
vaistinio preparato koncentracijy plazmoje.

Vienkartinés rivastigmino dozés farmakokinetiniy parametry kintamumas skirtingiems pacientams
(perskaiciavus pagal dozg/kg kiino svorio) pavartojus transderminio pleistro, buvo 43 % (Crmax) ir 49 %
(AUCq.24n) lyginant su atitinkamai 74 % ir 103 % iSgérus geriamosios vaistinio preparato formos.
Tiriant Alzheimerio tipo demencija sergan¢ius pacientus, pastoviai vartojanc¢ius vaistinio preparato,
Siy parametry kintamumas skirtingiems pacientams daugeliu atvejy buvo 45 % (Crax) ir 43 %
(AUCq.24n) vartojantiems transderminiy pleistry ir atitinkamai 71 % ir 73 % vartojantiems geriamyjy
vaistinio preparato formy.

Alzheimerio tipo demencija sergantiems ir nuolat vaistinio preparato vartojantiems pacientams
pastebétas rysys tarp aktyviosios medziagos (rivastigmino ir jo metabolito NAP226-90) ekspozicijos
bei kiino svorio. Lyginant su 65 kg sverian¢iu pacientu, rivastigmino koncentracija plazmoje 35 kg
sverian¢iam pacientui biity mazdaug dviguba, o 100 kg sverianCiam — perpus mazesné. Atsizvelgiant j
kiino svorio jtakg aktyviosios medziagos ekspozicijai, labai mazo kiino svorio pacientams vaistinio
preparato doze reikia titruoti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).
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Rivastigmino (ir jo metabolito NAP266-90) ekspozicija (AUC.) buvo didZiausia, kai transderminis
pleistras buvo klijuojamas ant virSutinés nugaros dalies, kriitinés ar Zasto odos, ir mazdaug 20-30 %
mazesné klijuojant ant pilvo ar Slaunies.

ReikSmingos rivastigmino ar jo metabolito NAP226-90 kumuliacijos Alzheimerio liga serganciy
pacienty plazmoje nestebéta, i§skyrus tai, kad vaistinio preparato koncentracija plazmoje antraja
transderminiy pleistry vartojimo dieng buvo didesné nei pirmaja.

Pasiskirstymas

Rivastigminas silpnai jungiasi su plazmos baltymais (mazdaug 40 %). Jis gerai praeina pro
hematoencefalinj barjerg ir tariamasis jo pasiskirstymo taris yra 1,8-2,7 I/kg.

Biotransformacija

Rivastigminas greitai ir ekstensyviai metabolizuojamas (nuémus transderminj pleistrg, tariamas jo
pusinés eliminacijos periodas yra apie 3,4 valandos). Vaistinio preparato eliminacijos greitj riboja
absorbcijos greitis (t. y. “flip-flop” kinetika), tuo paaiskinamas ilgesnis t,, vartojant transderminiy
pleistry (3,4 val.) lyginant su geriamojo ar intraveninio vaistinio preparato vartojimu (nuo 1,4 iki

1,7 val.). Vaistinio preparato daugiausia metabolizuojama cholinesterazés katalizuojamos hidrolizés
biidu iki metabolito NAP226-90. In vitro nustatyta, kad $is metabolitas labai silpnai slopina
acetilcholinesteraze (< 10 %).

Remiantis in vitro atlikty tyrimy duomenimis, nesitikima, kad pasireiksty farmakokinetiné saveika su
vaistiniais preparatais, kurie metabolizuojami toliau iSvardyty citochromo izofermenty: CYP1A2,
CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2E1, CYP2C9, CYP2C8, CYP2C19 ar CYP2B6. Tiriant gyviinus jrodyta,
kad daugelis citochromo P450 izofermenty beveik nedalyvauja rivastigmino metabolizme. Paskyrus
0,2 mg intravening vaistinio preparato dozg¢, bendras rivastigmino plazmos klirensas buvo apie 130 1/h,
0 po 2,7 mg intraveninés dozeés sumazéjo iki 70 1/h. Tai atitinka nelinijinés, proporcingos rivastigmino
farmakokinetikos tipa dél jo eliminacijos jsotinimo.

Vaistinio preparato ir jo metabolito AUC, santykis, pavartojus transderminiy pleistry, yra apie 0,7,
lyginant su 3,5 iSgérus vaistinio preparato. Tai rodo, kad vaistinio preparato Zymiai maziau
metabolizuojama pavartojus transderminiy pleistry nei jo i§gérus. Priklijavus transderminj pleistra,
metabolito NAP226-90 susidaro maziau grei¢iausiai dél to, kad §iuo atveju nevyksta ikisisteminis
metabolizmas (pirminis kepenyse), prieSingai nei vaistinio preparato iSgérus.

Eliminacija

Nepakitusio rivastigmino §lapime randama tik pédsaky; priklijavus transderminj pleistrg, metabolity
i§skyrimas pro inkstus yra pagrindinis $alinimo biidas. Paskyrus geriamojo '*C-rivastigmino, nustatyta,
kad beveik visas vaistinis preparatas (> 90 %) pasisalina i§ organizmo pro inkstus per 24 valandas.
Maziau kaip 1 % vaistinio preparato dozés iSsiskiria su iSmatomis.

Populiacijy farmakokinetikos duomeny analizé parod¢, kad Alzheimerio liga sergantiems pacientams
nikotino vartojimas geriamojo rivastigmino klirensg padidina 23 % (n = 75 rukantys ir 549 neriikantys

asmenys), kai buvo vartotos iki 12 mg geriamojo rivastigmino kapsuliy paros dozés.

Ypatingos populiacijos

Senyvi asmenys
Amzius neturi jokios jtakos rivastigmino poveikiui Alzheimerio liga sergantiems ir Prometax

transderminiais pleistrais gydomiems pacientams.

Sutrikusi kepeny funkcija
Prometax transderminiy pleistry tyrimy kepeny veiklos sutrikimu sergantiems asmenims neatlikta.
Pacientams, kuriems buvo lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, paskyrus
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geriamojo rivastigmino, jo Cmax buvo apie 60 % didesnis, 0 AUC daugiau nei dvigubai didesnis
lyginant su sveikais asmenimis.

Pavartojus vienkarting 3 mg arba 6 mg doze, vidutinis geriamojo rivastigmino klirensas buvo mazdaug
46-63 % mazesnis pacientams, kuriems nustatytas lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimas (n = 10, Child-Pugh rodmuo 5-12, biopsija jrodyti pakitimai), nei sveikiems tiriamiesiems
(n=10).

Sutrikusi inksty funkcija

Prometax transderminiy pleistry tyrimy inksty veiklos sutrikimu sergantiems asmenims neatlikta.
Remiantis populiacijos analize nenustatyta, kad kreatinino klirensas turéty aiskios jtakos rivastigmino
ar jo metabolity pusiausvyrinei koncentracijai. Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés
koreguoti nereikia (zr. 4.2 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy geriamyjy ir vietiSkai vartojamy doziy toksiskumo tyrimy su pelémis, Ziurkémis, triusiais,
Sunimis ir mazosiomis kiaulémis metu nustatytas tik sustipréjes farmakologinis poveikis. Nenustatyta,
kad vaistinis preparatas toksiskai veikty kurj nors organg. Tiriant gyviinus, geriamyjy ir vietiskai
vartojamy vaistinio preparato doziy skyrimas buvo ribotas dél eksperimentiniy gyviiny modeliy
jautrumo.

Atliekant standartinius tyrimus in vitro ir in vivo, nenustatyta mutageninio rivastigmino poveikio,
i8skyrus zmogaus periferiniy limfocity chromosomy aberacijos tyrimus, kai buvo vartojama 10* kartus
didesn¢ dozé uz numatoma kliniking. Mikrobranduoliy tyrimas in vivo buvo neigiamas. Taip pat
nenustatyta genotoksinio pagrindinio metabolito NAP226-90 poveikio.

Skiriant didziausig gerai toleruojamg geriamojo ir vietiSkai vartojamo vaistinio preparato dozg peléms
ir geriamojo vaistinio preparato doze¢ ziurkéms, kancerogeniSkumo nenustatyta. Rivastigmino ir jo
metabolity ekspozicija ziurkéms ir peléms buvo mazdaug lygiaverté didziausiy rivastigmino kapsuliy
ir transderminiy pleistry doziy ekspozicijai zmonéms.

Rivastigmino praeina pro gyviiny placentg ir patenka j pateliy pieng. Tiriant vaikingas ziurkiy ir triusiy
pateles, teratogeninio rivastigmino poveikio nenustatyta. Su Ziurkiy patinais ir patelémis atlikti
tyrimai, rivastigmino skiriant per burng, neparod¢ nepageidaujamo poveikio nei tévy kartos, nei tévy
palikuoniy vaisingumui ar reprodukcinei funkcijai. Specifiniy transderminiy vaistinio preparato formy
tyrimy su vaikingomis gyviiny patelémis neatlikta.

Rivastigmino transderminiai pleistrai neturi fototoksinio poveikioir yra laikomi nesensitizuojanciais.
Kai kuriy toksinio poveikio laboratoriniy gyviiny odai tyrimy metu nustatytas lengvas dirginamasis
poveikis odai, taip pat ir kontroliniams gyviinams. Tai rodyty galima Prometax transderminiy pleistry
savybe sukelti §velnia eritema pacientams.

Su triusiais atliktame tyrime, vartojant rivastigmino, buvo nustatytas lengvas akiy ar gleiviniy
sudirginimas. Todé¢l priklijave pleistra, pacientai ar jy globéjai turi vengti liesti akis (zr. 4.4 skyriy).
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Pleistro pagrindo sluoksnis

Lakuota polietileno tereftalato plévelé

Vaistinio preparato matricos sluoksnis
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Alfa tokoferolis,
Poli(butilmetakrilatas, metilmetakrilatas),
Akrilinis kopolimeras.

Lipnus matricos sluoksnis

Alfa tokoferolis,
Silikono alyva,
Dimetikonas.

Apsauginis nupléSiamas sluoksnis

Dengta fluoropolimeru poliesterio plévelé
6.2 Nesuderinamumas

Norint kad transderminis pleistras gerai prisiklijuoty, klijavimo vietos negalima tepti jokiu kremu,
losjonu ar pudra.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperattiroje.
Transderminj pleistrg laikyti paketélyje iki naudojimo.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Prometax 9 mg/5 cm?, 18 mg/10 cm? ir 27 mg/15 ¢cm? transderminiai pleistrai yra atskirose, nuo vaiky
apsaugotose pakuotése, termiSkai uzdaromi paketéliai pagaminti i§ popieriaus/polietileno
tereftalato/aliuminio/poliakrilnitrilo (PAN) daugiasluoksnés medziagos
(popierius/PET/aliuminis/PAN) arba termiSkai uzdaromuose, nuo vaiky apsaugotuose paketéliuose,
pagamintuose i§ daugiasluoksnio sudétinio laminato, kurj sudaro popierius/polietileno
tereftalatas/polietilenas/aliuminis/poliamidas (popierius/PET/PE/aliuminis/PA).

Prometax 4,6 mg/24 h transderminis pleistras

Pakuotéje yra 7 arba 30 paketéliy, sudétinéje pakuotéje yra 60 arba 90 paketéliy.

Prometax 9.5 mg/24 h transderminis pleistras

Pakuotéje yra 7, 30 arba 42 paketéliai, sudétinéje pakuotéje yra 60, 84 arba 90 paketéliy.

Prometax 13,3 mg/24 h transderminis pleistras

Pakuotéje yra 7 arba 30 paketéliy, sudétinéje pakuotéje yra 60 arba 90 paketéliy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Panaudotus transderminius pleistrus reikia sulenkti per puse lipniuoju pavirSiumi j vidy, jdéti i
gamintojo paketél]j ir saugiai iSmesti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. Panaudotus ar
nepanaudotus transderminius pleistrus reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy arba grazinti j

vaisting.
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7. REGISTRUOTOJAS
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Prometax 4,6 mg/24 h transderminis pleistras

EU/1/98/092/019-022
EU/1/98/092/031-034

Prometax 9,5 mg/24 h transderminis pleistras

EU/1/98/092/023-026
EU/1/98/092/035-038

Prometax 13,3 mg/24 h transderminis pleistras

EU/1/98/092/027-030
EU/1/98/092/039-042

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998 m. gruodzio 04 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. gruodzio 04 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu

46



I PRIEDAS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojy, atsakingy uz serijy i$leidima. pavadinimai ir adresai

Kietoji kapsulé

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Vokietija

Geriamasis tirpalas

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Vokietija

Transderminis pleistras

LTS Lohmann Therapie- Systeme AG

Lohmannstrasse 2

56626 Andernach

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sagrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose telesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

. Papildomos rizikos mazinimo priemonés

Pries tiekiant vaistinj preparatg i rinkg kiekvienoje $alyje nar¢je Rinkodaros reisés turétojas
(RTT) turi suderinti su nacionaline kompetentinga institucija galuting mokomuyjy priemoniy
informacija.

RTT turi uztikrinti, kad suderinus su kiekvienos $alies narés kompetetinga institucija, kurioje
Prometax pleistras yra registruotas, visi Prometax pleistro galintys iSrasyti gydytojai bus
apriipinti gydytojo informacine pakuote, kurig sudarys toliau i§vardintos dalys:

o Preparato charakteristiky santrauka
o Paciento priminimo kortelé
. Nurodymai pacientui ir jo slaugytojai kaip naudotis priminimo kortele

Paciento priminimo korteléje turi biiti tokia toliau nurodyta informacija:
. Nuimkite ankstesnés dienos pleistrg pries klijuojant VIENA nauja.

. Tiktai vienas pleistras per para.

. Pleistro negalima karpyti dalimis.

. Prispauskite pleistra tvirtai toje vietoje delnu bent 30 sekundziy, kad pleistro krastai gerai
prisiklijuoty.

. Kaip naudoti priminimo kortele pazymint pleistro uzklijavimg ir paSalinima.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDEDAMOJI DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 1,5 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 kapsuléje yra 1,5 mg rivastigmino (rivastigmino vandenilio tartrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés
56 kietosios kapsulés
112 kietyjy kapsuliy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Kapsule nurykite visa, nekramtyta ir neatidaryt.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESASREGISTRUOTOJO
PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IA)REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO
NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/001 28 kietosios kapsulés
EU/1/98/092/002 56 kietosios kapsulés
EU/1/98/092/003 112 kietyjy kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 1,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 1,5 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Almirall, S.A.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis
Sekmadienis
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDEDAMOJI DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 3,0 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 kapsuléje yra 3,0 mg rivastigmino (rivastigmino vandenilio tartrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés
56 kietosios kapsulés
112 kietyjy kapsuliy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Kapsule nurykite visa, nekramtyta ir neatidaryt.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/004 28 kietosios kapsulés
EU/1/98/092/005 56 kietosios kapsulés
EU/1/98/092/006 112 kietyjy kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 3,0 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 3,0 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Almirall, S.A.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis
Sekmadienis
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDEDAMOJI DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 4,5 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 kapsuléje yra 4,5 mg rivastigmino (rivastigmino vandenilio tartrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés
56 kietosios kapsulés
112 kietyjy kapsuliy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Kapsule nurykite visa, nekramtyta ir neatidaryt.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/007 28 kietosios kapsulés
EU/1/98/092/008 56 kietosios kapsulés
EU/1/98/092/009 112 kietyjy kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 4,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 4,5 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2. REGISTRUOTOJO

Almirall, S.A.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis
Sekmadienis
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDEDAMOJI DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 6,0 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 kapsuléje yra 6,0 mg rivastigmino (rivastigmino vandenilio tartrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés
56 kietosios kapsulés
112 kietyjy kapsuliy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Kapsule nurykite visa, nekramtyta ir neatidaryt.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperattiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/010 28 kietosios kapsulés
EU/1/98/092/011 56 kietosios kapsulés
EU/1/98/092/012 112 kietyjy kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 6,0 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 6,0 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Almirall, S.A.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis
Sekmadienis
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

SUDEDAMOJI DEZUTE IR BUTELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 2 mg/ml geriamasis tirpalas
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename mililitre yra 2 mg rivastigmino (rivastigmino vandenilio tartrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra natrio benzoato (E211), citriny riigsties, natrio citrato, chinolino geltonojo dazo
(E104) ir iSgrynintojo vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamasis tirpalas

50 ml
120 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Atidarius butelj, Prometax geriamajj tirpalg suvartoti per 1 ménes;.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperattiroje. Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Laikyti vertikaliai.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/018 50 ml
EU/1/98/092/013 120 ml

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Prometax

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 2 mg/ml [tik iSoriné pakuoté]

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. [tik iSoriné pakuoté]

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC [tik iSoriné pakuoté]
SN [tik iSoriné pakuoté]
NN [tik iSoriné pakuoté]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE VIENINGAJAI PAKUOTEI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 4,6 mg/24 h transderminis pleistras
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 5 cm? transderminiame pleistre yra 9 mg rivastigmino ir atpalaiduojama 4,6 mg rivastigmino
per 24 valandas.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be kity, yra ir $iy pagalbiniy medziagy: lakuota polietileno tereftalato plévele, alfa tokoferolis,
poli(butilmetakrilatas, metilmetakrilatas), akrilinis kopolimeras, silikono alyva, dimetikonas, dengta
fluoropolimeru poliesterio plévelé.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 transderminiai pleistrai
30 transderminiy pleistry

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoj ir nepasiekiamoje e vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Pleistrg laikyti paketélyje iki naudojimo.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/019 7 transderminiai pleistrai (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/020 30 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/031 7 transderminiai pleistrai (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/092/032 30 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 4,6 mg/24 h

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (BE MELYNOSIOS DEZUTES)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 4,6 mg/24 h transderminis pleistras
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 5 cm? transderminiame pleistre yra 9 mg rivastigmino ir atpalaiduojama 4,6 mg rivastigmino
per 24 valandas.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be kity, yra ir $iy pagalbiniy medziagy: lakuota polietileno tereftalato plévele, alfa tokoferolis,
poli(butilmetakrilatas, metilmetakrilatas), akrilinis kopolimeras, silikono alyva, dimetikonas, dengta
fluoropolimeru poliesterio plévelé.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 transderminiy pleistry. Sudétinés pakuotés dalis. Neparduodama atskirai.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Pleistrg laikyti paketélyje iki naudojimo.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/021 60 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/022 90 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/033 60 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/092/034 90 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 4,6 mg/24 h

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (SU MELYNAJA DEZUTE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 4,6 mg/24 h transderminis pleistras
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 5 cm? transderminiame pleistre yra 9 mg rivastigmino ir atpalaiduojama 4,6 mg rivastigmino
per 24 valandas.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be kity, yra ir $iy pagalbiniy medziagy: lakuota polietileno tereftalato plévele, alfa tokoferolis,
poli(butilmetakrilatas, metilmetakrilatas), akrilinis kopolimeras, silikono alyva, dimetikonas, dengta
fluoropolimeru poliesterio plévelé.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 60 (2 dézutés po 30) transderminiy pleistry.
Sudétiné pakuote: 90 (3 dézutés po 30) transderminiy pleistry.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Pleistrg laikyti paketélyje iki naudojimo.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/021 60 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/022 90 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/033 60 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/092/034 90 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 4,6 mg/24 h

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Prometax 4,6 mg/24 h transderminis pleistras
rivastigminum

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per oda.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 transderminis pleistras paketélyje

6. KITA

Klijuokite vieng pleistra per dieng. Nuimkite ankstesnés dienos pleistra pries klijuojant VIENA nauja
pleistra.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE VIENINGAJAI PAKUOTEI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 9,5 mg/24 h transderminis pleistras
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 10 cm? transderminiame pleistre yra 18 mg rivastigmino ir atpalaiduojama 9,5 mg
rivastigmino per 24 valandas.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be kity, yra ir $iy pagalbiniy medziagy: lakuota polietileno tereftalato plévele, alfa tokoferolis,
poli(butilmetakrilatas, metilmetakrilatas), akrilinis kopolimeras, silikono alyva, dimetikonas, dengta
fluoropolimeru poliesterio plévelé.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 transderminiai pleistrai
30 transderminiy pleistry

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Pleistrg laikyti paketélyje iki naudojimo.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/023 7 transderminiai pleistrai (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/024 30 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/035 7 transderminiai pleistrai (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/092/036 30 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 9,5 mg/24 h

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (BE MELYNOSIOS DEZUTES)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 9,5 mg/24 h transderminis pleistras
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 10 cm? transderminiame pleistre yra 18 mg rivastigmino ir atpalaiduojama 9,5 mg
rivastigmino per 24 valandas.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be kity, yra ir $iy pagalbiniy medziagy: lakuota polietileno tereftalato plévele, alfa tokoferolis,
poli(butilmetakrilatas, metilmetakrilatas), akrilinis kopolimeras, silikono alyva, dimetikonas, dengta
fluoropolimeru poliesterio plévelé.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 transderminiy pleistry. Sudétinés pakuotés dalis. Neparduodama atskirai.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Pleistrg laikyti paketélyje iki naudojimo.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/025 60 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/026 90 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/037 60 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/092/038 90 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 9,5 mg/24 h

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (SUMELYNAJA DEZUTE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 9,5 mg/24 h transderminis pleistras
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 10 cm? transderminiame pleistre yra 18 mg rivastigmino ir atpalaiduojama 9,5 mg
rivastigmino per 24 valandas.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be kity, yra ir $iy pagalbiniy medziagy: lakuota polietileno tereftalato plévele, alfa tokoferolis,
poli(butilmetakrilatas, metilmetakrilatas), akrilinis kopolimeras, silikono alyva, dimetikonas, dengta
fluoropolimeru poliesterio plévelé.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 60 (2 dézutés po 30) transderminiy pleistry.
Sudétiné pakuote: 90 (3 dézutés po 30) transderminiy pleistry.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Pleistrg laikyti paketélyje iki naudojimo.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/025 60 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/026 90 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/037 60 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/092/038 90 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 9,5 mg/24 h

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Prometax 9,5 mg/24 h transderminis pleistras
rivastigminum

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 transderminis pleistras paketélyje

6. KITA

Klijuokite vieng pleistra per dieng. Nuimkite ankstesnés dienos pleistra pries klijuojant VIENA nauja
pleistra.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE VIENINGAJAI PAKUOTEI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 13,3 mg/24 h transderminis pleistras
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 15 cm? transderminiame pleistre yra 27 mg rivastigmino ir atpalaiduojama 13,3 mg
rivastigmino per 24 valandas.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be kity, yra ir $iy pagalbiniy medziagy: lakuota polietileno tereftalato plévele, alfa tokoferolis,
poli(butilmetakrilatas, metilmetakrilatas), akrilinis kopolimeras, silikono alyva, dimetikonas, dengta
fluoropolimeru poliesterio plévelé.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 transderminiai pleistrai
30 transderminiy pleistry

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Pleistrg laikyti paketélyje iki naudojimo.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/027 7 transderminiai pleistrai (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/028 30 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/039 7 transderminiai pleistrai (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/092/040 30 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 13,3 mg/24 h

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (BE MELYNOSIOS DEZUTES)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 13,3 mg/24 h transderminis pleistras
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 15 cm? transderminiame pleistre yra 27 mg rivastigmino ir atpalaiduojama 13,3 mg
rivastigmino per 24 valandas.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be kity, yra ir $iy pagalbiniy medziagy: lakuota polietileno tereftalato plévele, alfa tokoferolis,
poli(butilmetakrilatas, metilmetakrilatas), akrilinis kopolimeras, silikono alyva, dimetikonas, dengta
fluoropolimeru poliesterio plévelé.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 transderminiy pleistry. Sudétinés pakuotés dalis. Neparduodama atskirai.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per oda

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Pleistrg laikyti paketélyje iki naudojimo.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/029 60 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/030 90 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/041 60 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/092/042 90 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 13,3 mg/24 h

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (SU MELYNAJA DEZUTE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prometax 13,3 mg/24 h transderminis pleistras
rivastigminum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename 15 cm? transderminiame pleistre yra 27 mg rivastigmino ir atpalaiduojama 13,3 mg
rivastigmino per 24 valandas.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be kity, yra ir $iy pagalbiniy medziagy: lakuota polietileno tereftalato plévele, alfa tokoferolis,
poli(butilmetakrilatas, metilmetakrilatas), akrilinis kopolimeras, silikono alyva, dimetikonas, dengta
fluoropolimeru poliesterio plévelé.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 60 (2 dézutés po 30) transderminiy pleistry.
Sudétiné pakuote: 90 (3 dézutés po 30) transderminiy pleistry.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Pleistrg laikyti paketélyje iki naudojimo.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/092/029 60 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/030 90 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/alu/PAN)
EU/1/98/092/041 60 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/092/042 90 transderminiy pleistry (paketélis: popierius/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Prometax 13,3 mg/24 h

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Prometax 13,3 mg/24 h transderminis pleistras
rivastigminum

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per oda.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 transderminis pleistras paketélyje

6. KITA

Klijuokite vieng pleistra per dieng. Nuimkite ankstesnés dienos pleistra pries klijuojant VIENA nauja
pleistra.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Prometax 1,5 mg kietosios kapsulés
Prometax 3,0 mg kietosios kapsulés
Prometax 4,5 mg kietosios kapsulés
Prometax 6,0 mg kietosios kapsulés
rivastigminas (rvivastigminum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyri.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Prometax ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Prometax
Kaip vartoti Prometax

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Prometax

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk wbd =

1.  Kas yra Prometax ir kam jis vartojamas
Veiklioji Prometax medziaga yra rivastigminas.

Rivastigminas priklauso vaisty, vadinamy cholinesterazés inhibitoriais, grupei. Pacientams,
sergantiems Alzheimerio demencija ar su Parkinsono liga susijusia demencija, tam tikros nervy
lastelés zusta smegenyse ir dél to sumazéja neuromediatoriaus acetilcholino (medziagos, kuri leidzia
nervy lasteléms sgveikauti vienai su kita) kiekis. Rivastigminas blokuoja fermentus, kurie skaldo
acetilcholing: acetilcholinesteraze ir butirilcholinesteraze. Blokuodamas Siuos fermentus Prometax
sudaro salygas didéti acetilcholino kiekiui smegenyse, kuris padeda sumazinti Alzheimerio ligos ir
demencijos, susijusios su Parkinsono liga, simptomus.

Prometax yra naudojamas suaugusiy pacienty gydymui, kuriems yra lengva ar vidutinio sunkumo
Arzheimerio demencija, progresuojantis smegeny sutrikimas, kuris palaipsniui sutrikdo atmintj,
protinius geb¢jimus ir elgseng. Kapsulés ir geriamasis tirpalas taip pat gali biiti vartojami Parkinsono
liga serganciy suaugusiy pacienty demencijos gydymui.

2.  Kas zinotina pries vartojant Prometax

Prometax vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija rivastigminui (veikliajai Prometax medziagai) arba bet kuriai pagalbinei Sio
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jums pasireiské odos reakcija, kuri iSplito uz pleistro dydzio riby, jeigu pasireiské
sunkesné vietiné odos reakcija (pavyzdziui, susidaré pusleliy, sustipréjo odos uzdegimas ar
patinimas) arba jeigu Sie poZymiai nepraeina per 48 valandas nuo transderminio pleistro
nuémimo.

Apie tokius atvejus pasakykite gydytojui ir nevartokite Prometax.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Prometax:

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo Sirdies liga, tokia, kaip nereguliarus ar l1étas Sirdies ritmas, QTc
intervalo pailgéjimas, Seimos nariams nustatytas QTc intervalo pailgéjimas, torsade de pointes
arba mazas kalio ar magnio kiekis kraujyje;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo aktyvi skrandZio opa;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo apsunkintas $lapinimasis;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo traukuliy;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo astma ar sunki kvépavimo sistemos liga;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo sutrikusi inksty veikla;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo sutrikusi kepeny veikla;

- jeigu Jums pasireiskia drebéjimas;

- jeigu Jiisy kiino svoris per mazas;

- jeigu Jums yra virSkinimo trakto sutrikimy, tokiy kaip $leikstulio jausmas (pykinimas), noras
vemti (vémimas) ir viduriavimas. Jeigu vémimas ar viduriavimas tesiasi ilgai, Jums gali
pasireiksti dehidracija (didelio kiekio skysciy netekimas).

Jei bent vienas i$ $iy punkty Jums tinka, gydytojas turés atidziau tikrinti Jusy bikle kol Jiis vartosite §j

vaista.

Jeigu Prometax nevartojote ilgiau kaip tris dienas, kitos dozés nevartokite pries tai nepasitargs su
gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Prometax néra skirtas vaiky populiacijai Alzheimerio ligai gydyti.

Kiti vaistai ir Prometax
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Prometax negalima vartoti kartu su kitais panasiai kaip pastarasis veikianciais vaistais. Prometax gali
saveikauti su anticholinerginiais vaistais (vartojamais pilvo diegliams ar spazmams lengvinti,
Parkinsono ligai gydyti arba apsaugoti nuo supimo ligos).

Prometax neturéty biiti skiriamas tuo paciu metu, kaip ir metoklopramidas (vaistas, vartojamas
palengvinti arba malSinti pykinima ir vémima). Abiejy vaisty vartojimas gali sukelti tokiy problemy,
kaip galtiniy sustingimg ir ranky drebéjima.

Jei, vartojant Prometax, Jums prireikty operacijos, prie$ Jums skiriant bet kuriy nejautra sukelianciy
vaisty biitinai pasakykite gydytojui, kad vartojate §j vaista, nes jis gali sustiprinti kai kuriy
miorelaksanty poveikj anestezijos metu.

Prometax reikia atsargiai vartoti kartu su beta adrenoblokatoriais (tokiais vaistais, kaip atenololis,
skirtais hipertenzijos, kruitinés anginos ir kity Sirdies ligy gydymui). Vartojant abu vaistus kartu gali

sulététi Sirdies ritmas (atsirasti bradikardija), kuris gali pasireiksti alpimu ar sgmonés netekimu.

Prometax reikia atsargiai vartoti kartu su kitais vaistais, kurie gali paveikti Sirdies ritmg arba Sirdies
elektrinj aktyvuma (QT intervalo pailgéjimas).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neésciosioms reikia jvertinti Prometax vartojimo naudg ir galimg poveikj vaisiui. Prometax negalima
vartoti néStumo metu, nebent tai yra bitina.

Prometax vartojimo metu zindyti negalima.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydytojas Jums pasakys, ar dél savo ligos galite saugiai vairuoti ir valdyti mechanizmus. Prometax
gali sukelti galvos svaigimg ir didelj mieguistuma, dazniausiai pradéjus gydyma ar padidinus dozg.
Jeigu jauciate galvos svaigimg ar mieguistuma, negalima vairuoti, dirbti su jrenginiais ar atlikti kitus
démesio reikalaujan¢ius veiksmus.

3.  Kaip vartoti Prometax

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Kaip pradéti gydyma

Gydytojas Jums pasakys, kokia Prometax doze vartoti.

. Gydymas paprastai pradedamas nuo nedidelés dozés.

o Gydytojas létai didins dozg, atsizvelgdamas j vaisto poveikj Jums.

o Didziausia dozg, kurig galima vartoti, yra po 6,0 mg du kartus per para.

Jusy gydytojas reguliariai tikrins vaisto poveikj Jums. Kai vartosite Sio vaisto, gydytojas taip pat
stebés Jiisy kiino svorj.

Jei Prometax nevartojote ilgiau kaip tris dienas, kitos dozés nevartokite pries tai nepasitarg su
gydytoju.

Kaip vartoti Sio vaisto

o Pasakykite Jus prizitrin¢iam asmeniui, kad vartojate Prometax.
Kad vaisto poveikis biity palankus, jo vartokite kiekvieng diena.
Prometax vartokite du kartus per parg, ryte ir vakare, valgio metu.
Nurykite visg kapsule uzgerdami gérimu.

Kapsulés negalima atidaryti ar trupinti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Prometax doze?

Jeigu atsitiktinai pavartojote per didele Prometax doze, apie tai pasakykite gydytojui. Jums gali
prireikti medicinos pagalbos. Kai kuriems Zmonéms, atsitiktinai i§gérusiems per daug Prometax,
pasireiSké pykinimas (SleikStulio pojiitis), vémimas, viduriavimas, padidéjes kraujospudis ir
haliucinacijos. Taip pat gali buti suretéj¢s Sirdies susitraukimy daznis ir alpimas.

PamirSus pavartoti Prometax
Jei pamirSote iSgerti Prometax doze, palaukite ir kita doze gerkite jprastiniu laiku. Negalima vartoti

dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4.  Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Salutiniy reiskiniy dazniau pasireiskia pradéjus vartoti vaista ar padidinus jo doze. Kai Jiisy
organizmas pripras prie vaisto, Salutiniai reiskiniai paprastai i§ leto iSnyks.

Labai daZnas (pasireiskia ne reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

o Galvos svaigimas
o Apetito praradimas
o Skrandzio sutrikimai, pavyzdziui, pykinimas (SleikStulio jausmas) ar vémimas, viduriavimas
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Daznas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Nerimas
Prakaitavimas

Galvos skausmas
Rémuo

Sumazéjes kiino svoris
Pilvo skausmas
Sujaudinimas
Nuovargis ar silpnumas
Bendras negalavimas
Drebulys ar sumis§imas
Sumazgjes apetitas
KoSmarai

Mieguistumas

NedaZnas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

Depresija

Sutrikgs miegas

Alpimas arba atsitiktinis kritimas
Pakitusi kepeny veikla

Retas (pasireiskia re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

Kriitinés lastos skausmas
ISbérimas, niezulys
Traukuliai (priepuoliai)
SkrandZio ir Zarnyno opos

Labai retas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)

Padid¢jes kraujospiidis

Slapimo taky infekcija

Nesamy daikty matymas (haliucinacijos)

Sutrikes Sirdies ritmas (pavyzdziui, pagreitéjes ar sulétéjes)

Kraujavimas i§ virS§kinimo trakto (atsiranda kraujas iSmatose ar vémimas su krauju)

Kasos uzdegimas (pasireiskia tokiais pozymiais kaip stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas,
daznai su pykinimu ir vémimu)

Pasunkéje Parkinsono ligos simptomai ar atsirade j Parkinsono ligos panas$iis pozymiai, kaip
raumeny sgstingis, pasunkéjes judéjimas

DazZnis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)

Labai stiprus vémimas, dél kurio gali atsirasti stemplés (burng su skrandziu jungiancio
vamzdelio) plySimas

Dehidracija (didelio kiekio skysciy netekimas)

Kepeny veiklos sutrikimas (pageltusi oda, pagelte akiy baltymai, nejprastai patamséjes Slapimas
arba nepaaiskinami pykinimas, vémimas, nuovargis ir aptetito netekimas)

Agresija, neramumo pojitis

Nereguliarus Sirdies susitraukimy ritmas

Pizos sindromas (buklé, kai nevalingai susitraukinéja raumenys, o kiinas ir galva pakrypsta j
vieng puse)

Demencija (silpnaprotyste) ir Parkinsono liga sergantys pacientai
Kai kuriy Salutiniy reiskiniy Siems pacientams pasireiskia dazniau. Jiems taip pat pasireiskia kai kuriy
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papildomy $alutiniy reiskiniy.

Labai daZnas (pasireiskia ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
. Drebéjimas
o Netiketi kritimai

Daznas (pasireiskia re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
Nerimas
Neramumas
Sulétéjes ar pagreitéjes Sirdies ritmas
Sutrikgs miegas
Seiliy perteklius ir dehidracija
Nejprastai sulétinti ar nekontroliuojami judesiai
Pasunkéje Parkinsono ligos simptomai ar atsirade j Parkinsono ligos panasts pozymiai, kaip
raumeny sastingis, pasunkéjes judéjimas ir raumeny silpnumas
Nesamy daikty matymas (haliucinacijos)
. Depresija
Padidéjes kraujospudis

Nedaznas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
. Netolygus Sirdies ritmas ir blogai kontroliuojami judesiai
. Sumazéjes kraujospiidis

DazZnis neZinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)

. Pizos sindromas (buklé, kai nevalingai susitraukinéja raumenys, o kiinas ir galva pakrypsta j
vieng pusg)
. Odos iSbérimas

Kiti Salutiniai reiSkiniai, kuriy pastebéta vartojant Prometax transderminiy pleistry ir kuriy
gali pasireiksti vartojant kiety kapsuliy

Daznas (pasireiskia re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

o Karsciavimas
. Sunkus sumisimas
. Slapimo nelaikymas (negaléjimas iSlaikyti atitinkamo kiekio Slapimo)

Nedaznas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
. Hiperaktyvumas (didelis aktyvumas, neramumas)

DazZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

° Pleistro vartojimo vietos alerginés reakcijos (pavyzdziui, ptsliy susidarymas ar odos
uzdegimas)

Kreipkités | gydytoja, jeigu Jums pasireiksty bet kuriy i$ $iy Salutiniy reiskiniy, nes Jums gali prireikti

medicinos pagalbos.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti Prometax

. Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.
o Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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o Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
o Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija

Prometax sudétis

- Veiklioji medziaga yra rivastigmino vandenilio tartratas.

- Pagalbinés medziagos yra hipromelioz¢, magnio stearatas, mikrokristaliné celiuliozé, koloidinis
bevandenis silicio dioksidas, Zelatina, geltonasis gelezies oksidas (E172), raudonasis gelezies
oksidas (E172), titano dioksidas (E171) ir Selakas.

Kiekvienoje Prometax 1,5 mg kapsuléje yra 1,5 mg rivastigmino.
Kiekvienoje Prometax 3,0 mg kapsuléje yra 3,0 mg rivastigmino.
Kiekvienoje Prometax 4,5 mg kapsuléje yra 4,5 mg rivastigmino.
Kiekvienoje Prometax 6,0 mg kapsuléje yra 6,0 mg rivastigmino.

Prometax iSvaizda ir kiekis pakuotéje

- Prometax 1,5 mg kietosios kapsulés, kuriose yra beveik balty arba Sviesiai gelsvy milteliy,
sudarytos i§ geltono gaubtelio ir geltono korpuso, ant kurio raudonas atspaudas
»ENA 713 1,5 mg*.

- Prometax 3,0 mg kietosios kapsulés, kuriose yra beveik balty arba $viesiai gelsvy milteliy,
sudarytos i§ oranzinio gaubtelio ir oranzinio korpuso, ant kurio raudonas atspaudas
»ENA 713 3 mg*.

- Prometax 4,5 mg kietosios kapsulés, kuriose yra beveik balty arba $viesiai gelsvy milteliy,
sudarytos i§ raudono gaubtelio ir raudono korpuso, ant kurio baltas atspaudas
»ENA 713 4,5 mg*.

- Prometax 6,0 mg kietosios kapsulés, kuriose yra beveik balty arba $viesiai gelsvy milteliy,
sudarytos i§ raudono gaubtelio ir oranzinio korpuso, ant kurio raudonas atspaudas
»ENA 713 6 mg*.

Jos iSleidZiamos lizdinémis plokstelémis, trijy dydziy pakuotémis (po 28, 56 arba 112 kapsuliy), ta¢iau

Jasy Salyje gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Registruotojas

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

Gamintojas

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH

Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Belgié/Belgique/Belgien, bbarapus, ’Ceské republika, Danmark, Deutschland, Eesti, EALdda,
Espaiia, France, Hrvatska, Ireland, Island, Italia, Kbmpoc, Latvija, Ligtuva,
Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Nederland, Norge, Osterreich, Polska,

Portugal, Romania, Slovenija, Slovenska republika, Suomi/Finland, Sverige
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Almirall, S.A.
Tél/Tel/Ten./TIf./TnA/Simi/Tel./T1f/Puh: +34 93 291 30 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Prometax 2 mg/ml geriamasis tirpalas
rivastigminas (rivastigminum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Prometax ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Prometax
Kaip vartoti Prometax

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Prometax

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

o

Kas yra Prometax ir kam jis vartojamas
Veiklioji Prometax medziaga yra rivastigminas.

Rivastigminas priklauso vaisty, vadinamy cholinesterazés inhibitoriais, grupei. Pacientams,
sergantiems Alzheimerio demencija ar su Parkinsono liga susijusia demencija, tam tikros nervy
lastelés zusta smegenyse ir dél to sumazéja neuromediatoriaus acetilcholino (medziagos, kuri leidZia
nervy lasteléms sgveikauti vienai su kita) kiekis. Rivastigminas blokuoja fermentus, kurie skaldo
acetilcholing: acetilcholinesteraze ir butirilcholinesteraze. Blokuodamas Siuos fermentus Prometax
sudaro salygas didéti acetilcholino kiekiui smegenyse, kuris padeda sumazinti Alzheimerio ligos ir
demencijos, susijusios su Parkinsono liga, simptomus.

Prometax yra naudojamas suaugusiy pacienty gydymui, kuriems yra lengva ar vidutinio sunkumo
Arzheimerio demencija, progresuojantis smegeny sutrikimas, kuris palaipsniui sutrikdo atmintj,
protinius geb¢jimus ir elgseng. Kapsulés ir geriamasis tirpalas taip pat gali biiti vartojami Parkinsono
liga serganciy suaugusiy pacienty demencijos gydymui.

2.  Kas zinotina pries vartojant Prometax

Prometax vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija rivastigminui (veikliajai Prometax medziagai) arba bet kuriai pagalbinei Sio
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jums pasireiské odos reakcija, kuri iSplito uz pleistro dydzio riby, jeigu pasireiske
sunkesné vietiné odos reakcija (pavyzdziui, susidaré piisleliy, sustipréjo odos uzdegimas ar
patinimas) arba jeigu Sie pozymiai nepraeina per 48 valandas nuo transderminio pleistro
nuémimo.

Apie tokius atvejus pasakykite gydytojui ir nevartokite Prometax.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Prometax:

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo Sirdies liga, tokia, kaip nereguliarus Sirdies ritmas, QTc
intervalo pailgéjimas, Seimos nariams nustatytas QTc intervalo pailgéjimas, torsade de pointes
arba mazas kalio ar magnio kiekis kraujyje;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo aktyvi skrandZio opa;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo apsunkintas $lapinimasis;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo traukuliy;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo astma ar sunki kvépavimo sistemos liga;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo sutrikusi inksty veikla;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo sutrikusi kepeny veikla;

- jeigu Jums pasireiskia drebéjimas;

- jeigu Jiisy kiino svoris per mazas;

- jeigu Jums yra virSkinimo trakto sutrikimy, tokiy kaip $leikstulio jausmas (pykinimas), noras
vemti (vémimas) ir viduriavimas. Jeigu vémimas ar viduriavimas tesiasi ilgai, Jums gali
pasireiksti dehidracija (didelio kiekio skysciy netekimas).

Jei bent vienas i$ $iy punkty Jums tinka, gydytojas turés atidziau tikrinti Jusy bikle kol Jiis vartosite §j

vaista.

Jeigu Prometax nevartojote ilgiau kaip tris dienas, kitos dozés nevartokite pries tai nepasitargs su
gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Prometax néra skirtas vaiky populiacijai Alzheimerio ligai gydyti.

Kiti vaistai ir Prometax
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Prometax negalima vartoti kartu su kitais panasiai kaip pastarasis veikianciais vaistais. Prometax gali
sgveikauti su anticholinerginiais vaistais (vartojamais pilvo diegliams ar spazmams lengvinti,
Parkinsono ligai gydyti arba apsaugoti nuo supimo ligos).

Prometax neturéty biiti skiriamas tuo paciu metu, kaip ir metoklopramidas (vaistas, vartojamas
palengvinti arba malSinti pykinimag ir vémima). Abiejy vaisty vartojimas gali sukelti tokiy problemy,
kaip galtiniy sustingimg ir ranky drebé&jima.

Jei, vartojant Prometax, Jums prireikty operacijos, prie$ Jums skiriant bet kuriy nejautra sukelianciy
vaisty biitinai pasakykite gydytojui, kad vartojate §j vaista, nes jis gali sustiprinti kai kuriy
miorelaksanty poveikj anestezijos metu.

Prometax reikia atsargiai vartoti kartu su beta adrenoblokatoriais (tokiais vaistais, kaip atenololis,
skirtais hipertenzijos, kruitinés anginos ir kity Sirdies ligy gydymui). Vartojant abu vaistus kartu gali

sulététi Sirdies ritmas (atsirasti bradikardija), kuris gali pasireiksti alpimu ar sgmonés netekimu.

Prometax reikia atsargiai vartoti kartu su kitais vaistais, kurie gali paveikti Sirdies ritma arba Sirdies
elektrinj aktyvuma (QT intervalo pailgéjimas).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neésciosioms reikia jvertinti Prometax vartojimo naudg ir galima poveikj vaisiui. Prometax negalima
vartoti néStumo metu, nebent tai yra biitina.

Prometax vartojimo metu Zindyti negalima.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydytojas Jums pasakys, ar dél savo ligos galite saugiai vairuoti ir valdyti mechanizmus. Prometax
gali sukelti galvos svaigimg ir didelj mieguistuma, dazniausiai pradéjus gydyma ar padidinus dozg.
Jeigu jauciate galvos svaigimg ar mieguistuma, negalima vairuoti, dirbti su jrenginiais ar atlikti kitus
démesio reikalaujan¢ius veiksmus.

Prometax sudétyje yra natrio benzoato (E211) ir natrio

Viena pagalbiniy Prometax geriamojo tirplo medZiagy yra natrio benzoatas (E211). Benzoiné riigstis
silpnai dirgina oda, akis ir gleiving. Kiekviename §io vaisto 3 ml geriamojo tirpalo yra 3 mg benzoato
druskos (E211).

Sio vaisto 1 ml yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3.  Kaip vartoti Prometax

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Kaip pradéti gydyma

Gydytojas Jums pasakys, kokia Prometax doze vartoti.

. Gydymas paprastai pradedamas nuo nedidelés dozés.

o Gydytojas létai didins dozg, atsizvelgdamas j vaisto poveikj Jums.

o Didziausia dozg, kurig galima vartoti, yra po 6,0 mg du kartus per para.

Jasy gydytojas reguliariai tikrins vaisto poveikj Jums. Kai vartosite Sio vaisto, gydytojas taip pat
stebés Jiisy kiino svorj.

Jei Prometax nevartojote ilgiau kaip tris dienas, kitos dozés nevartokite pries tai nepasitarg su
gydytoju.

Jei vartojate Sio vaisto

o Pasakykite Jus prizitrin¢iam asmeniui, kad vartojate Prometax.
o Kad vaisto poveikis buity palankus, jo vartokite kickvieng diena.
o Prometax vartokite du kartus per parg, ryte ir vakare, valgio metu.

Kaip vartoti Sio vaisto

1. Butelio ir $virksto paruoSimas
e I§ apsauginés pakuotes iSimkite geriamojo tirpalo
dozavimo $virksta.
e Spausdami zemyn pasukite vaiky neatidaromag
dangtelj ir atidarykite butel;.
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2. Svirksto prijungimas prie butelio
o Svirksto smaigalj jkiskite j balto kams¢io skylute.

3. Svirksto uzpildymas
e Traukite stimoklj j vir$y, kol pasieksite reikiama
dozés, kurig Jums paskyré gydytojas, zyme.

4, Burbuly pasalinimas

e Keletg karty pastumkite zemyn ir jtkaukite
stiimoklj, kad pasalintuméte didelius burbulus.

e Keli mazi burbuliukai nereik§mingi, jie neturés
jtakos dozei.

e Patikrinkite, ar jtraukta vaisto doz¢ teisinga.

e Tuomet iStraukite Svirksta i§ butelio.

5. Vaisto vartojimas

e Nurykite vaisto dozg¢ tiesiai i§ Svirksto.

e Taip pat galite sumaisyti vaista su vandeniu
mazoje stiklinéje. Pamaisykite ir iSgerkite visa
misinj.

i
6. Po $virksto panaudojimo

e Po naudojimo nusluostykite Svirksto iSore Svariu

audeklu.

e Tuomet jdékite Svirkstg atgal | apsauging pakuote.
e Uzdarykite buteliukg vaiky neatidaromu
dangteliu.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Prometax doze?
Jeigu atsitiktinai pavartojote per didele Prometax doze, apie tai pasakykite gydytojui. Jums gali
prireikti medicinos pagalbos. Kai kuriems Zmonéms, atsitiktinai i§gérusiems per daug Prometax,
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pasireiSké pykinimas ($leikStulio pojiitis), vémimas, viduriavimas, padidéjes kraujosptdis ir
haliucinacijos. Taip pat gali biiti suretéjes Sirdies susitraukimy daZznis ir alpimas.

PamirSus pavartoti Prometax
Jei pamirSote iSgerti Prometax doze, palaukite ir kitg doze gerkite jprastiniu laiku. Negalima vartoti

dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4.  Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Salutiniy reiskiniy dazniau pasireiskia pradéjus vartoti vaista ar padidinus jo doze. Kai Jiisy
organizmas pripras prie vaisto, Salutiniai reiskiniai paprastai i§ léto iSnyks.

Labai daZnas (pasireiskia ne reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

o Galvos svaigimas
o Apetito praradimas
o Skrandzio sutrikimai, pavyzdziui, pykinimas (Sleikstulio jausmas) ar vémimas, viduriavimas

DazZnas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
Nerimas

Prakaitavimas

Galvos skausmas
Rémuo

Sumazéjes kiino svoris
Pilvo skausmas
Sujaudinimas
Nuovargis ar silpnumas
Bendras negalavimas
Drebulys ar sumis§imas
Sumazéjes apetitas
KoSmarai
Mieguistumas

NedaZnas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

o Depresija

o Sutrikes miegas

o Alpimas arba atsitiktinis kritimas
o Pakitusi kepeny veikla

Retas (pasireiskia reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny)

. Kritinés 1gstos skausmas
. ISbérimas, niezulys

. Traukuliai (priepuoliai)

. SkrandZio ir Zarnyno opos

Labai retas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)

. Padidéjes kraujospiidis

Slapimo taky infekcija

Nesamy daikty matymas (haliucinacijos)

Sutrikes Sirdies ritmas (pavyzdziui, pagreitéjes ar sulétéjes)

Kraujavimas i$ virskinimo trakto (atsiranda kraujas iSmatose ar vémimas su krauju)
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Kasos uzdegimas (pasireiskia tokiais poZymiais kaip stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas,
daznai su pykinimu ir vémimu)

Pasunkéje Parkinsono ligos simptomai ar atsirade¢ j Parkinsono ligos panasiis pozymiai, kaip
raumeny sastingis, pasunkéjes judéjimas

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Labai stiprus vémimas, dél kurio gali atsirasti stemplés (burng su skrandziu jungiancio
vamzdelio) plySimas

Dehidracija (didelio kiekio skys¢iy netekimas)

Kepeny veiklos sutrikimas (pageltusi oda, pagelte akiy baltymai, nejprastai patamséjes Slapimas
arba nepaaiskinami pykinimas, vémimas, nuovargis ir aptetito netekimas)

Agresija, neramumo pojitis

Nereguliarus Sirdies susitraukimy ritmas

Pizos sindromas (buklé, kai nevalingai susitraukinéja raumenys, o kiinas ir galva pakrypsta j
vieng puse)

Demencija (silpnaprotyste) ir Parkinsono liga sergantys pacientai
Kai kuriy Salutiniy reiskiniy Siems pacientams pasireiskia dazniau. Jiems taip pat pasireiskia kai kuriy
papildomy $alutiniy reiskiniy.

Labai daZnas (pasireiSkia ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny)

Drebéjimas
Netikéti kritimai

DazZnas (pasireiskia reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Nerimas

Neramumas

Sulétéjes ar pagreitéjes Sirdies ritmas

Sutrikes miegas

Seiliy perteklius ir dehidracija

Nejprastai sulétinti ar nekontroliuojami judesiai

Pasunkéje Parkinsono ligos simptomai ar atsirade j Parkinsono ligos pana$iis pozymiai, kaip
raumeny sgstingis, pasunkéjes judéjimas ir raumeny silpnumas
Nesamy daikty matymas (haliucinacijos)

Depresija

Padidéjes kraujospudis

Nedaznas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

Netolygus Sirdies ritmas ir blogai kontroliuojami judesiai
Sumazéjes kraujospiidis

DazZnis neZinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

Pizos sindromas (buklé, kai nevalingai susitraukinéja raumenys, o kiinas ir galva pakrypsta j
vieng puse).
Odos isbérimas

Kiti Salutiniai reiSkiniai, kuriy pastebéta vartojant Prometax transderminiy pleistry ir kuriy
gali pasireiksti vartojant geriamaji tirpala

DazZnas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Karsc¢iavimas
Sunkus sumisimas
Slapimo nelaikymas (negaléjimas islaikyti atitinkamo kiekio §lapimo)
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NedaZnas (pasireiskia re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
o Hiperaktyvumas (didelis aktyvumas, neramumas)

Daznis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

. Pleistro vartojimo vietos alerginés reakcijos (pavyzdziui, pusliy susidarymas ar odos
uzdegimas)

Kreipkités j gydytoja, jeigu Jums pasireiksty bet kuriy i$ $iy $alutiniy reiskiniy, nes Jums gali prireikti

medicinos pagalbos.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti Prometax

o Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Laikyti vertikaliai.

Atidarius butelj, Prometax geriamajj tirpalg suvartoti per 1 ménesj

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija

Prometax sudétis

- Veiklioji medziaga yra rivastigmino vandenilio tartratas. Viename mililitre yra rivastigmino
hidrogentartrato kiekis, atitinkantis 2,0 mg rivastigmino.

- Pagalbinés medZziagos yra natrio benzoatas (E211), citriny rtigstis, natrio citratas, chinolino
geltonasis WS dazas (E104) ir iSgrynintasis vanduo.

Prometax i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Prometax geriamasis tirpalas iSleidziamas po 50 ml ir 120 ml skaidraus, geltono tirpalo (2,0 mg/ml
bazés) pavidalu gintaro spalvos stikliniais buteliais su vaiky neatidaromais dangteliais, porolono
1déklu, imerkiamu vamzdeliu ir savaime prisitaikan¢iu kamsc¢iu. Geriamasis tirpalas iSleidziamas kartu
su geriamojo tirpalo dozavimo Svirkstu plastiko pakuotéje.

Registruotojas

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

Gamintojas

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Vokietija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien, Buarapus, Ceska republika, Danmark, Deutschland, Eesti, EALGSa,
Espaiia, France, Hrvatska, Ireland, Island, Italia, Kvmpog, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Nederland, Norge, Osterreich, Polska,
Portugal, Romania, Slovenija, Slovenska republika, Suomi/Finland, Sverige

Almirall, S.A.

Tél/Tel/Ten./TIf./TnA/Simi/Tel./T1f/Puh: +34 93 291 30 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Prometax 4,6 mg/24 h transderminis pleistras

Prometax 9,5 mg/24 h transderminis pleistras

Prometax 13,3 mg/24 h transderminis pleistras
rivastigminas (rivastigminum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Prometax ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Prometax
Kaip vartoti Prometax

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Prometax

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Prometax ir kam jis vartojamas
Veiklioji Prometax medziaga yra rivastigminas.

Rivastigminas priklauso vaisty, vadinamy cholinesterazés inhibitoriais, grupei. Pacientams,
sergantiems Alzheimerio demencija, tam tikros nervy lgstelés ziista smegenyse ir dél to sumazéja
neuromediatoriaus acetilcholino (medZziagos, kuri leidzia nervy lgsteléms sgveikauti vienai su kita)
kiekis. Rivastigminas blokuoja fermentus, kurie skaldo acetilcholing: acetilcholinesteraze ir
butirilcholinesteraze. Blokuodamas Siuos fermentus Prometax sudaro salygas didéti acetilcholino
kiekiui smegenyse, kuris padeda sumazinti Alzheimerio ligos simptomus.

Prometax vartojamas Alzheimerio liga serganciy suaugusiyjy pacienty, kuriems yra lengva ar
vidutinio sunkumo Arzheimerio demencija, progresuojantis smegeny sutrikimas, kuris palaipsniui
paveikia atmintj, protinius geb¢jimus ir elgsena, gydymui.

2.  Kas Zinotina pries§ vartojant Prometax

Prometax vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija rivastigminui (veikliajai Prometax medziagai) arba bet kuriai pagalbinei $io
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jums anksciau yra pasirei§ke alerginiy reakcijy, vartojant panasaus tipo vaisty (karbamato
dariniy);

- jeigu Jums pasireiské odos reakcija, kuri iSplito uz pleistro dydzio riby, jeigu pasireiské
sunkesné vietiné odos reakcija (pavyzdziui, susidaré piisleliy, sustipréjo odos uzdegimas ar
patinimas) arba jeigu Sie poZymiai nepraeina per 48 valandas nuo transderminio pleistro
nuémimo.

Apie tokius atvejus pasakykite gydytojui ir neklijuokite Prometax transderminio pleistro.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Prometax:

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo Sirdies liga, tokia, kaip nereguliarus ar létas Sirdies ritmas, QTc
intervalo pailgéjimas, Seimos nariams nustatytas QTc intervalo pailgéjimas, torsade de pointes
arba mazas kalio ar magnio kiekis kraujyje;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo aktyvi skrandZio opa;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo apsunkintas Slapinimasis;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo traukuliy;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo astma ar sunki kvépavimo sistemos liga;

- jeigu Jums pasireiskia drebéjimas;

- jeigu Jiisy kiino svoris per mazas;

- jeigu Jums sutrikusi kepeny veikla;

- jeigu Jums yra virSkinimo trakto sutrikimy, tokiy kaip $leikstulio jausmas (pykinimas), noras
vemti (vémimas) ir viduriavimas. Jeigu vémimas ar viduriavimas t¢siasi ilgai, Jums gali
pasireiksti dehidracija (didelio kiekio skysciy netekimas).

Tokiais atvejais gydytojas gali atidziau stebéti Jus, vartojantj §j vaista.

Jei pleistry nevartojote ilgiau kaip tris dienas, kito pleistro neklijuokite nepasitare su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Prometax néra skirtas vaiky populiacijai Alzheimerio ligai gydyti.

Kiti vaistai ir Prometax
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Prometax gali saveikauti su anticholinerginiais vaistais, kai kurie i$ jy vartojami pilvo diegliams ar
spazmams lengvinti (pvz., diciklominas), Parkinsono ligai gydyti (pvz., amantadinas) arba apsaugoti
nuo supimo ligos (pvz., difenhidraminas, skopolaminas ar meklizinas).

Prometax transderminis pleistras neturéty biiti skiriamas tuo paciu metu, kaip ir metoklopramidas
(vaistas, vartojamas palengvinti arba malSinti pykinima ir vémima). Abiejy vaisty vartojimas gali
sukelti tokiy problemy, kaip galiiniy sustingimg ir ranky drebéjima.

Jei, vartojant Prometax transderminiy pleistry, Jums prireikty operacijos, pries ja biitinai pasakykite
gydytojui, kad vartojate Sio vaisto, nes pleistrai gali sustiprinti kai kuriy raumenis atpalaiduojanciy
vaisty poveikj anestezijos metu.

Prometax transderminj pleistra reikia atsargiai vartoti kartu su beta adrenoblokatoriais (tokiais vaistais,
kaip atenololis, skirtais hipertenzijos, kriitinés anginos ir kity Sirdies ligy gydymui). Vartojant abu
vaistus kartu gali sulététi Sirdies ritmas (atsirasti bradikardija), kuris gali pasireiksti alpimu ar sgmonés
netekimu.

Prometax reikia atsargiai vartoti kartu su kitais vaistais, kurie gali paveikti Sirdies ritmg arba Sirdies
elektrinj aktyvuma (QT intervalo pailgéjimas).

Neéstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nésciosioms reikia jvertinti Prometax vartojimo naudg ir galima poveikj vaisiui. Prometax negalima
vartoti néStumo metu, nebent tai yra biitina.

Prometax transderminiy pleistry vartojanciai moteriai zindyti negalima.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydytojas Jums pasakys, ar dél savo ligos galite saugiai vairuoti ir valdyti mechanizmus. Prometax
transderminiai pleistrai gali sukelti alpimg ir didelj sumis$img. Jeigu Jums yra Siy poZymiy, negalima
vairuoti, dirbti su jrenginiais ar atlikti kitus démesio reikalaujancius veiksmus.

3.  Kaip vartoti Prometax

Visada vartokite transderminius pleistrus tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

SVARBU:

. Biitinai nuimkite ankstesnés dienos pleistra pries klijuojant NAUJA.

. Tiktai vienas pleistras per para.

. Pleistro negalima karpyti dalimis.

. Prispauskite pleistrg tvirtai toje vietoje delnu bent 30 sekundziy, kad pleistro krastai gerai
prilipty.

Kaip pradéti gydyma

Gydytojas Jums pasakys, kuris Prometax transderminis pleistras Jums geriausiai tinka.
o Gydymas paprastai pradedamas nuo Prometax 4,6 mg/24 h.

o Rekomenduojama jprastiné paros doz¢ yra Prometax 9,5 mg/24 h. Jei gerai toleruojama,
gydytojas gali nuspresti padidinti dozg i 13,3 mg/24 h.
. Vienu metu vartokite tik vieng Prometax transderminj pleistra, ji pakeiskite kitu po 24 valandy.

Gydymo eigoje gydytojas gali koreguoti vaisto doz¢ pagal Jusy individualius poreikius.

Jei pleistry nevartojote ilgiau kaip tris dienas, kito pleistro neklijuokite pries tai nepasitare su gydytoju.
Galima testi gydyma ta pacia transderminio pleistro doze, jei gydymas buvo nutrauktas maziau nei tris
dienas. Kitu atveju gydytojas atnaujins Jusy gydyma Prometax 4,6 mg/24 h doze.

Prometax galima vartoti su maistu, gérimais ir alkoholiu.

Kur klijuoti Prometax transderminj pleistra

o Pries klijuodami pleistrg jsitikinkite, kad oda yra $vari, sausa ir kad toje vietoje néra plauky,
nepatepta jokia pudra, aliejumi, drékinamaja priemone ar losjonu, kurie gali trukdyti pleistrui
tinkamai prilipti prie odos, nejdréksta, neisberta ir (arba) néra sudirginta.

. Pries klijuojant naujq pleistra kruops$ciai nuimkite jau esantj. Esant ant kiino keliems
pleistrams, Jiis galite gauti padidintg vaisto kieki, kuris gali biiti pavojingas.

. Klijuokite VIENA pleistra per parg ir TIK ant VIENOS vietos, kaip nurodyta toliau pateiktoje
schemoje:
- kairiojo Zasto arba deSiniojo Zasto,
- kriitinés 1astos odos kairéje arba deSinéje (ant kriity odos neklijuokite),
- virSutinés nugaros dalies odos kairéje arba desingje,
- apatinés nugaros dalies odos kairéje arba desingje.
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Kas 24 valandas nuimKite seng pleistra pries klijuodami VIENA nauja pleistrg ir TIK ant
VIENOS vietos kaip parodyta schemoje

Kairé arba deSiné virSutiné rankos dalis Kairé arba deSiné kriitinés pusé
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Kairé arba deSiné virSutiné nugaros dalis Kairé arba deSiné apatiné nugaros dalis

Keisdami pleistrg kitu, Jiis privalote pasalinti ankstesnés dienos pleistra, kiekvieng karta naujajj
klijuokite vis kitoje odos vietoje (pavyzdziui, vieng dieng klijuokite deSinéje kiino puséje, o kitg dieng
— kair¢je, taip pat vieng dieng klijuokite virSutingje kiino dalyje, o kita — Zemiau). Toje pacioje odos
srityje pleistro negalima klijuoti dazniau kaip kas 14 dieny.

Kaip klijuoti Prometax transderminj pleistrg

Prometax pleistrai yra ploni, nepermatomi, lankstis, prie odos prilimpantys pleistrai. Kiekvienas
pleistras jpakuotas paketélyje, kur yra apsaugotas iki panaudojimo. Paketelj atidarykite ir pleistra
i8imkite tik pries pat jj priklijuodami.

Kruopsciai pasalinkite ankstesn] pleistra, pries klijuodami nauja.

Tiems pacientams, kurie pirmg kartg pradeda gydymg ir
pacientams atnaujinantiems gydymga Prometax po pertraukos,
prasome pradékite nuo antrojo piesinio.

- Kiekvienas pleistras jpakuotas atskirame apsauginiame
paketélyje.
Paketélj atidarykite tik tuomet, kai esate pasiruose | ]
priklijuoti pleistra. o N
Nukirpkite paketelj zirklémis iSilgai punktyrinés linijos ir Yy M —F
isimkite pleistra i§ paketélio. A3 \Jl‘l
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- Lipnyjj pleistro pavirSiy dengia apsauginé plévelé.
Nuimkite vieng pus¢ apsauginés plévelés, nelieskite
lipniosios pleistro pusés pirstais.

- Priklijuokite lipnigjg pleistro pus¢ ant virSutinés ar apatinés
nugaros dalies, zasto arba kriitinés odos ir tuomet nuimkite
kita apsauginés plévelés dalj.

- Prispauskite pleistrg tvirtai toje vietoje delnu bent
30 sekundziy, kad pleistro krastai gerai prilipty.

) I
Jei Jums bus patogiau, galite ant pleistro plonu tusinuku uzrasyti, rf‘:% I \ ‘E\\'
pavyzdziui, savaités diena. : 1
|

Pleistrg reikia neSioti nuolat iki tol, kol ateis laikas jj pakeisti nauju. Klijuodami naujg pleistrg, Jus
galite iSbandyti skirtingas vietas, kad rastuméte Jums patogiausias ir tas, kur drabuziai netrins pleistro.

Kaip nuimti Prometax transderminj pleistra

Svelniai patraukite viena pleistro krasta ir jj 1¢tai nuimkite nuo odos. Tuo atveju, kai lipnis likugiai
lieka ant Jisy odos, atsargiai drékinant vietg Siltu vandeniu ir §velniu muilu, ar naudojant vaikiska
aliejy, paSalinkite tai. Negalima naudoti alkoholio ar kity tirpinanciy skys¢iy (nagy lako nuéméjo ar
kity tirpikliy).

Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu kiekvieng karta pasalinus pleistra. Jeigu naudojant pleistra
palietéte akis ar jei akys paraudo, nedelsiant gausiai plaukite vandeniu ir, jei simptomai nei$nyksta,

kreipkités patarimo j specialistg.

Ar galima neSioti Prometax transderminj pleistra prausiantis, plaukiojant ar deginantis sauléje?

o Maudymasis, plaukiojimas ar prausimasis duSe neturéty paveikti pleistro. Jsitikinkite, kad Siais
atvejais pleistras neatsiklijavo.
. Negalima leisti, kad pleistra ilgg laika veikty iSoriniai Silumos $altiniai (pvz. negalima ilga laikg

degintis sauléje, biiti saunoje ar soliariume).

Ka daryti, jei pleistras nukrito
Jei pleistras nukrito, likusiam laikui priklijuokite naujg pleistra; o pastaraji pakeiskite kitg dieng jprastu
laiku.

Kada ir kaip ilgai vartoti Prometax transderminj pleistra

o Kad gydymas bty veiksmingas, klijuokite naujg pleistra kiekvieng dieng, pageidautina tuo
paciu metu.

o Vienu metu vartokite tik vieng Prometax transderminj pleistra, ji pakeiskite kitu po 24 valandy.

Ka daryti pavartojus per didele Prometax doze?

Jei atsitiktinai priklijavote daugiau nei vieng pleistra, nuimkite visus pleistrus nuo odos ir pasakykite
apie tai gydytojui. Jums gali prireikti medicinos pagalbos. Kai kuriems Zzmonéms, atsitiktinai
pavartojusiems per didele Prometax dozg, pasireiSké pykinimas ($leikstulio pojatis), vémimas,
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viduriavimas, padidéjes kraujospiidis ir haliucinacijos. Taip pat gali baiti suretéjes Sirdies susitraukimy
daznis ir alpimas.

PamirSus pavartoti Prometax

Jei pastebéjote, kad pamirSote priklijuoti pleistra, padarykite tai nedelsiant. Naujg pleistrg galite
klijuoti kitg dieng jprastu laiku. PamirSus priklijuoti pleistrg, véliau vietoj jo dviejy pleistry klijuoti
negalima.

Nustojus vartoti Prometax
Jei nustojote vartoti pleistrus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4.  Galimas salutinis poveikis

Prometax transderminiai pleistrai, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis
pasireiSkia ne visiems Zzmonémes.

Salutiniy reiskiniy dazniau pasireiskia pradéjus vartoti vaistg ar padidinus jo doze. Kai Jiisy
organizmas pripras prie vaisto, Salutiniai reiskiniai paprastai i§ léto iSnyks.

Jeigu pastebésite bet kurij iS toliau iSvardyty Salutiniy reiSkiniy, kurie gali tapti sunkiais,
nuimkite pleistra ir nedelsiant pasakykite gydytojui.

DazZnas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Apetito praradimas

Svaigulys

Sujaudinimas

Slapimo nelaikymas (negaléjimas islaikyti atitinkamo kiekio §lapimo)

Slapimo taky infekcija

Nerimas

Depresija

SumiSimas

Galvos skausmas

Apalpimas

Skrandzio sutrikimai, pavyzdziui, pykinimas (SleiksStulio jausmas) ar vémimas, viduriavimas
Rémuo

Pilvo skausmas

Isbérimas

Pleistro vartojimo vietos alerginés reakcijos (pavyzdziui, ptsliy susidarymas ar odos
uzdegimas)

Nuovargis ar silpnumas

Sumazéjes kiino svoris

. Kars¢iavimas

Nedaznas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

. Sutrikes Sirdies ritmas (pavyzdziui, sulétéjes Sirdies ritmas)
Skrandzio opa

Dehidracija (didelio kiekio skys¢iy netekimas)
Hiperaktyvumas (didelis aktyvumas, neramumas)

Agresija

Retas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
. Kritimas
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Labai retas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)
o Ranky ar kojy sgstingis ir ranky drebéjimas

Daznis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

. Sunkéjantys Parkinsono ligos simptomai (pavyzdziui, drebéjimas, sastingis ir kojy vilkimas)

o Kasos uzdegimas (pasireiskia tokiais simptomais kaip stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas,
daznai su $leikstulio jausmu (pykinimu) ar noru vemti (vémimu)

Greitas arba netolygus Sirdies plakimas

Padidéjes kraujosptidis

Traukuliai (priepuoliai)

Kepeny veiklos sutrikimas (pageltusi oda, pagelte akiy baltymai, nejprastai patamséjes Slapimas
arba nepaaiSkinami pykinimas, vémimas, nuovargis ir apetito netekimas)

Pakite kepeny veikla atspindintys tyrimy rodikliai

Neramumo pojiitis

Kosmarai

Pizos sindromas (buklé, kai nevalingai susitraukinéja raumenys, o kiinas ir galva pakrypsta j
vieng pusg)

Nesamy daikty matymas (haliucinacijos)

Drebulys

Mieguistumas

ISbérimas, niezulys

Odos paraudimas

Paslés

Jeigu pastebésite bet kurj i§ anks¢iau nurodyty Salutiniy reiskiniy, nuimkite pleistrg ir nedelsiant
pasakykite gydytojui.

Kiti Salutiniai reiSkiniai, kuriy pastebéta vartojant Prometax kapsuliy ar geriamojo tirpalo ir
kuriy gali pasireiksti vartojant pleistrus

DazZnas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
. Seiliy perteklius

Neramumo pojiitis

Bendras negalavimas

Drebulys

Padidéjes prakaitavimas

Nedaznas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

o Nereguliarus Sirdies susitraukimy daznis (pvz., pagreitéjes Sirdies ritmas)
o Sutrikgs miegas
. Atsitiktiniai kritimai

Retas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

. Traukuliai (priepuoliai)
o Zarnyno opa
o Kriitinés lastos skausmas, kuris gali biiti sukeltas Sirdies kraujagysliy spazmo

Labai retas (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)
o Padidéjes kraujospudis

o Kasos uzdegimas (pasireiskia tokiais pozymiais kaip stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas,
daznai su pykinimu ir vémimu)

o Kraujavimas i§ virSkinimo trakto (atsiranda kraujas iSmatose ar vémimas su krauju)

. Nesamy daikty matymas (haliucinacijos)
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o Kai kuriems zmonéms pasireiske labai stiprus vémimas, dél kurio atsirado stemplés (burng su
skrandziu jungian¢io vamzdelio) plySimas

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti Prometax

o Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir paketélio po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesngje kaip 25 °C temperattiroje.

Transdermin; pleistrg laikyti paketélyje iki naudojimo.

Negalima vartoti pleistro, jei jis pazeistas ar yra lietimosi Zymiy.

Nuémeg pleistra, ji sulenkite pusiau lipniaisiais pavirSiais j vidy ir juos sulipinkite. Panaudota
pleistra jdékite j jo paketélj ir iSmeskite taip, kad nepasiekty vaikai. Nuémg¢ pleistra, nelieskite
pirstais akiy, o rankas nuplaukite muilu ir vandeniu. Vaisty negalima iSmesti  kanalizacija arba
su buitinémis atliekomis. Kaip i§mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija

Prometax sudétis
- Veiklioji medziaga yra rivastigminas.
- Prometax 4,6 mg/24 h transderminis pleistras: kiekvienas transderminis pleistras per
24 valandas atpalaiduoja 4,6 mg rivastigmino; viename 5 cm? pleistre yra 9 mg
rivastigmino.
- Prometax 9,5 mg/24 h transderminis pleistras: kiekvienas transderminis pleistras per
24 valandas atpalaiduoja 9,5 mg rivastigmino; viename 10 cm? pleistre yra 18 mg
rivastigmino.
- Prometax 13,3 mg/24 h transderminis pleistras: kiekvienas transderminis pleistras per
24 valandas atpalaiduoja 13,3 mg rivastigmino; viename 15 cm? pleistre yra 27 mg
rivastigmino.

- Pagalbinés medZziagos yra: lakuota polietileno tereftalato plévelé, alfa tokoferolis,
poli(butilmetakrilatas, metilmetakrilatas), akrilinis kopolimeras, silikono alyva, dimetikonas,
dengta fluoropolimeru poliesterio plévelé.

Prometax iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Transderminis pleistras yra plonas, sudarytas i$ trijy sluoksniy. ISorinis sluoksnis yra rusvai gelsvos
spalvos su vienu i §iy jrasy:

- “Prometax”, “4.6 mg/24 h” ir “AMCX”,

- “Prometax”, “9.5 mg/24 h” ir “BHDI”.

- “Prometax”, “13.3 mg/24 h” ir “CNFU”.

Kiekvienas transderminis pleistras jpakuotas atskirame paketélyje. Pakuotéje yra 7 arba 30 paketéliy,
sudétingje pakuotéje yra 60 arba 90 paketéliy. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija
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Gamintojas

LTS Lohmann Therapie- Systeme AG
Lohmannstrasse 2

56626 Andernach

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien, Buarapus, Ceska republika, Danmark, Deutschland, Eesti, EALGSa,
Espaiia, France, Hrvatska, Ireland, island, Italia, KYmpog, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Nederland, Norge, Osterreich, Polska,
Portugal, Romania, Slovenija, Slovenska republika, Suomi/Finland, Sverige

Almirall, S.A.

Tél/Tel/Ten./TIf./TnA/Simi/Tel./T1f/Puh: +34 93 291 30 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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