ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 1,5 mg, kapsuftki, twarde
Rivastigmine Actavis, 3 mg, kapsuiki, twarde
Rivastigmine Actavis, 4,5 mg, kapsultki, twarde
Rivastigmine Actavis, 6 mg, kapsutki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Rivastigmine Actavis, 1,5 mg, kapsuiki, twarde
Kazda kapsutka zawiera 1,5 mg rywastygminy w postaci rywastygminy wodorowinianu.

Rivastigmine Actavis, 3 mg. kapsulki, twarde
Kazda kapsutka zawiera 3 mg rywastygminy w postaci rywastygminy wodorowinianu.

Rivastigmine Actavis, 4,5 mg, kapsulki, twarde
Kazda kapsutka zawiera 4,5 mg rywastygminy w postaci rywastygminy wodorowinianu.

Rivastigmine Actavis, 6 mg, kapsutki, twarde
Kazda kapsutka zawiera 6 mg rywastygminy w postaci rywastygminy wodorowinianu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, twarda (Kapsutka)

Rivastigmine Actavis, 1,5 mg, kapsulki, twarde
Proszek prawie bialy do jasnozottego, w twardej kapsulce z zottym wieczkiem i z6ttg czgécia dolng.

Rivastigmine Actavis, 3 mg, kapsutki, twarde
Proszek prawie biaty do jasnozottego, w twardej kapsutce z pomaranczowym wieczkiem i
pomaranczowa czescia dolna.

Rivastigmine Actavis, 4,5 mg, kapsulki, twarde
Proszek prawie bialy do jasnozoéttego, w twardej kapsulce z czerwonym wieczkiem i czerwong czgsécia
dolna.

Rivastigmine Actavis, 6 mg. kapsulki, twarde
Proszek prawie bialy do jasnozottego, w twardej kapsultce z czerwonym wieczkiem i pomaranczowsa
czes$cig dolna.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe tagodnej do Sredniozaawansowanej postaci ot¢pienia typu alzheimerowskiego.

Leczenie objawowe tagodnej do $redniozaawansowanej postaci otgpienia u pacjentdw z idiopatyczna
chorobg Parkinsona.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania



Leczenie powinien rozpoczynaé i nadzorowac lekarz doswiadczony w diagnozowaniu i leczeniu
otepienia typu alzheimerowskiego lub otepienia zwigzanego z choroba Parkinsona. Diagnoze nalezy
postawi¢ na podstawie aktualnych wytycznych. Leczenie rywastygming mozna rozpoczac jedynie
wtedy, gdy mozliwa jest opieka osoby odpowiedzialnej za regularne przyjmowanie produktu
leczniczego przez pacjenta.

Dawkowanie
Rywastygming nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobe, z porannym i wieczornym positkiem. Kapsutke
nalezy potyka¢ w catosci.

Dawka poczgtkowa
1,5 mg dwa razy na dobe.

Ustalanie optymalnej dawki

Dawka poczatkowa wynosi 1,5 mg dwa razy na dobe. Jesli dawka ta jest dobrze tolerowana przez
pacjenta, po co najmniej dwodch tygodniach leczenia mozna zwickszy¢ ja do 3 mg dwa razy na dobe.
Kolejne zwickszanie dawki do 4,5 mg a nastepnie do 6 mg dwa razy na dobg, mozna rozwaza¢ w
przypadku dobrej tolerancji dawki stosowanej, po co najmniej dwutygodniowym okresie leczenia
aktualng dawka.

Dziatania niepozadane (np. nudnosci, wymioty, bole brzucha lub utrata apetytu), zmniejszenie masy
ciata lub nasilenie objawow pozapiramidowych (np. drzenia) u pacjentdow z otgpieniem zwigzanym z
chorobg Parkinsona, wyst¢pujace podczas leczenia, mogg ustgpi¢ w przypadku pomini¢cia jednej lub
kilku dawek. W przypadku utrzymywania si¢ dziatan niepozadanych, dawke¢ dobowa nalezy czasowo
zmniejszy¢ do poprzedniej, dobrze tolerowanej dawki, lub nalezy przerwac leczenie.

Dawka podtrzymujgca

Dawka terapeutyczna to 3 do 6 mg dwa razy na dobe; w celu uzyskania maksymalnego dziatania
terapeutycznego, pacjenci powinni kontynuowac leczenie, przyjmujac produkt leczniczy w
najwieckszej, dobrze tolerowanej dawce. Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 6 mg dwa razy
na dobg.

Leczenie podtrzymujace mozna kontynuowac tak dlugo, jak dlugo utrzymuje si¢ dziatanie
terapeutyczne. Z tego wzgledu dziatanie terapeutyczne rywastygminy nalezy regularnie poddawaé
ponownej ocenie, szczeg6lnie u pacjentow leczonych dawkami mniejszymi niz 3 mg dwa razy na
dobe. Jesli po 3 miesigcach leczenia dawka podtrzymujaca nie nastgpi korzystna zmiana w
zlagodzeniu objawdw otgpienia, leczenie nalezy przerwac. Przerwanie leczenia nalezy rowniez
rozwazy¢ w przypadku braku oznak dziatania terapeutycznego.

Indywidualna reakcja pacjenta na leczenie rywastygming jest niemozliwa do przewidzenia. Jednak
lepsze wyniki leczenia obserwowano u pacjentdow z chorobg Parkinsona i umiarkowanym otgpieniem.
Podobnie, lepsze dzialanie obserwowano u pacjentéw z choroba Parkinsona i omamami wzrokowymi
(patrz punkt 5.1).

Nie badano dziatania terapeutycznego w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo, trwajacych
dhuzej niz 6 miesigcy.

Wznowienie leczenia

Jezeli przerwano podawanie produktu leczniczego na dtuzej niz 3 dni, nalezy wznawiac leczenie,
stosujac dawke 1,5 mg dwa razy na dobe. Ustalenie optymalnej dawki powinno woéwczas odbywac sig
tak, jak opisano powyze;j.

Zaburzenie czynnosci nerek i wgtroby

Nie jest konieczne dostosowywanie dawki u pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby. Jednak ze wzgledu na zwigkszenie ekspozycji w tych populacjach,
nalezy starannie ustali¢ wielko$¢ dawki w zaleznosci od indywidualnej tolerancji, poniewaz u
pacjentéw z klinicznie istotnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby moze wystapi¢ wiecej



dziatan niepozgdanych zaleznych od dawki. Nie przeprowadzono badan u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby jednakze Rivastigmine Actavis, kapsutki moga by¢ stosowane w tej
populacji pacjentéw pod warunkiem $cistego monitorowania (patrz punkt 4.4 i 5.2).

Dzieci i mlodziez
Brak jest odpowiedniego zastosowania rywastygminy u dzieci i mtodziezy w leczeniu otepienia typu
alzheimerowskiego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, na inne karbaminiany lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Weczesniejsze reakcje w miejscu podania, wskazujace na alergiczne kontaktowe zapalenie skory po
zastosowaniu plastra z rywastygming (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Czestos¢ wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych zwigksza si¢ wraz ze zwickszaniem dawki.
Jezeli leczenie przerwano na dtuzej niz 3 dni, nalezy wznawia¢ podawanie produktu leczniczego
stosujac dawke 1,5 mg dwa razy na dobg, aby zmniejszy¢ mozliwos¢ wystapienia dziatan
niepozadanych (np. wymiotow).

Po zastosowaniu plastra z rywastygming moga wystapi¢ reakcje skorne w miejscu przylepienia
plastra, a ich nasilenie jest zazwyczaj tagodne do umiarkowanego. Te reakcje same w sobie nie
wskazuja na uczulenie. Jednak stosowanie plastrow z rywastygming moze prowadzi¢ do rozwoju
alergicznego kontaktowego zapalenia skory.

Nalezy podejrzewac¢ wystapienie alergicznego kontaktowego zapalenia skory, jesli reakcje w miejscu
przyklejenia plastra rozprzestrzenia si¢ na obszar skory wiekszy niz rozmiar plastra, jesli istnieja
oznaki wskazujace na wigksze nasilenie reakcji miejscowej (np. narastajacy rumien, obrzgk, grudki,
pecherze) i jesli w ciagu 48 godzin od zdjecia plastra nie dojdzie do znaczacego ztagodzenia objawow.
W takich przypadkach leczenie nalezy przerwac (patrz punkt 4.3).

Pacjentéw z reakcjami w miejscu zastosowania plastra wskazujacymi na alergiczne kontaktowe
zapalenie skory w wyniku zastosowania plastra z rywastygming, ktorzy w dalszym ciagu wymagaja
leczenia rywastygming, mozna przestawi¢ na rywastygmine doustng dopiero po ujemnym wyniku
testu alergicznego i pod $cistym nadzorem lekarskim. Mozliwe jest, ze niektorzy pacjenci uczuleni na
rywastygming poprzez kontakt z plastrami zawierajacymi rywastygming nie bg¢da mogli przyjmowac
rywastygminy w zadnej postaci.

Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano rzadkie przypadki alergicznego zapalenia skory (rozsianego)
po podaniu rywastygminy, niezaleznie od drogi jej podania (doustnie, przezskoérnie). W takich
przypadkach leczenie nalezy przerwac (patrz punkt 4.3).

Nalezy odpowiednio poinstruowaé w tym zakresie pacjentow i ich opiekunow.

Ustalanie optymalnej dawki: dziatania niepozadane (np. nadci$nienie t¢tnicze i omamy u pacjentow z
otegpieniem wystepujacym w chorobie Alzheimera oraz nasilenie objawow pozapiramidowych,
zwlaszcza drzenia u pacjentow z otgpieniem zwigzanym z chorobg Parkinsona) obserwowano krétko
po zwigkszeniu dawki. Dziatania te mogg ustapi¢ po zmniejszeniu dawki. W pozostatych przypadkach
przerywano podawanie rywastygminy (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia zoladka i jelit, takie jak nudnosci, wymioty i biegunka maja zwiazek z dawka i moga
wystapi¢ szczegodlnie w poczatkowym okresie leczenia i (Iub) w okresie zwigkszania dawki (patrz
punkt 4.8). Wymienione dzialania niepozadane cze¢sciej wystepujg u kobiet. Pacjentow z
przedmiotowymi i podmiotowymi objawami odwodnienia w wyniku dlugotrwatych wymiotoéw lub



biegunki mozna leczy¢ dozylnym podaniem ptyndéw i zmniejszeniem dawki lub przerwaniem
podawania leku, jesli ustalenie rozpoznania i rozpoczecie leczenia nastapi szybko. Odwodnienie moze
miec cigzkie nastgpstwa.

U pacjentéw z chorobg Alzheimera moze wystapi¢ zmniejszenie masy ciata. Stosowanie inhibitoréw
cholinoesterazy, w tym rywastygminy, bylo zwigzane ze zmniejszeniem masy ciata u tych pacjentow.
W czasie leczenia rywastygming nalezy kontrolowa¢ masg ciata pacjenta.

W przypadku nasilonych wymiotéw zwigzanych z leczeniem rywastygming, nalezy odpowiednio
dostosowa¢ dawke, jak zalecono w punkcie 4.2. Niektore przypadki nasilonych wymiotow wigzaly si¢
z peknigciem przetyku (patrz punkt 4.8). Wydaje sie, ze takie zdarzenia wystepujg zwlaszcza po
zwigkszeniu dawki lub po podaniu duzych dawek rywastygminy.

W elektrokardiogramie pacjentow leczonych niektérymi inhibitorami cholinoesterazy, w tym
rywastygming, moze wystapi¢ wydtuzenie odstepu QT. Rywastygmina moze powodowac bradykardie,
ktora stanowi czynnik ryzyka wystgpienia czestoskurczu typu torsade de pointes, gtéwnie u pacjentow
z czynnikami ryzyka. Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentow z wystepujacym wcezesniej lub
stwierdzanym w rodzinie wydtuzeniem odstgpu QTc, lub z wyZzszym ryzykiem wystapienia
czestoskurczu typu torsade de pointes; na przyktad u pacjentow z zaostrzeniem niewydolno$ci serca,
ostatnio przebytym zawatem migénia sercowego, bradyarytmiami, czynnikami predysponujacymi do
hipokaliemii lub hipomagnezemii badz jednoczesnym stosowaniem produktow leczniczych, o ktérych
wiadomo, ze wywotujg wydtuzenie odstepu QT i (lub) czgstoskurcz typu torsade de pointes. Moze
by¢ rowniez wymagane monitorowanie kliniczne (EKG) (patrz punkty 4.5 i 4.8).

Rywastygming nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zespotem chorego wezta zatokowego lub z
zaburzeniami przewodzenia (blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy) (patrz
punkt 4.8).

Rywastygmina moze powodowac zwigkszone wydzielanie soku zotadkowego. Produkt leczniczy
nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z czynng chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy a takze u
pacjentow, u ktorych istniejg predyspozycje do tych schorzen.

Inhibitory cholinoesterazy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z astma
oskrzelowg lub obturacyjng chorobg pluc w wywiadzie.

Leki cholinomimetyczne moga powodowac lub nasila¢ niedroznos$¢ drog moczowych i napady
drgawkowe. Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow, u ktorych istnieja
predyspozycje do tych schorzen.

Nie badano stosowania rywastygminy u pacjentow z bardzo zaawansowang postacia otepienia w
chorobie Alzheimera lub w przebiegu choroby Parkinsona, innymi typami otgpienia lub innymi
typami zaburzenia pamigci (np. zwigzane z wiekiem pogorszenie czynnos$ci poznawczych) i dlatego
nie zaleca si¢ stosowania w tej grupie pacjentow.

Podobnie jak inne leki cholinomimetyczne, rywastygmina moze nasila¢ lub wywotywac objawy
pozapiramidowe. Nasilenie (w tym spowolnienie ruchowe, dyskinezy, zaburzenia chodu) i zwigkszona
czgsto$¢ wystepowania lub nasilenie drzenia obserwowano u pacjentéw z otepieniem zwigzanym z
choroba Parkinsona (patrz punkt 4.8). W niektorych przypadkach zdarzenia te doprowadzity do
przerwania leczenia rywastygming (np. przerwanie z powodu drzenia 1,7% w grupie rywastygminy w
poréwnaniu do 0% w grupie placebo). Zaleca si¢ kontrole kliniczng celem wykrycia tych dziatan
niepozadanych.

Szczegdlne populacje pacjentow

U pacjentéw z klinicznie istotnymi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby moze wystapi¢ wigcej
dziatan niepozadanych (patrz punkty 4.2 i 5.2). Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen dotyczacych
stopniowego zwickszania dawki odpowiednio do indywidualnej tolerancji. Nie przeprowadzono badan




u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Dlatego w przypadku stosowania
rywastygminy w tej populacji pacjentow, konieczne jest $ciste monitorowanie.

U pacjentéw z masg ciata ponizej 50 kg moze wystapi¢ wigcej dzialan niepozadanych, a ryzyko
przerwania leczenia z powodu tych dziatan moze by¢ wigksze.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rywastygmina, jako inhibitor cholinoesterazy, moze nasila¢ dziatanie srodkoéw zwiotczajacych
miesnie o dziataniu analogicznym do sukcynylocholiny, stosowanych w trakcie znieczulenia
0g0lnego. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania srodkow znieczulajacych. Nalezy
rozwazy¢ dostosowanie dawki lub czasowe przerwanie leczenia, jesli to konieczne.

Ze wzgledu na dziatanie farmakodynamiczne i mozliwe dziatania addycyjne, rywastygminy nie nalezy
stosowac rownoczesnie z innymi substancjami cholinomimetycznymi. Rywastygmina moze wplywac
na dziatanie antycholinergicznych produktéw leczniczych(np. oksybutynina, tolterodyna).

Dziatania addycyjne prowadzace do bradykardii (ktéora moze skutkowa¢ omdleniem) byly zgtaszane
po zastosowaniu skojarzenia roznych lekow beta-adrenolitycznych (w tym atenololu) i rywastygminy.
Uwaza sig, ze leki beta-adrenolityczne wywierajagce wplyw na uklad sercowo-naczyniowy sg zwigzane
z najwickszym ryzykiem tych dziatan, jednak otrzymano rowniez zgloszenia dotyczace pacjentow
stosujacych inne leki beta-adrenolityczne. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac
rywastygming w skojarzeniu z lekami beta-adrenolitycznymi, a takze innymi lekami wywotujacymi
bradykardie (np. leki antyarytmiczne klasy III, antagonisci kanatu wapniowego, glikozydy
naparstnicy, pilokarpina).

Poniewaz bradykardia stanowi czynnik ryzyka wystgpienia czestoskurczu typu torsade de pointes,
leczenie skojarzone rywastygming i produktami leczniczymi wywolujacymi wydtuzenie odstepu QT
lub torsade de pointes, takimi jak leki antypsychotyczne, tj. niektore fenotiazyny (chloropromazyna,
lewomepromazyna), benzamidy (sulpiryd, sultopryd, amisulpryd, tiapryd, weralipryd), pimozyd,
haloperydol, droperydol, cysapryd, cytalopram, difemanil, erytromycyna 1V, halofantryna,
mizolastyna, metadon, pentamidyna i moksyfloksacyna, wymaga zachowania ostrozno$ci i moze
wymaga¢ monitorowania stanu klinicznego (EKG).

W badaniach przeprowadzonych u zdrowych ochotnikéw nie zaobserwowano interakcji
farmakokinetycznych pomiedzy rywastygming a digoksyna, warfaryna, diazepamem czy fluoksetyna.
Podawanie rywastygminy nie wptywa na czas protrombinowy wydtuzony przez warfaryne. Nie
obserwowano wystepowania dziatan niepozadanych dotyczacych przewodnictwa w migéniu
sercowym po réwnoczesnym stosowaniu rywastygminy i digoksyny.

Biorac pod uwage metabolizm rywastygminy, nie nalezy spodziewac¢ si¢ interakcji metabolicznych z
innymi produktami leczniczymi, chociaz rywastygmina moze hamowa¢ metabolizm innych substancji
metabolizowanych przy udziale butyrylocholinoesterazy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

U cigzarnych zwierzat rywastygmina i (lub) jej metabolity przenikaty przez tozysko. Nie wiadomo,
czy tak samo dzieje sie u ludzi. Brak danych klinicznych dotyczgcych stosowania w czasie cigzy. W
badaniach przed- i pourodzeniowych przeprowadzonych na szczurach obserwowano wydtuzenie czasu
trwania cigzy. Rywastygminy nie wolno stosowac¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie

konieczne.

Karmienie piersia




U zwierzat, rywastygmina przenika do mleka. Nie wiadomo, czy rywastygmina przenika do mleka
ludzkiego. W zwiazku z tym pacjentki przyjmujace rywastygmine nie powinny karmié piersia.

Plodnosé

Nie obserwowano szkodliwego wptywu rywastygminy na ptodno$¢ lub zdolnosci reprodukcyijne
szczurdw (patrz punkt 5.3). Wptyw rywastygminy na ptodno$¢ ludzi nie jest znany.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Choroba Alzheimera moze powodowa¢ stopniowe ostabienie zdolnosci kierowania pojazdami lub
zaburzenie zdolnosci obstugi maszyn. Ponadto, rywastygmina moze wywotywac zawroty glowy i
sennos$¢, gtdéwnie w poczatkowym okresie leczenia lub w okresie zwigkszania dawki. W konsekwencji
rywastygmina wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. W zwigzku z tym, zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
skomplikowanych urzadzen u pacjentéw z otgpieniem leczonych rywastygming powinien rutynowo
oceni¢ lekarz prowadzacy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych (ADRs, ang. adverse reactions) nalezg
zaburzenia zotadka i jelit, w tym nudnosci (38%) i wymioty (23%), szczegdlnie w okresie ustalania
dawki. W badaniach klinicznych kobiety byty bardziej wrazliwe od mezczyzn na wystapienie jako
dziatan niepozadanych zaburzen zoladka i jelit oraz zmniejszenia masy ciata.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane w Tabeli 1 oraz Tabeli 2 wymieniono wedlug klasyfikacji uktadoéw i narzadow
oraz czestosci wystgpowania zgodnie z MedDRA. Czestos¢ wystepowania okreslono nastepujaco:
bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Nastepujace dziatania niepozadane wymienione ponizej w Tabeli 1 obserwowano u pacjentéw z
otepieniem typu alzheimerowskiego leczonych rywastygming.

Tabela 1
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo rzadko Zakazenie drog moczowych
Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania
Bardzo czesto Brak taknienia
Czesto Zmniejszony apetyt
Nieznana Odwodnienie
Zaburzenia psychiczne
Czesto Koszmary senne
Czesto Pobudzenie
Czesto Splatanie
Czesto Lek
Niezbyt czgsto Bezsennos$é
Niezbyt czgsto Depresja
Bardzo rzadko Omamy
Nieznana Agresja, niepokdj ruchowy




Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czesto
Czesto
Czgsto
Czesto
Niezbyt czgsto
Rzadko
Bardzo rzadko

Zawroty glowy

Boéle glowy

Sennos¢

Drzenie

Omdlenie

Drgawki

Objawy pozapiramidowe (w tym pogorszenie stanu u
pacjentéow z chorobg Parkinsona)

Bardzo rzadko

Nieznana

Nieznana Pleurothotonus (zesp6t Piza)
Zaburzenia serca
Rzadko Dtawica piersiowa

Zaburzenia rytmu serca (np. bradykardia, blok
przedsionkowo-komorowy, migotanie przedsionkow,
tachykardia)

Zespot chorego wezta zatokowego

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko

Nadci$nienie t¢tnicze

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo czgsto
Bardzo czesto
Bardzo czesto
Czesto
Rzadko
Bardzo rzadko
Bardzo rzadko
Nieznana

Nudnosci

Wymioty

Biegunka

Bdle brzucha i dyspepsja

Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy

Krwawienie z przewodu pokarmowego

Zapalenie trzustki

Niektore przypadki nasilonych wymiotow byty zwiazane z
peknieciem przelyku (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drog

zo6tciowych
Niezbyt czesto Zwigkszone warto$ci wynikoéw badan czynnosci watroby
Nieznana Zapalenie watroby
Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej
Czgsto Nadmierne pocenie
Rzadko Wysypka
Nieznana Swiad, alergiczne zapalenie skory (rozsiane)
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu
podania
Czesto Zmgczenie, astenia
Czesto Zte samopoczucie
Niezbyt czesto Upadek
Badania diagnostyczne
Czesto Zmniejszenie masy ciata

Dodatkowo, po zastosowaniu rywastygminy w postaci systemu transdermalnego obserwowano
nastepujace dziatania niepozadane: majaczenie, gorgczka, zmniejszony apetyt, nietrzymanie moczu
(czgsto), nadaktywno$¢ psychoruchowa (niezbyt czesto), rumien, pokrzywka, pecherze, alergiczne

zapalenie skéry (nieznana).

W Tabeli 2 przedstawiono dziatania niepozadane odnotowane u pacjentéw z otepieniem zwigzanym z
choroba Parkinsona, leczonych rywastygming w postaci kapsulek.




Tabela 2

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania
Czesto Zmniejszone taknienie
Czgsto Odwodnienie
Zaburzenia psychiczne
Czesto Bezsennos¢
Czesto Lek
Czesto Niepokdj
Czgsto Omamy wzrokowe
Czesto Depresja
Nieznana Agresja
Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czesto Drzenie
Czesto Zawroty glowy
Czesto Senno$¢
Czesto Bol glowy
Czesto Choroba Parkinsona (nasilenie)
Czgsto Spowolnienie ruchowe
Czesto Dyskineza
Czesto Hipokineza
Czesto Sztywno$¢ typu ,,kola zebatego”
Niezbyt czgsto Dystonia
Nieznana Pleurothotonus (zesp6t Piza)
Zaburzenia serca
Czesto Bradykardia
Niezbyt czgsto Migotanie przedsionkdw
Niezbyt czgsto Blok przedsionkowo-komorowy
Nieznana Zespot chorego wezta zatokowego
Zaburzenia naczyniowe
Czesto Nadcisnienie
Niezbyt czgsto Niedocisnienie
Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czesto Nudnosci
Bardzo czgsto Wymioty
Czgsto Biegunka
Czesto B4l brzucha i niestrawno$¢
Czesto Nadmierne wydzielanie §liny
Zaburzenia watroby i drog
z0kciowych
Nieznana Zapalenie watroby
Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej
Czesto Nadmierne pocenie
Nieznana Alergiczne zapalenie skory (rozsiane)
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu
podania
Bardzo czesto Upadek
Czgsto Zmeczenie i astenia
Czesto Zaburzenia chodu
Czesto Chod parkinsonowski

Nastepujace dodatkowe dziatanie niepozadane obserwowano w badaniu u pacjentéw z otepieniem
zwigzanym z chorobg Parkinsona leczonych rywastygming w postaci systemu transdermalnego:
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pobudzenie (czgsto).

Tabela 3 zawiera wykaz warto$ci procentowych i liczbe pacjentdow uczestniczacych
w 24-tygodniowym badaniu klinicznym prowadzonym z zastosowaniem rywastygminy u pacjentow z
otepieniem zwigzanym z chorobg Parkinsona, u ktérych wystapity wczeéniej zdefiniowane zdarzenia

niepozadane mogace oznaczac nasilenie objawow choroby Parkinsona.

Tabela 3
Wezesniej zdefiniowane zdarzenia niepozadane, ktore Rywastygmina Placebo
moga oznaczac nasilenie objawow choroby n (%) n (%)
Parkinsona u pacjentow z otepieniem zwiazanym z
choroba Parkinsona
Wszyscy badani pacjenci 362 (100) 179 (100)
Wszyscy pacjenci ze zdarzeniami niepozadanymi 99 (27,3) 28 (15,6)
Drzenie 37 (10,2) 7(3,9)
Upadek 21 (5,8) 11 (6,1)
Choroba Parkinsona (nasilenie) 12 (3,3) 2(1,1)
Nadmierne wydzielanie $liny 5(1,4) 0
Dyskineza 5(1,4) 1(0,6)
Parkinsonizm 8(2,2) 1(0,6)
Hipokinezja 1(0,3) 0
Zaburzenia ruchu 1(0,3) 0
Spowolnienie ruchowe 9(2,5) 3(1,7)
Dystonia 3(0,8) 1(0,6)
Zaburzenia chodu 5(1,4) 0
Sztywnos$¢ miesni 1(0,3) 0
Zaburzenia rownowagi 3(0,8) 2(1,1)
Sztywnos$¢ miesniowo-kostna 3(0,8) 0
Stezenie migéni 1(0,3) 0
Zaburzenia motoryczne 1(0,3) 0

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W wigkszo$ci przypadkdéw nie obserwowano klinicznie istotnych objawow podmiotowych lub
przedmiotowych zwigzanych z przypadkowym przedawkowaniem produktu leczniczego i prawie u
wszystkich z tych pacjentéw kontynuowano leczenie rywastygming po 24 godzinach od
przedawkowania.

Zglaszano wystepowanie toksycznych dziatan cholinergicznych z objawami muskarynowymi, ktore
obserwuje si¢ po umiarkowanym zatruciu, jak zwezenie Zrenic, zaczerwienienie twarzy, zaburzenia
trawienia obejmujgce bol brzucha, nudnosci, wymioty oraz biegunka, bradykardia, skurcz oskrzeli 1
zwigkszona ilo$¢ wydzieliny z oskrzeli, nadmierne pocenie si¢, mimowolne oddawanie moczu i (lub)
stolca, tzawienie, niedocis$nienie i nadmierne $linienie sig.

W ciezszych przypadkach mogg wystapi¢ dziatania nikotynowe, takie jak ostabienie migéni, drzenie
peczkowe miesni, drgawki 1 zatrzymanie oddychania, mogace powodowac zgon.
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Ponadto, po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki zawrotow gltowy,
drzenia, bolow glowy, sennosci, stanow splatania, nadcisnienia, omamow lub ztego samopoczucia.

Postepowanie

Ze wzgledu na okres pottrwania rywastygminy w osoczu wynoszacy okoto 1 godziny oraz trwajace
okoto dziewigciu godzin hamowanie acetylocholinoesterazy, zaleca si¢ w przypadkach
bezobjawowego przedawkowania przerwe w przyjmowaniu rywastygminy trwajaca 24 godziny. Jezeli
przedawkowaniu towarzysza nasilone nudno$ci i wymioty, nalezy rozwazy¢ podanie lekow
przeciwwymiotnych. W przypadku wystgpienia innych dziatan niepozadanych, w razie potrzeby
nalezy zastosowac leczenie objawowe.

W przypadku cigzkiego przedawkowania mozna poda¢ atroping. Jako dawke poczatkowsa zaleca si¢
podanie dozylne 0,03 mg/kg mc. siarczanu atropiny, kolejne dawki ustala si¢ na podstawie odpowiedzi
klinicznej. Nie zaleca si¢ stosowania skopolaminy jako antidotum.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psychoanaleptyczne, inhibitor cholinoesterazy, kod ATC:
NO6DAO03.

Uwaza sig¢, ze rywastygmina jest inhibitorem acetylo- i butyrylocholinoesterazy z grupy
karbaminiandéw, usprawniajgcym cholinergiczne przekaznictwo neurosynaptyczne przez spowalnianie
procesu rozktadu acetylocholiny, uwalnianej przez czynno$ciowo sprawne neurony cholinergiczne.
Tak wigc rywastygmina moze mie¢ pozytywny wplyw na objawy ubytkowe dotyczace procesow
poznawczych u pacjentow z otgpieniem zwigzanym z choroba Alzheimera i choroba Parkinsona.

Rywastygmina oddzialuje z docelowymi enzymami tworzac z nimi potaczenia zwigzane
kowalencyjnie, co powoduje ich czasowg inaktywacje¢. U zdrowych miodych me¢zczyzn, produkt
leczniczy podany doustnie w dawce 3 mg powoduje zmniejszenie aktywnos$ci acetylocholinoesterazy
(AChE) w ptynie mozgowo-rdzeniowym o okoto 40% w ciggu pierwszej 1,5 godziny po podaniu.
Aktywno$¢ enzymu wraca do wartosci wyjsciowej po okoto 9 godzinach od chwili osiggnigcia
maksymalnego dziatania hamujacego. U pacjentdow z chorobg Alzheimera, hamowanie przez
rywastygming aktywno$ci acetylocholinoesterazy w ptynie moézgowo-rdzeniowym bylo zalezne od
dawki, w zakresie dawek do 6 mg dwa razy na dobe (nie stosowano wigkszych dawek). Hamowanie
aktywnosci butyrylocholinoesterazy w ptynie moézgowo-rdzeniowym u 14 pacjentéw z choroba
Alzheimera,leczonych rywastygming byto podobne do hamowania aktywnosci AChE.

Badania kliniczne u pacjentOw z otepieniem typu alzheimerowskiego

Skutecznos¢ dzialania rywastygminy wykazano stosujgc trzy niezalezne, specyficzne kryteria, za
pomoca ktdrych oceniano wyniki, w regularnych odstepach czasu, w trakcie 6-miesi¢cznego leczenia.
W tym: skala ADAS-Cog (ang. Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale, ocena
zdolnosci poznawczych), skala CIBIC-Plus (ang. Clinician Interview Based Impression of Change —
Plus, ogélna ocena zdolno$ci pacjenta do pojmowania, dokonana przez lekarza, uwzgledniajaca udziat
opiekuna) oraz skala PDS (ang. Progressive Deterioration Scale, dokonana przez opiekuna ocena
sprawnosci pacjenta w wykonywaniu codziennych czynno$ci, takich jak: higiena osobista, jedzenie,
ubieranie si¢, udzial w czynnosciach domowych, np. w robieniu zakupéw, orientowanie si¢ w terenie,
a takze udzial w czynnosciach zwigzanych z finansami, itp.).

U analizowanych pacjentéw wynik badania MMSE (ang. Mini-Mental State Examination) mie$cit sie
w przedziale 10-24.

Wyniki pacjentéw odpowiadajacych na leczenie zebrane w dwoch (z trzech) wieloosrodkowych,
26-tygodniowych badaniach klinicznych z zastosowaniem zmiennych dawek, u pacjentow z tagodng
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do umiarkowanie ci¢zkiej postacig otepienia typu alzheimerowskiego, przedstawiono w Tabeli 4,
ponizej. Istotng klinicznie poprawg stanu pacjenta, zdefiniowano a priori jako: poprawg stanu
klinicznego o przynajmniej 4 punkty wg skali ADAS-Cog, poprawg w skali CIBIC-Plus lub poprawe
przynajmniej 0 10% stanu klinicznego w skali PDS.

Dodatkowo, w tej samej tabeli zamieszczono retrospektywnie zdefiniowang reakcje na leczenie. W
przypadku wtdrnej definicji reakcji na leczenie wymagana byta poprawa stanu klinicznego o 4 punkty
lub wigksza w skali ADAS-Cog, brak pogorszenia stanu klinicznego w skali CIBIC-Plus i brak
pogorszenia stanu klinicznego w skali PDS. Srednia dawka dobowa, potrzebna do uzyskania
odpowiedzi klinicznej wg tej definicji dla pacjentdow otrzymujacych dawke 6—-12 mg wynosita 9,3 mg.
Nalezy zaznaczy¢, ze skale stosowane w tym wskazaniu sg rzne i nie mozna bezposrednio poréwnac
wynikoéw uzyskanych po zastosowaniu réoznych produktéw leczniczych.

Tabela 4

Pacjenci, u ktérych zaobserwowano Kklinicznie istotng poprawe (%)

Pacjenci, ktérzy zostali

Pacjenci poddani ostatniej

wlaczeni do badania obserwacji
Kryterium oceny Rywastygmina | Placebo | Rywastygmina Placebo
odpowiedzi 6-12 mg 6-12 mg

N=473 N=472 N=379 N=444
ADAS-Cog: poprawa stanu 21%** 12 25%** 12
klinicznego o co najmniej
4 punkty
CI_B_IC—PIus. poprawa stanu e 18 3w 19
klinicznego
PDS: poprawa stanu 26*** 17 30*** 18
klinicznego o co najmniej
10%
Poprawa stanu klinicznego 10* 6 12** 6
0 €0 najmniej 4 punkty w
skali ADAS-Cog, przy
braku pogorszenia w skali
CIBIC-Plus i PDS

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

Badania kliniczne u pacjentoOw z otepieniem zwiazanym z choroba Parkinsona

W 24-tygodniowym, wieloosrodkowym, podwdjnie za$lepionym badaniu gtownym kontrolowanym
placebo oraz w jego otwartej fazie przedtuzonej trwajacej 24 tygodnie, wykazano skuteczno$é
rywastygminy u pacjentow z otgpieniem zwigzanym z chorobg Parkinsona. Pacjenci uczestniczacy w
tym badaniu uzyskali wynik badania MMSE w przedziale 10-24. Skuteczno$¢ rywastygminy
oceniano za pomoca dwoch niezaleznych skal, a oceny dokonywano w regularnych odstepach w

6- miesigcznym okresie leczenia. Wyniki przedstawiono w Tabeli 5 ponizej: skala ADAS-Cog,
stuzaca do oceny zdolno$ci poznawczych oraz skala oceny globalnej ADCS-CGIC (ang. Alzheimer’s
Disease Cooperative Study-Clinician’s Global Impression of Change).

Tabela 5
Otepienie zwigzane z ADAS-Cog ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-CGIC
choroba Parkinsona Rywastygmina | Placebo Rywastygmina | Placebo
Populacja ITT + RDO (n=329) (n=161) (n=329) (n=165)
Srednie warto$ci
wyjsciowe + SD 23,8 +£10,2 24,3+£10,5 nie dotyczy nie dotyczy
Srednia zmiana po 24
tygodniach + SD 21+8.2 -0,7£75 38+x14 43+15
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Réznica po uwzglednieniu
roznic miedzy grupami
Wartos¢ p w porownaniu z
placebo

Populacja ITT - LOCF

Srednie wartosci
wyjsciowe + SD

Srednia zmiana po 24
tygodniach £ SD

Réznica po uwzglednieniu
roznic miedzy grupami
Warto$¢ p w porownaniu z
placebo

2,88!
<0,001
(n=287) (n=154)
24,0 +10,3 245+ 10,6
2,5+8,4 -0,8+75
3,54
<0,001*

nie dotyczy

0,0072

(n=289)

nie dotyczy

3,714

(n=158)

nie dotyczy

43+15

nie dotyczy

<0,001?

! ANCOVA z grupa terapii i krajem jako czynnikami oraz wartoéciami poczatkowymi ADAS-Cog
jako wspoétzmienng. Dodatnia zmiana wskazuje poprawe.
2 Dane $rednie przedstawiono dla przejrzystoéci tekstu, analize kategorialna przeprowadzono za

pomoca testu van Elterena

ITT (ang. Intent-To-Treat): wszyscy chorzy zakwalifikowani do leczenia; RDO (ang. Retrieved Drop
Outs): pacjenci, ktorzy zakonczyli badanie przedwczesnie, a co do ktorych uzyskano dalsze dane;
LOCF (ang. Last Observation Carried Forward): ostatnia obserwacja przeniesiona dalej

Mimo iz skutecznos¢ leczenia obserwowano w catej badanej populacji, dane wskazuja, ze lepsze
dziatanie w poréwnaniu z placebo uzyskano w podgrupie pacjentow z umiarkowanym otgpieniem
zwigzanym z chorobg Parkinsona. Podobnie, lepszy wynik leczenia obserwowano u pacjentéw z
omamami wzrokowymi (patrz Tabela 6).

Tabela 6

Otepienie zwigzane z ADAS-Cog ADAS-Cog | ADAS-Cog ADAS-Cog

choroba Parkinsona Rywastygmina | Placebo Rywastygmina | Placebo
Pacjenci zomamami Pacjenci bez omamow
wzrokowymi wzrokowych

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

Srednie wartosci

wyjsciowe = SD 25,4+99 27,4+104 23,1+104 22,5+10,1

Srednia zmiana po 24

tygodniach + SD 1,0£9,2 -2,1+83 26176 01+6,9

Réznica po uwzglednieniu

réznic miedzy grupami 4,27 2,09!

Warto$¢ p w poréwnaniu z

placebo 0,002 0,015

Pacjenci z umiarkowanym
otepieniem (MMSE 10-17)

Pacjenci z lagodnym
otepieniem (MMSE 18-24)

Populacja ITT + RDO

Srednie wartosci
wyjsciowe = SD

Srednia zmiana po 24
tygodniach £ SD

Réznica po uwzglednieniu
roéznic migdzy grupami
Warto$¢ p w porownaniu z
placebo

(n=87) (n=44)
32,6 +10,4 33,7+10,3
26+94 -18+7,2
4,73
0,002!

(n=237) (n=115)
20,6 +7,9 20,7+7,9
19+7,7 02+75
2,14
0,010
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! ANCOVA z grupa terapii i krajem jako czynnikami oraz warto$ciami poczatkowymi ADAS-Cog
jako wspotzmienna. Dodatnia zmiana wskazuje poprawe.

ITT: Intent-To-Treat (wszyscy pacjenci zakwalifikowani do leczenia); RDO: Retrieved Drop Outs
(pacjenci, ktorzy zakonczyli badanie przedwczesnie, a co do ktorych uzyskano dalsze dane)

Europejska Agencja Lekow uchylita obowiazek dotaczania wynikéw badan rywastygminy we
wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu otgpienia typu alzheimerowskiego
oraz w leczeniu otepienia u pacjentdow z idiopatyczng chorobg Parkinsona (stosowanie u dzieci i
mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Rywastygmina wchtania si¢ szybko i calkowicie, osiggajac maksymalne st¢zenie w osoczu w ciggu
okoto 1 godziny. Na skutek oddzialywania rywastygminy na jej enzym docelowy, wzrost
biodostepnosci jest okoto 1,5 raza wigkszy, niz wynikaloby to ze zwickszenia dawki. Bezwzgledna
biodostgpnos¢ po dawce 3 mg wynosi okoto 36%+13%. Podanie rywastygminy z pokarmem opo6znia
wchlanianie (tmax) 0 90 min, zmniejsza warto$¢ Cmax 1 zwigksza wartos¢ AUC o okoto 30%.

Dystrybucja
Rywastygmina wigze si¢ z biatkami w okoto 40%. Latwo przenika przez barier¢ krew-mdzg a pozorna

objetos¢ dystrybucji wynosi 1,8-2,7 I/kg.

Metabolizm

Rywastygmina jest szybko i w duzym stopniu metabolizowana (okres poltrwania w osoczu wynosi
okoto 1 godziny) gléwnie w reakcji hydrolizy, przy udziale cholinoesterazy, do dekarbamylowanego
metabolitu. Powstaty w ten sposéb metabolit wykazuje in vitro jedynie niewielkg aktywno$¢ hamujaca
w stosunku do acetylocholinoesterazy (<10%).

Na podstawie wynikow badan in vitro nie nalezy spodziewac si¢ interakcji farmakokinetycznych z
produktami leczniczymi metabolizowanymi przez nastgpujace izoenzymy cytochromow: CYP1A2,
CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2EL, CYP2C9, CYP2C8, CYP2C19 lub CYP2B6. Badania na zwierzgtach
wykazaty, ze gldéwne izoenzymy cytochromu P450 odgrywaja jedynie niewielkg role w procesie
metabolizmu rywastygminy. Calkowity klirens osoczowy rywastygminy wynosit okoto 130 I/godz. po
dozylnej dawce 0,2 mg i zmniejszat si¢ do 70 1/godz. po dozylnej dawce 2,7 mg.

Eliminacja

W moczu nie stwierdzono niezmienionej rywastygminy. Wydalanie metabolitow z moczem jest
glowng droga eliminacji. Po podaniu rywastygminy,znakowanej “C, wydalanie z moczem jest szybkie
i prawie calkowite (>90%), w ciagu 24 godzin. Z katem wydala si¢ mniej niz 1% podanej dawki. Nie
stwierdzono, aby u pacjentow z chorobg Alzheimera dochodzito do kumulacji rywastygminy lub jej
gléwnego metabolitu.

Analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazala, ze uzywanie nikotyny zwicksza ustny klirens
rywastygminy o 23% u pacjentow z choroba Alzheimera (n=75 0sob palacych i 549 osdb niepalgcych)
po doustnym podaniu rywastygminy w postaci kapsutek w dawce do 12 mg/dobg.

Osoby w podeszlym wieku

W badaniach u zdrowych ochotnikéw, biodostgpnos¢ rywastygminy byta wigksza u 0sob w
podesztym wieku niz u osé6b mtodych. Badania wykonane u pacjentow z choroba Alzheimera, w
wieku 50 do 92 lat nie wykazaly zwigzanych z wiekiem réznic w biodostepnosci.

Zaburzenia czynnos$ci watroby

U pacjentdéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynno$ci watroby, w poréwnaniu do
zdrowych ochotnikow, stezenie Cmax rywastygminy byto o okoto 60% wigksze a wartos¢ AUC
rywastygminy byta ponad dwukrotnie wicksza.
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Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek, w porownaniu do oséb zdrowych,
warto$ci Cmax 1 AUC rywastygminy byly ponad dwukrotnie wigksze; jednak, wartosci Cmax i AUC nie
zmienialy si¢ u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnymu szczuréw, myszy i psow wykazaly tylko efekt
zwigzany z nasilonym dzialaniem farmakologicznym. Nie obserwowano toksycznosci dotyczacej
konkretnego narzadu. Ze wzgledu na wrazliwos¢ zastosowanego modelu, w badaniach na zwierzetach
nie uzyskano marginesu bezpieczenstwa, ktory mozna bytoby odnies¢ do czlowieka.

Standardowe badania in vitro i in vivo nie wykazaty mutagennego dziatania rywastygminy, z
wyjatkiem testu aberracji chromosomalnych ludzkich limfocytoéw obwodowych, w ktorym stosowano
10* razy wieksze narazenie na produkt leczniczy niz maksymalne, obserwowane klinicznie. Wyniki
testu mikrojaderkowego in vivo byty negatywne. Gtowny metabolit, NAP226-90 rowniez nie
wykazywal dzialania genotoksycznego.

W badaniach na szczurach i myszach, z zastosowaniem maksymalnych dawek tolerowanych, nie
wykazano dziatania rakotworczego, jednak ekspozycja na rywastygming i jej metabolity byta mniejsza
niz u cztowieka. Po uwzglednieniu réznic w powierzchni ciala badanych zwierzat i czlowieka,
narazenie na rywastygming i jej metabolity byto w przyblizeniu rownowazne zalecanej u ludzi dawce
12 mg na dobg; jednak, u zwierzat uzyskano wielko$¢ dawki ok. 6-krotng w porownaniu do
maksymalnej dawki u ludzi.

U zwierzat, rywastygmina przenika przez tozysko i do mleka. W badaniach, w ktérych rywastygmine
podawano doustnie ci¢zarnym samicom szczurdéw i krolikow, nie zaobserwowano dziatania
teratogennego. W badaniach po podaniu doustnym u samcow i samic szczura nie obserwowano
szkodliwego wptywu rywastygminy na ptodnos¢ i zdolno$ci reprodukcyjne zwierzat ani w pokoleniu
rodzicdw, ani u ich potomstwa.

W badaniu na krélikach odnotowano tagodne podraznienia oczu/§luzowki wywotane przez
rywastygming.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos$¢ kapsutki:

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Otoczka kapsultki:

Rivastigmine Actavis, 1,5 mg, kapsufki, twarde
Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Zelatyna

Rivastigmine Actavis, 3, 4,5 i 6 mg, kapsulki, twarde
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Zelatyna
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosci

Blistry:
Rivastigmine Actavis, 1,5 mg i 3 mg, kapsulki, twarde

2 lata

Rivastigmine Actavis, 4,5 mg i 6 mg, kapsulki, twarde
3 lata

Butelki:
Rivastigmine Actavis, 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg i 6 mg, kapsulki, twarde
2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

- Blistry (Aluminium/PVC): 28, 56 i 112 kapsutek twardych.
- Butelki (HDPE) z zakrgtka PP z wktadka: 250 kapsulek twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoréur
Islandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Rivastigmine Actavis, 1,5 mg, kapsuiki, twarde
EU/1/11/693/001
EU/1/11/693/002
EU/1/11/693/003
EU/1/11/693/004

Rivastigmine Actavis, 3 mg, kapsulki. twarde
EU/1/11/693/005
EU/1/11/693/006
EU/1/11/693/007
EU/1/11/693/008

Rivastigmine Actavis, 4,5 mg, kapsulki, twarde
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EU/1/11/693/009
EU/1/11/693/010
EU/1/11/693/011
EU/1/11/693/012

Rivastigmine Actavis, 6 mg, kapsutki, twarde
EU/1/11/693/013
EU/1/11/693/014
EU/1/11/693/015
EU/1/11/693/016

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.06.2011 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.02.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostgpna na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego (wytwdrcow odpowiedzialnych) za zwolnienie serii

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakéw

Polska

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktorym mowa w art.
107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowej
dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

° Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Nie dotyczy.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 1,5 mg, kapsulki, twarde
rywastygmina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 1,5 mg rywastygminy (w postaci rywastygminy wodorowinianu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 kapsulek twardych
56 kapsutek twardych
112 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Kapsuitki nalezy potykac¢ w catosci bez ich zgniatania lub otwierania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandia

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/693/001 [blistry zawierajace 28 kapsulek]
EU/1/11/693/002 [blistry zawierajace 56 kapsulek]
EU/1/11/693/003 [blistry zawierajace 112 kapsulek |

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rivastigmine Actavis 1,5 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 1,5 mg, kapsultki, twarde
rywastygmina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Actavis logo]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poniedziatek
Wtorek
Sroda
Czwartek
Pigtek
Sobota
Niedziela
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA POJEMNIK

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 1,5 mg, kapsuftki, twarde
rywastygmina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 1,5 mg rywastygminy (w postaci rywastygminy wodorowinianuy).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

250 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Kapsutki nalezy potykaé¢ w catosci bez ich zgniatania lub otwierania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islandia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/639/004

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rivastigmine Actavis 1,5 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA POJEMNIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 1,5 mg, kapsulki, twarde
rywastygmina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 1,5 mg rywastygminy (w postaci rywastygminy wodorowinianu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

250 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Kapsulki nalezy polyka¢ w caloéci bez ich zgniatania lub otwierania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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[Actavis logo]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/693/004

[13. NUMER SERII

Lot

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 3 mg, kapsuitki, twarde
rywastygmina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 3 mg rywastygminy (w postaci rywastygminy wodorowinianu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 kapsulek twardych
56 kapsutek twardych
112 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Kapsuitki nalezy potykac¢ w catosci bez ich zgniatania lub otwierania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/693/005[blistry zwierajace 28 kapsutek]
EU/1/11/693/006 [blistry zwierajace 56 kapsutek]
EU/1/11/693/007 [blistry zwierajace 112 kapsutek]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rivastigmine Actavis 3 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 3 mg, kapsuitki, twarde
rywastygmina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Actavis logo]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poniedziatek
Wtorek
Sroda
Czwartek
Pigtek
Sobota
Niedziela
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA POJEMNIK

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 3 mg, kapsutki, twarde
rywastygmina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 3 mg rywastygminy (w postaci rywastygminy wodorowinianu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

250 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Kapsutki nalezy potykaé¢ w catosci bez ich zgniatania lub otwierania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

32



[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islandia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/693/008

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rivastigmine Actavis 3 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA POJEMNIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 3 mg, kapsuitki, twarde
rywastygmina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 3 mg rywastygminy (w postaci rywastygminy wodorowinianu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

250 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Kapsulki nalezy polyka¢ w caloéci bez ich zgniatania lub otwierania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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[Actavis logo]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/693/008

[13. NUMER SERII

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 4,5 mg, kapsulki, twarde
rywastygmina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 4,5 mg rywastygminy (w postaci rywastygminy wodorowinianu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 kapsulek twardych
56 kapsutek twardych
112 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Kapsuitki nalezy potykac¢ w catosci bez ich zgniatania lub otwierania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/693/009[blistry zawierajace 28 kapsulek]
EU/1/11/693/010 [blistry zawierajace 56 kapsulek]
EU/1/11/693/011 [blistry zawierajace 112 kapsulek]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rivastigmine Actavis 4,5 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 4,5 mg, kapsuftki, twarde
rywastygmina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Actavis logo]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poniedziatek
Wtorek
Sroda
Czwartek
Pigtek
Sobota
Niedziela
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA POJEMNIK

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 4,5 mg, kapsuftki, twarde
rywastygmina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 4,5 mg rywastygminy (w postaci rywastygminy wodorowinianuy).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

250 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci bez ich zgniatania lub otwierania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islandia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/693/012

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rivastigmine Actavis 4,5 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA POJEMNIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 4,5 mg, kapsulki, twarde
rywastygmina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 4,5 mg rywastygminy (w postaci rywastygminy wodorowinianu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

250 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci bez ich zgniatania lub otwierania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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[Actavis logo]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/693/012

[13. NUMER SERII

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 6 mg, kapsutki, twarde
rywastygmina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 6 mg rywastygminy (w postaci rywastygminy wodorowinianu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 kapsulek twardych
56 kapsutek twardych
112 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Kapsuitki nalezy potyka¢ w catosci bez ich zgniatania lub otwierania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/693/013[blistry zawierajace 28 kapsutek]
EU/1/11/693/014 [blistry zawierajace 56 kapsulek]
EU/1/11/693/015 [blistry zawierajace 112 kapsulek]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rivastigmine Actavis 6 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 6 mg, kapsutki, twarde
rywastygmina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Actavis logo]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poniedziatek
Wtorek
Sroda
Czwartek
Pigtek
Sobota
Niedziela
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA POJEMNIK

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 6 mg, kapsutki, twarde
rywastygmina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 6 mg rywastygminy (w postaci rywastygminy wodorowinianu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

250 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Kapsutki nalezy potykaé¢ w catosci bez ich zgniatania lub otwierania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islandia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/693/016

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rivastigmine Actavis 6 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA POJEMNIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rivastigmine Actavis, 6 mg, kapsutki, twarde
rywastygmina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 6 mg rywastygminy (w postaci rywastygminy wodorowinianu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

250 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Kapsulki nalezy polyka¢ w caloéci bez ich zgniatania lub otwierania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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[Actavis logo]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/693/016

[13. NUMER SERII

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rivastigmine Actavis, 1,5 mg, kapsulki, twarde
Rivastigmine Actavis, 3 mg, kapsulki, twarde
Rivastigmine Actavis, 4,5 mg, kapsulki, twarde
Rivastigmine Actavis, 6 mg, kapsulki, twarde

rywastygmina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rivastigmine Actavis i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rivastigmine Actavis
Jak stosowac lek Rivastigmine Actavis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Rivastigmine Actavis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. Co to jest lek Rivastigmine Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Rivastigmine Actavis jest rywastygmina.

Rywastygmina nalezy do grupy substancji zwanych inhibitorami cholinoesterazy. U pacjentéw z
otepieniem typu alzheimerowskiego lub otepieniem spowodowanym chorobg Parkinsona dochodzi do
obumarcia pewnych komoérek w moézgu, co powoduje zmniejszenie st¢zenia neuroprzekaznika
acetylocholiny (substancji umozliwiajacej komunikowanie si¢ komorek nerwowych miedzy sobag).
Dziatanie rywastygminy polega na blokowaniu enzymow powodujacych rozpad acetylocholiny:
acetylocholinoesterazy i butyrylocholinoesterazy. Blokujac dziatanie tych enzymow, lek
Rivastigmine Actavis umozliwia zwigkszenie stezenia acetylocholiny w mézgu, co pomaga w
fagodzeniu objawow choroby Alzheimera i ot¢pienia zwigzanego z choroba Parkinsona.

Lek Rivastigmine Actavis stosuje si¢ w leczeniu pacjentdow dorostych z tagodnym do umiarkowanie
cigzkiego otepieniem typu alzheimerowskiego, postepujaca chorobg mozgu, ktéra wywotuje
stopniowe zaburzenia pamigci, zdolnosci intelektualnych i zachowania. Kapsulki i roztwor doustny
mozna stosowaé w leczeniu otgpienia u pacjentoéw dorostych z chorobg Parkinsona.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rivastigmine Actavis

Kiedy nie stosowaé leku Rivastigmine Actavis

- jesli pacjent ma uczulenie na rywastygmine lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystapi reakcja skorna wykraczajaca poza powierzchnig plastra, jesli nasili si¢
reakcja miejscowa (np. wystapia pecherze, zaostrzenie stanu zapalnego skory, opuchniecie)
i jesli zmiany te nie ustgpig w ciggu 48 godzin po zdjeciu plastra.
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Jesli dotyczy to pacjenta, nalezy powiedzie¢ lekarzowi i nie stosowaé leku Rivastigmine Actavis.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Rivastigmine Actavis nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly choroby serca, takie jak nieregularny
lub wolny rytm pracy serca, wydtuzenie odstgpu QTc, wydtuzenie odstgpu QTc stwierdzane
w rodzinie, torsade de pointes, lub niski poziom potasu lub magnzeu we krwi

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowal czynny wrzod zotadka

- jesli u pacjenta wystepujg lub kiedykolwiek wystepowaly trudnosci w oddawaniu moczu

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly napady padaczkowe

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowala astma oskrzelowa lub cigzka choroba
uktadu oddechowego

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly zaburzenia czynnosci nerek

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia czynnos$ci watroby

- jesli u pacjenta wystgpuje drzenie migsniowe

- jesli pacjent ma malg mase ciata

- jesli u pacjenta wystepuja reakcje ze strony zotadka i jelit, takie jak nudnosci (mdtosci),
wymioty 1 biegunka. Pacjent moze si¢ odwodnic (tracac zbyt duzo ptynu), jesli wymioty czy
biegunka utrzymuja si¢ przez dtuzszy czas.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, lekarz moze potrzebowaé kontrolowac pacjenta
bardziej szczegdtowo w czasie stosowania leku.

Jesli pacjent przerwal przyjmowanie leku Rivastigmine Actavis na dtuzej niz 3 dni, nie powinien
przyjmowac kolejnej dawki, zanim nie porozmawia o tym z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy nie ma potrzeby stosowania leku Rivastigmine Actavis w leczeniu otepienia typu
alzheimerowskiego.

Rivastigmine Actavis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku Rivastigmine Actavis nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z innymi podobnie dziatajgcymi lekami.
Lek Rivastigmine Actavis moze wptywac na dziatanie lekow przeciwcholinergicznych (lekow
stosowanych w tagodzeniu skurczéw zotadka, w leczeniu choroby Parkinsona lub w zapobieganiu
chorobie lokomocyjnej).

Leku Rivastigmine Actavis nie nalezy stosowac jednocze$nie z metoklopramidem (lekiem uzywanym
w tagodzeniu lub zapobieganiu nudnosciom i wymiotom). Jednoczesne przyjmowanie tych dwoch
lekow moze spowodowac takie zaburzenia, jak sztywnos¢ konczyn i drzenie dtoni.

Jesli w trakcie stosowania leku Rivastigmine Actavis zajdzie konieczno$¢ wykonania zabiegu
chirurgicznego, przed zastosowaniem znieczulenia ogdlnego nalezy powiedzie¢ lekarzowi o
przyjmowaniu leku, poniewaz lek Rivastigmine Actavis moze nasila¢ dziatanie niektorych lekow
zwiotczajgcych migsénie stosowanych W czasie znieczulenia og6élnego.

Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy lek Rivastigmine Actavis jest stosowany razem z lekami beta-
adrenolitycznymi (lekami, takimi jak atenolol, stosowanymi w leczeniu nadci$nienia, dtawicy
piersiowej i innych choréb serca). Jednoczesne przyjmowanie tych dwoch lekéw moze spowodowaé
takie zaburzenia, jak spowolnienie pracy serca (bradykardia) prowadzace do omdlenia lub utraty
przytomnosci.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, gdy lek Rivastigmine Actavis jest stosowany razem z innymi lekami,
ktore moga wplywac na rytm serca lub uktad przewodzacy serca (wydtuzenie odstgpu QT).
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Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna podadzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy dokona¢ oceny korzysci ze stosowania leku Rivastigmine Actavis
uwzgledniajac mozliwe dziatania leku na nienarodzone dziecko. Leku Rivastigmine Actavis nie
nalezy stosowacé w czasie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Rivastigmine Actavis.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazdéw i obstuge
maszyn. Lek Rivastigmine Actavis moze wywolywaé zawroty glowy i senno$¢, gtownie w
poczatkowym okresie leczenia lub w okresie zwigkszania dawki. Jesli pacjent odczuwa zawroty glowy
lub sennos¢, nie powinien prowadzi¢ pojazdow, obslugiwa¢ maszyn ani wykonywac innych zadan
wymagajacych koncentracji.

3. Jak stosowac lek Rivastigmine Actavis

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak rozpoczyna¢ leczenie

Lekarz poinformuje pacjenta, jaka dawke leku Rivastigmine Actavis nalezy zazyc.

e Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od malej dawki.

e Lekarz bedzie powoli zwickszat dawke w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.
e Najwicksza dawka, jakg mozna przyjmowac, to 6,0 mg dwa razy na dobeg.

Lekarz bedzie systematycznie sprawdzat, czy lek dziata u danego pacjenta. Podczas stosowania tego
leku lekarz bedzie rowniez kontrolowat mase ciata pacjenta.

Jesli pacjent przerwal przyjmowanie leku Rivastigmine Actavis na dluzej niz 3 dni, nie powinien
przyjmowac kolejnej dawki zanim nie porozmawia o tym z lekarzem.

Pacjenci stosujacy ten lek

o Powinni powiedzie¢ swojemu opiekunowi, ze przyjmuja lek Rivastigmine Actavis.

o Powinni przyjmowac¢ lek codziennie, aby uzyska¢ pozadane dziatanie lecznicze.

o Lek Rivastigmine Actavis nalezy przyjmowac¢ dwa razy na dobe, rano i wieczorem,
z jedzeniem.

o Kapsuiki nalezy polykaé w calosci, popijajac ptynem.

o Nie otwiera¢ ani nie rozgniata¢ kapsulek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rivastigmine Actavis

W przypadku niezamierzonego przyj¢cia wigkszej niz zalecona dawki leku Rivastigmine Actavis,
nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego, gdyz moze by¢ potrzebna pomoc medyczna. U niektorych
0sob, ktore przypadkowo przyjety za duzo leku Rivastigmine Actavis, zaobserwowano nudnosci
(mdtos$ci), wymioty, biegunke, wysokie ci§nienie krwi i omamy. Moze rowniez wystapi¢ wolne bicie
serca oraz omdlenie.

Pominigcie zastosowania leku Rivastigmine Actavis

W razie przypadkowego pominigcia dawki leku Rivastigmine Actavis, nalezy odczeka¢ i przyjac
nastepng dawke o zwyktej wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga pojawic si¢ czesciej w poczatkowym okresie stosowania leku lub
W okresie zwigkszania dawki. Dziatania niepozadane zazwyczaj powoli ustepuja, w miare jak
organizm przystosowuje si¢ do leczenia.

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 pacjentow)

e zawroty glowy

e Utrata apetytu

e dolegliwosci zotadkowe, takie jak nudnosci (mdtosci) lub wymioty, biegunka

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)
lek

pocenie si¢

bol gtowy

zgaga

zmniejszenie masy ciata

bol brzucha

pobudzenie

uczucie zmgczenia lub ostabienia
zte samopoczucie ogdlne

drzenie lub splatanie
zmniejszony apetyt

koszmary senne

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow)
e depresja

e trudnosci w zasypianiu

e omdlenia lub przypadkowe upadki

e zmiany w pracy watroby

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)
e b6l w klatce piersiowej

o wysypka, swedzenie

e napady padaczkowe (drgawki)

e choroba wrzodowa zotadka lub jelit

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

wysokie cisnienie krwi

zakazenia uktadu moczowego

widzenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)

zaburzenia rytmu serca, takie jak szybkie lub wolne bicie serca

krwawienia z przewodu pokarmowego — krew w kale lub wymiotach

zapalenie trzustki — do objawow nalezy silny bol w gornej czesci brzucha, czesto z nudnosciami

lub wymiotami

. nasilenie objawow choroby Parkinsona lub wystapienie podobnych objawéw — takich jak
sztywnos¢ migsni, trudnosci w wykonywaniu ruchow dowolnych

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. gwaltowne wymioty, ktore moga prowadzi¢ do pgknigcia czgsci przewodu pokarmowego
taczacego jame ustng z zotadkiem (przetyku)
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o odwodnienie (utrata zbyt duzej ilosci ptynu)

o zaburzenia czynnosci watroby (zazotcenie skory, zazolcenie biatek oczu, nieprawidlowa ciemna
barwa moczu lub niewyjasnione nudnosci, wymioty, zmeczenie i utrata apetytu)

o agresja, niepokoj

o nieregularne bicie serca

o zespoOt Piza (stan obejmujacy mimowolny skurcz migéni z nieprawidlowym pochyleniem ciata
i glowy na jedng strong)

Pacjenci z otepieniem i choroba Parkinsona
U tych pacjentow niektore dziatania niepozadane wystepuja czesciej. Moga rowniez wystapic¢ inne
dodatkowe objawy:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
. drzenie

o omdlenie

o przypadkowe upadki

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)

lek

niepokoj

wolne i szybkie bicie serca

trudno$ci w zasypianiu

nadmierne wydzielanie $liny i odwodnienie

nieprawidtowe spowolnienie ruchow lub staba kontrola nad ruchami

nasilenie objawdw choroby Parkinsona lub wystapienie podobnych objawdw — takich jak
sztywnos$¢ migsni, trudnosci w wykonywaniu ruchow dowolnych oraz ostabienie migs$ni

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow)
. nieregularne bicie serca i staba kontrola nad ruchami

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o zespot Piza (stan obejmujacy mimowolny skurcz migsni z nieprawidtowym pochyleniem ciata

i glowy na jedng strone)

Inne dzialania niepozadane zgloszone po zastosowaniu rywastygminy w postaci plastrow
transdermalnych, ktore moga réwniez wystapi¢ po zazyciu kapsulek twardych:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)

o goraczka
o cigzkie splatanie
. nietrzymanie moczu (niezdolno$¢ do wlasciwego utrzymania moczu)

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow)
o nadmierna ruchliwos$¢ (wysoki stopien aktywnosci, niepokdj)

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
o reakcja alergiczna w miejscu przyklejenia, taka jak pecherze lub stan zapalny skory.

W przypadku wystapienia powyzszych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze
by¢ potrzebna pomoc medyczna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V*.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rivastigmine Actavis

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rivastigmine Actavis
- Substancja czynng leku jest rywastygminy wodorowinian.
- Pozostate sktadniki:
Zawarto$¢ kapsutki: magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, hypromeloza
i celuloza mikrokrystaliczna.
Otoczka kapsutki:  Rivastigmine Actavis, 1,5 mg, kapsulki, twarde: tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek zotty (E 172) i zelatyna.
Rivastigmine Actavis, 3. 4.5 1 6 mg, kapsulki, twarde: zelaza tlenek
czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172) i
zelatyna.

Kazda kapsutka leku Rivastigmine Actavis, 1,5 mg zawiera 1,5 mg rywastygminy.
Kazda kapsultka leku Rivastigmine Actavis, 3 mg zawiera 3 mg rywastygminy.
Kazda kapsultka leku Rivastigmine Actavis, 4,5 mg zawiera 4,5 mg rywastygminy.
Kazda kapsutka leku Rivastigmine Actavis, 6 mg zawiera 6 mg rywastygminy.

Jak wyglada lek Rivastigmine Actavis i co zawiera opakowanie

- Rivastigmine Actavis, 1,5 mg, kapsutki twarde, ktore zawierajg proszek prawie biaty do
jasnozottego, w twardej kapsulce z zottym wieczkiem i z6ttg czescig dolna.

- Rivastigmine Actavis, 3 mg, kapsutki twarde, ktére zawierajg proszek prawie biaty do
jasnozoéttego, w twardej kapsutce z pomaranczowym wieczkiem i pomaranczowa czgscia dolng.

- Rivastigmine Actavis, 4,5 mg, kapsutki twarde, ktore zawierajg proszek prawie biaty do
jasnozottego, w twardej kapsulce z czerwonym wieczkiem i czerwong czescig dolng.

- Rivastigmine Actavis, 6 mg, kapsutki twarde, ktére zawieraja proszek prawie biaty do
jasnozottego, w twardej kapsulce z czerwonym wieczkiem i pomaranczowa czgscia dolna.

Kapsulki sg pakowane w blistry, dostepne w trzech roznych wielkosciach opakowan (28, 56 lub
112 kapsutek) i plastikowe butelki zawierajace po 250 kapsulek, ale nie wszystkie wielko$ci
opakowan musza by¢ dostepne w naszym kraju.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytwdrca
Teva Operations Poland Sp. z o.0.
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ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Polska

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

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

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

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

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAlLada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

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

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



island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy

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

Kbnpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EALNGSa. Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.
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