I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Sandoz 1,5 mg kietosios kapsulés
Rivastigmine Sandoz 3 mg kietosios kapsulés
Rivastigmine Sandoz 4,5 mg kietosios kapsulés
Rivastigmine Sandoz 6 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

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

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

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

Kiekvienoje kapsuléje yra rivastigmino vandenilio tartrato, atitinkan¢io 6 mg rivastigmino
(rivastigminum).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Kietoji kapsulé

Nuo beveik baltos iki Sviesiai gelsvos spalvos milteliai kapsuléje, kurios dangtelis ir korpusas yra geltonos
spalvos, ant korpuso — raudonas jspaudas ,,RIV 1.5 mg®.

Nuo beveik baltos iki Sviesiai gelsvos spalvos milteliai kapsuléje, kurios dangtelis ir korpusas yra
oranzinés spalvos, ant korpuso — raudonas jspaudas ,,RIV 3 mg*.

Nuo beveik baltos iki §viesiai gelsvos spalvos milteliai kapsuléje, kurios dangtelis ir korpusas yra
raudonos spalvos, ant korpuso — baltas jspaudas ,,RIV 4.5 mg*®.

Nuo beveik baltos iki §viesiai gelsvos spalvos milteliai kapsuléje, kurios dangtelis yra raudonos spalvos, o
korpusas yra oranzinés spalvos, ant korpuso — raudonas jspaudas ,,RIV 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 buty reguliariai vartojamas.



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

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 greiciau
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 parg.

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

Palaikomoji dozé

Veiksminga vaisto dozé yra nuo 3 iki 6 mg du kartus per para. DidZiausiam gydomajam poveikiui gauti
turi biti skiriama palaikomoji, didZiausia geriausiai toleruojama, dozé. Rekomenduojama didziausia paros
dozé yra po 6 mg du kartus per para.

Palaikomasis gydymas tesiamas tol, kol stebimas geras gydomasis poveikis. Todél rivastigmino kliniking
nauda reikia vertinti reguliariai, ypa¢ vartojant mazesnes kaip 3 mg vaisto dozes. Jeigu paciento
demencijos simptomy daznis tinkamai nesikeic¢ia 3 ménesius gydant palaikomgja doze, gydyma reikia
nutraukti. Susilpnéjus gydomajam poveikiui vaisto taip pat nebevartoti.

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

Gydymo poveikis netirtas placebo kontroliuojamy tyrimy metu, trunkanéiy ilgiau kaip 6 ménesius.

Gydymo atnaujinimas
Jei gydymas nutraukiamas ilgiau kaip tris dienas, jj reikia atnaujinti skiriant po 1,5 mg du kartus per para.

Paskui doz¢ titruojama taip, kaip nurodyta anksciau.

Inksty ir kepeny nepakankamumas

Pacientams, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo inksty arba kepeny veiklos sutrikimas, dozés
koreguoti nereikia. TaCiau Siy grupiy pacientams padidéja vaisto ekspozicija, todél turi biiti kruopsciai
laikomasi dozés didinimo rekomendacijy atsizvelgiant j individualy vaisto 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 pablogéjimu
tyrimy neatlikta, taciau Siai pacienty populiacijai galima skirti rivastigmino kapsuliy su salyga, kad jie bus
atidziai stebimi (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija

Rivastigminas néra skirtas vaiky populiacijai Alzheimerio ligai gydyti.



4.3 Kontraindikacijos

Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems yra nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai
rivastigminui, kitiems karbamato dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Anksciau buvusi | alerginj kontaktinj dermatitg panasi rivastigmino pleistro naudojimo vietos reakcija
(zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nepageidaujamy reakcijy daznis ir sunkumas didéjant dozei paprastai auga. 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) tikimybeé.

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

Alerginj kontaktinj dermatitg reikia jtarti tais atvejais, kai naudojimo 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 dermatitg panasi rivastigmino pleistro naudojimo
vietos reakcija, bet kuriems vis dar reikia skirti rivastigmino, geriamojo vaisto galima skirti tik tada, kai
patvirtinamas neigiamas alergijos testo rezultatas, be to, paciento biiklg biitina atidziai stebéti. Galimi
atvejai, kad jei naudojant rivastigmino pleistrg organizmas jsijautrino, kai kurie pacientai visiskai negalés
vartoti jokiy rivastigmino farmaciniy formy.

Vaistui patekus j rinkg, gauta rety pranesSimy apie rivastigmino vartojusiems pacientams (nepriklausomai
nuo vaisto vartojimo budo, t. y., vartojant per burng ar per oda) pasireiSkusj alerginj dermatitg (iSplitusj).
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 rivastigmino vartojimg nutraukti (Zr. 4.8 skyriy).

Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., pykinimas, vémimas ir viduriavimas) priklauso nuo vaisto dozés, ypac
jy gali pasireiksti pradéjus gydyti ir (ar) didinant vaisto 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 vaisto dozg arba nutraukti jo vartojimg. Dehidracija gali sukelti sunkiy pasekmiy.

Pacientams, sergantiems Alzheimerio liga, gali sumazéti kiino svoris. Cholinesterazés inhibitoriy ir
rivastigmino vartojimas buvo susij¢s su $iy pacienty kiino svorio mazéjimu. Todél gydant reikia stebéti
tokiy pacienty kiino svorj.

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



dozes.

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

Pacientams, gydomiems tam tikrais cholinesterazés inhibitoriy preparatais, jskaitant rivastigming, gali
pasireiksti QT intervalo pailgéjimas elektrokardiogramoje. Rivastigminas gali sukelti bradikardija, kuri
yra torsades de pointes tipo aritmijos rizikos veiksnys, ypac kity rizikos veiksniy turintiems pacientams.
Reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems anksciau yra buves arba kuriy Seimoje yra buve QTc intervalo
pailgéjimo atvejy arba kuriems didesné forsades de pointes tipo aritmijos rizika, pvz., turintiems
nekompensuotg Sirdies nepakankamuma, neseniai patyrusiems miokardo infarkta, bradiaritmija, turintiems
polinkj j hipokalemija arba hipomagnezemija, arba vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie zinomai
ilgina QT intervalg ir (arba) sukelia torsades de pointes tipo aritmija. Gali prireikti ir klinikinio stebéjimo
(EKG) (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Rivastigminas gali skatinti skrandzio rtigsties sekrecijg. Atsargiai rivastigming reikia skirti pacientams,
kuriems yra skrandzio ar dvylikapir§tés Zarnos opaligé arba didelé opaligés tikimybeé.

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 sunkia Alzheimerio ligos ar su Parkinsono liga susijusia demencija, kitas
demencijos riisis ir kitokios kilmés atminties sutrikimus (pvz., su amziumi susilpnéjusia pazinimo
funkcija), netirtas, todél vartojimas Siems pacientams nerekomenduojamas.

Rivastigminas, kaip ir kiti cholinomimetikai, gali paiiminti ar sukelti ektrapiramidinius simptomus.

Buvo stebimas ir pacienty, sergan¢iy su Parkinsono liga susijusia demencija, buklés pablogéjimas
(iskaitant bradikinezija, diskinezija, eisenos sutrikimus) ir tremoro epizody arba intensyvumo
padaugéjimas (zr. 4.8 skyriy). Kai kuriais atvejais dél $iy reiskiniy gydymas rivastigminu turé¢jo biti
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). Biitina kruops¢iai laikytis dozés didinimo
rekomendacijy atsizvelgiant | tai, kaip kiekvienas pacientas toleruoja vaistg. Pacientams, kuriems yra
sunkus kepeny veiklos sutrikimas, tyrimy neatlikta. Vis délto rivastigming galima skirti Siems pacientams,
taCiau biitina atidziai stebéti jy bukle.

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 sgveika
Rivastigminas, kaip cholinesterazés inhibitorius, gali sustiprinti sukcinilcholino tipo miorelaksanty
poveikj anestezijos metu. Atsargumas rekomenduojamas pasirenkant nuskausminamuosius preparatus. Jei

reikia, vaisto vartojimas gali buti laikinai nutrauktas arba galimi dozés pakeitimai.

Dél farmakodinaminiy savybiy ir galimo adityvaus poveikio rivastigmino negalima skirti su kitomis



cholinomimetinémis medziagomis. Rivastigminas taip pat galéty jtakoti anticholinergiskai veikianciy
vaistiniy preparaty (pvz. oksibutinino, tolterodino) poveikj

Vartojant jvairius beta blokatorius (jskaitant atenololj) kartu su rivastigminu pranesta apie adityvy poveiki,
sukeliantj bradikardija (kuri gali i$sivystyti j sinkope). Manoma, kad didesng rizika kelia Sirdies ir
kraujagysliy beta blokatoriai, ta¢iau gauta praneSimy ir apie kity beta blokatoriy poveikj pacientams.
Todél rivastigming su beta blokatoriais ir kitomis bradikardija sukelian¢iomis medziagomis (pvz.,

I klasés antiaritminémis medziagomis, kalcio kanaly antagonistais, digitalio glikozidu, pilokarpinu)
reikia vartoti atsargiai.

Kadangi bradikardija yra forsades de pointes aritmijos atsiradimo rizikos veiksnys, rivastigmino derinj su
QT intervalo pailgéjima arba torsades de pointes aritmija sukelianciais vaistiniais preparatais, tokiais kaip
antipsichoziniai preparatai, t. y. kai kurie fenotiazinai (chlorpromazinas, levomepromazinas), benzamidai
(sulpiridas, sultopridas, amisulpridas, tiapridas, veralipridas), pimozidas, haloperidolis, droperidolis,
cisapridas, citalopramas, difemanilis, eritromicinas IV, halofantrinas, mizolastinas, metadonas,
pentamidinas ir moksifloksacinas, reikia atidziai stebéti ir gali prireikti klinikinio stebéjimo (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 pasireiks§ty metaboliné sgveika su kitais vaistiniais
preparatais, 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 Zzmonéms.

Klinikiniy duomeny apie vartojima 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. NezZinoma, 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

Dél Alzheimerio ligos pamazu silpnéja gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus. Be to, rivastigminas
gali sukelti galvos svaigimg ir somnolencija, ypac¢ gydymo pradzioje arba padidinus vaisto dozg. Taigi,
rivastigminas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai, todél demencija
serganciy pacienty, kurie vartoja rivastigming, gebéjimag 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 pykinimg (38 %)
ir vémima (23 %), daZniausiai pasireiSkiantys titruojant doze¢. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad
moterims dazniau negu vyrams biina nepageidaujamy virSkinimo trakto reakcijy ir jos dazniau netenka
kiino svorio.

Nepageidaujamy reakcijy saraSas lentelése

Nepageidaujamas poveikis iSvardytas 1 ir 2 lentelése pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10); dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10);
nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100); reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000); labai reti (< 1/10 000), daznis
nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

1 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios Alzheimerio demencija sergantiems ir
rivastigminu gydomiems pacientams.

1 lentelé

Infekcijos ir infestacijos

Daznis nezinomas

Labai reti Slapimo taky infekcija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai dazni Anoreksija

Dazni Sumazéjes apetitas

Daznis nezinomas Dehidratacija
Psichikos sutrikimai

Dazni Azitacija

Dazni Sumisimas

Dazni Nerimas

Dazni Naktiniai koSmarai

Nedazni Nemiga

Nedazni Depresija

Labai reti Haliucinacijos

Agresija, neramumas

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni

Galvos svaigimas

Dazni Galvos skausmas

Dazni Somnolencija

Dazni Tremoras

Nedazni Alpimas

Reti Traukuliai

Labai reti Ekstrapiramidiniai poZymiai (jskaitant pablogéjusia
Parkinsono liga)

Daznis nezinomas

Pleurototonas (Pizos sindromas)

Sirdies sutrikimai

Reti
Labai reti

Daznis nezinomas

Kriitinés angina

Sirdies aritmija (pvz., bradikardija, atrioventrikuliné
blokada, prieSirdziy virpéjimas ir tachikardija)
Sinusinio mazgo silpnumo sindromas

Kraujagysliu sutrikimai

Labai reti

Hipertenzija




Virskinimo trakto sutrikimai
Labai dazni
Labai dazni
Labai dazni
Dazni
Reti
Labai reti
Labai reti
Daznis neZinomas

Pykinimas

Vémimas

Viduriavimas

Pilvo skausmas ir dispepsija

Skrandzio ir dvylikapir$tés zarnos opos

Kraujavimas i$ vir§kinimo trakto

Pankreatitas

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

Kepenu ir tulZies sistemos sutrikimai
Nedazni

Padidéje kepeny funkcijos rodikliai

Daznis nezinomas

Daznis nezinomas Hepatitas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni Hiperhidrozé

Reti Bérimas

Niezéjimas, alerginis dermatitas (iSplitgs)

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos

paZeidimai
Dazni Nuovargis ir astenija
Dazni Negalavimas
Nedazni Kritimas
Tyrimai
Dazni Mazg¢jantis kiino svoris

Vartojant rivastigmino transderminj pleistra pastebétos Sios papildomos nepageidaujamos reakcijos:
delyras, kar§¢iavimas sumazéjes apetitas, Slapimo nelaikymas (daznai), psichomotorinis hiperaktyvumas
(nedaznai), eritema, dilgéliné, ptsliy susidarymas, alerginis dermatitas (daznis nezinomas).

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

2 lentelé

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazni Sumazéjes apetitas

Dazni Dehidratacija
Psichikos sutrikimai

Dazni Nemiga

Dazni Baimé

Dazni Nerimas

Dazni Regos haliucinacijos

Dazni Depresija

Daznis neZinomas Agresija




Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Nedazni
Daznis nezinomas

Tremoras

Svaigulys

Mieguistumas

Galvos skausmas

Parkinsono liga (pablogéjusi)
Bradikinezija

Diskinezija

Hipokinezé

Dantracio tipo raumeny rigidiskumas
Distonija

Pleurototonas (Pizos sindromas)

Sirdies sutrikimai
Dazni
Nedazni
Nedazni
Daznis neZinomas

Bradikardija

Priesirdziy virpé&jimas
Priesirdzio-skilvelio blokada
Sinusinio mazgo silpnumo sindromas

Kraujagysliy sutrikimai

Daznis nezinomas

Dazni Hipertenzija

Nedazni Hipotenzija
Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Sleikstulys

Labai dazni Vémimas

Dazni Diaréja

Dazni Pilvo skausmas ir dispepsija

Dazni Seiliy hipersekrecija
Kepeny ir tulZies sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas Hepatitas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni Hiperhidrozé

Alerginis dermatitas (i$plites)

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos
paZeidimai

Labai dazni

Dazni

Dazni

Dazni

Kritimas

Nuovargis ir astenija

Sutrikusi eisena
Parkinsonizmui biidinga eisena

Rivastigmino transderminius pleistrus naudojusiems pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia
demencija, klinikinio tyrimo metu pasireiské Sios papildomos nepageidaujamos reakcijos: sujaudinimas
(daznai).

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



3 lentelé

IS anksto nustatyti nepageidaujami poveikiai, Rivastigminas Placebas
kurie gali atspindéti parkinsonizmo simptomy n (%) n (%)
pablogéjima, 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) 7(3,9)
Pargriuvimas 21 (5,8) 11 (6,1)
Parkinsono liga (pablogéjimas) 12 (3,3) 2 (1,1
Seiliy hipersekrecija 514 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 (1,1
Raumeny sastingis 3(0,8) 0
Sustingimas 1(0,3) 0
Motoriné disfunkcija 1(0,3) 0

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 vaista, kliniskai jokiy simptomy nepasireiské ir beveik
visi jie toliau jj vartojo praéjus 24 valandoms po perdozavimo.

Gauta pranesimy apie vidutinio sunkumo apsinuodijimo atvejais pasireiSkusj cholinerginj toksinj poveikj
su muskarininiais simptomais, pavyzdziui, mioz¢, paraudima, virskinimo sutrikima, jskaitant pilvo
skausma, pykinimg, vémimg ir viduriavima, bradikardija, bronchy spazma ir padidéjusig bronchy
sekrecijg, hiperhidroze, nevalingg Slapinimasi ir (arba) tustinimgsi, asarojimg, hipotenzijg ir seiliy
hipersekrecija.

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

Vaistui patekus i rinka, dar gauta praneSimy apie galvos svaigimo, tremoro, galvos skausmo,
mieguistumo, sumi§imo biisenos, hipertenzijos, haliucinacijy ir bendrojo negalavimo atvejus.
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Valdymas
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 buti
skiriama vémima slopinanciy vaisty. 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 NO6DAO3.

Rivastigminas yra karbamato tipo acetilcholinesterazés ir butirilcholinesterazés inhibitorius, pagerinantis
cholinerginio impulso perdavima neuronais, neleisdamas skaidyti sveiky neurony isskirtg acetilcholina.
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 vaisto dozé apie 40 % sumazina
acetilcholinesterazés (AChE) aktyvuma likvore per pirmasias 1,5 valandas po vartojimo. Buves fermento
aktyvumas sugrijzta j prading bukle apytikriai po 9 valandy, kai nustatomas didziausias jj slopinantis
poveikis. Sergantiesiems Alzheimerio liga mazéjantis acetilcholinesterazés aktyvumas likvore priklauso
nuo vaisto 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, sri¢iai specifiskus tyrimus.
Pastarieji buvo atliekami periodiskai per 6 ménesius trukusj gydymga. 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 biiklés 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 (angl. Mini-Mental State Examination, minimalus protinés buklés jvertinimas)
rodmuo buvo 10-24.

Jungtiniai duomenys apie pacientus, kuriems gautas kliniSkai reik§Smingas atsakas per du laisvai
pasirenkamy doziy tyrimus (iS trijy pagrindiniy 26 savai¢iy daugiacentriy klinikiniy pacienty, serganéiy
nesunkia ar vidutinio sunkumo Alzheimerio demencija, tyrimy), nurodyti 4 lenteléje. Pirmiausia kliniskai
reikSmingas pageré¢jimas vertintas, kai maziausiai 4 punktais pageré¢jo ADAS-Cog, pageréjo CIBIC-Plus ir
maziausiai 10 % pageréjo PDS.
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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. 6-12 mg vartojusiems pacientams, kuriems gautas klinikinis efektas, vidutiné paros dozé
buvo 9,3 mg. Svarbu pazymeéti, kad skalés, naudojamos Alzheimerio ligai vertinti, skiriasi ir tiesioginiai
rezultatai, gauti vartojant jvairius vaistus, nelyginami.

4 lentelé

Pacientai, kuriems buvo klini§kai reikSmingas atsakas (%)

Ketinantys gydytis Vartojo per paskutinigja apZiiira

Klinikinio atsako Rivastigminas Placebas Rivastigminas Placebas
nustatymas 6-12 mg 6-12 mg

N =473 N =472 N=379 N =444
ADAS-Cog: pager¢jo 2] %A% 12 Q5% & 12
maziausiai 4 punktais
CIBIC-Plus: pageréjo 20%** 18 32H** 19
PDS: pageréjo 26%** 17 30x** 18
maziausiai 10 %
Maziausiai 4 punktais 10* 6 12%* 6
pageréjo ADAS-Cog,
o CIBIC-Plus ir PDS
nepablogéjo

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

Klinikiniai demencijos, susijusios su Parkinsono liga, tyrimai

Rivastigmino veiksmingumas gydant demencijg, 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 (angl. Mini-Mental State Examination, minimalus
protinés biiklés jvertinimas) 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 Rivastigminas | Placebas Rivastigminas Placebas
ITT ir RDO populiacija (n=329) (n=161) (n=329) (n=165)
Pradinis lygmuo + SN 23,8 +10,2 24,3 +10,5 n/a n/a
Pradinis pasikeitimas
24-aja savaite + SN 2,1+8.2 0,7+75 38+14 43+1,5
Taikyto gydymo skirtumas 2,88! n/a
p reik§mé prie§ placebg <0,001' 0,007*
ITT ir LOCF populiacija (n=287) (n=154) (n=289) (n=158)
Pradinis lygmuo + SN 24,0+ 10,3 24,5 +10,6 n/a n/a
Pradinis pasikeitimas
24-aja savaite + SN 2,5+8,4 08+75 3,7+14 43+1,5
Taikyto gydymo skirtumas 3,54! n/a
p reik§mé prie§ placebg <0,001' <0,001°

' ANCOVA su gydymu ir Salimi kaip faktoriais ir pradiniu ADAS-Cog lygmeniu kaip kovariantiniu.
Teigiamas pokytis rodo pageréjima.
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2 Patogumui pateikti viduriniai rodmenys, kategoriné analiz¢ atlikta naudojant van Elteren testg ITT —
angl. Intent-To-Treat, ketinimas gydytis; RDO — angl. Retrieved Drop Outs, sugrazinti iSkritusieji,
LOCEF — 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 lentele).

6 lentelé
Su Parkinsono liga ADAS-Cog ADAS-Cog ADAS-Cog ADAS-Cog
susijusi demencija Rivastigminas Placebas Rivastigminas Placebas
Pacientai su regos Pacientai be regos
haliucinacijomis haliucinaciju

ITT ir 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
24-3ja savaitg = SN 1,0 £9,2 -2,1+83 2,6 7,6 0,1 +£6,9
Taikyto gydymo skirtumas 4,27 2,09
p reikSmé pries placeba 0,002 0,015

Pacientai su vidutinio sunkumo | Pacientai su lengva demencija

demencija (MMSE 10-17) (MMSE 18-24)

ITT ir RDO populiacija (n=287) (n=144) (m=237) (n=115)
Pradinis lygmuo + SN 32,6 £10,4 33,7+ 10,3 20,6 +7,9 20,7+ 7,9
Pradinis pasikeitimas
24-3ja savaite £ SN 2,6 £9.4 -1,8+72 1,9+7,7 -02+7)5
Taikyto gydymo skirtumas 4,73! 2,14
p reik§mé prie§ placebg 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 rivastigmino 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. D¢l vaisto sgveikos su fermentu taikiniu rivastigmino biologinis prieinamumas padidéja apie
1,5 karto daugiau, negu tikimasi padidinus dozg. Absoliutus biologinis pricinamumas po 3 mg vaisto
dozés yra apie 36 % + 13 %. Rivastigmino kapsules vartojant su maistu absorbcija (tmax) pailgéja 90 min.,
Chmax sumazeja, o AUC padidéja apie 30 %.

Pasiskirstymas
Prie baltymy rivastigmino jungiasi apie 40 %. Jis gerai praeina pro hematoencefalinj barjera, ir tariamasis

jo pasiskirstymo taris yra 1,8-2,7 1/kg.
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Biotransformacija

Rivastigminas greitai ir ekstensyviai metabolizuojamas (pusinés eliminacijos periodas yra apie 1 valanda),
daugiausia jo metabolizuojama cholinesterazés, katalizuojamos hidrolizés biidu iki dekarbamilinto
metabolito. Nustatyta, kad $is metabolitas labai silpnai slopina acetilcholinesteraze (< 10 %).

Remiantis in vitro tyrimais, nesitikima jokios farmakokinetinés reakcijos su vaistiniais preparatais, kuriuos
metabolizuoja $ie citochromy izofermentai: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2E1, CYP2C9,
CYP2C8, CYP2C19 arba CYP2B6. Tiriant gyviinus jrodyta, kad citochromo P450 izofermentai beveik
nedalyvauja rivastigmino metabolizme. Paskyrus 0,2 mg intravening vaisto dozg¢ rivastigmino klirensas
buvo 130 I/h, o po 2,7 mg intraveninés dozés sumazéjo iki 70 I/h.

Eliminacija

Nepakitusio rivastigmino §lapime nebtina, metabolity iSskyrimas pro inkstus yra pagrindinis Salinimo
biidas. Paskyrus '*C rivastigmino nustatyta, kad beveik visas vaistas (> 90 %) pasisalina i§ organizmo per
inkstus per 24 valandas. MaZiau kaip 1 % vaisto dozes iSsiskiria su iSmatomis. Serganciyjy Alzheimerio
liga organizme rivastigmino ar jo dekarbamilinto metabolito nesikaupia.

Populiacijos farmakokinetiné analizé parode, kad nikotino vartojimas Alzheimerio liga sergantiems
pacientams didina rivastigmino pasalinima per burng 23 % (n = 75 rukanciyjy ir 549 nertukantieji),
vartojant iki 12 mg per parg dozes geriamosiomis rivastigmino kapsulémis.

Senyvi asmenys
Nors senyvy savanoriy organizme biologinis vaisto 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 Cmax buvo
apie 60 % didesnis, o AUC beveik dvigubai didesnis, palyginti su sveiky savanoriy.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacienty, kuriems buvo vidutinio sunkumo inksty nepakankamumas, rivastigmino Cmax ir AUC buvo
beveik dvigubai didesni negu sveiky savanoriy, ta¢iau pacienty, kuriems buvo sunkus inksty
nepakankamumas, Cmax ir AUC nepakito.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksisSkumo tyrimy su ziurkémis, pelémis ir Sunimis metu nustatytas tik sustipréjes
farmakologinis poveikis. Nenustatyta, kad vaistas toksiskai veikty kurj nors organg. Tiriant gyviinus vaisto
saugumo ribos zmonéms nenustatytos dél eksperimentiniy gyviiny 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 karty 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 toleruojamg vaisto doz¢ kancerogeniskumo nenustatyta, nors
rivastigmino ir jo metabolity ekspozicija Ziurkéms ir peléms buvo mazesné negu Zzmonéms. Rivastigmino
ar jo metabolity ekspozicija, normalizuota pagal kiino pavirsiaus plota, buvo beveik ekvivalentiska
didziausiai rekomenduojamai 12 mg per para vaisto dozei zmogui, taciau, palyginti su didziausia vaisto
doze zmonéms, gyvinams skiriama dozé buvo 6 kartus didesné.

14



Rivastigmino praeina pro gyviiny placentg ir patenka | motinos pieng. Tiriant vaikingas ziurkiy ir triusiy
pateles rivastigmino teratogeniSkumo nenustatyta. Atlikus tyrimus su ziurkiy patinais ir patelémis,
rivastigmino skiriant per burng, nenustatyta nepageidaujamo poveikio nei tévy kartos, nei tévy palikuoniy
vaisingumui ar reprodukcinei funkcijai.

Atlikus rivastigmino tyrimg su triusiais, buvo nustatytas lengvas akiy ar gleiviniy sudirginimas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Rivastigmine Sandoz 1,5 mg kietosios kapsulés:

Kapsulés apvalkalas:

- Zelatina

- Titano dioksidas (E171)

- Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Kapsuleés uzpildas:

- Mikrokristaliné celiuliozé

- Magnio stearatas

- Hipromeliozé

- Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Spausdinimo rasalas:
- Selakas
- Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Rivastigmine Sandoz 3 mg ir 6 mg kietosios kapsulés:

Kapsulés apvalkalas:

- Zelatina

- Titano dioksidas (E171)

- Geltonasis gelezies oksidas (E172)
- Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Kapsulés uzpildas:

- Mikrokristaliné celiuliozé

- Magnio stearatas

- Hipromeliozé

- Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Spausdinimo rasalas:

- Selakas
- Raudonasis gelezies oksidas (E172)
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Rivastigmine Sandoz 4,5 mg kietosios kapsulés:
Kapsules apvalkalas:

- Zelatina

- Titano dioksidas (E171)

- Geltonasis gelezies oksidas (E172)

- Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Kapsulés uzpildas:

- Mikrokristaliné celiuliozé

- Magnio stearatas

- Hipromeliozé

- Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Spausdinimo rasalas:

- Selakas

- Titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

- Lizdingje ploksteléje skaidriu PVC pagrindu su zydra dengianciaja folija yra 14 kapsuliy.
Kiekvienoje dézutéje yra 2, 4 ar 8 lizdinés plokstelés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrafie 10
A-6250 Kundl
Austrija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Rivastigmine Sandoz 1,5 mg kietosios kapsulés:
EU/1/09/599/001
EU/1/09/599/002
EU/1/09/599/003

Rivastigmine Sandoz 3 mg kietosios kapsulés:
EU/1/09/599/005
EU/1/09/599/006
EU/1/09/599/007

Rivastigmine Sandoz 4,5 mg kietosios kapsulés:
EU/1/09/599/009
EU/1/09/599/010
EU/1/09/599/011

Rivastigmine Sandoz 6 mg kietosios kapsulés:
EU/1/09/599/013

EU/1/09/599/014

EU/1/09/599/015

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009 m. gruodzio 11 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. liepos 11 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Sandoz 2 mg/ml geriamasis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename mililitre yra rivastigmino vandenilio tartrato, atitinkancio 2 mg rivastigmino
(rivastigminum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekviename ml yra 1 mg natrio benzoato.

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 para, ryte ir vakare valgant. Paskirtg tirpalo kiekj
pritraukti i§ buteliuko 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 para. Jei i dozé gerai toleruojama, ne greic¢iau
kaip po dviejy gydymo savaiciy ji gali biiti padidinta iki 3 mg du kartus per parg. Jei maziausiai dvi
savaites dozé gerai toleruojama, ji gali biiti padidinama iki 4,5 mg ir iki 6 mg du kartus per para.
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Pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos (pvz., pykinimas, vémimas, pilvo skausmas ar sumazéjes
apetitas), kiino svorio mazgjimas ar ekstrapiramidiniy simptomy pablogéjimas (pvz., tremoras)
pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia demencija, gali susilpnéti praleidus vieng ar kelias
vaisto dozes. Jei nepageidaujamos reakcijos neiSnyksta, paros doze laikinai reikia sumazinti iki
ankstesniosios gerai toleruotos dozés arba galima nutraukti gydyma.

Palaikomoji dozé

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

Palaikomasis gydymas tesiamas tol, kol stebimas geras gydomasis efektas. Todél rivastigmino kliniking
nauda reikia vertinti reguliariai, ypa¢ vartojant mazesnes kaip 3 mg vaisto dozes. Jeigu paciento
demencijos simptomy daznis tinkamai nesikeicia 3 ménesius gydant palaikomaja doze, gydyma reikia
nutraukti. Susilpnéjus gydomajam efektui, vaisto taip pat nebevartoti. Atsakas j gydyma rivastigminu yra
individualus ir jj sunku i§ anksto numatyti. Ta¢iau, 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, jj reikia atnaujinti skiriant po 1,5 mg du kartus per para.
Paskui dozé titruojama taip, kaip nurodyta anksciau.

Inksty ir kepeny nepakankamumas

Pacientams, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo inksty arba kepeny veiklos sutrikimas, dozés
koreguoti nereikia. Taciau Siy grupiy pacientams padidéja vaisto ekspozicija, todél turi biiti kruopsciai
laikomasi dozés didinimo rekomendacijy atsizvelgiant j individualy vaisto toleravima, kadangi
pacientams, kuriems yra kliniskai reikSmingas inksty arba kepeny veiklos sutrikimas, gali dazniau
pasireiksti nuo dozés priklausomy nepageidaujamy reakcijy.

Pacientams su sunkiu kepeny pablogéjimu tyrimy neatlikta, taciau Siai pacienty populiacijai galima skirti
rivastigmino geriamojo tirpalo su salyga, kad jie bus atidziai stebimi (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija
Rivastigminas néra skirtas vaiky populiacijai Alzheimerio ligai gydyti.

4.3 Kontraindikacijos

Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems yra nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai
rivastigminui, kitiems karbamato dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

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

4.4 Specialieji ispéjimai 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) tikimybeé.
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Naudojant rivastigmino pleistrus gali pasireiksti vartojimo vietos odos reakcijy, kurios paprastai yra
nesunkios ar vidutinio sunkumo. Siy reakcijy pasireiSkimas pats savaime nerodo organizmo jjautrinimo.
Taciau naudojami rivastigmino pleistrai 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 reikSmingai 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 naudojimo
vietos reakcija, bet kuriems vis dar reikia skirti rivastigmino, geriamojo vaisto galima skirti tik tada, kai
patvirtinamas neigiamas alergijos testo rezultatas, be to, paciento biikle biitina atidziai stebéti. Galimi
atvejai, kad jei naudojant rivastigmino pleistra organizmas jsijautrino, kai kurie pacientai visiskai negalés
vartoti jokiy rivastigmino farmaciniy formy.

Vaistui patekus j rinkg, gauta rety prane$imy apie rivastigmino vartojusiems pacientams (nepriklausomai
nuo vaisto vartojimo budo, t. y., vartojant per burng ar per oda) pasireiSkusj alerginj dermatita (iSplitusj).
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 doz¢. Jos gali susilpnéti
sumazinus dozg. Kitais atvejais rivastigmino vartojima nutraukti (zr. 4.8 skyriy).

Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., pykinimas, vémimas ir viduriavimas) priklauso nuo vaisto dozés, ypac
jy gali pasireiksti pradéjus gydyti ir (ar) didinant vaisto 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
skysciy infuzijy, maZzinti vaisto dozg arba nutraukti jo vartojima. Dehidracija gali sukelti sunkiy pasekmiy.

Pacientams, sergantiems Alzheimerio liga, gali sumazéti kiino svoris. Cholinesterazés inhibitoriy ir
rivastigmino vartojimas buvo susij¢s su $iy 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 susij¢ su stemplés plySimu
(zr. 4.8 skyriy). Tokie reiskiniai atsirado tik po dozés padidinimo arba vartojant dideles rivastigmino
dozes.

Atidziai turi buti stebimi pacientai, kuriems yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas ar laidumo sutrikimy
(sinoatrialin¢ blokada, atrioventrikuliné blokada) (Zr. 4.8 skyriy).
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Pacientams, gydomiems tam tikrais cholinesterazés inhibitoriy preparatais, jskaitant rivastigming, gali
pasireiksti QT intervalo pailgéjimas elektrokardiogramoje. Rivastigminas gali sukelti bradikardija, kuri
yra torsades de pointes tipo aritmijos rizikos veiksnys, ypa¢ kity rizikos veiksniy turintiems pacientams.
Reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems anksciau yra buves arba kuriy Seimoje yra buve QTc intervalo
pailgéjimo atvejy arba kuriems didesné forsades de pointes tipo aritmijos rizika, pvz., turintiems
nekompensuotg Sirdies nepakankamuma, neseniai patyrusiems miokardo infarkta, bradiaritmijg, turintiems
polinkj j hipokalemijg arba hipomagnezemija, arba vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie Zinomai
ilgina QT intervalg ir (arba) sukelia forsades de pointes tipo aritmijg. Gali prireikti ir klinikinio stebé&jimo
(EKG) (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

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

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.

Viena pagalbiniy Rivastigmine Sandoz geriamojo tirpalo medziagy yra natrio benzoatas. Benzoiné riigstis
silpnai dirgina oda, akis ir gleiving.

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

Rivastigminas, kaip ir kiti cholinomimetikai, gali patiminti ar sukelti ektrapiramidinius simptomus.

Taip pat buvo stebimas pacienty, serganciy su Parkinsono liga susijusia demencija, buiklés pablogéjimas
(jskaitant bradikinezija, diskinezija, eisenos sutrikimus) ir tremoro epizody arba intensyvumo
padaugéjimas (zr. 4.8 skyriy). Kai kuriais atvejais dél $iy reiSkiniy gydymas rivastigminu turéjo buti
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). Bitina kruops$¢iai laikytis dozés didinimo
rekomendacijy atsizvelgiant j tai, kaip kiekvienas pacientas toleruoja vaista. Pacientams, kuriems yra
sunkus kepeny veiklos sutrikimas, tyrimy neatlikta. Vis délto Rivastigmine galima skirti Siems
pacientams, taciau biitina atidZiai stebéti jy bukle.

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

Rivastigmine Sandoz sudétyje yra benzoato druskos ir natrio

Sio vaistinio preparato geriamojo tirpalo ml yra 1 mg natrio benzoato.

Sio vaistinio preparato geriamojo tirpalo ml yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi
reikSmés.
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4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

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

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

Vartojant jvairius beta blokatorius (jskaitant atenololj) kartu su rivastigminu pranesta apie adityvy poveiki,
sukeliantj bradikardija (kuri gali iSsivystyti j sinkope). Manoma, kad didesng rizika kelia Sirdies ir
kraujagysliy beta blokatoriai, ta¢iau gauta praneSimy ir apie kity beta blokatoriy poveikj pacientams.
Todél rivastigming su beta blokatoriais ir kitomis bradikardija sukelian¢iomis medziagomis (pvz.,

IIT klasés antiaritminémis medziagomis, kalcio kanaly antagonistais, digitalio glikozidu, pilokarpinu)
reikia vartoti atsargiai.

Kadangi bradikardija yra forsades de pointes aritmijos atsiradimo rizikos veiksnys, rivastigmino derinj su
QT intervalo pailgéjima arba forsades de pointes aritmija sukelianc¢iais vaistiniais preparatais, tokiais kaip
antipsichoziniai preparatai, t. y. kai kurie fenotiazinai (chlorpromazinas, levomepromazinas), benzamidai
(sulpiridas, sultopridas, amisulpridas, tiapridas, veralipridas), pimozidas, haloperidolis, droperidolis,
cisapridas, citalopramas, difemanilis, eritromicinas IV, halofantrinas, mizolastinas, metadonas,
pentamidinas ir moksifloksacinas, reikia atidziai stebéti ir gali prireikti klinikinio stebéjimo (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 pasireiks§ty metaboliné sgveika su kitais vaistiniais
preparatais, nors rivastigminas gali slopinti nuo butirilcholinesterazés priklausoma kity medziagy
metabolizma.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Vartojamas rivastigminas ir (arba) metabolitai praeina pro vaikingy gyviiny pateliy placenta. Taciau néra
zinoma, ar tai vyksta Zzmonéms.

Klinikiniy duomeny apie vartojima 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. NezZinoma, 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 Zzmoniy vaisingumui néra Zinomas.
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4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dél Alzheimerio ligos pamazu silpnéja gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus. Be to, rivastigminas
gali sukelti galvos svaigima ir somnolencija, ypa¢ gydymo pradzioje arba padidinus vaisto doz¢. Taigi,
rivastigminas geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai, todél demencija
sergan¢iy pacienty, kurie vartoja rivastigming, geb&jima 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 doze¢. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad
moterims dazniau negu vyrams biina nepageidaujamy virskinimo trakto reakcijy ir jos dazniau netenka
kiino svorio.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelése

Nepageidaujamas poveikis iSvardytas 1 ir 2 lentelése pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10); dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10);
nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100); reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000); labai reti (< 1/10 000), daznis
nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios Alzheimerio demencija sergantiems ir
rivastigminu gydomiems pacientams.

1 lentelé

Infekcijos ir infestacijos

Daznis nezinomas

Labai reti Slapimo taky infekcija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai dazni Anoreksija

Dazni Sumazéjes apetitas

Daznis neZinomas Dehidratacija
Psichikos sutrikimai

Dazni Azitacija

Dazni SumiSimas

Dazni Nerimas

Dazni Naktiniai ko§marai

Nedazni Nemiga

Nedazni Depresija

Labai reti Haliucinacijos

Agresija, neramumas

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni

Galvos svaigimas

Dazni Galvos skausmas

Dazni Somnolencija

Dazni Tremoras

Nedazni Alpimas

Reti Traukuliai

Labai reti Ekstrapiramidiniai poZymiai (jskaitant pablogéjusia

Daznis nezinomas

Parkinsono liga)
Pleurototonas (Pizos sindromas)
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Sirdies sutrikimai
Reti
Labai reti

Daznis nezinomas

Kriitinés angina

Sirdies aritmija (pvz., bradikardija, atrioventrikuliné
blokada, priesirdziy virpéjimas ir tachikardija)
Sinusinio mazgo silpnumo sindromas

Kraujagysliy sutrikimai

Dazni

Reti

Labai reti

Labai reti

Daznis nezinomas

Labai reti Hipertenzija
Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Pykinimas

Labai dazni Vémimas

Labai dazni Viduriavimas

Pilvo skausmas ir dispepsija

Skrandzio ir dvylikapirStés Zarnos opos

Kraujavimas i$ vir§kinimo trakto

Pankreatitas

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

Kepenu ir tulZies sistemos sutrikimai
Nedazni

Padidéje kepeny funkcijos rodikliai

Daznis nezinomas

Daznis neZinomas Hepatitas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni Hiperhidrozé

Reti Bérimas

Niezéjimas, alerginis dermatitas (iSplitgs)

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos

paZeidimai
Dazni Nuovargis ir astenija
Dazni Negalavimas
Nedazni Kritimas
Tyrimai
Dazni Mazéjantis kiino svoris

Vartojant rivastigmino transderminj pleistrg pastebétos Sios papildomos nepageidaujamos reakcijos:
delyras, kar§¢iavimas sumazéjes apetitas, Slapimo nelaikymas (daznai), psichomotorinis hiperaktyvumas
(nedaznai), eritema, dilgéliné, ptsliy susidarymas, alerginis dermatitas (daznis nezinomas).

2 lentel¢je pateikti klinikinius tyrimus atlikus nustatyti nepageidaujami poveikiai rivastigmino kapsuliy
vartojusiems pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia demencija.

2 lentelé

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazni Sumazéjes apetitas

Dazni Dehidratacija
Psichikos sutrikimai

Dazni Nemiga

Dazni Baimé

Dazni Nerimas

Dazni Regos haliucinacijos

Dazni Depresija

Daznis neZinomas Agresija
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Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Dazni
Nedazni
Daznis nezinomas

Tremoras

Svaigulys

Mieguistumas

Galvos skausmas

Parkinsono liga (pablogéjusi)
Bradikinezija

Diskinezija

Hipokinezé

Dantracio tipo raumeny rigidiskumas
Distonija

Pleurototonas (Pizos sindromas)

Sirdies sutrikimai
Dazni
Nedazni
Nedazni
Daznis neZinomas

Bradikardija

Priesirdziy virpé&jimas
Priesirdzio-skilvelio blokada
Sinusinio mazgo silpnumo sindromas

Kraujagysliy sutrikimai

Daznis nezinomas

Dazni Hipertenzija

Nedazni Hipotenzija
Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Sleikstulys

Labai dazni Vémimas

Dazni Diaréja

Dazni Pilvo skausmas ir dispepsija

Dazni Seiliy hipersekrecija
Kepeny ir tulZies sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas Hepatitas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni Hiperhidrozé

Alerginis dermatitas (i$plites)

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos
paZeidimai

Labai dazni

Dazni

Dazni

Dazni

Kritimas

Nuovargis ir astenija

Sutrikusi eisena
Parkinsonizmui biidinga eisena

Rivastigmino transderminius pleistrus naudojusiems pacientams, sergantiems su Parkinsono liga susijusia
demencija, klinikinio tyrimo metu pasireiské Sios papildomos nepageidaujamos reakcijos: sujaudinimas
(daznai).

3 lenteléje nurodytas skaicius ir procentas pacienty, sirgusiy su Parkinsono liga susijusia demencija ir

vartojusiy rivastigming, kurie dalyvavo 24 savaiciy klinikiniame tyrime ir kuriems buvo i§ anksto
nustatyty nepageidaujamy reiskiniy, galin¢iy atspindéti parkinsonizmo simptomy pablogéjima.
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3 lentelé

IS anksto nustatyti nepageidaujami poveikiai, Rivastigminas Placebas
kurie gali atspindéti parkinsonizmo simptomy n (%) n (%)
pablogéjima, 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) 7(3,9)
Pargriuvimas 21 (5,8) 11 (6,1)
Parkinsono liga (pablogéjimas) 12 (3,3) 2 (1,1
Seiliy hipersekrecija 514 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 (1,1
Raumeny sastingis 3(0,8) 0
Sustingimas 1(0,3) 0
Motoriné disfunkcija 1(0,3) 0

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 vaista, kliniskai jokiy simptomy nepasireiské ir beveik
visi jie toliau jj vartojo praéjus 24 valandoms po perdozavimo.

Gauta pranesimy apie vidutinio sunkumo apsinuodijimo atvejais pasireiSkusj cholinerginj toksinj poveikj
su muskarininiais simptomais, pavyzdziui, mioz¢, paraudima, virskinimo sutrikima, jskaitant pilvo
skausma, pykinimg, vémimg ir viduriavima, bradikardija, bronchy spazma ir padidéjusig bronchy
sekrecijg, hiperhidroze, nevalingg Slapinimasi ir (arba) tustinimgsi, asarojimg, hipotenzijg ir seiliy
hipersekrecija.

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

Vaistui patekus i rinka, dar gauta praneSimy apie galvos svaigimo, tremoro, galvos skausmo,
mieguistumo, sumi§imo biisenos, hipertenzijos, haliucinacijy ir bendrojo negalavimo atvejus.
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Valdymas
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 buti
skiriama vémima slopinanciy vaisty. 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 — NO6DAO3.

Rivastigminas yra karbamato tipo acetilcholinesterazés ir butirilcholinesterazés inhibitorius, pagerinantis
cholinerginio impulso perdavima neuronais, neleisdamas skaidyti sveiky neurony isskirtg acetilcholina.
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 vaisto dozé apie 40 % sumazina
acetilcholinesterazés (AChE) aktyvuma likvore per pirmasias 1,5 valandas po vartojimo. Buves fermento
aktyvumas sugrijzta j prading bukle apytikriai po 9 valandy, kai nustatomas didziausias jj slopinantis
poveikis. Sergantiesiems Alzheimerio liga mazéjantis acetilcholinesterazés aktyvumas likvore priklauso
nuo vaisto dozés — iki didziausios tirtos po 6 mg du kartus per parg dozés. Keturiolika Alzheimerio liga
serganciy ir rivastigminu gydyty pacienty butirilcholinesterazes aktyvumas likvore buvo slopinamas
panasiai kaip ir AChE.

Klinikiniai Alzheimerio demencijos tyrimai

Rivastigmino veiksmingumas buvo nustatytas atliekant tris nepriklausomus, sri¢iai specifiskus tyrimus.
Pastarieji buvo atliekami periodiskai per 6 ménesius trukusj gydymga. 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 biiklés 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 (angl. Mini-Mental State Examination, minimalus protinés buklés jvertinimas)
rodmuo buvo 10-24.

Jungtiniai duomenys apie pacientus, kuriems gautas klinisSkai reikSmingas atsakas per du laisvai
pasirenkamy doziy tyrimus (iS trijy pagrindiniy 26 savai¢iy daugiacentriy klinikiniy pacienty, serganéiy
nesunkia ar vidutinio sunkumo Alzheimerio demencija, tyrimy), nurodyti 4 lenteléje. Pirmiausia kliniskai
reik§mingas pageré¢jimas vertintas, kai maziausiai 4 punktais pageré¢jo ADAS-Cog, pageréjo CIBIC-Plus ir
maziausiai 10 % pageréjo PDS.
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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. 6-12 mg vartojusiems pacientams, kuriems gautas klinikinis efektas, vidutiné paros dozé
buvo 9,3 mg. Svarbu pazymeéti, kad skalés, naudojamos Alzheimerio ligai vertinti, skiriasi ir tiesioginiai
rezultatai, gauti vartojant jvairius vaistus, nelyginami.

4 lentelé
Pacientai, kuriems buvo kliniskai reik§mingas atsakas (%)

Ketinantys gydytis Vartojo per paskutinigja apziiira
Klinikinio atsako Rivastigminas Placebas Rivastigminas Placebas
nustatymas 6-12 mg 6-12 mg

N =473 N =472 N=379 N =444

ADAS-Cog: pager¢jo 2] %A% 12 Q5% A% 12
maziausiai 4 punktais
CIBIC-Plus: pageréjo 20%** 18 32¥** 19
PDS: pageréjo maziausiai 26%** 17 30%** 18
10 %
Maziausiai 4 punktais 10* 6 12%* 6
pageréjo ADAS-Cog, o
CIBIC-Plus ir PDS
nepablogéjo

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

Klinikiniai demencijos, susijusios su Parkinsono liga, tyrimai
Rivastigmino veiksmingumas gydant demencijg, 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 (angl. Mini-Mental State Examination, minimalus
protinés biiklés jvertinimas) 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 Rivastigminas | Placebas Rivastigminas Placebas
ITT ir RDO populiacija (n=329) (n=161) (n=329) (n=165)
Pradinis lygmuo + SN 23,8 +10,2 24,3 +10,5 n/a n/a
Pradinis pasikeitimas
24-aja savaite + SN 2,1+8.2 0,7+75 38+14 43+1,5
Taikyto gydymo skirtumas 2,88! n/a
p reik§mé prie§ placebg <0,001' 0,007*
ITT ir LOCF populiacija (n=287) (n=154) (n=289) (n=158)
Pradinis lygmuo + SN 24,0+ 10,3 24,5 +10,6 n/a n/a
Pradinis pasikeitimas
24-aja savaite + SN 2,5+8,4 08+75 3,7+14 43+1,5
Taikyto gydymo skirtumas 3,54! n/a
p reik§mé prie§ placebg <0,001' <0,001°

' ANCOVA su gydymu ir Salimi kaip faktoriais ir pradiniu ADAS-Cog lygmeniu kaip kovariantiniu.
Teigiamas pokytis rodo pageréjima.
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2 Patogumui pateikti viduriniai rodmenys, kategoriné analiz¢ atlikta naudojant van Elteren testg ITT —
angl. Intent-To-Treat, ketinimas gydytis; RDO — angl. Retrieved Drop Outs, sugrazinti iSkritusieji,
LOCEF — 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 lentele).

6 lentelé
Su Parkinsono liga ADAS-Cog ADAS-Cog ADAS-Cog ADAS-Cog
susijusi demencija Rivastigminas Placebas Rivastigminas Placebas
Pacientai su regos Pacientai be regos
haliucinacijomis haliucinaciju

ITT ir 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
Taikyto gydymo skirtumas 4,27 2,09
p reikSmé pries placeba 0,002 0,015

Pacientai su vidutinio sunkumo | Pacientai su lengva demencija

demencija (MMSE 10-17) (MMSE 18-24)

ITT ir RDO populiacija (n=287) (n=144) (m=237) (n=115)
Pradinis lygmuo + SN 32,6 £10,4 33,7+ 10,3 20,6 +7,9 20,7+ 7,9
Pradinis pasikeitimas
24-3ja savaite £ SN 2,6 £9.4 -1,8+72 1,9+7,7 -02+7)5
Taikyto gydymo skirtumas 4,73! 2,14
p reik§mé prie§ placebg 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 rivastigmino 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. D¢l rivastigmino sgveikos su fermentu taikiniu vaisto biologinis prieinamumas padidéja apie
1,5 karto daugiau, negu tikimasi padidinus dozg. Absoliutus biologinis pricinamumas po 3 mg vaisto
dozés yra apie 36 % + 13 %. Rivastigmino geriamajj tirpalg vartojant su maistu absorbcija (tmax) pailgéja
74 min., Cnax sumazéja 43 %, o AUC padid¢ja apie 9 %.

Pasiskirstymas
Prie baltymy rivastigmino jungiasi apie 40 %. Jis gerai praeina pro hematoencefalinj barjera, ir tariamasis

jo pasiskirstymo taris yra 1,8-2,7 1/kg.
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Biotransformacija

Rivastigminas greitai ir ekstensyviai metabolizuojamas (pusinés eliminacijos periodas yra apie 1 valanda),
daugiausia jo metabolizuojama cholinesterazés, katalizuojamos hidrolizés biidu iki dekarbamilinto
metabolito. Nustatyta, kad $is metabolitas labai silpnai slopina acetilcholinesteraze (< 10 %).

Remiantis in vitro tyrimais, nesitikima jokios farmakokinetinés reakcijos su vaistiniais preparatais, kuriuos
metabolizuoja $ie citochromy izofermentai: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2E1, CYP2C9,
CYP2C8, CYP2C19 arba CYP2B6. Tiriant gyviinus jrodyta, kad citochromo P450 izofermentai beveik
nedalyvauja rivastigmino metabolizme. Paskyrus 0,2 mg intravening vaisto dozg¢ rivastigmino klirensas
buvo 130 I/h, o po 2,7 mg intraveninés dozés sumazéjo iki 70 I/h.

Eliminacija

Nepakitusio rivastigmino §lapime nebtina, metabolity iSskyrimas pro inkstus yra pagrindinis Salinimo
biidas. Paskyrus '*C rivastigmino nustatyta, kad beveik visas vaistas (> 90 %) pasisalina i organizmo per
inkstus per 24 valandas. MaZiau kaip 1 % vaisto dozes iSsiskiria su iSmatomis. Serganciyjy Alzheimerio
liga organizme rivastigmino ar jo dekarbamilinto metabolito nesikaupia.

Populiacijos farmakokinetiné analizé parode, kad nikotino vartojimas Alzheimerio liga sergantiems
pacientams didina rivastigmino pasalinima per burng 23 % (n = 75 rukanciyjy ir 549 nertukantieji),
vartojant iki 12 mg per parg dozes geriamosiomis rivastigmino kapsulémis.

Senyvi asmenys
Nors senyvy savanoriy organizme biologinis vaisto 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 Cmax 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, ta¢iau pacienty, kuriems buvo sunkus inksty
nepakankamumas, Cmax ir AUC nepakito.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksisSkumo tyrimy su ziurkémis, pelémis ir Sunimis metu nustatytas tik sustipréjes
farmakologinis poveikis. Nenustatyta, kad vaistas toksiskai veikty kurj nors organg. Tiriant gyviinus vaisto
saugumo ribos zmonéms nenustatytos dél eksperimentiniy gyviiny jautrumo.

Atliekant standartinius tyrimus iz vitro ir in vivo nenustatyta mutageninio rivastigmino poveikio, i§skyrus
Zmogaus periferiniy limfocity chromosomy aberacijos tyrimus, kai buvo vartojama 10 karty 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 toleruojamg vaisto dozg kancerogeniSskumo nenustatyta, nors
rivastigmino ir jo metabolity ekspozicija Ziurkéms ir peléms buvo mazesné negu Zzmonéms. Rivastigmino
ar jo metabolity ekspozicija, normalizuota pagal kiino pavirSiaus plotg, buvo beveik ekvivalentiska
didziausiai rekomenduojamai 12 mg per para vaisto dozei zmogui, taciau, palyginti su didZiausia vaisto
doze zmonéms, gyviinams skiriama dozé buvo 6 kartus didesné.
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Rivastigmino praeina pro gyviiny placentg ir patenka | motinos pieng. Tiriant vaikingas ziurkiy ir triusiy
pateles rivastigmino teratogeniSkumo nenustatyta. Atlikus tyrimus su ziurkiy patinais ir patelémis,
rivastigmino skiriant per burng, nenustatyta nepageidaujamo poveikio nei tévy kartos, nei tévy palikuoniy
vaisingumui ar reprodukcinei funkcijai.

Atlikus rivastigmino tyrimg su triusiais, buvo nustatytas lengvas akiy ar gleiviniy sudirginimas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
- Natrio benzoatas
- Citriny rugstis
- Natrio citratas
- Chinolino geltonasis WS dazas (E104)
- I8grynintas vanduo
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.
Atidarius buteliukg, Rivastigmine Sandoz geriamajj tirpalg galima vartoti 1 ménes;j.
6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Laikyti vertikaliai.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
III tipo gintaro spalvos stiklinis buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu dangteliu, jmerktas vamzdelis ir
savaime prisitaikantis kamstis. 50 ml ar 120 ml buteliukas. Geriamasis tirpalas kartu su geriamojo tirpalo
dozavimo Svirkstu supakuotas plastiko pakuotéje.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

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

7. REGISTRUOTOJAS

Sandoz GmbH
Biochemiestralie 10
A-6250 Kundl
Austrija

31



8. REGISTRACILJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/599/017
EU/1/09/599/018

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. gruodzio 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. liepos 11 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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IT PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS(-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Kietosios Zelatinos kapsulés
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barselona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Vokietija

Salutas Pharma Gmbh
Otto-Von-Guericke-Allee 1, Barleben,
Saxony-Anhalt, 39179,

Vokietija

Geriamasis tirpalas
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberg
Vokietija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764,
08013 Barselona

Ispanija

Salutas Pharma Gmbh
Otto-Von-Guericke-Allee 1, Barleben,
Saxony-Anhalt, 39179,

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, skirtas naudoti tik tam tikrose specializuotose srityse
(zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Farmakologinio budrumo sistema

Registruotojas turi uztikrinti, kad farmakologinio budrumo sistema yra sukurta ir veikia prie§ vaistiniam
preparatui patenkant j rinkg ir tol, kol jis bus vartojamas, pagal registracijos bylos modulj 1.8.1.

Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
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Rivastigmine Sandoz periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo (PASP) ciklas yra suderintas su
palyginamojo produkto, Exelon, ciklu, nebent bus nurodyta kitaip.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nebiitini

Rizikos valdymo planas (RVP)

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

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

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

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Sandoz 1,5 mg kietosios kapsulés

rivastigminum (vandenilio tartrato pavidalu)

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

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

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés
56 kietosios kapsulés
112 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Kapsule nurykite visg, nekramtytg ir neatidarytg. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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 (-) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestralle 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/599/001
EU/1/09/599/002
EU/1/09/599/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Rivastigmine Sandoz 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

AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Sandoz 1,5 mg kietosios kapsulés

rivastigminum (vandenilio tartrato pavidalu)

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sandoz GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis
Sekmadienis
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Sandoz 3 mg kietosios kapsulés

rivastigminum (vandenilio tartrato pavidalu)

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

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

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés
56 kietosios kapsulés
112 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Kapsule nurykite visg, nekramtytg ir neatidarytg. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperattiroje.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrafie 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/599/005
EU/1/09/599/006
EU/1/09/599/007

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Rivastigmine Sandoz 3 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

AL/PVC LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Sandoz 3 mg kietosios kapsulés

rivastigminum (vandenilio tartrato pavidalu)

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sandoz GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis
Sekmadienis
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Sandoz 4,5 mg kietosios kapsulés

rivastigminum (vandenilio tartrato pavidalu)

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

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

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés
56 kietosios kapsulés
112 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Kapsule nurykite visg, nekramtytg ir neatidarytg. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestralle 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/599/009
EU/1/09/599/010
EU/1/09/599/011

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Rivastigmine Sandoz 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

AL/PVC LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Sandoz 4,5 mg kietosios kapsulés

rivastigminum (vandenilio tartrato pavidalu)

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sandoz GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Pirmadienis
Antradienis
Treciadienis
Ketvirtadienis
Penktadienis
Sestadienis
Sekmadienis
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Sandoz 6 mg kietosios kapsulés

rivastigminum (vandenilio tartrato pavidalu)

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

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

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés
56 kietosios kapsulés
112 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Kapsule nurykite visg, nekramtytg ir neatidarytg. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

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 (-) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestralle 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/599/013
EU/1/09/599/014
EU/1/09/599/015

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Rivastigmine Sandoz 6 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

AL/PVC LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Sandoz 6 mg kietosios kapsulés

rivastigminum (vandenilio tartrato pavidalu)

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sandoz GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

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

STIKLINIO BUTELIUKO DEZUTE
STIKLINIO BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivastigmine Sandoz 2 mg/ml geriamasis tirpalas

rivastigminum (vandenilio tartrato pavidalu)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

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

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio benzoato (E 211). Daugiau Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

50 ml geriamasis tirpalas
120 ml geriamasis tirpalas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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 (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Atidarius: 1 ménuo
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. 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

Sandoz GmbH
Biochemiestralle 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/599/017
EU/1/09/599/018

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tik kartoninei dézutei:
Rivastigmine Sandoz 2 mg/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

Tik kartoninei dézutei:

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Tik kartoninei dézutei:
PC

SN
NN
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Rivastigmine Sandoz 1,5 mg kietosios kapsulés
Rivastigmine Sandoz 3 mg kietosios kapsulés
Rivastigmine Sandoz 4,5 mg kietosios kapsulés
Rivastigmine Sandoz 6 mg kietosios kapsulés
rivastigminas (rivastigminum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

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

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

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Rivastigmine Sandoz ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Rivastigmine Sandoz
Kaip vartoti Rivastigmine Sandoz

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Rivastigmine Sandoz

Pakuotés turinys ir kita informacija

I e

1. Kas yra Rivastigmine Sandoz ir kam jis vartojamas
Rivastigmine Sandoz veiklioji medziaga yra rivastigminas.

Rivastigmine Sandoz priklauso vaisty, vadinamy cholinesterazés inhibitoriais, grupei. Pacientams,
sergantiems Alzheimerio demencija ar su Parkinsono liga susijusia demencija, tam tikros nervy lastelés
zlsta smegenyse ir dél to sumazéja neuromediatoriaus acetilcholino (medziagos, kuri leidzia nervy
lasteléms saveikauti vienai su kita) kiekis. Rivastigminas blokuoja fermentus, kurie skaldo acetilcholina:
acetilcholinesterazg ir butirilcholinesterazg. Blokuodamas §iuos fermentus Rivastigmine Sandoz sudaro
salygas didéti acetilcholino kiekiui smegenyse, kuris padeda sumazinti Alzheimerio ligos ir demencijos,
susijusios su Parkinsono liga, simptomus.

Rivastigmine Sandoz yra naudojamas suaugusiy pacienty gydymui, kuriems yra lengva ar vidutinio
sunkumo Arzheimerio demencija, progresuojantis smegeny sutrikimas, kuris palaipsniui sutrikdo atmintj,
protinius gebéjimus ir elgseng. Kapsulés ir geriamasis tirpalas taip pat gali buti vartojami Parkinsono liga
serganciy suaugusiy pacienty demencijos gydymui.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Rivastigmine Sandoz

Rivastigmine Sandoz vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija rivastigminui (Rivastigmine Sandoz veiklioji medziaga yra rivastigminas) arba bet
kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

- Jei ankscCiau vartojus rivastigming pasireiske j alerginj kontaktinj dermatita panasi odos reakcija.

Apie tokius atvejus pasakykite gydytojui ir nevartokite nevartokite Rivastigmine Sandoz.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti Rivastigmine Sandoz

- jeigu Jums yra arba kada nors yra buve Sirdies sutrikimy, pvz. nereguliarus ar 1étas Sirdies ritmas,
QTec pailgéjimas, Seimoje yra buve QTc intervalo pailgéjimo atvejy, forsade de pointes aritmija
arba yra Zema kalio arba magnio koncentracija Jisy kraujyje;

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

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo sutrikes §lapinimasis;

- jeigu Jums yra ar kada nors buvo traukuliai;

- 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 dreb¢jimas;

- jeigu Jusy ktino svoris per mazas;

- jeigu Jums yra virskinimo trakto sutrikimy, tokiy kaip Sleikstulio jausmas (pykinimas), noras vemti
(vémimas) ir viduriavimas. Jeigu vémimas ar viduriavimas tgsiasi ilgai, Jums gali pasireiksti
dehidracija (didelio kiekio skys¢iy netekimas);

Jei bent vienas i§ Siy punkty Jums tinka, gydytojas turés atidziau tikrinti Jusy bukle kol Jus vartosite §j
vaistg.

Jeigu Rivastigmine Sandoz nevartojote daugiau nei tris dienas, kitos dozés nevartokite pries tai nepasitares
su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Rivastigmine Sandoz néra skirtas vaiky populiacijos Alzheimerio ligai gydyti.

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

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

Rivastigmine Sandoz negalima vartoti kartu su metoklopramidu (vaistu nuo pykinimo ir vémimo).
Vartojant i§ karto dvejus vaistus gali biiti problemy, pvz., galtiniy sustingimas ir ranky dreb&jimas.

Jei vartojant Rivastigmine Sandoz Jums prireikty operacijos, prie$ Jums skiriant bet kuriy nejautra
sukelian¢iy preparaty biitinai pasakykite gydytojui, kad vartojate §j vaista, nes jis gali sustiprinti kai kuriy
miorelaksanty poveikj anestezijos metu.

Rivastigmine Sandoz reikia atsargiai vartoti su beta blokatoriais (tokiais vaistais kaip atenololis, kurie
vartojami nuo auksto kraujosptudzio, anginos ir kity Sirdies negalavimy). Vartojant i§ karto dvejus vaistus
gali biiti problemy, pvz., Sirdies ritmo sulétéjimas (bradikardija), kuris gali sukelti nualpimg ar sgmonés
netekima.

Reikia atsargumo, kai Rivastigmine Sandoz vartojamas kartu su kitais vaistais, kurie gali paveikti Jisy
Sirdies ritma arba elektring Sirdies sistema (QT intervalo pailgéjimas).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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Neésciosioms reikia jvertinti Rivastigmine Sandoz vartojimo naudg ir galimg poveikj vaisiui. Nés¢iosioms
Rivastigmine Sandoz geriau nevartoti, nebent neabejotinai biitina.

Rivastigmine Sandoz vartojimo metu Zindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydytojas Jums pasakys, ar dél savo ligos galite saugiai vairuoti ir valdyti mechanizmus Rivastigmine
Sandoz gali sukelti galvos svaigima 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 Rivastigmine Sandoz

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

Kaip pradéti gydyma

Gydytojas Jums pasakys, kokia Rivastigmine Sandoz doze vartoti.

. Gydymas paprastai pradedamas nuo nedidelés dozés.

. Gydytojas létai didins doze, atsizvelgdamas j vaisto poveikj Jums.

. Didziausia doze, kurig galima vartoti, yra po 6 mg du kartus per para.

Jusy gydytojas reguliariai tikrins, ar vaistas turi pageidaujamg poveikj. Kai vartosite §j vaista, gydytojas
stebés ir Jusy kiino svorj.

Jei Rivastigmine Sandoz nevartojote daugiau nei tris dienas, kitos dozés nevartokite nepasitare su
gydytoju.

Kaip vartoti Sio vaisto

. Pasakykite Jus prizitirin¢iam asmeniui, kad vartojate Rivastigmine Sandoz.

. Kad vaisto poveikis bty palankus, jo vartokite kiekvieng dieng.

. Rivastigmine Sandoz vartokite du kartus per para, ryte ir vakare, valgio metu.
. Nurykite visa kapsule uzgerdami gérimu.

. Kapsulés negalima atidaryti ar trupinti.

Ka daryti pavartojus per didele Rivastigmine Sandoz doze?

Jeigu atsitiktinai pavartojote per didele Rivastigmine Sandoz, doze, apie tai pasakykite gydytojui. Jums
gali prireikti medicinos pagalbos. Kai kuriems Zzmonéms, atsitiktinai iSgérusiems per daug Rivastigmine
Sandoz, pasireiské pykinimas (Sleikstulio pojitis), vémimas, viduriavimas, padidéjes kraujospudis ir
haliucinacijos. Taip pat gali biiti suretéjes Sirdies susitraukimy daznis ir alpimas.

PamirSus pavartoti Rivastigmine Sandoz
Jei pamirSote iSgerti Rivastigmine Sandoz 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 gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasirei$kia ne visiems zmonéms.
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Salutiniy reiskiniy dazniau pasireiskia pradéjus vartoti vaista ar padidinus jo doze. Kai Jiisy organizmas
pripras prie vaisto, Salutiniai reiSkiniai paprastai i§ 1éto iSnyks.

Labai dazni (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Galvos svaigimas
Apetito praradimas
Skrandzio sutrikimai, pavyzdziui, pykinimas ($leikstulio jausmas) ar vémimas, viduriavimas

Dazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Nerimas
Prakaitavimas

Galvos skausmas
Rémuo

Sumazéjes kiino svoris
Pilvo skausmas
Sujaudinimas
Nuovargis ar silpnumas
Bendras negalavimas
Drebulys ar sumiSimas
Sumazgjes apetitas
Naktiniai koSmarai

Nedazni (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

Depresija

Sutrikes miegas

Alpimas arba atsitiktinis kritimas
Pakitusi kepeny veikla

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 asmeny)

Kritinés Igstos skausmas
Bérimas, niezulys
Traukuliai (priepuoliai)
SkrandZio ir Zarnyno opos

Labai reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 000 asmeny)

Padidé¢jes kraujospudis

Slapimo taky infekcija

Nesamy daikty matymas (haliucinacijos)

Sutrikes Sirdies ritmas (pavyzdziui, pagreitéjes ar sulétejes)

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 panasiis pozymiai, kaip
raumeny sgstingis, pasunkeéjes judéjimas

DazZnis neZinomas (negali biiti apskaicCiuotas 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 pojiitis

Nereguliarus Sirdies susitraukimy ritmas
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*  Pizos sindromas (btkle, susijusi su nevalingu raumeny susitraukimu su nenormaliu kiino ir galvos
lenkimu 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 Salutiniy reiskiniy.

Labai dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. Drebéjimas
. Alpimas
. Netikétas kritimas

Dazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. Nerimas

. Neramumas

. Sulétéjes ar pagreitéjes Sirdies ritmas

. Sutrikes miegas

i Seiliy perteklius ir dehidracija

. Nejprastai sulétinti ar nekontroliuojami judesiai

. Pasunkeéje Parkinsono ligos simptomai ar atsirade j Parkinsono ligos pana$iis pozymiai, kaip

raumeny sastingis, pasunkéjes judéjimas ir raumeny silpnumas

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny)
. Netolygus Sirdies ritmas ir blogai kontroliuojami judesiai

Kiti Salutiniai reiSkiniai, kuriy pastebéta vartojant transderminiy pleistry ir kuriy gali pasireiksti
vartojant kietyju kapsuliy:

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. Kar§¢iavimas
. Sunkus sumiSimas
. Slapimo nelaikymas (negaléjimas iSlaikyti atitinkamo kiekio $lapimo)

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny)
. 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 Salutiniy reiskiniy, nes Jums gali prireikti
medicinos pagalbos

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. 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 Rivastigmine Sandoz

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Rivastigmine Sandoz vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

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

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Rivastigmine Sandoz sudétis

- Veiklioji medziaga yra rivastigminas.

- Pagalbinés medziagos yra hipromeliozé, magnio stearatas, mikrokristaliné celiuliozé, koloidinis
bevandenis silicio dioksidas, zelatina, geltonasis gelezies oksidas, raudonasis gelezies oksidas ,
titano dioksidas ir Selakas.

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

Rivastigmine Sandoz iS§vaizda ir kiekis pakuotéje

- Rivastigmine Sandoz 1,5 mg kietosios kapsulés, kuriose yra beveik balty arba Sviesiai gelsvy
milteliy, sudarytos i§ geltono dangtelio ir geltono korpuso, ant kurio — raudonas jspaudas
»RIV 1.5 mg®.

- Rivastigmine Sandoz 3 mg kietosios kapsulés, kuriose yra beveik balty arba Sviesiai gelsvy milteliy,
sudarytos i§ oranzinio dangtelio ir oranzinio korpuso, ant kurio — raudonas jspaudas ,,RIV 3 mg".

- Rivastigmine Sandoz 4,5 mg kietos kapsulés, kuriose yra beveik balty arba Sviesiai gelsvy milteliy,
sudarytos i§ raudono dangtelio ir raudono korpuso, ant kurio — baltas jspaudas ,,RIV 4.5 mg*.

- Rivastigmine Sandoz 6 mg kietosios kapsulés, kuriose yra beveik balty arba Sviesiai gelsvy milteliy,
sudarytos i§ raudono dangtelio ir oranzinio korpuso, ant kurio — raudonas jspaudas ,,RIV 6 mg".

Jos i8leidziamos lizdinémis plokstelémis, trijy dydziy pakuotémis (po 28, 56 arba 112 kapsuliy), taciau
Jusy Salyje gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Sandoz GmbH
Biochemiestrafie 10
A-6250 Kundl
Austrija

Gamintojas

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barselona

Ispanija
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Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Vokietija

Salutas Pharma Gmbh
Otto-Von-Guericke-Allee 1, Barleben,
Saxony-Anhalt, 39179,

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Sandoz N.V. Sandoz N.V.

Telecom Gardens, Medialaan 40 Telecom Gardens, Medialaan 40
B-1800 Vilvoorde B 1800 Vilvoorde

Tél/Tel: + 32 (0)2 722 97 97 Tél/Tel: + 32 (0)2 722 97 97
Bbuarapus Magyarorszag

Canno3 bearapus KUT Sandoz Hungaria Kft.

Ten.: +359 2 970 47 47 Bartok Béla ut 43-47
regaffairs.bg@sandoz.com H-1114 Budapest

Tel.: +36 1 430 2890
E-mail: info.hungary@sandoz.com

Ceska republika Malta
Sandoz s.r.o. Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Na Pankraci 1724/129 Tel: +35699644126

CZ-14000 Praha 4 - Nusle
E-mail: office.cz@sandoz.com
Tel: +420 225 775 111

Danmark Nederland
Sandoz A/S Sandoz BV
Edvard Thomsens Vej 14 Hospitaaldreef 29,

DK-2300 Kebenhavn S
Danmark

TIf: +45 6395 1000
info.danmark@sandoz.com

Deutschland

Hexal AG

Industriestral3e 25

D-83607 Holzkirchen

Tel: +49 8024 908 0
E-mail: service@hexal.com

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Parnu mnt 105
EE-11312 Tallinn

Tel: +372 6652400

NL-1315 RC Almere
Tel: +31 36 5241600
E-mail: info.sandoz-nl@sandoz.com

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kagbenhavn S

Danmark

TIf: + 45 6395 1000

E-mail: info.danmark@sandoz.com

Osterreich

Hexal GmbH
Jakov-Lind-Straf3e 5, Top 3.05
A-1020 Wien

Austria
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Tel: +43 (0)1 480 56 03

EArGoa Polska
SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH Sandoz Polska Sp.z o.0.
A.E. ul. Domaniewska 50 C
TnA: +30 216 600 5000 PL-02-672 Warszawa

Tel: +48 22 549 15 00
Espaiia Portugal
Sandoz Farmacéutica, S.A Sandoz Farmacéutica, Lda.
Centro Empresarial Parque Norte Quinta da Fonte, Rua dos Malhdes n°5,
Edificio Roble Edificio Q56 D. Pedro I, Piso 0
C/ Serrano Galvache N° 56, 2770-071 Pago de Arcos
28033 Madrid Portugal
Tel: +34 900 456 856 Tel: +351 211 964 000

registros.spain@sandoz.com

France Roménia

Sandoz SAS Sandoz S.R.L.

49, avenue Georges Pompidou Str Livezeni nr. 7A,
F-92593 Levallois-Perret Cedex Targu Mures, 540472
TélL: +33 1 4964 4800 Roménia

Tel: +40 21 310 44 30

Ireland Slovenija

Rowex Ltd. Lek Pharmaceuticals d.d.
Newtown Verovskova 57

IE-Bantry Co. Cork SI-1526 Ljubljana

P75 V009 Tel: + 386 1 5802111

Tel: +353 27 50077 E-mail: info.lek@sandoz.com
island Slovenska republika

Sandoz A/S Sandoz d.d. - organizac¢na zlozka
Edvard Thomsens Vej 14 Zizkova 22B

DK-2300 Kaupmaannahofn S SK-811 02 Bratislava
Danmork Tel: +421 2 48 200 600

TIf: +45 6395 1000
info.danmark@sandoz.com

Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.a Sandoz A/S

Largo Umberto Boccioni 1 Edvard Thomsens Vej 14

1-21040 Origgio (VA) DK-2300 Kéopenhamina S/Képenhamn S
Tel: + 39 02 96541 Danmark

Puh: +358 010 6133 400
info.suomi@sandoz.com

Kvnpog Sverige

Sandoz Pharmaceuticals d.d. Sandoz A/S

TnA: +357 22 69 0690 Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S
Danmark

Tel: +45 6395 1000
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info.sverige@sandoz.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz d.d. Latvia filiale Sandoz Ltd
K.Valdemara Str. 33 — 29 Frimley Business Park
LV-1010 Riga Frimley Camberley Surrey GU16 7SR
Tel: + 371 67892006 Tel: +44 1276 69 8020
E-mail: uk.drugsafety@sandoz.com
Lietuva Hrvatska
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Branch Office Sandoz d.o.o.
Lithuania Maksimirska 120
Seimyniskiu Str. 3A 10 000 Zagreb
LT-09312 Vilnius Tel: 438512353111
Tel: +370 52636037 E-mail: upit.croatia@sandoz.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
ISsami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Rivastigmine Sandoz 2 mg/ml geriamasis tirpalas
rivastigminas (rivastigminum)

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

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- 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 i gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Rivastigmine Sandoz

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR

1. Kas yra Rivastigmine Sandoz ir kam jis vartojamas
Rivastigmine Sandoz veiklioji medziaga yra rivastigminas.

Rivastigmine Sandoz 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 acetilcholina:
acetilcholinesterazg ir butirilcholinesterazg. Blokuodamas Siuos fermentus Rivastigmine Sandoz sudaro
salygas didéti acetilcholino kiekiui smegenyse, kuris padeda sumazinti Alzheimerio ligos ir demencijos,
susijusios su Parkinsono liga, simptomus.

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

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Rivastigmine Sandoz

Rivastigmine Sandoz vartoti draudZiama

- Jeigu yra alergija rivastigminui (Rivastigmine Sandoz veiklioji medziaga yra rivastigminas) arba
bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

- Jei ankscCiau vartojus rivastigming pasireiske j alerginj kontaktinj dermatita panasi odos reakcija.

Apie tokius atvejus pasakykite gydytojui ir nevartokite Rivastigmine Sandoz.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti Rivastigmine Sandoz

- jeigu Jums yra arba kada nors yra buve Sirdies sutrikimy, pvz. nereguliarus ar 1étas Sirdies ritmas,
QTec pailgéjimas, Seimoje yra buve QTc intervalo pailgéjimo atvejy, forsade de pointes aritmija
arba yra Zema kalio arba magnio koncentracija Jisy 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 dreb¢jimas;

- jeigu Jusy ktino svoris per mazas;

- 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 skys¢iy netekimas);

Jei bent vienas i§ Siy punkty Jums tinka, gydytojas turés atidziau tikrinti Jusy bukle kol Jus vartosite §j
vaistg.

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

Vaikams ir paaugliams
Rivastigmine Sandoz néra skirtas vaiky populiacijos Alzheimerio ligai gydyti.

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

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

Rivastigmine Sandoz negalima vartoti kartu su metoklopramidu (vaistu nuo pykinimo ir vémimo).
Vartojant i$ karto dvejus vaistus gali biiti problemy, pvz., galiniy sustingimas ir ranky drebé&jimas.

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

Rivastigmine Sandoz reikia atsargiai vartoti su beta blokatoriais (tokiais vaistais kaip atenololis, kurie
vartojami nuo auksto kraujosptidzio, anginos ir kity Sirdies negalavimy). Vartojant i§ karto dvejus vaistus
gali biiti problemy, pvz., Sirdies ritmo sulétéjimas (bradikardija), kuris gali sukelti nualpimg ar sgmonés
netekima.

Reikia atsargumo, kai Rivastigmine Sandoz vartojamas kartu su kitais vaistais, kurie gali paveikti Jisy
Sirdies ritma arba elektring Sirdies sistema (QT intervalo pailgéjimas).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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Neésciosioms reikia jvertinti Rivastigmine Sandoz vartojimo nauda ir galimg poveikj vaisiui.Nésciosioms
Rivastigmine Sandoz geriau nevartoti, nebent neabejotinai biitina.

Rivastigmine Sandoz vartojimo metu Zindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydytojas Jums pasakys, ar dél savo ligos galite saugiai vairuoti ir valdyti mechanizmus Rivastigmine
Sandoz gali sukelti galvos svaigima 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.

Rivastigmine Sandoz sudétyje yra benzoato druskos ir natrio

Sio vaisto geriamojo tirpalo ml yra 1 mg natrio benzoato.

Sio vaisto geriamojo tirpalo ml yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Rivastigmine Sandoz

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

Kaip pradéti gydyma

Gydytojas Jums pasakys, kokig Rivastigmine Sandoz doz¢ vartoti.

. Paprastai gydyti pradedama nuo mazesnés dozes.

. Gydytojas laipsniskai dozg¢ didins atsizvelgdamas j poveikj Jums.

. Didziausia dozé, kurig galima vartoti, yra po 6 mg (atitinka 3 ml) du kartus per para.

Jasy gydytojas reguliariai tikrins, ar vaistas turi pageidaujama poveikj. Kai vartosite §j vaista, gydytojas
stebés ir Jusy kiino svorj.

Jei Rivastigmine Sandoz nevartojote daugiau nei tris dienas, kitos dozés nevartokite nepasitarg su
gydytoju.

Jei vartojate Sio vaisto

. Pasakykite Jus priziiirin¢iam asmeniui, kad vartojate Rivastigmine Sandoz.
. Kad vaisto poveikis biity palankus, jo vartokite kiekvieng diena.
. Rivastigmine Sandoz reikia gerti du kartus per para — ryte ir vakare — valgant.

Kaip vartoti §j vaista

1. Buteliuko ir Svirksto paruoSimas

. IS apsauginés pakuotés iSimkite geriamojo tirpalo dozavimo
Svirksta.

. Spausdami zemyn pasukite vaiky sunkiai atidaromg dangtelj ir
atidarykite buteliuka.
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Svirksto prijungimas prie buteliuko
Svirksto smaigalj jkiskite j balto kamscio skylute.

Svirksto uzpildymas
Traukite stimoklj j virsy, kol pasieksite reikiama dozés, kuria
Jums paskyré gydytojas, Zymg.

Burbuly pasalinimas

Keleta karty pastumkite zemyn ir jtkaukite stimoklj, kad
pasalintuméte didelius burbulus.

Keli mazi burbuliukai nereik§mingi, jie neturés jtakos dozei.
Patikrinkite, ar jtraukta vaisto dozé teisinga.

Tuomet iStraukite Svirksta i§ buteliuko.

Vaisto vartojimas

Nurykite vaisto dozg tiesiai i$ Svirksto.

Taip pat galite sumaiSyti vaista su vandeniu mazoje stiklingje.
Pamaisykite ir iSgerkite visg miSinj.

Po Svirksto panaudojimo

Po naudojimo nusluostykite §virksto iSorg Svariu audeklu.
Tuomet jdékite Svirksta atgal j apsaugine pakuote.
UZzdarykite buteliuka vaiky sunkiai atidaromu dangteliu.
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Ka daryti pavartojus per didel¢ Rivastigmine Sandoz doz¢?

Jei atsitiktinai iSgéréte daugiau Rivastigmine Sandoz, negu buvo nurodyta, pasakykite gydytojui. Jums
gali prireikti medicinos pagalbos. Kai kuriems Zzmonémes, atsitiktinai i§gérusiems per daug Rivastigmine
Sandoz, pasireiské pykinimas (Sleikstulio pojiitis), vémimas, viduriavimas, padidéje¢s kraujospudis ir
haliucinacijos. Taip pat gali biiti suretéjes Sirdies susitraukimy daznis ir alpimas.

Pamirsus pavartoti Rivastigmine Sandoz
Jei pamirSote iSgerti Rivastigmine Sandoz dozg, palaukite ir kit doz¢ 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 $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, 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$ l1éto iSnyks.

Labai dazni (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. Galvos svaigimas
. Apetito praradimas
. Skrandzio sutrikimai, pavyzdziui, pykinimas ($leikstulio jausmas) ar vémimas, viduriavimas

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. Nerimas

. Prakaitavimas

. Galvos skausmas

o Rémuo

. Sumazéjes kiino svoris
. Pilvo skausmas

. Sujaudinimas

. Nuovargis ar silpnumas
. Bendras negalavimas

. Drebulys ar sumiSimas
. Sumazgjes apetitas

i Naktiniai ko§marai

NedazZni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

. Depresija
. Sutrikes miegas
. Alpimas arba atsitiktinis kritimas

. Pakitusi kepeny veikla

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 asmeny)

. Kritinés 1gstos skausmas
. Bérimas, niezulys

. Traukuliai (priepuoliai)

. SkrandZio ir Zarnyno opos
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Labai reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)
. Padidéjes kraujospudis
. Slapimo taky infekcija

. Nesamy daikty matymas (haliucinacijos)

. Sutrikes Sirdies ritmas (pavyzdZziui, pagreitéjes ar sulétejes)

. 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 panasiis pozymiai, kaip

raumeny sgstingis, pasunkéjes judéjimas

Daznis nezinomas (negali buti 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 patamséjgs Slapimas
arba nepaaiskinami pykinimas, vémimas, nuovargis ir aptetito netekimas)

. Agresija, neramumo pojutis

. Nereguliarus Sirdies susitraukimy ritmas

. Pizos sindromas (biikl¢, susijusi su nevalingu raumeny susitraukimu su nenormaliu kiino ir galvos

lenkimu | vieng pusg)
Demencija (silpnaprotyste) ir Parkinsono liga sergantys pacientai
Kai kuriy $alutiniy reiskiniy Siems pacientams pasireiskia dazniau. Jiems taip pat pasireiSkia kai kuriy

papildomy Salutiniy reiskiniy.

Labai dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. Drebéjimas
. Alpimas
. Netikétas kritimas

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

. Nerimas

. Neramumas

. Sulétéjes ar pagreitéjes Sirdies ritmas

. Sutrikes miegas

. Seiliy perteklius ir dehidracija

. Neijprastai sulétinti ar nekontroliuojami judesiai

. Pasunke¢je¢ Parkinsono ligos simptomai ar atsirade j Parkinsono ligos panastis pozymiai, kaip

raumeny sastingis, pasunkeéjes judéjimas ir raumeny silpnumas

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
. Netolygus Sirdies ritmas ir blogai kontroliuojami judesiai

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

Dazni (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. Karsc¢iavimas
. Sunkus minciy susipainiojimas
d Slapimo nelaikymas (negaléjimas i$laikyti atitinkamo kiekio §lapimo)
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Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny)
. Hiperaktyvumas (didelis aktyvumas, neramumas)

DazZnis nezinomas (negali buiti 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 Salutiniy reiskiniy, nes Jums gali prireikti
medicinos pagalbos.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Rivastigmine Sandoz
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Rivastigmine Sandoz
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Laikyti vertikaliai.
Atidarius buteliuka, Rivastigmine Sandoz geriamajj tirpalg suvartoti per 1 ménes;.

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

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Rivastigmine Sandoz sudétis

- Veiklioji medziaga yra rivastigminas. Kiekviename mililitre yra rivastigmino vandenilio tartrato
kiekis, atitinkantis 2 mg rivastigmino.

- Pagalbinés medziagos yra natrio benzoatas, citriny riigstis, natrio citratas, chinolino geltonasis WS
dazas (E104) ir iSgrynintas vanduo.

Rivastigmine Sandoz i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Rivastigmine Sandoz geriamasis tirpalas i§leidziamas po 50 ml ir 120 ml skaidraus, geltono tirpalo

(2 mg/ml bazés) pavidalu gintaro spalvos stikliniais buteliais su vaiky sunkiai atidaromais dangteliais,
porolono jdéklu, jmerkiamu vamzdeliu ir savaime prisitaikanciu kamsciu. Geriamasis tirpalas isleidziamas
kartu su geriamojo tirpalo dozavimo Svirkstu plastiko pakuotéje.

Registruotojas
Sandoz GmbH
Biochemiestralle 10
A-6250 Kundl
Austrija
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Gamintojas

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberg
Vokietija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764,
08013 Barselona

Ispanija

Salutas Pharma Gmbh
Otto-Von-Guericke-Allee 1, Barleben,
Saxony-Anhalt, 39179,

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Sandoz N.V. Sandoz N.V.

Telecom Gardens, Medialaan 40 Telecom Gardens, Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde B 1800 Vilvoorde

Tél/Tel: + 32 (0)2 722 97 97 Tél/Tel: + 32 (0)2 722 97 97
E-mail: service@hexal.com

Bbuarapus Magyarorszag

Canno3 bearapus KUT Sandoz Hungaria Kft.

Ten.: +359 2 970 47 47 Bartok Béla ut 43-47

H-1114 Budapest
Tel.: +36 1 430 2890
E-mail: info.hungary@sandoz.com

Ceska republika Malta
Sandoz s.r.o. Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Na Pankraci 1724/129 Tel: +35699644126

CZ-14000 Praha 4 - Nusle
E-mail: office.cz@sandoz.com
Tel: +420 225 775 111
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Danmark Nederland

Sandoz A/S Sandoz BV
Edvard Thomsens Vej 14 Hospitaaldreef 29,
DK-2300 Kgbenhavn S NL-1315 RC Almere
Danmark Tel: +31 36 5241600
TIf: +45 6395 1000 E-mail: info.sandoz-nl@sandoz.com
info.danmark@sandoz.com
Deutschland Norge
Hexal AG Sandoz A/S
Industriestrale 25 Edvard Thomsens Vej 14
D-83607 Holzkirchen DK-2300 Kagbenhavn S
Tel: +49 8024 908 0 Danmark
E-mail: service@hexal.com TIf: + 45 6395 1000
E-mail: info.danmark@sandoz.com
Eesti Osterreich
Sandoz d.d. Eesti filiaal Hexal GmbH
Pérnu mnt 105 Jakov-Lind-StraB8e 5, Top 3.05
EE-11312 Tallinn A-1020 Wien
Tel: +372 6652400 Austria

Tel: +43 (0)1 480 56 03

EAirGoa Polska
SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH Sandoz Polska Sp.z o.0.
A.E. ul. Domaniewska 50 C
TnA: +30 216 600 5000 PL-02-672 Warszawa

Tel: +48 22 549 15 00
Espaiia Portugal
Sandoz Farmacéutica, S.A Sandoz Farmacéutica, Lda.
Centro Empresarial Parque Norte Quinta da Fonte, Rua dos Malhdes n°5,
C/ Serrano Galvache N° 56, Edificio Roble Edificio Q56 D. Pedro I, Piso 0
E-28033 Madrid 2770-071 Pago de Arcos
Tel: +34 91 602 30 62 Portugal
registros.spain@sandoz.com Tel: +351 211 964 000
France Romania
Sandoz SAS Sandoz S.R.L.
49, avenue Georges Pompidou Str Livezeni nr. 7A,
F-92593 Levallois-Perret Cedex Targu Mures, 540472
Tél: + 33 1 4964 4800 Roménia

Tel: +40 21 310 44 30

Ireland Slovenija

Rowex Ltd. Lek Pharmaceuticals d.d.
Newtown Verovskova 57

IE-Bantry Co. Cork SI-1526 Ljubljana

P75 V009 Tel: + 386 1 5802111

Tel: +353 27 50077 E-mail: info.lek@sandoz.com
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island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kaupmaannahofn S
Danmork

TIf: +45 6395 1000
info.danmark@sandoz.com

Italia

Sandoz S.p.a

Largo Umberto Boccioni 1
[-21040 Origgio (VA)
Tel: + 39 02 96541

Kvnpog

I.T.Xot{nyempyiov etanpeio Ltd
IMwvtiC31-3042 Aepecog
TnAéopwvo: 00357 25372425

Dag: 00357 25376400

e-mail: hapanicos@cytanet.com.cy

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
K.Valdemara Str. 33 — 29
LV-1010 Riga

Tel: +371 67892006

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d., Branch Office

Lithuania
Seimyniskiu Str. 3A
LT-09312 Vilnius
Tel: + 370 5 2636037

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kéopenhamina S/Képenhamn S

Tanska/Danmark
Puh: +358 010 6133 400
info.suomi@sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 K&penhamn S
Danmark

Tel: +45 6395 1000
info.sverige@sandoz.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz Ltd

Frimley Business Park

Frimley Camberley Surrey GU16 7SR
Tel: +44 1276 69 8020

E-mail: uk.drugsafety@sandoz.com

Hrvatska

Sandoz d.o.o.

Maksimirska 120

10 000 Zagreb

Tel: +38512353111

E-mail: upit.croatia@sandoz.com

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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IV PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) SALYGU KEITIMO
PAGRINDAS
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Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas | PRAC parengta
rivastigmino periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padaré
toliau iSdéstytas mokslines iSvadas.

Remiantis literatiiros duomenimis, rodanciais rivastigmino ir pleurototono prieZastinj rysj, kuomet
pranesama, kad simptomai pageréjo nutraukus vartojimg ir (arba) pablogéjo jj pratesus, jskaitant kai kuriais
atvejais dozés bei poveikio santykj, ir atsizvelgiant j galimg klasés poveikj, rekomenduojama atitinkamai
pakeisti preparaty, kuriy sudétyje yra rivastigmino, informacija, kad biity jtraukta nepageidaujama reakcija
,pleurototonas®, dar vadinama Pizos sindromu.

Perzitréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria PRAC
bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrijsta §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasis mokslinémis i§vadomis dél rivastigmino, CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra rivastigmino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad

bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.
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