PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 1,5 mg tvrdé kapsuly

Rivastigmine Actavis 3 mg tvrdé kapsuly

Rivastigmine Actavis 4,5 mg tvrdé kapsuly

Rivastigmine Actavis 6 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Rivastigmine Actavis 1,5 mg tvrdé kapsuly

Kazda kapsula obsahuje rivastigminiumhydrogéntartarat v mnozstve zodpovedajicom 1,5 mg
rivastigminu.

Rivastigmine Actavis 3 mg tvrdé kapsuly

Kazda kapsula obsahuje rivastigminiumhydrogéntartarat v mnozstve zodpovedajicom 3 mg
rivastigminu.

Rivastigmine Actavis 4,5 mg tvrdé kapsuly

Kazda kapsula obsahuje rivastigminiumhydrogéntartarat v mnozstve zodpovedajicom 4,5 mg
rivastigminu.

Rivastigmine Actavis 6 mg tvrdé kapsuly

Kazda kapsula obsahuje rivastigminiumhydrogéntartarat v mnozstve zodpovedajicom 6 mg
rivastigminu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula (Kapsula).

Rivastigmine Actavis 1,5 mg tvrdé kapsuly
Takmer biely aZ slaboZlty praSok v tvrdej kapsule so zltym vieckom a zltym telom.

Rivastigmine Actavis 3 mg tvrdé kapsuly
Takmer biely aZ slaboZlty prasok v tvrdej kapsule s oranZzovym vieCkom a oranzovym telom.

Rivastigmine Actavis 4,5 mg tvrdé kapsuly
Takmer biely aZ slaboZlty praSok v tvrdej kapsule s ¢ervenym vieCkom a Cervenym telom.

Rivastigmine Actavis 6 mg tvrdé kapsuly

Takmer biely az slaboZlty praSok v tvrdej kapsule s ¢ervenym vie¢kom a oranzovym telom.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba I'ahkej az stredne tazkej Alzheimerovej demencie.

Symptomaticka lieCba I'ahkej az stredne tazkej demencie u pacientov s idiopatickou Parkinsonovou
chorobou.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania



Liecbu musi zacat’ a viest’ lekar, ktory ma skiisenosti s diagnostikovanim a lieCbou Alzheimerovej
demencie alebo demencie spojenej s Parkinsonovou chorobou. Diagndza sa musi stanovit’ v sulade

S platnymi smernicami. Lie¢ba rivastigminom sa ma zacat’ len vtedy, ak je pritomny opatrovatel’, ktory
bude pravidelne kontrolovat’ uzivanie lieku pacientom.

Davkovanie
Rivastigmin sa musi podavat’ dvakrat denne, s rannym a vecernym jedlom. Kapsuly sa musia prehltat’
celé.

Zaciatocna davka
1,5 mg dvakrat denne.

Titrovanie davky

ZaciatoCna davka je 1,5 mg dvakrat denne. Ak sa tato davka dobre znasa po najmenej dvoch tyzdinoch
lie¢by, davku mozno zvysit' na 3 mg dvakrat denne. Néasledné zvySenia na 4,5 mg a potom na 6 mg
dvakrat denne maju byt tieZ zalozené na dobrej znaSanlivosti aktuélnej davky a mozno o nich
uvazovat’ po najmenej dvoch tyzdnoch liecby pri tomto davkovani.

Ak sa pocas liecby pozoruji neziaduce reakcie (napr. nauzea, vracanie, bolest’ brucha alebo strata
chuti do jedenia), pokles telesnej hmotnosti alebo zhorsenie extrapyramidovych symptomov (napr.
tremoru) u pacientov s demenciou spojenou s Parkinsonovou chorobou, mézu sa zmiernit’ vynechanim
jednej alebo viacerych davok. Ak neziaduce reakcie pretrvavaju, denna davka sa ma prechodne znizit
na predchadzajlcu dobre znaSana davku alebo sa lietba mozZe ukongit’.

UdrZiavacia davka

Utinna davka je 3 az 6 mg dvakrat denne; na dosiahnutie maximalnej terapeutickej prospesnosti sa
pacienti maju udrziavat’ na najvyssej davke, ktorti dobre znasaji. Odporac¢and maximalna denné davka
je 6 mg dvakrét denne.

V udrziavacej liecbe mozno pokracovat’ tak dlho, pokial’ je pre pacienta terapeuticky prospesna. Preto
sa ma klinicka prospesnost’ rivastigminu pravidelne prehodnocovat, zvlast ak sa pacient lie¢i davkami
niz8imi ako 3 mg dvakrat denne. Ak sa po 3 mesiacoch liecby udrziavacou davkou priaznivo
neovplyvni rychlost’ zhorSovania symptomov demencie, liecba sa mé ukoncit. Rovnako sa ma zvazit’
ukoncenie liecby, ak uz nie st pritomné dokazy o terapeutickom ucinku.

Individuédlnu odpoved’ na rivastigmin nemozno predpovedat’. Vyznamnejsi ucinok lieCby sa pozoroval
u pacientov s Parkinsonovou chorobou so stredne t'azkou demenciou. Podobne sa va¢si i¢inok
pozoroval u pacientov s Parkinsonovou chorobou so zrakovymi halucinaciami (pozri ¢ast’ 5.1).

Utinok liecby sa nesledoval v klinickych skasaniach kontrolovanych placebom trvajdcich dihsie ako
6 mesiacov.

Opdtovné zacatie liechy
Ak sa lie¢ba prerusi na viac ako tri dni, ma sa opdtovne zacat’ davkou 1,5 mg dvakrat denne.
Titrovanie davky sa ma potom vykonat’ tak, ako je opisané vysSie.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Nie je potrebné upravit’ davku u pacientov s 'ahkou az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek alebo
pecene. Avsak vzhl'adom na zvySenu expoziciu u tychto populécii sa maju dosledne dodrziavat
odporuacania pre titrovanie davky podla individualnej znasanlivosti, pretoze u pacientov s klinicky
vyznamnou poruchou funkcie obliCiek alebo pecene sa moze vyskytnut’ viac neziaducich reakcii
zavislych od davky. Pacienti s tazkou poruchou funkcie pecene sa nesledovali, kapsuly Rivastigminu
Actavis sa v§ak mdzu pouzit’ u tejto populécie pacientov pod podmienkou désledného dohl'adu (pozri
Casti4.4a5.2).

Pediatricka populacia
Pouzitie rivastigminu v liecbe Alzheimerovej demencie sa netyka pediatrickej populacie.
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4.3 Kontraindikécie

Precitlivenost’ na lieCivo , iné karbamatové derivaty alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok lieku
uvedenych v Casti 6.1.

Reakcie v mieste aplikacie néplasti s rivastigminom poukazujlce na alergick( kontaktn( dermatitidu
v anamneéze (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vyskyt a zavaznost’ neziaducich reakcii sa vSeobecne zvySuju pri vyssich davkach. Ak sa liecba
prerusi na viac ako tri dni, musi sa opétovne za¢at’ davkou 1,5 mg dvakrat denne, aby sa zniZila
moznost’ neziaducich reakcii (napr. vracania).

V mieste aplikécie naplasti s rivastigminom sa mézu vyskytnat’ kozné reakcie, ktorych intenzita je
zvycCajne slaba az stredne silna. Tieto reakcie samé osebe nepoukazujil na senzibilizaciu. AvSak
pouZzitie néplasti s rivastigminom mo6ze mat’ za nasledok alergickt kontaktnti dermatitidu.

Podozrenie na alergick kontaktnti dermatitidu sa ma predpokladat’, ak sa reakcie v mieste aplikécie
roz$iria mimo plochy pod néaplast'ou, ak sa preukaze intenzivnejsia miestna reakcia (napr. zvacsujaci
sa erytém, edém, papuly, vezikuly) a ak sa priznaky vyznamne nezmiernia do 48 hodin od odstranenia
naplasti. V takychto pripadoch sa ma lie¢ba ukongéit’ (pozri ast’ 4.3).

Pacienti, u ktorych sa vyskytni reakcie v mieste aplikacie poukazujlce na alergicku kontaktnu
dermatitidu vyvolana naplastou s rivastigminom a ktori nad’alej potrebuju liecbu rivastigminom, maja
prejst’ na peroralne podavany rivastigmin az po negativnom testovani na alergiu a pod déslednym
dohl'adom lekara. Je mozné, Ze niektori pacienti senzibilizovani proti rivastigminu pouZitim naplasti

s rivastigminom nebudt moct’ pouzivat’ rivastigmin v Ziadnej liekovej forme.

Po uvedeni na trh sa vyskytli zriedkavé hlasenia o pacientoch s alergickou dermatitidou
(diseminovanou) pri podavani rivastigminu bez ohl'adu na cestu podania (peroralne, transdermalne).
V takychto pripadoch sa ma liecba ukoncit’ (pozri Cast’ 4.3).

Pacientov a opatrovatel'ov je potrebné patri¢ne poucit’.

Titrovanie davky: Neziaduce reakcie (napr. hypertenzia a halucinacie u pacientov s Alzheimerovou
demenciou a zhorSovanie extrapyramidovych symptémov, najméa tremoru, u pacientov s demenciou
spojenou s Parkinsonovou chorobou) sa pozorovali kratko po zvySeni davky. Mo6ze ich ovplyvnit
zniZenie davky. V inych pripadoch bol rivastigmin vysadeny (pozri Cast’ 4.8).

Gastrointestinalne poruchy, napr. nauzea, vracanie a hnacka, suvisia s davkou a mozu sa vyskytnat’
predovsetkym na zaciatku liecby a/alebo pri zvySeni davky (pozri cast’ 4.8). Tieto neziaduce reakcie sa
vyskytuju ¢astejSie u Zien. Stav pacientov s priznakmi a prejavmi dehydratécie vyvolanej
dlhotrvajucim vracanim alebo hnackou mozno upravit intraven6zne podanymi tekutinami a znizenim
davky alebo vysadenim lieku, ak sa okamzite rozpozna a lie¢i. Dehydratacia moze mat’ zdvazné
nasledky.

U pacientov s Alzheimerovou chorobou sa mdZze znizovat’ telesnd hmotnost’. Inhibitory cholinesterazy
vratane rivastigminu moZzu suvisiet’ so stratou hmotnosti u tychto pacientov. Pocas liecby sa ma
sledovat’ hmotnost’ pacienta.

V pripade silného vracania suvisiaceho s lieCbou rivastigminom sa musi primerane upravit’ davka, ako
sa odporuca v casti 4.2. Niekol'ko pripadov silného vracania bolo spojenych s ruptirou ezofagu (pozri
Cast’ 4.8). Takéto prihody sa zjavne vyskytli najmé po zvySeni davky alebo vysokych davkach
rivastigminu.



U pacientov lieCenych uréitymi lieckmi s obsahom inhibitorov cholinesterazy vratane rivastigminu sa
moéze vyskytnit predizenie QT intervalu na elektrokardiograme. Rivastigmin moze vyvolat’
bradykardiu, ktora predstavuje rizikovy faktor pre vyskyt torsade de pointes, predovsetkym

u pacientov s rizikovymi faktormi. U pacientov s existujucim predizenim QTc alebo s predizenim QTc
v rodinnej anamnéze, alebo so zvySenym rizikom vzniku torsade de pointes sa odporti¢a opatrnost’;
napr. u pacientov s nekompenzovanym zlyhavanim srdca, nedavnym infarktom myokardu,
bradyarytmiami, predispoziciou na hypokaliémiu alebo hypomagneziémiu, alebo subeznym
pouzivanim liekov, o ktorych je zname, Ze vyvolavaji predizenie QT a/alebo torsade de pointes. Moze
byt’ nutné klinické sledovanie (EKG) (pozri ¢asti 4.5 a 4.8).

Ak sa rivastigmin pouZziva u pacientov s dysfunkciou sinoatriového uzla alebo poruchami vedenia
vzruchov (sinoatriova blokada, atrioventrikularna blokada) (pozri Cast’ 4.8), musi sa postupovat’
opatrne.

Rivastigmin moZze vyvolat’ zvysenie sekrécie Zaludoc¢nej kyseliny. Ma sa postupovat’ opatrne pri liecbe
pacientov s aktivnym vredom Zalidka alebo dvanastnika alebo u pacientov s predispoziciou k tymto
ochoreniam.

Opatrne sa ma postupovat’ pri predpisovani inhibitorov cholinesterazy pacientom, ktori majd
Vv anamnéze astmu alebo obs§trukéné ochorenie plic.

Cholinomimetika m6zu vyvolat’ alebo zosilnit’ retenciu mocu a zachvaty krcov. Pri liecbe pacientov
s predispoziciou k tymto ochoreniam sa odportca opatrnost’.

Pouzitie rivastigminu u pacientov s tazkou demenciou pri Alzheimerovej chorobe alebo demenciou
spojenou s Parkinsonovou chorobou, inymi typmi demencie alebo inymi typmi poSkodenia pamati
(napr. zhorSenie kognitivnych funkcii savisiace s vekom) sa nesledovalo, preto sa pouZzitie u tychto
populacii pacientov neodporuica.

Tak ako iné cholinomimetika, rivastigmin moze zosilnit’ alebo vyvolat’ extrapyramidové priznaky.
Pozorovalo sa zhorSenie stavu (vratane bradykinézy, dyskinézy a abnorméalnej chddze) a zvysena
incidencia alebo intenzita tremoru u pacientov s demenciou spojenou s Parkinsonovou chorobou (pozri
cast’ 4.8). Tieto udalosti v niektorych pripadoch viedli k vysadeniu rivastigminu (napr. liecba sa
ukongila pre tremor u 1,7% pacientov pri rivastigmine oproti 0% pri placebe). Odporuca sa klinické
monitorovanie tychto neziaducich reakcii.

Osobitné populacie pacientov

U pacientov s klinicky vyznamnou poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene sa moze vyskytnut’ viac
neziaducich reakcii (pozri Casti 4.2 a 5.2). Dosledne sa musia dodrziavat’ odporti¢ania pre titrovanie
davky podrla individualnej znasanlivosti. Pacienti s tazkou poruchou funkcie peéene sa nesledovali.
Avsak rivastigmin sa moze pouzivat u tejto populacie pacientov a je pri tom potrebny désledny
dohTlad.

U pacientov s telesnou hmotnost'ou nizs$ou ako 50 kg sa mdze vyskytnut’ viac neziaducich reakeii
a moze byt vyssia pravdepodobnost’, Ze ukoncia liecbu pre neziaduce reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Rivastigmin ako inhibitor cholinesterdzy méze pocas anestézie zvysit’ G¢inky myorelaxancii
sukcinylcholinového typu. Pri vybere anestetik sa odporuca opatrnost’. Ak je to potrebné, mozno
uvazit pripadnt upravu davky alebo docasné prerusenie liecby.

Vzhl'adom na jeho farmakodynamické u¢inky a mozné aditivne G¢inky sa rivastigmin nema podavat’
stiCasne s inymi cholinomimetikami. Rivastigmin méze ovplyvnit’ G¢innost’ anticholinergnych liekov
(napr. oxybutininu, tolterodinu).



Aditivne G¢inky veduce k bradykardii (ktora moZe mat’ za nasledok synkopu) boli hlasené pri
kombinovanom pouZiti rdznych betablokatorov (vratane atenololu) a rivastigminu. Predpoklada sa, ze
kardiovaskularne betablokatory sa spajaju s najvacsim rizikom, ale zaznamenali sa aj hlasenia

0 pacientoch, ktori pouZivali iné betablokatory. Preto je potrebné postupovat’ opatrne, ked’ sa
rivastigmin kombinuje s betablokatormi a tiez s inymi latkami, ktoré vyvolavaji bradykardiu (napr.
antiarytmikami triedy 11, blokatormi kalciovych kanalov, srdcovymi glykozidmi, pilokarpinom).

KedZe bradykardia predstavuje rizikovy faktor vyskytu torsade de pointes, kombinaciu rivastigminu

s liekmi, ktoré mézu vyvolat’ predizenie QT alebo torsade de pointes, ako st antipsychotika, napr.
niektoré fenotiaziny (chlérpromazin, levomepromazin), benzamidy (sulpirid, sultoprid, amisulprid,
tiaprid, veraliprid), pimozid, haloperidol, droperidol, cisaprid, citalopram, difemanil, erytromycin i.v.,
halofantrin, mizolastin, metadén, pentamidin a moxifloxacin, je potrebné starostlivo pozorovat’ a moze
byt tiez potrebné klinické sledovanie (EKG).

V studiach so zdravymi dobrovol'nikmi sa nepozorovala farmakokineticka interakcia medzi
rivastigminom a digoxinom, warfarinom, diazepamom alebo fluoxetinom. Podanie rivastigminu
neovplyviiuje predlZenie protrombinového ¢asu vyvolané warfarinom. Po sucasnom podani digoxinu

a rivastigminu sa nepozorovali nepriaznivé ucinky na vedenie vzruchov v srdci.

Vzhl'adom na metabolizmus rivastigminu st nepravdepodobné metabolické liekové interakcie, hoci
rivastigmin méze inhibovat’ metabolizmus inych latok sprostredkovany butyrylcholinesterazou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

U gravidnych zvierat rivastigmin a/alebo jeho metabolity prestupovali cez placentu. Nie je zname, ¢i
k tomu dochéadza u l'udi. Nie st k dispozicii Ziadne klinické udaje o gravidnych Zenach vystavenych
ucinku rivastigminu. V peri- a postnatalnych stiidiach na potkanoch sa pozoroval predlZzeny ¢as
gestacie. Rivastigmin sa ma pouzivat’ pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Laktacia

U zvierat sa rivastigmin vylucuje do mlieka. Nie je zname, ¢i sa rivastigmin vylucuje do P'udského
mlieka. Preto Zeny lieCené rivastigminom nemaju dojcit’.

Fertilita

Nepozorovali sa neziaduce ucinky rivastigminu na fertilitu alebo reprodukéntt schopnost’ u potkanov
(pzri ¢ast’ 5.3). U€inky rivastigminu na fertilitu I'udi nie si zname.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Alzheimerova choroba moéze spdsobit’ postupné zhorSovanie schopnosti viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje. Navyse rivastigmin moze vyvolat’ zavraty a ospalost’, hlavne na zaciatku liecby
alebo pri zvyseni davky. V dosledku toho ma rivastigmin maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje. Preto osetrujuci lekar ma pravidelne hodnotit’ schopnost’ pacientov

s demenciou lieCenych rivastigminom nad’alej viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ zlozité stroje.

4.8 Neziaduce Gcinky

Zhrnutie profilu bezpecnosti

Najcastejsie sa zaznamenali gastrointestinalne neziaduce reakcie (ADR) vratane nauzey (38 %)
a vracania (23 %), najmé pocas titracie davky. V klinickych skusSaniach sa zistilo, ze pacientky boli
viac nachylné na gastrointestinalne neziaduce reakcie a na znizenie telesnej hmotnosti ako pacienti.



Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie v tabul’ke 1 a tabul'ke 2 st zatriedené podl'a organovych systémov MedDRA

a kategorie frekvencii. Kategorie frekvencii su definované pomocou nasledujicej konvencie: vel'mi
Casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); menej ¢asté (=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000

az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Nasledujtice neziaduce reakcie, uvedené d’alej v tabul’ke 1, st zhrnutim udajov u pacientov
s Alzheimerovou demenciou lieCenych rivastigminom.

Tabul’ka 1

Infekcie a ndkazy
Vel'mi zriedkavé

Infekcie mocCovych ciest

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nezname

Vel'mi Casté Anorexia
Casté Znizena chut’ do jedla
Nezname Dehydratacia
Psychické poruchy
Casté Nocné mory
Casté Agitovanost’
Casté Zmaétenost’
Casté Uzkost
Menej Casté Nespavost’
Menej ¢asté Depresia
Velmi zriedkavé Halucinacie

Agresivita, nepokoj

Poruchy nervového systému
Vel'mi Casté
Casté
Casté
Casté
Menej Casté
Zriedkavé
Vel'mi zriedkavé

Nezname

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Zriedkave
Vel'mi zriedkavé

Nezname

Zéavraty

Bolest’ hlavy

Somnolencia

Tremor

Synkopa

Epileptické zachvaty

Extrapyramidové priznaky (vratane zhorSenia
Parkinsonovej choroby)

Pleurototonus (Pisa syndrém)

Angina pectoris

Srdcove arytmie (napr. bradykardia, atrioventrikularna
blokéada, fibrilacia predsieni a tachykardia)

Syndrém chorého sinusového uzla

Poruchy ciev
Vel'mi zriedkavé

Hypertenzia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi ¢asté
Vel'mi ¢asté
Vel'mi Casté
Casté
Zriedkavé
Vel'mi zriedkavé
Vel'mi zriedkavé
Nezname

Nauzea

Vracanie

Hnacka

Bolest” brucha a dyspepsia

Vredy Zaludka a dvanastnika

Gastrointestinalne krvacanie

Pankreatitida

Niekol’ko pripadov silného vracania bolo spojenych
s ruptirou ezofagu (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest




Menej Casté Zvysenie hodnot funkcie pecene
Nezname Hepatitida
Poruchy koZe a podkozného tkaniva
Casté Hyperhidréza
Zriedkavé Vyrézka
Nezname Pruritus, alergicka dermatitida (diseminovana)
Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania
Casté Unava a asténia
Casté Celkova nevol'nost’
Menej ¢asté Pady
Laboratorne a funkéné vySetrenia
Casté Pokles telesnej hmotnosti

Pri transdermalnych néplastiach rivastigminu sa pozorovali nasledujice neZiaduce reakcie: delirium,
pyrexia, zniZenie chuti do jedla, inkontinencia moca (Gasté), psychomotoricka hyperaktivita (menej
Casté), erytém, urtikaria, pluzgiere, alergicka dermatitida (nezname).

V tabulke 2 s uvedené neziaduce reakcie zaznamenané u pacientov s demenciou spojenou s
Parkinsonovou chorobou, ktori boli lieGeni kapsulami rivastigminu.

Tabulka 2

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Menej Casté
Menej Casté

Casté Znizena chut’ do jedla
Casté Dehydratéacia
Psychické poruchy
Casté Nespavost’
Casté Uzkost
Casté Nepokoj
Casté Zrakové halucinécie
Casté Depresia
Neznéme Agresivita
Poruchy nervového systému
Vel'mi Casté Tremor
Casté Zavraty
Casté Somnolencia
Casté Bolest hlavy
Casté Parkinsonova choroba (zhorSenie)
Casté Bradykinéza
Casté Dyskinéza
Casté Hypokinéze
Casté Rigidita typu ozubeného kolesa
Menegj Casté Dystonia
Nezname Pleurototonus (Pisa syndrém)
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Casté Bradykardia

Fibrilacia predsieni
Atrioventrikularna blokada

Nezname Syndrém chorého sinusového uzla
Poruchy ciev

Casté Hypertenzia

Menej Casté Hypotenzia
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Casté Nauzea




Vel'mi Casté Vracanie

Casté Hnacka

Casté Bolest’ brucha a dyspepsia

Casté Nadmerné vylucovanie slin
Poruchy pecene a Zl¢ovych ciest

Nezname Hepatitida

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Casté Hyperhidréza

Menej Casté Alergicka dermnatitida (diseminovand)
Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Velmi Casté Pady

Casté Unava a asténia

Casté Porucha chddze

Casté Parkinsonovska chodza

V klinickom skd3ani u pacientov s demenciou spojenou s Parkinsonovou chorobou, ktori boli lie¢eni
transdermalnymi naplastami rivastigminu sa vyskytli nasledujice neziaduce reakcie: agitacia (Casté).

Tabul'ka 3 uvadza pocet a percentualny podiel pacientov zo Specifického klinického skiSania
rivastigminu trvajiceho 24 tyzdiov u pacientov s demenciou spojenou s Parkinsonovou chorobou
s vopred definovanymi neziaducimi udalost’ami, ktoré mozu odrazat’ zhorSenie symptémov
Parkinsonovej choroby.

Tabulka 3
Vopred definované neziaduce udalosti, ktoré mézu Rivastigmin Placebo
odrazat’ zhorsenie parkinsonovskych symptomov n (%) n (%)
u pacientov s demenciou spojenou s Parkinsonovou
chorobou
Celkovy pocet sledovanych pacientov 362 (100) 179 (100)
Celkovy pocet pacientov s vopred definovanymi NU 99 (27,3) 28 (15,6)
Tremor 37 (10,2) 7(3,9)
Pad 21 (5,8) 11 (6,1)
Parkinsonova choroba (zhorSenie) 12 (3,3) 2(1,1)
Nadmerna sekrécia slin 5(1,4) 0
Dyskinéza 5(1,4) 1(0,6)
Parkinsonizmus 8(2,2) 1(0,6)
Hypokinéza 1(0,3) 0
Porucha pohybov 1(0,3) 0
Bradykinéza 9 (2,5) 3,7
Dystonia 3(0,8) 1(0,6)
Abnormalna chédza 5(1,4) 0
Rigidita svalov 1(0,3) 0
Porucha rovnovéahy 3(0,8) 2(1,1)
Muskuloskeletova stuhnutost’ 3(0,8) 0
Strnulost’ 1(0,3) 0
Porucha motorickej funkcie 1(0,3) 0

Hl&senie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje,
aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V.



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

49 Predavkovanie

Priznaky

Vicsina pripadov ndhodného predavkovania nebola spojend s klinickymi prejavmi alebo priznakmi
a takmer v8etci pacienti, u ktorych doslo k predavkovaniu, pokrac¢ovali v liebe rivastigminom 24
hodin po predavkovani.

Zaznamenala sa cholinergna toxicita so symptomami stvisiacimi s muskarinovym tuéinkom, ktoré sa
pozoruju pri menej zavaznych otravach, napr. s miézou, navalmi hora¢avy, poruchami travenia
vratane bolesti brucha, nauzey, vracania a hnacky, bradykardiou, bronchospazmom a zvy$enou
sekréciou v bronchoch, hyperhidr6zou, samovol'nym unikanim mocu a/alebo stolice, slzenim,
hypotenziou a nadmernym vylu¢ovanim slin.

V zavaznejsich pripadoch sa m6zu vyvinut nikotinové ucinky, napr. slabost’ svalov, fascikulacie,
zachvaty kf¢ov a zastavenie dychania, ktoré sa méze skoncit’ smrt'ou.

Po uvedeni lieku na trh sa vyskytli aj pripady zavratov, tremoru, bolsti hlavy, somnolencie, stavu
zmaétenosti, hypertenzie, halucinacii a celkovej nevolnosti.

Liec¢ba

Pretoze rivastigmin ma polcas v plazme asi 1 hodinu a trvanie inhibicie acetylcholinesterazy asi

9 hodin, odporuca sa v pripadoch asymptomatického predavkovania nepodat’ d’al$iu davku
rivastigminu pocas nasledujucich 24 hodin. Pri predavkovani spojenom so silnou nauzeou a vracanim
sa ma zvazit pouzitie antiemetik. Podl'a potreby sa ma podat’ symptomaticka liecba d’alSich
neziaducich reakcii.

Pri masivnom predavkovani mozno pouzit’ atropin. Odporuca sa zaiato¢na davka 0,03 mg/kg
atropiniumsulfatu podana intravendzne, d’alsie davky sa podaji v zavislosti od klinickej odpovede.
Pouzitie skopolaminu ako antidota sa neodporuca.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: psychoanaleptika, anticholinesterazy, ATC kod: NO6DA03

Rivastigmin je inhibitor acetyl- a butyrylcholinesterazy karbaméatového typu, o ktorom sa
predpoklada, ze ul'ah¢uje cholinergnu neurotransmisiu spomalenim rozkladu acetylcholinu
uvolnovaného funkéne neporusenymi cholinergnymi neurénmi. Rivastigmin tak méze mat’ priaznivy
ucéinok na cholinergne sprostredkované kognitivne poruchy pri demencii spojenej s Alzheimerovou
chorobou a s Parkinsonovou chorobou.

Interakcia rivastigminu s jeho cielovymi enzymami sa zaklada na tvorbe komplexu s kovalentnou
vézbou, ktory enzymy docasne inaktivuje. U zdravych mladych muzov davka 3 mg podané perorélne
zniZi aktivitu acetylcholinesterdzy (AChE) v mozgovomiechovom moku (CSF) v priebehu prvej

1,5 hodiny po podani asi 0 40%. Aktivita enzymu sa vrati na pévodné hodnoty asi 9 hodin po
dosiahnuti maximalneho inhibi¢ného uc¢inku. U pacientov s Alzheimerovou chorobou inhibicia AChE
rivastigminom v CSF zavisela od davky az do 6 mg podavanych dvakrat denne, ¢o bola najvyssia
skdSana davka. Inhibicia aktivity butyrylcholinesterazy v CSF 14 pacientov s Alzheimerovou
chorobou lie¢enych rivastigminom bola podobna ako inhibicia aktivity AChE.

Klinické skusania pri Alzheimerovej demencii
Ucinnost rivastigminu sa stanovila prostrednictvom troch nezévislych, pre dant oblast’ $pecifickych
sposobov hodnotenia, ktoré sa vykonavalo v pravidelnych intervaloch pocas 6 mesiacov trvania
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lie¢by. Patri k nim ADAS-Cog (Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale,
hodnotenie kognitivnych funkcii zaloZzené na vykone), CIBIC-Plus (Clinician’s Interview Based
Impression of Change-Plus,vSeobecné celkové hodnotenie pacienta lekarom, ktoré zohladfiuje udaje
poskytnuté opatrovatel'om) a PDS (Progressive Deterioration Scale, opatrovatelom vykonané
hodnotenie ¢innosti v kazdodennom Zivote vratane osobnej hygieny, jedenia, obliekania sa, prac

v domacnosti, napr. nakupovania, zachovania schopnosti orientovat’ sa v prostredi, ako aj podiel’ania
sa na Cinnostiach stvisiacich s financiami, atd’.).

Sledovani pacienti mali skore MMSE (Mini-Mental State Examination) 10-24.

Vysledky pacientov s klinicky vyznamnou odpoved’ou, ziskané v dvoch skusaniach s premenlivym
davkovanim z celkovo troch pilotnych multicentrickych sksani trvajucich 26 tyzdiiov u pacientov
s l'ahkou az stredne tazkou Alzheimerovou demenciou st uvedené d’alej v tabul'ke 4. Klinicky
vyznamné zlep3enie v tychto skiSaniach sa a priori definovalo ako zlepSenie ADAS-Cog najmenej
0 4 body, zlepSenie CIBIC-Plus, alebo zlepSenie PDS najmenej 0 10%.

V tejto tabul'ke sa uvadza aj neskorSia definicia odpovede. Druhotné definicia odpovede vyZadovala
zlepSenie ADAS-Cog 0 4 body alebo viac, ziadne zhorSenie CIBIC-Plus a Ziadne zhorSenie PDS.
Priemerna skuto¢na denna divka u pacientov s odpoved’ou v skupine lie¢enej 6-12 mg, ktori
zodpovedali tejto definicii, bola 9,3 mg. Je ddlezité si uvedomit’, Ze stupnice hodnotenia pouzivané pri
tejto indikacii sa lisia a priame porovnania vysledkov pri réznych liecivach nie je mozné.

Tabulka 4
Pacienti s klinicky vyznamnou odpoved’ou (%)
Umysel lie¢it Posledné prenesené pozorovanie
Hodnotenie odpovede Rivastigmin Placebo Rivastigmin Placebo
6-12 mg 6-12 mg
N=473 N=472 N=379 N=444
ADAS-Cog zlep3enie 21*** 12 25*** 12
najmenej o 4 body
CIBIC-Plus: zlepSenie 29%** 18 32%** 19
PDS: zlepSenie najmenej 26*** 17 30*** 18
0 10%
ZlepSenie ADAS-Cog 10* 6 12** 6
najmenej o 4 body, bez
zhorSenia CIBIC-Plus a
PDS

Klinické skdSania pri demencii spojenej s Parkinsonovou chorobou

Uginnost rivastigminu pri demencii spojenej s Parkinsonovou chorobou sa preukézala

v multicentrickom, dvojito zaslepenom, placebom kontrolovanom zakladnom klinickom skaSani
trvajicom 24 tyzdnov a vo faze otvorenej extenzie trvajicej 24 tyzdnov. Pacienti zaradeni do tohto
klinického skisania mali skore MMSE (Mini-Mental State Examination) 10-24. U¢innost’ sa stanovila
prostrednictvom dvoch nezavislych hodnoteni, ktoré sa vykonavali v pravidelnych intervaloch pocas

6 mesiacov trvania liecby, ako d’alej ukazuje tabul’ka 5: ADAS-Cog, hodnotenie kognitivnych funkcii,
a celkové hodnotenie ADCS-CGIC (Alzheimer’s Disease Cooperative Study-Clinician’s Global
Impression of Change).

Tabul’ka 5
Demencia spojena ADAS-Coqg ADAS-Coqg ADCS- CGIC | ADCS-CGIC
s Parkinsonovou Rivastigmin Placebo Rivastigmin Placebo
chorobou
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ITT + RDO populacia

Priemerna vychodiskova
hodnota + SD

Priemernd zmena po

24 tyzdiloch = SD

Upraveny rozdiel v lie¢be
Hodnota p oproti placebu

ITT - LOCF population

Priemerna vychodiskova
hodnota + SD

Priemernd zmena po
24 tyzdiloch = SD

Upraveny rozdiel v liecbe
Hodnota p oproti placebu

(n=329) (n=161)
23,8 + 10,2 24,3 £ 10,5
2,1+8,2 07+75
2,88
<0,001*
(n=287) (n=154)
24,0 £ 10,3 24,5 + 10,6
2,5 +8,4 0875
3,54*
<0,001!

(n=329) (n=165)
n/a n/a
38+14 43+15
n/a
0,0072
(n=289) (n=158)
n/a n/a
37+14 43+15
n/a
<0,001°

! Podl'a ANCOVA s lie¢bou a krajinou ako faktormi a vychodiskovou hodnotou ADAS-Cog ako
kovarianciou. Pozitivna zmena poukazuje na zlepSenie.
2 Priemerné Udaje uvedené pre zjednodusenie, analyza kategorii vykonana prostrednictvom van

Elterenovho testu

ITT: Umysel lie¢it’ (Intent-To-Treat); RDO: vysledovani pacienti, ktori svojvol'ne ukon¢ili u¢ast’
v klinickom skusani (Retrieved Drop Outs); LOCF: posledné prenesené pozorovanie (Last

Observation Carried Forward)

Hoci sa ucinok lie¢by preukazal u celej populacie v klinickom skusani, idaje naznacuji, ze vacsi
ucinok liecby oproti placebu sa pozoroval v podskupine pacientov so stredne tazkou demenciou

spojenou s Parkinsonovou chorobou. Podobne sa vacsi tcinok pozoroval u pacientov so zrakovymi

halucinaciami (pozri tabul’ku 6).

Tabulka 6
Demencia spojena ADAS-Cog ADAS-Cog | ADAS-Cog ADAS-Cog
s Parkinsonovou Rivastigmin Placebo Rivastigmin Placebo
chorobou
Pacienti so zrakovymi Pacienti bez zrakovych
halucinaciami halucinécii
ITT + RDO populécia (n=107) (n=60) (n=220) (n=101)
Priemerna vychodiskova
hodnota + SD
25,4+99 27,4+10,4 23,1+104 22,5+10,1
Priemernd zmena po 1,0+£9,2 -2,1+£8,3 26+7,6 0,1+6,9
24 tyzdioch = SD
Upraveny rozdiel v lie¢be 427" 2,09!
Hodnota p oproti placebu 0,002 0,015*

Pacienti so stredne t’azkou
demenciou (MMSE 10-17)

Pacienti s Pahkou
demenciou (MMSE 18-24)
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ITT + RDO populécia (n=87) (n=44) (n=237) (n=115)
Priemerna vychodiskova
hodnota + SD

32,6 £10,4 33,7+10,3 206 +7.9 20,7+79
Priemernd zmena po 26+94 -1,8+7,2 19+77 -0,2+75
24 tyzdioch + SD
Upraveny rozdiel v lie¢be 4,73! 2,141
Hodnota p oproti placebu 0,002* 0,010!

! Podl'a ANCOVA s liebou a krajinou ako faktormi a vychodiskovou hodnotou ADAS-Cog ako
kovarianciou. Pozitivna zmena poukazuje na zlepSenie.

ITT: amysel liec¢it’ (Intent-To-Treat); RDO: vysledovani pacienti, ktori svojvol'ne ukon¢ili ucast’
v klinickom skaSani (Retrieved Drop Outs).

Eurdpska agentéra pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii pre rivastigmin vo
vSetkych vekovych podskupinach pediatrickej populacie pre liecbu Alzheimerovej demencie a lie¢bu
demencie u pacientov s idiopatickou Parkinsonovou chorobou (informécie o pouziti v pediatrickej
populécii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Rivastigmin sa rychlo a uplne resorbuje. Maximalne plazmatické koncentracie sa dosiahnu priblizne

za 1 hodinu. Nasledkom interakcie rivastigminu s jeho cielovym enzymom je zvysenie biologickej
dostupnosti asi 1,5-krat vyssie, ako sa oakava od zvySenia davky. Absolutna biologicka dostupnost’
po davke 3 mg je asi 36 %13 %. Podanie rivastigminu s jedlom oddiali resorpciu (tmax) 0 90 minut
a znizi Cmax a zvySi AUC priblizne o 30 %.

Distribdcia
Vézba rivastigminu na bielkoviny je priblizne 40 %. Dahko prechadza cez hematoencefalicku bariéru
a jeho zdanlivy distribu¢ny objem je v rozmedzi 1,8-2,7 I/kg.

Biotransformécia

Rivastigmin sa rychlo a vo vel’kom rozsahu metabolizuje (pol¢as v plazme je priblizne 1 hodina),
hlavne hydrolyzou sprostredkovanou cholinesterdzou na dekarbamylovany metabolit. In vitro tento
metabolit vykazuje minimalnu inhibiciu acetylcholinesterazy (<10 %).

Na zaklade Stadii in vitro sa neo¢akava farmakokineticka interakcia s liekmi, ktoré sa metabolizujd
nasledujucimi izoenzymami cytochromov: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2EL, CYP2C9,
CYP2C8, CYP2C19 alebo CYP2B6. Na zaklade zisteni v sledovaniach na zvieratach sa hlavné
izoenzymy cytochromu P450 iba vel'mi malo podiel’aju na metabolizme rivastigminu. Celkovy
plazmaticky klirens rivastigminu bol priblizne 130 I/hod po davke 0,2 mg podanej intravendzne a
zniZil sa na 70 I/hod po déavke 2,7 mg podanej intravendzne.

Eliminacia

Nezmeneny rivastigmin sa nenachadza v mo¢i; vylu¢ovanie metabolitov obli¢kami je najvyznamnejsi
sposob eliminacie. Po podani 14C-rivastigminu bola eliminacia obli¢kami rychla a v podstate Giplna
(>90 %) v priebehu 24 hodin. Menej ako 1 % podanej davky sa vylucuje stolicou. Nedochadza

k akumul@cii rivastigminu alebo dekarbamylovaného metabolitu u pacientov s Alzheimerovou
chorobou.

Analyza farmakokinetiky populécie ukézala, Ze pouZivanie nikotinu zvysuje klirens perorélne
podaného rivastigminu o 23% u pacientov s Alzheimerovou chorobou (n=75 faj¢iari a 549 nefaj¢iari) po
davkach rivastigminu v peroralnych kapsulach do 12 mg/den.
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Starsi pacienti

Zatial’ ¢o biologicka dostupnost’ rivastigminu je vyssia u star§ich ako u mladsich zdravych
dobrovol'nikov, sledovania u pacientov s Alzheimerovou chorobou, ktori boli vo veku 50 aZ 92 rokov,
nepreukézali zmenu biologickej dostupnosti s vekom.

Porucha funkcie pecene
Cmax rivastigminu bola priblizne o 60% vy38ia a AUC rivastigminu bolo viac ako dvojnasobné u oséb
s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene v porovnani so zdravymi osobami.

Porucha funkcie obliciek

Cmax @ AUC rivastigminu boli viac ako dvojnasobné u 0s6b so stredne t'azkou poruchou funkcie
obli¢iek v porovnani so zdravymi osobami; Cmax @ AUC rivastigminu sa vSak nezmenili u os6b
s tazkou poruchou funkcie obliCiek.

5.3 Predklinické adaje o bezpeénosti

V studiach toxicity po opakovanom podani potkanom, mysiam a psom sa preukazali len a¢inky
stivisiace s vystupniovanym farmakologickym t¢inkom. Nepozorovala sa toxicita pre cielové organy.
V sledovaniach na zvieratach sa pre citlivost’ pouzitych zvieracich modelov nedosiahlo bezpecné
rozmedzie expozicie u l'udi.

Rivastigmin nebol mutagénny v Standardnej batérii testov in vitro a in vivo, s vynimkou testu
chromozomovej aberacie v Tudskych periférnych lymfocytoch pri davke 10%-krat vyssej, ako je
maximalna klinicka expozicia. Mikronukleovy test in vivo bol negativny. Hlavny metabolit
NAP226-90 tiez nevykazoval genotoxicky potencial

Karcinogenita sa nedokézala v sledovaniach na mysiach a potkanoch pri najvysej znaSanej davke,
hoci expozicia rivastigminu a jeho metabolitom bola nizsia, ako je expozicia u I'udi. Pri prepocte na
plochu povrchu tela bola expozicia rivastigminu a jeho metabolitom pribliZzne rovnaka, ako je pri
najvyssej odporacanej davke u l'udi, t.j. 12 mg/den; ak sa v§ak porovna s najvysSou davkou u l'udi,
dosiahol sa u zvierat asi 6-nasobok.

U zvierat rivastigmin prechadza cez placentu a vylucuje sa do mlieka. Sledovania s peroralnym
podavanim gravidnym potkanom a kralikom neukazali teratogénny potencial rivastigminu. V Stadiach
S0 samcami a samicami potkana sa pri perordlnom podavani rivastigminu nepozorovali neZiaduce
ucinky na fertilitu alebo reprodukénti schopnost’ u generacie rodi¢ov, ani u potomstva rodicov.

V §tadii na kralikoch sa zistil potencial rivastigminu vyvolavat slabé podrazdenie o€i/sliznic.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
magnéziumstearat

koloidny oxid kremicity bezvody
hypromel6za
mikrokrystalicka celuléza

Obal kapsuly:
Rivastigmine Actavis 1,5 mqg tvrdé kapsuly

oxid titanicity (E171)
zIty oxid Zelezity (E172)
Zelatina

Rivastigmine Actavis 3 mqg, 4,5 mg, 6 mq tvrdé kapsuly
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cerveny oxid zelezity (E172)
oxid titanicity (E171)

zIty oxid Zelezity (E172)
Zelatina

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti
Blistre:

Rivastigmine Actavis 1,5 mg a 3 mq tvrdé kapsuly
2 roky

Rivastigmine Actavis 4,5 mg a 6 mq tvrdé kapsuly
3 roky

Flase:
Rivastigmine Actavis 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg a 6 mg tvrdé kapsuly
2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistre (Alu/PVC): 28, 56 a 112 tvrdych kapsul.
- Flase z HDPE s PP viec¢kom s vlozkou: 250 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Island

8. REGISTRACNE CISLA

Rivastigmine Actavis 1,5 mg tvrdé kapsuly
EU/1/11/693/001
EU/1/11/693/002
EU/1/11/693/003
EU/1/11/693/004

Rivastigmine Actavis 3 mg tvrdé kapsuly
EU/1/11/693/005
EU/1/11/693/006
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EU/1/11/693/007
EU/1/11/693/008

Rivastigmine Actavis 4,5 mg tvrdé kaspuly
EU/1/11/693/009
EU/1/11/693/010
EU/1/11/693/011
EU/1/11/693/012

Rivastigmine Actavis 6 mg tvrdé kaspuly
EU/1/11/693/013
EU/1/11/693/014
EU/1/11/693/015
EU/1/11/693/016

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 16. jun 2011
Déatum posledného predlzenia registracie: 15. februar 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arze

Teva Operations Poland Sp. z o0.0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakéw

Pol'sko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

Poziadavky na predlozenie periodicky aktualiozovanych sprav o bezpe¢nosti tohto lieku sii stanovené
v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice

2001/83/ES a vSetky naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéli pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU
. Plan riadenia rizik (RMP)

Neaplikovatelné.
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PRILOHA I

OBALY A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OBALY
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA PRE BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 1,5 mg tvrdé kapsuly
rivastigmin

| 2. LIECIVO

1 kapsula obsahuje 1,5 mg rivastigminu (vo forme rivastigminiumhydrogéntartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 tvrdych kapsul
56 tvrdych kapsul
112 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnatorné pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Kapsuly prehltajte celé, bez drvenia alebo otvarania.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZJTYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/693/001[ 28 blister]
EU/1/11/693/002 [56 blister]
EU/1/11/693/003 [112 blister]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[ 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Rivastigmine Actavis 1,5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC: {¢islo}
SN: {¢islo}
NN: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kapsuly
rivastigmin

[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis logo]

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

Pondelok
Utorok
Streda
Stvrtok
Piatok
Sobota
Nedel’a
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRE FCASU

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 1,5 mg tvrdé kapsuly
rivastigmin

| 2. LIECIVO

1 kapsula obsahuje 1,5 mg rivastigminu (vo forme rivastigminiumhydrogéntartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

250 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnatorné pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Kapsuly prehltajte celé, bez drvenia alebo otvarania.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

24



11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/693/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

[ 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Rivastigmine Actavis 1,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC: {¢islo}
SN: {cislo}
NN: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FIZASI

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 1,5 mg tvrdé kapsuly
rivastigmin

| 2. LIECIVO

1 kapsula obsahuje 1,5 mg rivastigminu (vo forme rivastigminiumhydrogéntartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

250 tvrdych kapsul

‘ 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouZitim si pre¢itajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Kapsuly prehltajte celé, bez drvenia alebo otvarania.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis logo]

| 12.  REGISTRACNE CiSLA
EU/1/11/693/004
13.  CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
| 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA PRE BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 3 mg tvrdé kapsuly
rivastigmin

| 2. LIECIVO

1 kapsula obsahuje 3 mg rivastigminu (vo forme rivastigminiumhydrogéntartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 tvrdych kapsul
56 tvrdych kapsul
112 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnatorné pouZitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Kapsuly prehltajte celé, bez drvenia alebo otvarania.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZJTYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

28



11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/693/005[ 28 blister]
EU/1/11/693/006 [56 blister]
EU/1/11/693/007 [112 blister]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[ 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Rivastigmine Actavis 3 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC: {¢islo}
SN: {¢islo}
NN: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 3 mg kapsuly
rivastigmin

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis logo]

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

Pondelok
Utorok
Streda
Stvrtok
Piatok
Sobota
Nedel’a
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRE FCASU

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 3 mg tvrdé kapsuly
rivastigmin

| 2. LIECIVO

1 kapsula obsahuje 3 mg rivastigminu (vo forme rivastigminiumhydrogéntartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

250 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnatorné pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Kapsuly prehltajte celé, bez drvenia alebo otvarania.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/693/008

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Rivastigmine Actavis 3 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC: {cislo}
SN: {cislo}
NN: {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FIZASI

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 3 mg tvrdé kapsuly
rivastigmin

| 2. LIECIVO

1 kapsula obsahuje 3 mg rivastigminu (vo forme rivastigminiumhydrogéntartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

250 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnatorné pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Kapsuly prehltajte celé, bez drvenia alebo otvarania.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis logo]

| 12.  REGISTRACNE CiSLA

EU/1/11/693/008

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

34



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA PRE BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 4,5 mg tvrdé kapsuly
rivastigmin

| 2. LIECIVO

1 kapsula obsahuje 4,5 mg rivastigminu (vo forme rivastigminiumhydrogéntartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 tvrdych kapsul
56 tvrdych kapsul
112 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnatorné pouZitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Kapsuly prehltajte celé, bez drvenia alebo otvarania.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujlcej 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZJTYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/693/009[ 28 blister]
EU/1/11/693/010 [56 blister]
EU/1/11/693/011 [112 blister]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

|15,  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Rivastigmine Actavis 4,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC: {cislo}
SN: {cislo}
NN: {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kapsuly
rivastigmin

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis logo]

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

Pondelok
Utorok
Streda
Stvrtok
Piatok
Sobota
Nedel’a

37



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRE FCASU

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 4,5 mg tvrdé kapsuly
rivastigmin

| 2. LIECIVO

1 kapsula obsahuje 4,5 mg rivastigminu (vo forme rivastigminiumhydrogéntartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

250 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnatorné pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Kapsuly prehltajte celé, bez drvenia alebo otvarania.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/693/012

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Rivastigmine Actavis 4,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC: {cislo}
SN: {cislo}
NN: {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FIZASI

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 4,5 mg tvrdé kapsuly
rivastigmin

| 2. LIECIVO

1 kapsula obsahuje 4,5 mg rivastigminu (vo forme rivastigminiumhydrogéntartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

250 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnatorné pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Kapsuly prehltajte celé, bez drvenia alebo otvarania.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis logo]

| 12.  REGISTRACNE CiSLA
EU/1/11/693/012
13.  CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
| 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA PRE BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 6 mg tvrdé kapsuly
rivastigmin

| 2. LIECIVO

1 kapsula obsahuje 6 mg rivastigminu (vo forme rivastigminiumhydrogéntartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 tvrdych kapsul
56 tvrdych kapsul
112 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnatorné pouZitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Kapsuly prehltajte celé, bez drvenia alebo otvarania.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/693/013[ 28 blister]
EU/1/11/693/014 [56 blister]
EU/1/11/693/015 [112 blister]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. garze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[ 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Rivastigmine Actavis 6 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC: {¢islo}
SN: {¢islo}
NN: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 6 mg tvrdé kapsuly
rivastigmin

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis logo]

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

Pondelok
Utorok
Streda
Stvrtok
Piatok
Sobota
Nedel’a
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRE FLCASU

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 6 mg tvrdé kapsuly
rivastigmin

| 2. LIECIVO

1 kapsula obsahuje 6 mg rivastigminu (vo forme rivastigminiumhydrogéntartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

250 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnatorné pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Kapsuly prehltajte celé, bez drvenia alebo otvarania.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/693/016

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Rivastigmine Actavis 6 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC: {cislo}
SN: {cislo}
NN: {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FIZASI

1. NAZOV LIEKU

Rivastigmine Actavis 6 mg tvrdé kapsuly
rivastigmin

| 2. LIECIVO

1 kapsula obsahuje 6 mg rivastigminu (vo forme rivastigminiumhydrogéntartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

250 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnatorné pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Kapsuly prehltajte celé, bez drvenia alebo otvarania.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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|11,

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis logo]

| 12,

REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/693/016

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14,

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

48



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Rivastigmine Actavis 1,5 mg tvrde kapsuly
Rivastigmine Actavis 3 mg tvrdé kapsuly
Rivastigmine Actavis 4,5 mg tvrdé kapsuly
Rivastigmine Actavis 6 mg tvrdé kapsuly

rivastigmin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuato pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnakeé priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Rivastigmine Actavis a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Rivastigmine Actavis
Ako uzivat’ Rivastigmine Actavis

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rivastigmine Actavis

Obsah balenia a d’alSie informacie

ouarwNE

1. Co je Rivastigmine Actavis a na ¢o sa pouZiva
Liecivo v Rivastigmine Actavis je rivastigmin.

Rivastigmin patri do skupiny lie¢iv ozna¢ovanych ako inhibitory cholinesterdzy. U pacientov

s Alzheimerovou demenciou alebo s demenciou vyvolanou Parkinsonovou chorobou odumieraju

vV mozgu urcité nervové bunky, ¢o ma za nasledok nizku hladinu neurotransmitera acetylcholinu
(latky, ktora umoZituje nervovym bunkam byt navzajom v spojeni). U&inok rivastigminu sa zaklada na
blokovani enzymov, ktoré rozkladaju acetylcholin: acetylcholinesterazy a butyrylcholinesterazy.
Zablokovanim tychto enzymov Rivastigmine Actavis umoziuje zvysenie hladiny acetylcholinu

vV mozgu, ¢o pomaha zmiernit’ priznaky Alzheimerovej choroby a demencie spojenej s Parkinsonovou
chorobou.

Rivastigmime Actavis sa pouZziva na liecbu dospelych pacientov s l'ahkou az stredne t'azkou
Alzheimerovou demenciou, zhorSujucou sa chorobou mozgu, ktora postupne postihuje pamét’,
intelektualne schopnosti a spravanie. Kapsuly a peroralny roztok sa mozu pouZit’ aj na lie¢bu
demencie u dospelych pacientov s Parkinsonovou chorobou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rivastigmine Actavis

NeuZivajte Rivastigmine Actavis

- ak ste alergicky na rivastigmin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku uvedenych
V Casti 6.

- ak mate koznu reakciu, ktora sa roz§irila mimo plochy pod naplast'ou, ked’ je miestna reakcia
silnej$ia (napriklad pluzgiere, zhorSujuci sa zapal koZe, opuch) a ked’ sa reakcia nezmierni do
48 hodin od odstranenia transdermalnej naplasti.

Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi a neuzZivajte Rivastigmine Actavis.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Rivastigmine Actavis, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie srdca ako napriklad nepravidelny alebo pomaly
srdcovy rytmus, prediZzenie QTc, predizenie QTc v rodinnej anamnéze, torsade de pointes, alebo
mali nizku hladinu draslika alebo hor¢ika v Krvi.

- ak mate alebo ste niekedy mali aktivny vred Zaludka.

- ak mate alebo ste niekedy mali t'azkosti pri moceni.

- ak mate alebo ste niekedy mali zachvaty kicov.

- ak mate alebo ste niekedy mali astmu alebo z&vaZzné ochorenie dychacich ciest.

- ak mate alebo ste niekedy mali zhor$enti funkciu obli¢iek.

- ak mate alebo ste niekedy mali zhorSenu funkciu pecene.

- ak sa trasiete.

- ak mate nizku telesni hmotnost’.

- ak mate reakcie v traviacej ststave, napriklad nutkanie na vracanie, vracanie a hnacku. MozZno
budete odvodneny (stratite prili§ vel'a tekutiny), ak vracanie alebo hnacka trvaji dlhsie.

Ak sa vas to tyka, lekar vas pocas liecby tymto lieckom mozno bude musiet’ starostlivejsie sledovat’.

Ked’ ste neuzili Rivastigmine Actavis viac ako tri dni, neuZzite d’aliu davku, kym sa neporozpravate so
svojim lekarom.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Rivastigminu Actavis u deti a dospievajlcich (vo veku menej ako 18 rokov) sa netyka.

Iné lieky a Rivastigmine Actavis
Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Rivastigmine Actavis sa nema podavat sti¢asne s inymi liekmi, ktoré maju podobné ucinky ako
Rivastigmine Actavis. Rivastigmine Actavis moze ovplyvnit’ G¢inok anticholinergnych lickov (lickov
pouzivanych na zmiernenie kicov zaludka, liecbu Parkinsonovej choroby alebo zabranenie nevolnosti
vyvolanej cestovanim dopravnymi prostriedkami).

Rivastigmine Actavis sa nema podavat’ sucasne s metoklopramidom (liekom pouzivanym na
zmiernenie alebo zabrénenie nutkaniu na vracanie a vracaniu). Uzitie tychto dvoch lickov st¢asne
méze vyvolat’ tazkosti, napriklad meravost’ koncatin a chvenie rdk.

Ak sa musite podrobit’ operacii pocas liecby Rivastigminom Actavis, povedzte o tom lekarovi skor,
ako vdm podaju anestetikum, pretoze Rivastigmine Actavis moze pocas anestézie zosilnit’ u¢inky
niektorych liekov na uvol'nenie svalstva.

Opatrnost’ je potrebna, ked’ sa Rivastigmine Actavis uziva spolu s betablokatormi (liekmi, ako
atenolol, ktorymi sa lie¢i vysoky tlak Krvi, srdcova angina — angina pectoris, ako aj iné choroby srdca).
Uzivanie tychto dvoch liekov sti¢asne moze vyvolat’ tazkosti, napriklad spomalenie tepu srdca
(bradykardia), ktoré vedie k mdlobam alebo strate vedomia.

Opatrnost’ je potrebna, ked’ sa Rivastigmine Actavis uZiva spolu s inymi liekmi, ktoré mézu ovplyvnit
vas srdcovy rytmus alebo prevodovy systém srdca (predlzenie QT intervalu).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Ak ste tehotnd, prospesnost’ pouzivania Rivastigminu Actavis sa musi zvazit’ vzhl'adom na mozné
ucinky na vase nenarodené diet’a. Rivastigmine Actavis sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, ak to nie

je jednoznacne nevyhnutné.
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Pocas liecby Rivastigminom Actavis nedojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vase ochorenie dovol'uje bezpecne viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.
Rivastigmine Actavis mézZe hlavne na zadiatku liecby alebo pri zvysSeni davky vyvolat’ zavraty

a ospalost’. Ak pocitite zavraty alebo ospalost’, neved’te vozidlo, neobsluhujte stroje a nevykonavajte
¢innosti, ktoré vyzaduju pozornost’.

3. Ako pouzivat’ Rivastigmine Actavis

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry..

Ako zacat’ liecbu

Vas lekar vam povie, akl davku Rivastigminu Actavis mate uzivat’.

o Liecba sa zvycajne zacina nizkou davkou.

o Lekar vam bude davku pomaly zvySovat’ v zavislosti od vasej odpovede na liecbu.
o Najvyssia davka, ktora sa ma uzivat, je 6,0 mg dvakrat denne.

Lekar si bude pravidelne overovat, ako u vas liek u¢inkuje. Lekar bude sledovat’ pocas liecby aj vasu
telesni hmotnost’.

Ak ste neuzili Rivastigmine Actavis viac ako tri dni, neuzite d’al$iu davku, kym sa neporozpravate so
svojim lekéarom.

UZzivanie tohto lieku

Povedzte svojmu opatrovatel'ovi, Ze uzivate Rivastigmine Actavis.
Aby bol liek pre vas prospesny, uzivajte ho kazdy dei.

UZivajte Rivastigmine Actavis dvakrat denne, rano a vecer s jedlom.
Kapsuly prehitajte celé a zapijajte ich napojom.

Kapsuly neotvérajte a nedrvte.

Ak uZijete viac Rivastigminu Actavis, ako mate

Ak omylom uZijete viac Rivastigminu Actavis, ako mate, povedzte o tom svojmu lekarovi. MoZno
budete potrebovat’ lekarske oSetrenie. U niektorych I'udi, ktori omylom uzili prili§ vel'a Rivastigminu
Actavis, sa vyskytlo nutkanie na vracanie (nausea), vracanie, hnacka, vysoky tlak krvi a halucinécie.
Moze sa vyskytnut aj pomaly tep srdca a mdloby.

Ak zabudnete uzit’ Rivastigmine Actavis

Ak zistite, ze ste zabudli uzit’ ddvku Rivastigminu Actavis, pockajte a uzite d’alSiu davku vo
zvy¢ajnom Case. Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie t€inky sa u vas mozu vyskytnut’ astejSie na zaciatku uzivania lieku alebo ked’ sa vam zvysi
davka. Tieto vedlajsie uCinky zvyc¢ajne pomaly vymiznu, ked’ si vaSe telo zvykne na liek.
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Vel'mi ¢asté (m6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 T'udi)

.............O<

Zévraty
Strata chuti do jedenia
Tazkosti so zalidkom, ako je nutkanie na vracanie alebo vracanie, hnacka

asté (mozu postihnut’ at’ 1 z 10 ['udi)

Uzkost’

Potenie

Bolest’ hlavy

Palenie zahy
ZniZenie telesnej hmotnosti
Bolest’ zaludka
Rozrusenost’

Unava alebo slabost’
Celkova nevolnost’
Tras alebo zmétenost’
Znizena chut’ do jedla
Noc¢né mory
Ospalost’

Menej ¢asté (mdzu postihntt’ az 1 zo 100 l'udi)

Depresia

Nespavost’

Mdloby alebo nahodné pady
Zmeny funkcie pecene

Zriedkavé (mézu postihnat az 1 z 1 000 l'udi)

Bolest na hrudi

Vyrazky, svrbenie

Zachvaty kic¢ov

Vredy zaludka alebo tenkého ¢reva

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihnut’ az 1 z 10 000 I'udi)

Vysoky tlak krvi

Infekcia mocovych ciest

Videnie veci, ktoré nie su (halucinacie)

Tazkosti so srdcovym rytmom, napriklad rychly alebo pomaly tep srdca

Krvacanie do traviacej slstavy — prejavuje sa ako krv v stolici alebo pri vracani

Zapal podzaludkovej zl'azy — k priznakom patri silna bolest’ v hornej Casti brucha, ¢asto
sprevadzana nutkanim na vracanie alebo vracanim

Prejavy Parkinsonovej choroby sa zhorSia alebo vznikn( podobné priznaky — napriklad
stuhnutost’ svalov, tazkosti pri vykonavani pohybov

Nezname (Castost’ nemozno odhadnat’ z dostupnych tdajov)

Silné vracanie, ktoré moze sposobit’ natrhnutie trubice spajajticej tsta so zaludkom (paZerdka)
Odvodnenie (prilisna strata tekutiny)

Poruchy funkcie pecene (zlta koza, zozltnutie ocnych bielok, neobvyklé stmavnutie mocu alebo
nevysvetlitené nutkanie na vracanie, vracanie, Unava a strata chuti do jedla)

Agresivita, nepokoj

Nepravidelny tep srdca

Pisa syndrom (stav zahfiiajuci mimovol'né svalové kontrakcie s abnormalnym ohybanim tela

a hlavy na jednu stranu)

Pacienti s demenciou spojenou s Parkinsonovou chorobou
U tychto pacientov st niektoré vedlajSie uCinky CastejSie. Vyskytuju sa u nich aj d’alSie vedl'ajsie
ucinky:
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Velmi ¢asté (mo6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 l'udi)
o Tras
o Pad spojeny s Urazom

Casté (mozu postihnat’ az 1 z 10 Tudi)

. Uzkost

o Nepokoj

o Pomaly a rychly tep srdca

o Nespavost’

o Nadmerné slinenie a odvodnenie

o Nenormalne pomalé¢ alebo samovolné pohyby

o Prejavy Parkinsonovej choroby sa zhorSia alebo vznikn( podobné priznaky — napriklad
stuhnutost’ svalov, tazkosti pri vykonavani pohybov a svalova slabost’
Videnie veci, ktoré nie su (halucinécie)

o Depresia

o Vysoky tlak krvi

Menej ¢asté (mdzu postihntt’ az 1 zo 100 l'udi)
) Nepravidelny tep srdca a slaba kontrola pohybov
o Nizky tlak krvi

Neznéme (Castost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych Gdajov)

o Pisa syndrom (stav zahffiajici mimovol'né svalové kontrakcie s abnormalnym ohybanim tela
a hlavy na jednu stranu)
o KozZna vyrazka

DalSie vedPajsie ucinky, ktoré sa pozorovali pri transdermalnych naplastiach Rivastigminu
Actavis a ktoré sa mézu vyskytnut’ pri tvrdych kapsuliach:

Casté (mozu postihnuat’ at’ 1 z 10 Tudi)
o Horucka

o Tazka zmétenost

o Inkontinencia moc¢u (neschopnost’ dostato¢ne udrzat’ moc)
Menej ¢asté (mdzu postihniat’ aZz 1 zo 100 T'udi)

o Hyperaktivita (nadmerna ¢innost’, nepokoj)

Nezn&me (Castost’ nemozno odhadniit’ z dostupnych Gdajov)
o Alergicka reakcia v mieste pouzitia naplasti, napriklad pl'uzgiere alebo zapal kozZe

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto vedl'aj§ich u¢inkov, spojte sa s vasim lekarom, pretoze mozno
potrebujete lekarske oSetrenie.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rivastigmine Actavis

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti
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NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli,blistri alebo na obale tabliet
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovévajte pri teplote neprevysujlcej 25 °C.

Nelikvidujte Ziadne lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pom6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rivastigmine Actavis obsahuje
- Liecivo je rivastigminiumhydrogéntartarat.
- Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly: magnéziumstearat, koloidny oxid kremicity bezvody, hypromeldza
a mikrokrystalicka celuldza.

Obal kapsuly: Rivastigmine Actavis 1,5 mg tvrdé kapsuly: oxid titani¢ity (E171), zIty oxid
Zelezity (E172) a Zelatina. Rivastigmine Actavis 3 mg, 4,5 mg a 6 mg tvrdé
kapsuly: ¢erveny oxid Zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171), zlty oxid
zelezity (E172) a zelatina.

Kazdéa kapsula Rivastigminu Actavis 1,5 mg obsahuje 1,5 mg rivastigminu.
Kazdéa kapsula Rivastigminu Actavis 3 mg obsahuje 3 mg rivastigminu.
Kazda kapsula Rivastigminu Actavis 4,5 mg obsahuje 4,5 mg rivastigminu.
Kazda kapsula Rivastigminu Actavis 6 mg obsahuje 6 mg rivastigminu.

Ako vyzera Rivastigmine Actavis a obsah balenia

- Tvrdé kapsuly Rivastigminu Actavis 1,5 mg, ktoré obsahuju takmer biely az slaboZIty prasok,
maju zIté viecko a zIté telo kapsuly.

- Tvrdé kapsuly Rivastigminu Actavis 3 mg, ktoré obsahuju takmer biely aZ slaboZlty prasok,
maju oranzové viecko a oranzové telo kapsuly.

- Tvrdé kapsuly Rivastigminu Actavis 4,5 mg, ktoré obsahuju takmer biely aZ slaboZzlty prasok,
maju ¢ervené viecko a cervené telo kapsuly.

- Tvrdé kapsuly Rivastigminu Actavis 6 mg, ktoré obsahuju takmer biely aZ slaboZlty prasok,
maju Cervené viecko a oranzové telo kapsuly.

Kapsuly su balené v blistroch v troch réznych velkostiach balenia (28, 56 alebo 112 kapstil)
a v plastovych obaloch s 250 kapsulami, ale nie vSetky vel'kosti balenia musia byt dostupné vo vasej
krajine.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Island

Vyrobca
Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Pol'sko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

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

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

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

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAlLada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espana
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

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

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

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



Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

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

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EAMGSo Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666
Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky:
https://www.ema.europa.eu.

57



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCOVIA ZODPOVEDNÍ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU 
	A. OBALY
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

