| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Rivastigmine Actavis 1,5 mg kietosios kapsulés
Rivastigmine Actavis 3 mg kietosios kapsulés
Rivastigmine Actavis 4,5 mg kietosios kapsulés
Rivastigmine Actavis 6 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kietosios kapsulés
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra rivastigmino vandenilio tartrato, atitinkancio 1,5 mg rivastigmino.

Rivastigmine Actavis 3 mg kietosios kapsulés
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra rivastigmino vandenilio tartrato, atitinkanc¢io 3 mg rivastigmino.

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kietosios kapsulés
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra rivastigmino vandenilio tartrato, atitinkancio 4,5 mg rivastigmino.

Rivastigmine Actavis 6 mg kietosios kapsulés
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra rivastigmino vandenilio tartrato, atitinkan¢io 6 mg rivastigmino.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Kietoji kapsulé (Kapsulé)

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kietosios kapsulés
Balksvy arba gelsvy milteliy pripildytos kietosios kapsulés, kuriy dangtelis ir korpusas yra geltoni.

Rivastigmine Actavis 3 mg kietosios kapsulés
Balksvy arba gelsvy milteliy pripildytos kietosios kapsulés, kuriy dangtelis ir korpusas yra oranziniai.

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kietosios kapsulés
Balksvy arba gelsvy milteliy pripildytos kietosios kapsulés, kuriy dangtelis ir korpusas yra raudoni.

Rivastigmine Actavis 6 mg kietosios kapsulés

Balksvy arba gelsvy milteliy pripildytos kietosios kapsulés, kuriy dangtelis yra raudonas, o korpusas
oranzinis.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Lengvos arba vidutinio sunkumo Alzheimerio demencijos simptominis gydymas.

Pacienty, serganciy idiopatine Parkinsono liga, lengvos arba vidutinio sunkumo demencijos
simptominis gydymas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma pradéti ir jj prizitiréti turi gydytojas, turintis Alzheimerio demencijos arba su Parkinsono liga
susijusios demencijos diagnozavimo ir gydymo patirties. Diagnozg reikia nustatyti pagal galiojancias



gaires. Rivastigminu galima pradéti gydyti tik tuo atveju, jeigu yra glob¢jas, kuris reguliariai
kontroliuos paciento vaistinio preparato vartojima.

Dozavimas
Rivastatino reikia gerti 2 kartus per parg, ryte ir vakare valgio metu. Reikia nuryti visg kapsulg.

Pradine doze
1,5 mg du kartus per para

Dozés didinimas

Pradiné dozé yra 1,5 mg 2 kartus per para. Jeigu $i dozé toleruojama gerai, ne greiciau kaip po 2
savaiiy ja galima padidinti iki 3 mg du kartus per para. Dozés didinimas iki 2 kartus per para
vartojamos 4,5 mg, po to — iki 6 mg dozés turi biiti paremtas geru toleravimu ir atlickamas ne anks¢iau
kaip po 2 savaiciy gydymo vartojama doze.

Pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia demencija, gydymo metu atsiradusios
nepageidaujamos reakcijos (pvz., pykinimas, vémimas, pilvo skausmas ar apetito praradimas), kiino
svorio mazéjimas ar ekstrapiramidiniy simptomy (pvz., tremoro) pasunkéjimas gali sumazéti praleidus
vieng arba kelias vaistinio preparato dozes. Jeigu nepageidaujamos reakcijos issilaiko, paros doze
reikia laikinai sumazinti iki ankstesnés gerai toleruotos dozés arba galima nutraukti gydyma.

Palaikomoji dozé

Veiksminga vaistinio preparato dozé yra 3—6 mg 2 kartus per para. Kad gydymo nauda bty
didZiausia, reikia gydyti didZiausia paciento gerai toleruojama doze. Rekomenduojama didzZiausia dozé
yra 6 mg 2 kartus per para.

Palaikomajj gydyma galima testi tol, kol pacientui jis sukelia palanky poveikj, todél reikia reguliariai
i$ naujo jvertinti klinikine rivastigmino nauda, ypac¢ pacientams, gydomiems mazesne negu 3 mg
vaistinio preparato doze, vartojama 2 kartus per parg. Jeigu po 3 ménesiy gydymo palaikomagja doze
paciento demencijos simptomy nykimo greitis tinkamai néra pakites, gydyma reikia nutraukti.
Vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti ir tuo atveju, kai gydomasis poveikis tampa
nebepastebimu.

Numatyti individualig paciento reakcija j rivastating nejmanoma. Vis délto pacientams, sergantiems su
Parkinsono liga susijusia vidutinio sunkumo demencija, gydymo poveikis buvo stipresnis. Stipresnis
poveikis pasireiské ir Parkinsono liga sergantiems pacientams, kuriems buvo regos haliucinacijy (Zr.
5.1 skyriy).

Placebu kontroliuojamais ilgesnés negu 6 mén. trukmes tyrimais gydymo poveikis netirtas.

Gydymo atnaujinimas
Jeigu gydymas nutraukiamas ilgiau negu trims paroms, jj reikia atnaujinti 1,5 mg doze, vartojama 2
kartus per para. Po to doze reikia didinti taip, kaip buvo nurodyta anksc¢iau.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo inksty arba kepeny veiklos sutrikimas, dozés
koreguoti nereikia. Taciau §iy grupiy pacientams padidéja vaistinio preparato ekspozicija, todél biitina
kruopsciai laikytis vaistinio preparato dozés didinimo rekomendacijy, atsizvelgiant j individualy
vaistinio preparato toleravimg, kadangi pacientams, kuriems yra kliniskai reik§mingas inksty arba
kepeny veiklos sutrikimas, gali dazniau pasireiksti nuo dozés priklausomy nepageidaujamy reakcijy.
Poveikis pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, nebuvo tirtas, ta¢iau
Rivastigmine Actavis kapsulés gali biiti vartojamos Sios populiacijos pacienty tik atidziai juos stebint
(zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija
Rivastigminas néra skirtas vaiky populiacijai Alzheimerio ligai gydyti.



4.3 Kontraindikacijos

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

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

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Didéjant dozei, nepageidaujamy reakcijy daznis ir sunkumas paprastai didéja. Jeigu gydymas
nutraukiamas ilgiau negu trims paroms, jj reikia atnaujinti 2 kartus per parg vartojama 1,5 mg doze,
kad sumazéty nepageidaujamy reakcijy (pvz., vémimo) pasireiskimo 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.

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 piisleliy susidarymas) arba kai reakcijos simptomai reik§mingai nepageréja per 48 valandas
nuo pleistro nuémimo. Visais Siais 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.

Vaistiniam preparatui patekus j rinkg, gauta rety prane§imy apie rivastrigmino vartojusiems
pacientams (nepriklausomai nuo vaistinio preparato vartojimo bido, t. y., vartojant per burng ar per
oda) pasireiskusj alerginj dermatita (i$plitusj). Visais $iais atvejais gydyma reikia nutraukti (Zr.

4.3 skyriy).

Pacientams ir jy slaugytojams reikia duoti atitinkamus nurodymus.

Dozés didinimas. Netrukus po dozés padidinimo buvo nepageidaujamy reakcijy (pvz., hipertenzijos ir
haliucinacijy pacientams, sergantiems Alzheimerio demencija, bei ekstrapiramidiniy simptomy, ypa¢
tremoro, pasunkéjimo pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia demencija) atvejy. Jos gali
reaguoti j dozés sumazinima. Kitais atvejais rivastigmino vartojimas buvo nutrauktas (Zr. 4.8 skyriy).

Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., pykinimas, vémimas ir viduriavimas) priklauso nuo vaistinio
preparato dozés, ypac juy gali pasireiksti pradéjus gydyti ir (ar) 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 skyséiy infuzijy, mazinti vaistinio preparato doze arba nutraukti jo
vartojimg. Dehidracija gali sukelti sunkiy pasekmiy.

Jeigu pasireiSkia su rivastigmino vartojimu susij¢s stiprus vémimas, biitina tinkamai taip, kaip
nurodyta 4.2 skyriuje, koreguoti doze. Kai kurie stipraus vémimo atvejai buvo susije su stemplés
plydimu (Zr. 4.8 skyriy). Siy reiskiniy atsirado daugiausia po dozés padidinimo arba gydymo didele
rivastigmino doze metu.

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 anksciau yra pasireiSskes 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(ar) polimorfing skilveliy aritmija. Taip pat gali prireikti kliniskai stebéti pacienty bukle
(EKG) (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Pacientus, kuriems yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas ar $irdies laidumo sutrikimy (sinoatrialiné
blokada, atrioventrikuliné blokada), rivastigminu bitina gydyti atsargiai (Zr. 4.8 skyriy).

Rivastigminas gali didinti skrandzio riigsties i8siskyrimg. Pacientus, serganéius aktyvia skrandZio ar
dvylikapir§tés zarnos opa arba linkusiems j jg, rivastigminu reikia gydyti atsargiai.

Pacientams, sirgusiems bronchine astma arba obstrukcine plauciy liga, cholinesterazés inhibitoriy
reikia skirti atsargiai.

Cholinomimetikai gali sukelti arba pasunkinti §lapimo taky obstrukcija ir traukulius. | Sias ligas
linkusius pacientus rekomenduojama gydyti atsargiai.

Rivastigmino poveikis gydant sunkig Alzheimerio ligos ar su Parkinsono liga susijusia demencija,
kitas demencijos rasis ir kitokios kilmés atminties sutrikimus (pvz., su amziumi susilpnéjusi pazinimo
funkcija), netirtas, todél tokiy pacienty juo gydyti nerekomenduojama.

Kaip ir kitokie cholinomimetikai, rivastigminas gali sunkinti arba sukelti ekstrapiramidinius
simptomus. Pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia demencija, buvo ligos pasunkéjimo
(iskaitant bradikinezija, diskinezijg eisenos sutrikimg) bei tremoro daznio arba sunkumo padidéjimo
atvejy (zr. 4.8 skyriy). Dél $iy reiskiniy rivastimino vartojima kai kuriais atvejais reikéjo nutraukti
(pvz., dél tremoro rivastigmino vartojimg reikéjo nutraukti 1,7% pacienty, placebo vartojimag — 0%
pacienty). Dél §iy nepageidaujamy reakcijy rekomenduojama klinikiné stebésena.

Atskiros pacienty grupés

Pacientams, kuriems yra kliniskai reik§mingas inksty arba kepeny veiklos sutrikimas, gali dazniau
pasireiksti nepageidaujamy reakcijy (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Atsizvelgiant j individualy vaistinio
preparato toleravima, turi biiti kruop$éiai laikomasi dozavimo rekomendacijy. Pacientams, kuriems
yra sunkus kepeny veiklos sutrikimas, tyrimy neatlikta. Vis délto Siems pacientams rivastigmino
galima skirti, taciau butina 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.

45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Rivastigminas, kaip cholinesterazés inhibitorius, gali stiprinti sukcinilcholino tipo raumenis
atpalaiduojanéiy preparaty poveikj anestezijos metu. Anestetinius vaistinius preparatus reikia parinkti
atsargiai. Prireikus galima svarstyti vaistinio preparato dozés mazinima arba laiking gydymo
nutraukima.

Dél farmakodinaminiy savybiy ir galimo papildanéio poveikio, rivastigmino negalima vartoti kartu su
kitokiais cholinomimetikais. Rivastigminas gali daryti jtakg anticholinerginiy vaistiniy preparaty (pvz.,
oksibutinino, tolterodino) aktyvumui.

Gauta pranesimy apie pastebétg papildantj poveikj, kuris sukélé bradikardija (ir dél to galinCig
pasireiksti sinkopg), kai buvo kartu vartojama jvairiy beta adrenoblokatoriy (jskaitant atenololj) ir
rivastigmino. Tikétina, kad Sirdies ir kraujagysliy sistema veikianc¢iy beta adrenoblokatoriy vartojimas
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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., Il klasés antiaritminiais vaistiniais preparatais, kalcio kanaly blokatoriais, rusmenés glikozidais,
pilokarpinu).

Kadangi bradikardija yra rizikos veiksnys atsirasti polimorfinei skilveliy tachikardijai (torsades de
pointes), skiriant rivastigmino kartu su QT intervalo pailgéjima arba polimorfinés skilveliy
tachikardijos pasireis$kima 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 biti laikomasi atsargumo priemoniy ir taip pat gali prireikti kliniSkai stebéti
pacienty buklg (EKG).

Tyrimy su sveikais savanoriais metu farmakokinetinés rivastatino sgveikos su digoksinu, varfarinu bei
diazepamu nenustatyta. Varfarino sukeliamam protrombino laiko pailgéjimui rivastigminas poveikio
nedaro. Digoksino vartojant kartu su rivastigminu, nepageidaujamo poveikio Sirdies laidumui
nepastebéta.

Atsizvelgiant j rivastigmino metabolizma, metaboliné sgveika su kitais vaistiniais preparatais néra
tikétina, nors rivastigminas gali slopinti nuo butirilcholinesterazés priklausoma kity medziagy
metabolizma.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Vartojamas rivastigminas ir (arba) metabolitai praeina pro vaikingy gyviiny pateliy placenta. Taciau
néra Zinoma, ar tai vyksta zmonéms. Klinikiniy duomeny apie vartojima néStumo metu néra. Su
ziurkémis atlikti poveikio perinataliniam ir postnataliniam vystimuisi tyrimai parodé vaikingumo laiko
pailgéjima. Rivastigmino néStumo metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Zindymas
Rivastigmino i$siskiria su gyviiny pienu. Ar rivastigmino patenka j moters pieng, neZinoma.
Rivastiminu gydomoms moterims kiidikio kriitimi maitinti 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

Alzheimerio liga gali palaipsniui sutrikdyti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Be to,
rivastigminas gali, daugiausia gydymo pradzioje arba padidinus vaistinio preparato dozg, sukelti
galvos svaigimg ir somnolencijg. D¢l to rivastigminas silpnai arba vidutini$kai veikia gebéjima
vairuoti ir valdyti mechanizmus. Taigi rivastigminu gydomy demencija serganciy pacienty gebéjima
vairuoti ir valdyti sudétingus mechanizmus turi reguliariai jvertinti gydantis gydytojas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos (NR) yra virskinimo trakto, jskaitant pykinima (38%
pacienty) ir vémimg (23% pacienty), ypac¢ dozés didinimo laikotarpiu. Klinikiniy tyrimy metu
moterims virSkinimo trakto nepageidaujamos reakcijos ir kiino svorio maz¢jimas pasireiské dazniau
negu vyrams.



Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

1-0joje ir 2-0joje lentel¢je iSvardytos nepageidaujamos reakcijos yra suskirstytos pagal MedDRA
organy sistemy klases ir daznio kategorijas. Daznis apibtidinamas taip: 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 apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis).

1 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios Alzheimerio demencija sergantiems ir

rivastigminu gydomiems pacientams.

1 lentelé

Infekcijos ir infestacijos
Labai retas

Slapimo organy infekcija

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai daznas
Daznas
Daznis nezinomas

Anoreksija
Sumazéjes apetitas
Dehidratacija

Psichikos sutrikimai
Daznas
Daznas
Daznas
Daznas
Nedaznas
Nedaznas
Labai retas
Daznis nezinomas

KoSmarai

AZitacija

SumiSimas

Nerimas

Nemiga

Depresija
Haliucinacijos
Agresija, neramumas

Nervy sistemos sutrikimai
Labai daznas
Daznas
Daznas
Daznas
Nedaznas
Retas

Labai retas

Daznis nezinomas

Galvos svaigimas

Galvos skausmas

Somnolencija

Tremoras

Sinkopé

Traukuliai

pasunkéjima)

Pleurototonija (Pizos sindromas)

Sirdies sutrikimai
Retas
Labai retas

Daznis nezinomas

Kriitinés angina

Sirdies aritmija (pvz., bradikardija, atrioventrikuliné blokada,
priesirdziy virp¢jimas, tachikardija)

Sinusinio mazgo silpnumo sindromas

Kraujagysliy sutrikimai
Labai retas

Hipertenzija

Virskinimo trakto sutrikimai
Labai daznas
Labai daznas
Labai daznas
Daznas
Retas
Labai retas
Labai retas
Daznis nezinomas

Pykinimas

Vémimas

Viduriavimas

Pilvo skausmas ir dispepsija

Skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opos

Kraujavimas i$ virskinimo trakto

Pankreatitas

Kai kurie sunkaus vémimo atvejai buvo susije su stemplés
plysimu (zr. 4.4 skyriy)




Kepenuy, tulZzies pislés ir lataky
sutrikimai

Nedaznas

Daznis nezinomas

Kepeny funkcijos rodikliy padidéjimas
Hepatitas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznas
Retas
Daznis nezinomas

Prakaitavimo padidéjimas
ISbérimas
NieZulys, alerginis dermatitas (i$plites)

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai

DaZnas Nuovargis ir astenija
DaZnas Negalavimas
Nedaznas Nugriuvimas
Tyrimai
DaZnas Kiino svorio sumazéjimas

Gydymo rivastigmino transderminiais pleistrais metu nustatytos Sios papildomos nepageidaujamos
reakcijos: delyras, pireksija, sumazéjes apetitas, §lapimo nelaikymas (daznas), pshichomotorinis
hiperaktyvumas (nedaznas), eritema, dilgéliné, pasliy susidarymas, alerginis dermatitas (daznis

nezinomas).

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

2 lentelé

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Daznas

Daznas

Daznas

Daznas

Daznas

Daznas

Daznas

Daznas

Nedaznas

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

Galvos svaigimas

Somnolencija

Galvos skausmas

Parkinsono liga (pablogéjusi)
Bradikinezija

Diskinezija

Hipokinezé

Dantracio tipo raumeny rigidiSkumas
Distonija

Pleurototonija (Pizos sindromas)

Sirdies sutrikimai
Daznas
Nedaznas
Nedaznas
Daznis nezinomas

Bradikardija

PrieSirdziy virpéjimas
Atrioventrikuliné blokada

Sinusinio mazgo silpnumo sindromas

Kraujagysliy sutrikimai
Daznas

Hipertenzija
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Nedaznas Hipotenzija
Virskinimo trakto sutrikimai
Labai daznas Pykinimas
Labai daZznas Vémimas
DaZnas Viduriavimas
DaZnas Pilvo skausmas ir dispepsija
Daznas Per didelé seiliy sekrecija

Kepenuy, tulZies piislés ir lataky
sutrikimai
Daznis nezinomas

Hepatitas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznas
Daznis nezinomas

Prakaitavimo padid¢jimas
Alerginis dermatitas (iSplites)

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Daznas Raumeny rigidiSkumas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
pazeidimai

Labai daznas Kritimai

DaZnas Nuovargis ir astenija

DaZnas Eisenos sutrikimas

DaZnas Parkinsonizmui btidinga eisena

Rivastigmino transderminiy pleistry vartojusiems pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia
demencija, klinikinio tyrimo metu pastebéta tokia papildoma nepageidaujama reakcija: sujaudinimas

(pasireiske daznai).

3-ojoje lentel¢je nurodytas specifinio 24 savaiciy klinikinio tyrimo metu rivastigminu gydyty su
Parkinsono liga susijusia demencija serganciy pacienty, kuriems atsirado i§ anksto apibrézty
nepageidaujamy reiskiniy, galin¢iy rodyti parkinsonizmo simptomy pasunkéjima, skaicius ir

procentas.

3 lentelé
IS anksto apibréZti nepageidaujami reiSkiniai, galintys Rivastigminas Placebas
rodyti parkinsonizmo simptomy pasunkéjima
pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia n (%) n (%)
demencija
Bendras tirty pacienty skai¢ius 362 (100) 179 (100)
Bendras pacienty, kuriems pasireiské i§ anksto apibréztas
nepageidaujamas poveikis, skai¢ius 99 (27,3) 28 (15,6)
Tremoras 37 (10,2) 7(3,9)
Nugriuvimas 21 (5,8) 11 (6,1)
Parkinsono ligos pasunkéjimas 12 (3,3) 2(1,1)
Per didelé¢ seiliy sekrecija 5(1,4) 0
Diskinezija 5(1,4) 1(0,6)
Parkinsonizmas 8(2,2) 1(0,6)
Hipokinezija 1(0,3) 0
Judesiy sutrikimas 1(0,3) 0
Bradikinezija 9(2,5) 3(4,7)
Distonija 3(0,8) 1(0,6)
Eisenos sutrikimas 5(1,4) 0
Raumeny rigidiSkumas 1(0,3) 0
Pusiausvyros sutrikimas 3(0,8) 2(1,1)
Skeleto ir raumeny stingulys 3(0,8) 0




Sustingimas 1(0,3)
Motorikos disfunkcija 1(0,3) 0

o

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

nebuvo susije ir beveik visi vaistinio preparato perdozave pacientai gydyma rivastigminu tesé préjus
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, vémima ir viduriavima, bradikardija, bronchy spazma ir padidéjusia
bronchy sekrecija, hiperhidroze, nevalingg $lapinimasi ir (arba) tustinimagsi, 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.

Vaistiniam preparatui patekus j rinka, dar gauta prane$imy apie galvos svaigimo, tremoro, galvos
skausmo, mieguistumo, sumiSimo biisenos, hipertenzijos, haliucinacijy ir bendrojo negalavimo
atvejus.

Gydymas

Kadangi rivastigmino pusinés eliminacijos kraujo plazmoje laikas yra mazdaug 1 val. ir
acetilcholinesterazés slopinimas trunka apie 9 val., su simptomais nesusijusio perdozavimo atveju
rekomenduojama kitos jo dozés negerti 24 valandas. Jeigu perdozavimas yra susij¢s su stipriu
pykinimu ir vémimu, reikia gydyti vémimga slopinanciais vaistiniais preparatais. Pasireiskus kitokioms
nepageidaujamoms reakcijoms, galima, jei reikia, taikyti simptominj gydyma.

Jeigu perdozavimas gausus, galima gydyti atropinu. Rekomenduojama j veng leidZiama atropino
sulfato pradiné dozé yra 0,03 mg/kg kiino svorio. Kitas dozes reikia nustatyti atsizvelgiant j klinikinj
atsaka. Skopolaminu, kaip prieSnuodziu, gydyti nerekomenduojama.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — psichoanaleptikai, anticholinesterazés, ATC kodas — NO6DAO3.
Rivastigminas yra karbamato tipo acetilcholinesterazés ir butirilcholinesterazés inhibitorius, kuris
lengvina cholinerging neurotransmisija, létindamas i§ funkciskai sveiky cholinerginiy neurony
i8siskyrusio acetilcholino ardyma. Taigi rivastigminas gali gerinti nuo cholinerginés neurotransmisijos

priklausoma pazinimo funkcijos sutrikimg pacientams, sergantiems su Alzheimerio arba Parkinsono
liga susijusia demencija.
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Rivastigminas sgveikauja su fermentais-taikiniais, suformuodamas kovalentinio rySio kompleksa,
kuris juos laikinai inaktyvina. Sveikiems jauniems vyrams per burng pavartota 3 mg vaistinio
preparato dozé per pirmas 1,5 val. mazdaug 40% sumaZino acetilcholinesterazés (AChE) aktyvuma
cerebrospinaliniame skystyje. Pradinis fermento aktyvumas atsigauna praéjus mazdaug 9 val. po
stipriausio slopinamojo poveikio pasireiSkimo. Alzheimerio liga sergantiems pacientams rivastigmino
sukeliamas AChE slopinimas cerebrospinaliniame skystyje priklausé nuo vaistinio preparato dozés
dydzio, gydant 2 kartus per parg vartojama ne didesne kaip 6 mg doze (ji yra didZiausia tirta dozé).
Keturiolikai rivastigminu gydomy Alzheimerio liga sergantiems pacientams butirilcholinesterazés
aktyvumg cerebrospinaliniame skystyje rivastigminas slopino panasiai kaip AChE aktyvuma.

Rivastigmino veiksmingumas buvo nustatinétas naudojant tris nepriklausomas, sriciai specifines
tyrimo priemones, kuriomis periodiskai buvo tiriama 6 ménesiy gydymo laikotarpiu. Tai ADAS-Cog
skalé (Kognityviné Alzheimerio ligos jvertinimo skalés dalis, angl. Alzheimer’s Disease Assessment
Scale — Cognitive subscale; pazinimo vertinimas vykdant uzduot;j), CIBIC-Plus skalé (Pokalbio metu
gydytojo susidarytas jspiidis apie buklés poky¢ius, angl. Clinician’s Interview Based Impression of
Change-Plus; issamus bendrosios paciento biiklés vertinimas, atlickamas gydytojo kartu su paciento
globéju) ir PDS skalé (Progresuojancio buklés blogéjimo skalé, angl. Progressive Deterioration Scale;
globg¢jo pateiktas paciento kasdieninés veiklos, jskaitant asmens higieng, maitinimasi, apsirengima,
buiting veikla, pvz., apsipirkimag, gebos paciam orientuotis aplinkoje i§saugojima, dalyvavima su
finansais susijusioje veikloje ir t.t., vertinimas).

Tiriamy pacienty protinés buiklés mini tyrimo (angl. MMSE) bendras baly skai¢ius buvo 10-24.

Pacienty, kuriems dviejy laisvai pasirenkamy doziy tyrimy (i$ trijy pagrindziamyjy 26 savaiciy
trukmés daugiacentriy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo lengva arba vidutinio sunkumo
Alzheimerio liga sergantys pacientai) metu pasireiské kliniskai reik§mingas atskas, bendri duomenys
pateikti 4-ojoje lenteléje. Siy tyrimy metu klinigkai reik§mingas pageréjimas a priori buvo vertintas, jei
maziausiai 4 balais pageréjo ADAS-Cog skalés jvertis, pageréjo CIBIC-Plus skalés jvertis arba
maZiausiai 10% pageréjo PDS skalés jvertis.

Toje pacioje lentel¢je pateiktas ir aposteriorinis atsako apibtidinimas. Antriniai atsako apibiidinimo
kriterijai buvo ADAS-Cog skalés jverc¢io pageréjimas 4 balais arba daugiau ir CIBIC-Plus bei PDS
skaliy jverc¢iy nepablogéjimas. 6—12 mg doze gydomy pacienty, kurie | gydyma reagavo, viduting
paros dozg, atitinkanti minétus kriterijus, buvo 9,3 mg. Svarbu pazyméti, kad skalés, naudojamos
Alzheimerio demencijai vertinti, skiriasi ir tiesioginis rezultaty, gauty gydant skirtingais vaistiniais
preparatais, lyginimas néra jteisintas.

4 lentelé
Pacientai, kuriems pasireiské kliniskai reikSmingas atsakas
(%)
Pacientai, kuriy tolesniuy tyrimy
Ketinti gydyti pacientai triikstami duomenys pakei¢iami
paskutinio tyrimo duomenimis
Atsako matas Rivastigminas | Placebas [ Rivastigminas Placebas
6-12 mg 6-12 mg
N=473 N=472 N=379 N=444
ADAS-Cog skalés jvercio 21%** 12 25%** 12
pageréjimas maziausiai
4 balais
CIBI(;?Plus skalés jvercio g 18 3w 19
pageréjimas
PDS skalés jvercio 26%** 17 30*** 18
pageréjimas maziausiai
10%
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ADAS-Cog skalés jvercio 10* 6
pageréjimas maziausiai
4 balais ir CIBIC-Plus bei
PDS skaliy jverciy
nepablogéjimas

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

12** 6

Rivastigmino veiksmingumas gydant su Parkinsono liga susijusiag demencija buvo jrodytas 24 savaiciy
daugiacentrio, dvigubai aklo, placebu kontroliuojamo pagrindinio tyrimo ir jo testinés 24 savaiciy
trukmés fazés, atlickamos atviru buidu, metu. | §j tyrimg jtraukty pacienty MMSE (protinés buklés
mini tyrimo) baly suma buvo 10-24. Veiksmingumas buvo vertinamas dviem nepriklausomomis
skalémis, kuriomis reguliariai buvo tiriama 6 ménesiy gydymo laikotarpiu (Zr. 5-3j3 lentelg). Tai
ADAS-Cog skalé pazinimo funkcijai vertinti ir bendrojo vertinimo ADCS-CGIC (kasdieninés veiklos
vertinimo — bendro klinikinés biiklés pageréjimo vertinimo) skalé.

5 lentelé
Su Parkinsono liga ADAS-Coq ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-CGIC
susijusi demencija Rivastigminas | Placebas Rivastigminas | Placebas
ITT + RDO populiacija (n =329) (n=161) (n=329) (n =165)
Pradinis vidurkis + SN 23,8 +10,2 24,3+10,5 n/a n/a
Vidurkio pokytis 24-aja 2,1+8.2 -0,7+75 38+14 43+15
savaitg £ SN
Taikyto gydymo skirtumas 2,88 n/a
p-reik§me, palyginti su
placebu <0,001* 0,0072
ITT - LOCF populiacija | (n=287) (n=154) (n=289) (n = 158)
Pradinis vidurkis £ SN 24 +10,3 245+ 10,6 n/a n/a
Vidurkio pokytis 24-a3ja 25+84 -08+75 3714 43+15
savait¢ + SN
Taikyto gydymo skirtumas 3,54! n/a
p-reik§mé, palyginti su
placebo < 0,001t < 0,0012

! Remiantis ANCOVA su gydymu ir $alimi, kaip faktoriais, ir pradiniu ADAS-Cog skalés jver¢iu, kaip
kovariantu. Teigiamas pokytis rodo pageréjima.

2 Vidurkiai pateikti patogumui, kategoriné analizé atlikta naudojant van Elteren testa

ITT (Intent-To-Treat): ketinti gydyti, RDO (Retrieved Drop Outs): sugrazinti iskritusieji, LOCF (Last
Observation Carried forward): tolesniy tyrimy triikstami duomenys pakei¢iami paskutinio tyrimo
duomenimis

Nors gydymo poveikis buvo jrodytas visai tirtai populiacijai, tac¢iau gauti duomenys rodo, kad
stipresnis poveikis, palyginti su placebo sukeliamu, pasireiské pacientams, sergantiems su Parkinsono
liga susijusia demencija. Stipresnis gydymo poveikis pasireiské ir pacientams, kuriems buvo regos
haliucinacijy (Zr. 6-aja lentele).

6 lentelé

| Su Parkinsono liga | ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADAS-Cog |
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susijusi demencija Rivastigminas | Placebas Rivastigminas | Placebas
Pacientai, kuriems buvo regos | Pacientai, kuriems nebuvo regos
haliucinacijy haliucinacijy
ITT + RDO populiacija (n =107) (n =60) (n =220) (n=101)
Pradinis vidurkis + SN 254+99 27,4+104 23,1+10,4 225+10,1
Vidurkio pokytis 24-aja | 4 4 g5 2,1+83 26+76 0169
savaitg £ SN
Taikyto gydymo
skirtumas 4,27 2,09*
p-reikSmé, palyginti su 0,002* 0,015*
placebu
Pacientai, sergantys vidutinio | Pacientali, sergantys lengva
sunkumo demencija demencija (MMSE: 18-24)
(MMSE: 10-17)
ITT + RDO populiacija (n=187) (n=44) (n=237) (n=115)
Pradinis vidurkis + SN 326+10,4 33,7+10,3 20679 20779
Vidurkio pokytis 24-aja | 5 54 g 4 1,8+72 19+77 0,2+75
savaitg £ SN
Taikyto gydymo skirtumas 4,73 2,141
p-reikSmé, palyginti su 0,002 0,010!
placebu

! Remiantis ANCOVA su gydymu ir 3alimi, kaip faktoriais, ir pradiniu ADAS-Cog skalés jveriu, kaip
kovariantu. Teigiamas pokytis rodo pageréjima.
ITT (Intent-To-Treat): ketinti gydyti, RDO (Retrieved Drop Outs): sugrazinti iskritusieji

Europos vaisty agentira atleido nuo jpareigojimo pateikti Rivastigmine Actavis 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 visas. DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda

mazdaug per 1 valandg. Dél vaistinio preparato sgveikos su fermentais-taikiniais biologinis
prieinamumas didé¢ja mazdaug 1,5 karto daugiau negu numatoma dél dozés padidinimo. Pavartojus

3 mg vaistinio preparato doze, absoliutus biologinis pricinamumas yra apie 36 (£13)%. Rivastigmino
pavartojus su maistu, mazdaug 90 min. uzdelsiama absorbcija (Tmax), sumaZéja Cmax ir mazdaug 30%
padidéja AUC.

Pasiskirstymas
Prie baltymy prisijungia mazdaug 40% rivastigmino. Rivastigminas lengvai prasiskverbia per kraujo ir

smegeny barjera, tariamasis jo pasiskirstymo tiris yra 1,8-2,7 I/kg.

Biotransformacija

Rivastigminas greitai ir ekstensyviai metabolizuojamas (pusinés eliminacijos laikas kraujo plazmoje
yra mazdaug 1 val.) j dekarbomilinta metabolita, daugiausia cholinesterazés katalizuojamos hidrolizés
biudu. Tyrimy in vitro metu Sis metabolitas acetilcholinesteraze slopino labai silpnai (< 10%).

Remiantis in vitro atlikty tyrimy duomenimis, nesitikima, kad pasireiksty farmakokinetiné sgveika su
vaistiniais preparatais, kurie metabolizuojami toliau iSvardyty citochromo izofermenty: CYP1A2,
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CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2E1, CYP2C9, CYP2C8, CYP2C19 ar CYP2B6. Remiantis tyrimy, su
gyviinais, rezultatais, svarbesniy citochromo P 450 izofermenty dalyvavimas rivastigmino
metabolizme yra minimalus. Suleidus j veng 0,2 mgvaistinio preparato doze, bendras rivastigmino
klirensas kraujo plazmoje buvo mazdaug 130 1/val., suleidus j veng 2,7 mg doze — sumazéjo iki
70 I/val.

Eliminacija

Nepakitusio rivastigmino §lapime neaptinkama. Svarbiausias eliminacijos btidas yra metabolity
iSskyrimas su $lapimu. Pavartojus *C rivastigmino, issiskyrimas pro inkstus vyko greitai ir per 24 val.
i§siskyré beveik visa (90%) pavartota vaistinio preparato dozé. Maziau negu 1% pavartotos vaistinio
preparato dozés iSsiskyré su iSmatomis. Alzheimerio liga serganciy pacienty organizme rivastigmino
ar dekarbomilinto metabolito nesikaupia.

Populiacijy farmakokinetikos duomeny analizé parodé, kad Alzheimerio liga sergantiems pacientams
nikotino vartojimas geriamojo rivastigmino klirensg padidina 23 % (n = 75 riikantys ir 549 neriikantys
asmenys), kai buvo vartotos iki 12 mg geriamojo rivastigmino kapsuliy paros dozés.

Senyvi asmenys
Nors senyvy zmoniy organizme biologinis vaistinio preparato rivastigmino prieinamumas yra didesnis

negu sveiky jauny savanoriy, ta¢iau tyrimy su 50-92 mety Alzheimerio liga serganéiais pacientais
metu nuo amziaus priklausomo biologinio prieinamumo pokycio nenustatyta.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacienty, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, organizme
rivastigmino Cmax buvo mazdaug 60% didesné, o AUC daugiau nei dvigubai didesnis negu sveiky
asmeny.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacienty, kuriems yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, organizme rivastigmino Cpay ir
AUC buvo daugiau nei dvigubai didesni negu sveiky asmeny, taciau asmeny, kuriems yra sunkus
inksty funkcijos sutrikimas, organizme rivastigmino Cpmax ir AUC nekito.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy, atlikty su ziurkémis, pelémis ir triuSiais, metu nustatyta tik
poky¢iy, priklausomy nuo stipresnio farmakologinio poveikio. Vaistinio preparato toksinio poveikio
organams-taikiniams nepastebéta. Dél naudoty gyviing modeliy jautrumo, vaistinio preparato
ekspozicijos zmogaus organizme saugumo riby nepasiekta.

Iprastiniy tyrimy in vitro bei in vivo metu mutageninio poveikio rivastigminas nedaré, i$skyrus
Zmogaus periferinio kraujo limfocity chromosomy aeracijos tyrima, kai dozé buvo 10* karto didesné
uz didziausig kliniking ekspozicija. Mikrobranduoliy tyrimo in vivo duomenys buvo neigiami. Taip pat
nenustatyta genotoksinio pagrindinio metabolito NAP226-90 poveikio.

Tyrimy metu peléms ir ziurkéms didZiausia jy toleruojama vaistinio preparato dozé kancerogeninio
poveikio nesukélé, taciau jy organizme rivastigmino ir jo metabolito ekspozicija buvo mazesné negu
terapine doze vartojan¢io zmogaus. Pagal kiino pavirSiaus plotg normalizuota rivastigmino ir jo
metabolity ekspozicija buvo beveik ekvivalentiska ekspozicijai Zmogaus, vartojan¢io didZiausig
rekomenduojama 12 mg vaistinio preparato paros dozg, organizme, taiau gyviny vartota dozé buvo
mazdaug 6 kartus didesné uz didziausig vaistinio preparato doz¢ zmogui.

Per gyviiny placenta rivastigmino prasiskverbia, i jy piena patenka. Tyrimy, atlikty su vaikingomis
ziurkiy ir triusiy patelémis, metu rivastigmino teratogeninio aktyvumo 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.
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Su triusiais atliktame tyrime, vartojant rivastigmino, buvo nustatytas lengvas akiy ar gleiviniy
sudirginimas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsuliy turinys:

Magnio steratas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Hipromeliozé

Mikrokristaliné celiuliozé

Kapsuliy korpusas:

Rivastigmin Actavis 1,5 mg kietosios kapsulés
Titano dioksidas (E 171)

Geltonasis gelezies oksidas (E 172)

Zelatina

Rivastigmin Actavis 3 mg, 4,5 mg ir 6mg kietosios kapsulés
Raudonasis geleZies oksidas (E 172)

Titano dioksidas (E 171)

Geltonasis gelezies oksidas (E 172)

Zelatina

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas
Lizdinés plokstelés:

Rivastigmine Actavis 1,5 mg ir 3 mg kietosios kapsulés
2 metai.

Rivastigmine Actavis 4,5 mg ir 6 mg kietosios kapsulés
3 metai.

Talpyklés:
Rivastigmine Actavis 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg ir 6 mg kietosios kapsulés

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

- Lizdiniy ploksteliy (aliuminio/PVC) pakuoté: 28, 56 arba 112 kietyjy kapsuliy.
- Kapsuliy talpyklé (DTPE) su PP dangteliu su jdéklu: 250 kietyjy kapsuliy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialiy reikalavimy néra.
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7. REGISTRUOTOJAS

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islandija

8. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Rivastigmin Actavis 1,5 mg kietosios kapsulés
EU/1/11/693/001
EU/1/11/693/002
EU/1/11/693/003
EU/1/11/693/004

Rivastigmine Actavis 3 mq kietosios kapsulés
EU/1/11/693/005
EU/1/11/693/006
EU/1/11/693/007
EU/1/11/693/008

Rivastigmine Actavis 4.5 mg kietosios kapsulés
EU/1/11/693/009
EU/1/11/693/010
EU/1/11/693/011
EU/1/11/693/012

Rivastigmine Actavis 6 mg kietosios kapsulés
EU/1/11/693/013
EU/1/11/693/014
EU/1/11/693/015
EU/1/11/693/016

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registracijos data: 2011-06-16

Paskutinio perregistravimo data 2016 m. vasario 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm}

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS IR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Teva Operations Poland Sp. z o0.0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakéw

Lenkija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. Priedo | Vaistinio preparato charakteristiy santrauka
4.2 skyrius).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS IR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE

|1

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

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

B

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4,

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés
56 kietosios kapsulés
112 kietyjy kapsuliy

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Nuryti visg kapsule, nekramtyti ir neatidaryti.

6.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7.

KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.

TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM}

9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/693/001[28 kapsuliy lizdiné plokstelé]
EU/1/11/693/002 [56 kapsuliy lizdiné plokstelé]
EU/1/11/693/003 [112 kapsuliy lizdiné plokstelé]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

rivastigmine actavis 1,5 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELLS

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Actavis logo]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KITA

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis
Sekmadienis
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KAPSULIU TALPYKLES KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

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

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

250 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Nuryti visa kapsule, nekramtyti ir neatidaryti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/693/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

rivastigmine actavis 1,5 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

KAPSULIU TALPYKLES ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

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

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

250 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Nuryti visa kapsule, nekramtyti ir neatidaryti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki; {mm.MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Actavis logo]

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/693/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

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

LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE

|1

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 3 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kapsuléje yra 3 mg rivastigmino (vandenilio tartrato pavidalu).

B

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4,

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés
56 kietosios kapsulés
112 kietyjy kapsuliy

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Nuryti visg kapsule, nekramtyti ir neatidaryti.

6.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7.

KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.

TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM}

9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/693/005[28 kapsuliy lizdiné plokstelé]
EU/1/11/693/006 [56 kapsuliy lizdiné plokstelé]
EU/1/11/693/007 [112 kapsuliy lizdiné plokstelé]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

rivastigmine actavis 3 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELLS

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 3 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Actavis logo]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KITA

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis
Sekmadienis
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KAPSULIU TALPYKLES KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 3 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje kapsuléje yra 3 mg rivastigmino (vandenilio tartrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

250 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Nuryti visa kapsule, nekramtyti ir neatidaryti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/693/008

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

rivastigmine actavis 3 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

KAPSULIU TALPYKLES ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 3 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje kapsuléje yra 3 mg rivastigmino (vandenilio tartrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

250 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Nuryti visa kapsule, nekramtyti ir neatidaryti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki; {mm.MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Actavis logo]

| 12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/693/008

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

34



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE

|1

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

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

B

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4,

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés
56 kietosios kapsulés
112 kietyjy kapsuliy

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Nuryti visg kapsule, nekramtyti ir neatidaryti.

6.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7.

KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.

TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM}

9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/693/009[28 kapsuliy lizdiné plokstelé]
EU/1/11/693/010 [56 kapsuliy lizdiné plokstelé]
EU/1/11/693/011 [112 kapsuliy lizdiné plokstelé]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

rivastigmine actavis 4,5 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELLS

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Actavis logo]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KITA

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis
Sekmadienis
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KAPSULIU TALPYKLES KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kietosios kapsulés
Rivastigminum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

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

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

250 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Nuryti visg kapsule, nekramtyti ir neatidaryti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/693/012

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

rivastigmine actavis 4,5 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

KAPSULIU TALPYKLES ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

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

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

250 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Nuryti visa kapsule, nekramtyti ir neatidaryti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki; {mm.MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Actavis logo]

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/693/012

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

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

LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE

|1

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 6 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kapsuléje yra 6 mg rivastigmino (vandenilio tartrato pavidalu).

B

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4,

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés
56 kietosios kapsulés
112 kietyjy kapsuliy

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Nuryti visg kapsule, nekramtyti ir neatidaryti.

6.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7.

KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.

TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM}

9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/693/013[28 kapsuliy lizdiné plokstelé]
EU/1/11/693/014 [56 kapsuliy lizdiné plokstelé]
EU/1/11/693/015 [112 kapsuliy lizdiné plokstelé]

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

rivastigmine actavis 6 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELLS

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 6 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Actavis logo]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KITA

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis
Sekmadienis
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KAPSULIU TALPYKLES KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 6 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje kapsuléje yra 6 mg rivastigmino (vandenilio tartrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

250 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Nuryti visa kapsule, nekramtyti ir neatidaryti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/693/016

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Recepti
nis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

rivastigmine actavis 6 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

KAPSULIU TALPYKLES ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Actavis 6 mg kietosios kapsulés
rivastigminum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje kapsuléje yra 6 mg rivastigmino (vandenilio tartrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

250 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Nuryti visa kapsule, nekramtyti ir neatidaryti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki; {mm.MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Actavis logo]

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/693/016

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Rivastigmine Actavis 1,5 mg Kietosios kapsulés
Rivastigmine Actavis 3 mg kietosios kapsulés
Rivastigmine Actavis 4,5 mg Kietosios kapsulés
Rivastigmine Actavis 6 mg Kietosios kapsulés

rivastigminas

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

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j 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 Jasy).

- Jeigu pasirei$keé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas) kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSome Siame lapelyje?

Kas yra Rivastigmine Actavis ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Rivastigmine Actavis
Kaip vartoti Rivastigmine Actavis

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Rivastigmine Actavis

Pakuotés turinys ir kita informacija

oL E

1. Kas yra Rivastigmine Actavis ir kam jis vartojamas
Veiklioji Rivastigmine Actavis medZiaga yra rivastigminas.

Rivastigminas priklauso vaisty, vadinamy cholinesterazés inhibitoriais, grupei. Pacientams,
sergantiems Alzheimerio demencija ar su Parkinsono liga susijusia demencija, tam tikros nervy
lastelés ziista smegenyse ir dél to sumazéja neuromediatoriaus acetilcholino (medziagos, kuri leidZia
nervy lasteléms saveikauti vienai su kita) kiekis. Rivastigminas blokuoja fermentus, kurie skaldo
acetilcholing: acetilcholinesterazg ir butirilcholinesteraze. Blokuodamas $iuos fermentus Rivastigmine
Actavis sudaro sglygas didéti acetilcholino Kiekiui smegenyse, kuris padeda sumazinti Alzheimerio
ligos ir demencijos, susijusios su Parkinsono liga, simptomus.

Rivastigmine Actavis yra naudojamas suaugusiy pacienty gydymui, kuriems yra lengva ar vidutinio
sunkumo Alzheimerio demencija, progresuojantis smegeny sutrikimas, kuris palaipsniui sutrikdo
atmintj, protinius gebéjimus ir elgseng. Kapsulés taip pat gali biiti vartojamos Parkinsono liga
sergan¢iy suaugusiy pacienty demencijos gydymui.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Rivastigmine Actavis

Rivastigmine Actavis vartoti draudZiama

o jeigu yra alergija rivastigminui 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 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 Rivastigmine Actavis.

50



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti Rivastigmine Actavis:

e jeigu Jums yra ar kada nors buvo Sirdies liga, tokia, kaip nereguliarus ar létas Sirdies plakimas,

QTec 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 akyvi 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 arba sunki kvépavimo organy 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 Jasy kiino svoris per mazas;
jeigu Jums yra virskinimo trakto sutrikimy, tokiy kaip Sleikstulio jausmas (pykinimas), noras
vemti (vémimas) ir viduriavimas. Jeigu vémimas ar viduriavimas tesiasi ilgai, Jums gali
pasireiksti dehidracija (didelio kiekio skysc¢iy netekimas).

Jeigu kuri nors i§ minéty punkty Jums tinka, $io vaisto vartojimo metu Jisy gydytojas Jus gali atidZiau
stebéti.

Jeigu Rivastigmine Actavis nevartojote ilgiau nei tris dienas, kitos dozés nevartokite pries tai
nepasitargs su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Rivastigmine Actavis néra skirtas vaiky populiacijai Alzheimerio ligai gydyti.

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

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

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

Jeigu gydymo Rivastigmine Actavis metu turite operuotis, prie$ Jums skiriant bet kuriy nejautrg
sukelian¢iy vaisty, biitinai pasakykite gydytojui apie §io vaisto vartojima, kadangi anestezijos metu
Rivastigmine Actavis gali stiprinti kai kuriy raumenis atpalaiduojanéiy preparaty poveikj.

Rivastigmine Actavis 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.

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

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

vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

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

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydytojas Jums pasakys, ar dél savo ligos galite saugiai vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Rivastigmine Actavis gali sukelti galvos svaigimg ir patologinj mieguistumg, daugiausia gydymo
pradZioje ir padidinus dozg. Jeigu jauciate galvos svaigimg ar mieguistuma, negalima vairuoti, dirbti
su jrenginiais ar atlikti kitus démesio reikalaujancius veiksmus.

3. Kaip vartoti Rivastigmine Actavis

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

Kaip pradéti gydyma

Gydytojas Jums pasakys, kokig Rivastigmine Actavis doze vartoti.

o Gydymas paprastai pradedamas nuo nedidelés dozés.

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

. Didziausia doz¢, kurig galima vartoti, yra po 6,0 mg du kartus per para.

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

Jei Rivastigmine Actavis nevartojote tris dienas, kitos dozés nevartokite prie$ tai nepasitare su
gydytoju.

Kaip vartoti Sio vaisto

Pasakykite Jus priziGirinéiam asmeniui, kad vartojate Rivastigmine Actavis.
Kad vaisto poveikis biity palankus, jo vartokite kiekvieng dieng.
Rivastigmine Actavis vartokite du kartus per para, ryte ir vakare, valgio metu.
Nurykite visg kapsule uzgerdami gérimu.

Kapsulés negalima atidaryti ar trupinti.

K3 daryti pavartojus per didele Rivastigmine Actavis doze?

Jeigu atsitiktinai i§géréte daugiau Rivastigmine Actavis nei buvo skirta, pasakykite savo gydytojui.
Jums gali prireikti gydytojo pagalbos. Kai kuriems Zzmonéms, atsitiktinai iSgérusiems per daug
Rivastigmine Actavis, pasireiské pykinimas (Sleikstulio pojutis), vémimas, viduriavimas, didelis
kraujospudis ir haliucinacijy. Gali pasireiksti ir suretéjes Sirdies susitraukimy daznis bei alpulys.
Pamirsus pavartoti Rivastigmine Actavis

Jeigu supratote, kad Rivastigmine Actavis doz¢ iSgerti pamirSote, palaukite ir kita doze¢ gerkite
Jprastiniu laiku.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

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

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireikia ne visiems Zzmonéms.

Salutiniy reiskiniy dazniau pasireiskia pradéjus vartoti vaista ar padidinus jo doze. Kai Jiisy
organizmas pripras prie vaisto, Salutiniai reiskiniai paprastai i léto iSnyks.
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Labai daznas (pasireiSkia ne re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny)

e (Galvos svaigimas

e  Apetito praradimas

e Skrandzio sutrikimai, pavyzdziui, pykinimas (SleikStulio jausmas) ar vémimas, viduriavimas

Daznas (pasireiskia reciau kaip 1 iS 10 asmeny)
Nerimas

Prakaitavimas

Galvos skausmas
Rémuo

Sumazéjes kiino svoris
Pilvo skausmas
Sujaudinimas
Nuovargis ar silpnumas
Bendras negalavimas
Drebulys ar sumiSimas
Sumazéjes apetitas
KoSmarai

Nedaznas (pasireiSkia re¢iau kaip 1 i 100 asmeny)
e Depresija

e Sutrikgs miegas

e Alpimas arba atsitiktinis kritimas

e Pakitusi kepeny veikla

Retas (pasireiSkia rec¢iau kaip 1 i5 1 000 asmeny)
o Kriitinés lastos skausmas

o I8bérimas, niezulys

e Traukuliai (priepuoliai)

e SkrandZzio ir Zarnyno opos

Labai retas (pasireiSkia re¢iau kaip 1 i 10 000 asmeny)

Padidéjes kraujosptidis

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)
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 panasts pozymiai, kaip

raumeny sgstingis, pasunkéjes judéjimas

DaZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas 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 pojltis
Nereguliarus Sirdies susitraukimy ritmas

. Pizos sindromas (biikl¢, kai nevalingai susitraukinéja raumenys, o kiinas ir galva pakrypsta |
vieng puse)

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

Labai daznas (pasireiskia ne re¢iau kaip 1 i5 10 asmeny)
o Drebéjimas

) Alpimas

. Netikéti kritimai

DaZnas (pasireiskia re¢iau 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 panasiis pozymiai, kaip
raumeny sastingis, pasunkéjes judéjimas ir raumeny silpnumas

NedaZnas (pasireiSkia re¢iau kaip 1 i 100 asmeny)
) Netolygus Sirdies ritmas ir blogai kontroliuojami judesiai

Daznis nezinomas (negali buti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis)
. Pizos sindromas (biiklé, kai nevalingai susitraukinéja raumenys, o kiinas ir galva pakrypsta i

vieng pusg).

Kiti $alutiniai reiSkiniai, kuriy pastebéta vartojant rivastigmino transderminiy pleistry ir kuriy
gali pasireiksti vartojant kiety kapsuliy

DaZnas (pasireiskia re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny)

o Karsciavimas
. Sunkus sumisimas
o Slapimo nelaikymas (negaléjimas islaikyti atitinkamo kiekio §lapimo)

Nedaznas (pasireiSkia re¢iau kaip 1 i 100 asmeny)
o Hiperaktyvumas (didelis aktyvumas, neramumas)

DaZnis neZzinomas (negali biti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis)
o Pleistro vartojimo vietos alerginés reakcijos (pavyzdziui, pusliy susidarymas ar odos
uzdegimas)

Kreipkités j gydytoja, jeigu Jums pasireiksty bet kuriy i§ $iy Salutiniy reiskiniy, nes Jums gali prireikti
medicinos pagalbos.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui
vaistininkui arba slaugytojai. 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 Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Rivastigmine Actavis

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant kartono dézutés, lizdinés plokstelés ar kapsuliy talpyklés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam
tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés
nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Rivastigmine Actavis sudétis
- Veiklioji medZiaga yra rivastigmino vandenilio tartratas.
- Pagalbinés medziagos
Kapsuliy turinys: magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, hipromeliozé ir
mikrokristaliné celiuliozé.
Kapsuliy korpusas: Rivastigmine Actavis 1,5 mg kietosios kapsulés: titano dioksidas (E 171),
geltonasis gelezies oksidas (E 172) ir Zelatina. Rivastigmine Actavis 3 mg,
4,5 mg, 6 mg kietosios kapsulés: raudonasis gelezies oksidas (E172),
titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas (E172) ir
Zelatina.

Kiekvienoje Rivastigmine Actavis 1,5 mg kapsuléje yra 1,5 mg rivastigmino.
Kiekvienoje Rivastigmine Actavis 3 mg kapsuléje yra 3 mg rivastigmino.
Kiekvienoje Rivastigmine Actavis 4,5 mg kapsuléje yra 4,5 mg rivastigmino.
Kiekvienoje Rivastigmine Actavis 6 mg kapsuléje yra 6 mg rivastigmino.

Rivastigmine Actavis iSvaizda ir kiekis pakuotéje

- Rivastigmine Actavis 1,5 mg kietyjy kapsuliy, kuriose yra balk§vy arba gelsvy milteliy, dangtelis
ir korpusas yra geltoni.

- Rivastigmine Actavis 3 mg kietyjy kapsuliy, kuriose yra balk§vy arba gelsvy milteliy, dangtelis ir
korpusas yra oranziniai.

- Rivastigmine Actavis 4,5 mg kietyjy kapsuliy, kuriose yra balk§vy arba gelsvy milteliy, dangtelis
ir korpusas yra raudoni.

- Rivastigmine Actavis 6 mg kietyjy kapsuliy, kuriose yra balk§vy arba gelsvy milteliy, dangtelis
yra raudonas, o korpusas oranzinis.

Kapsulés isleidziamos trijy dydziy lizdiniy ploksteliy pakuotése (28, 56 ir 112 kapsuliy), ir kapsuliy
talpykléje, kurioje yra 250 kapsuliy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1
220 Hafnarfjordur
Islandija

Gamintojas
Teva Operations Poland Sp. z o0.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Lenkija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Teél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.; +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAlLada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espana
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911



Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900
Kvnmpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EAMGSo Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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