Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rivastigmine Mylan, 1,5 mg, kapsulki, twarde
Rivastigmine Mylan, 3 mg, kapsuiki, twarde
Rivastigmine Mylan, 4,5 mg, kapsultki, twarde
Rivastigmine Mylan, 6 mg, kapsulki, twarde

Rivastigminum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub

- farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Rivastigmine Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Rivastigmine Mylan
Jak przyjmowac¢ lek Rivastigmine Mylan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rivastigmine Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S A

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

Rywastygmina nalezy do grupy substancji zwanych inhibitorami cholinoesterazy. U pacjentow z
otgpieniem typu alzheimerowskiego lub otepieniem spowodowanym chorobg Parkinsona pewne
komoérki w mézgu obumieraja, co powoduje zmniejszenie stezenia acetylocholiny bedacej
neuroprzekaznikiem (substancja umozliwiajaca komunikowanie si¢ komorek nerwowych migdzy
sobg). Dziatanie rywastygminy polega na blokowaniu enzyméw powodujacych rozpad acetylocholiny:
acetylocholinesterazy i butyrylocholinesterazy. Blokujac dziatanie tych enzymow rywastygmina
umozliwia zwiekszenie stezenia acetylocholiny w mozgu, co pomaga w tagodzeniu objawow choroby
Alzheimera i otgpienia zwigzanego z choroba Parkinsona.

Ten lek jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z fagodnym do umiarkowanie cigzkiego
otepieniem typu alzheimerowskiego - postepujaca choroba mozgu, ktdéra wywoluje stopniowe
zaburzenia pamieci, zdolnosci intelektualnych i zachowania.

Ten lek moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu fagodnego do umiarkowanego otepienia u dorostych
pacjentéw z chorobg Parkinsona.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Rivastigmine Mylan

Przed przyjeciem tego leku nalezy przeczyta¢ ponizsze informacje i omowi¢ ewentualne watpliwosci
z lekarzem.



Kiedy nie przyjmowa¢ leku Rivastigmine Mylan

- jesli pacjent ma uczulenie na rywastygmine lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki znane jako karbaminiany, takie jak neostygmina
stosowana w miastenii (chorobie, ktora wptywa na nerwy i mies$nie) oraz darunawir uzywany
W leczeniu zakazenia HIV

- jesli u pacjenta stosujacego w przesztosci rywastygming w postaci systemow transdermalnych
(plastrow) wystapita reakcja skorna wykraczajaca poza obszar skéry zajmowany przez plaster,
Z nasilong reakcja miejscowa (np. wystapia pgcherze, zaostrzenie stanu zapalnego skory,
opuchnigcie), ktdra nie ustepuje w ciggu 48 godzin po zdjeciu plastra.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza i nie przyjmowac
Rivastigmine Mylan.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Rivastigmine Mylan nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystgpowat nieregularny lub wolny rytm pracy serca;

jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca;

jesli pacjent miat atak serca;

jesli pacjent miat kiedykolwiek niski poziom potasu lub magnezu we krwi;

- je$li u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowala czynna choroba wrzodowa zotadka;

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata trudnos¢ w oddawaniu moczu;

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly napady drgawkowe;

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty astma lub cigzka choroba uktadu
oddechowego;

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

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli pacjent ma mata mase ciala (ponizej 50 kg);

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, lekarz moze prowadzi¢ doktadniejsza
obserwacje pacjenta w czasie stosowania tego leku.

W trakcie leczenia
Nalezy powiadomi¢ lekarza:
- jesli u pacjenta wystepuja drzenia migsniowe;
- jesli u pacjenta wystepuja dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak uczucie
mdtosci
(nudnosci), wymioty i biegunka. Pacjent moze si¢ odwodni¢ (tracgc zbyt duzo ptynoéw) w razie
przedhuzajacych si¢ wymiotow lub biegunki.
- jesli u pacjenta wystapi podraznienie skory lub pojawia si¢ pecherze skome
- je$li pacjent widzi, styszy lub odczuwa rzeczy, ktore nie istnieja lub jezeli odczuwa drzenia,
zwlaszcza krotko po zwigkszeniu dawki przez lekarza
- je$li pacjent stale czuje si¢ chory, szczegdlnie zaraz po zwigkszeniu dawki
- jesli u pacjenta wystapit spadek masy ciala

Jesli ma miejsce ktorakolwiek z powyzszych sytuacji konieczna moze by¢ doktadniejsza obserwacja
pacjenta przez lekarza w czasie przyjmowania leku.

Jezeli przyjmowanie leku Rivastigmine Mylan przerwano na trzy dni, nie nalezy zazywac kolejnej
dawki do czasu skonsultowania si¢ z lekarzem prowadzacym.

Dzieci i mlodziez
Lek Rivastigmine Mylan nie ma zastosowania u dzieci i mlodziezy w leczeniu choroby Alzheimera.



Lek Rivastigmine Mylan 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 Mylan nie nalezy przyjmowa¢ wspolnie z innymi lekami majacymi podobne do
rywastygminy dziatanie. Rywastygmina moze wptywacé na dziatanie lekow przeciwcholinergicznych
(lekoéw stosowanych do tagodzenia skurczéw zotadka, leczenia choroby Parkinsona, w leczeniu
nadwrazliwosci pecherza moczowego (np. oksybutynina, tolterodyna) czy w zapobieganiu chorobie
lokomocyjnej).

Jesli w trakcie przyjmowania leku Rivastigmine Mylan zajdzie konieczno$¢ wykonania zabiegu
chirurgicznego, pacjent powinien poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku przed podaniem
znieczulenia ogblnego. Rywastygmina moze nasila¢ dziatanie niektorych lekow zwiotczajacych
migsnie, podawanych w czasie znieczulenia ogolnego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania rywastygminy jest razem z lekami, takimi jak beta-
blokery, np. atenolol (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, dusznicy bolesnej i innych
chorab serca) lub tymolol (krople do oczu stosowane w leczeniu jaskry). Nalezy rowniez zachowaé
ostrozno$¢ w przypadku stosowania z innymi lekami, ktore moga obnizy¢ t¢tno np. diltiazem, sotalol,
digoksyna, pilokarpina. Jednoczesne stosowanie z tymi lekami moze powodowac problemy, takie jak
spowolnienie bicia serca (bradykardia), co moze prowadzi¢ do omdlenia lub utraty przytomnosci.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki o znanym wplywie na prawidtowy rytm serca, np. chloropromazyna,
lewomepromazyna, sulpiryd, sultopryd, amisulpryd, tiapryd, weralipryd, pimozyd, haloperydol,
droperydol (stosowany w leczeniu niektdrych zaburzen psychicznych), cyzapryd (stosowany w
leczeniu zaburzen zotadka i problemoéw jelitowych), citalopram (stosowany w leczeniu depresji),
difemanil (stosowany w leczeniu zaburzen zotadkowych), erytromycyna 1V, moksyfloksacyna
(antybiotyki), halofantryna (stosowana w leczeniu malarii), mizolastyna (stosowana w leczeniu
alergii), metadon (stosowany w leczeniu bolu i leczeniu uzaleznienia od heroiny) oraz pentamidyna
(lek stosowany w leczeniu zapalenia ptuc), lekarz moze przeprowadzac regularne badania serca.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy dokona¢ oceny korzysci ze stosowania leku Rivastigmine Mylan
wzgledem mozliwego wptywu leku na nienarodzone dziecko. Lek Rivastigmine Mylan nie powienien
by¢ stosowany w czasie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Kobiety stosujace lek Rivastigmine Mylan nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazddw i obstuge
maszyn. Rywastygmina moze wywotywac zawroty glowy i sennos¢, gtownie w poczatkowym okresie
leczenia lub w okresie zwigkszania dawki. Je$li u pacjenta wystapig takie objawy, jak zawroty glowy
lub sennos¢, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn, ani wykonywac czynnosci
wymagajacych uwagi.

3. Jak przyjmowac lek Rivastigmine Mylan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



Jak rozpoczac leczenie

Sposob dawkowania tego leku okresla lekarz prowadzacy.

- Leczenie rozpoczyna si¢ od matych dawek.

- Lekarz stopniowo zwigksza dawki leku, w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.
- Maksymalna dawka leku wynosi 6 mg dwa razy na dobe.

Lekarz prowadzacy powinien regularnie sprawdza¢, czy leczenie przynosi pozadane efekty. Lekarz
prowadzacy bedzie kontrolowat masg ciata pacjenta w czasie przyjmowania leku.

Jezeli przyjmowanie tego leku przerwano na trzy dni, nie nalezy zazywac kolejnej dawki do czasu
skonsultowania si¢ z lekarzem prowadzacym.

Przyjmujac lek Rivastigmine Mylan nalezy:

- Poinformowac¢ opiekuna o przyjmowaniu leku Rivastigmine Mylan.

- Aby leczenie przyniosto korzysci, lek nalezy przyjmowaé codziennie.

- Kapsulki nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobg (rano i wieczorem) podczas positku.
- Kapsulki nalezy polykaé w calosci popijajac woda.

- Nie nalezy otwiera¢ ani rozgniata¢ kapsutek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Rivastigmine Mylan

W razie przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecona, nalezy powiadomic¢ lekarza prowadzacego, gdyz
moze by¢ potrzebna pomoc medyczna. U niektorych oséb, ktore przypadkowo przyjely za duzo leku
Rivastigmine Mylan mogga wystgpi¢ zmniejszenie wielko$ci Zrenic, uderzenia goraca, bol zotadka,
trudno$ci w oddychaniu i zwigkszone wydzielanie $luzu, zwigkszone pocenie, utrata kontroli
wyproéznien, nietrzymanie moczu, zwiekszone wydzielanie $liny, wzrost tzawienia, niskie ci$nienie
tetnicze krwi, nudno$ci, wymioty, biegunka, wysokie ci$nienie krwi i omamy. Moze rowniez wystapi¢
spowolnienie czynnosci serca oraz omdlenie. W cigzkich przypadkach mialy miejsce prowadzace do
zgonu ostabienie migséni, skurcze, drgawki i zatrzymanie oddechu. Dodatkowo obserwowano zawroty
glowy, drzenie, bol glowy, nadmierna sennos¢, splatanie i ogdlne zte samopoczucie.

Pominigcie przyjecia leku Rivastigmine Mylan

W wypadku pominiecia dawki leku Rivastigmine Mylan, pacjent powinien zaczekac i przyjac
nastepna dawke o stalej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej
dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Rivastigmine Mylan

Nie nalezy przerywac przyjmowania kapsutek. Wazne, aby kontynuowaé przyjmowanie leku
Rivastigmine Mylan tak dtugo, jak zaleci to lekarz. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane moga pojawic si¢ czes$ciej w poczatkowym okresie przyjmowania leku lub w
okresie zwickszania dawki. Dzialania niepozadane powinny stopniowo ustepowaé, w miarg jak

organizm be¢dzie przystosowywat si¢ do leczenia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizej wymienionych cigezkich dziatan niepozadanych, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub niezwlocznie zwrocic¢ si¢ 0 pomoc medyczna:

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)
¢ Napady drgawkowe (drgawki)



Bol w klatce piersiowej nasilajacy si¢ w trakcie wysitku
Choroba wrzodowa zotadka lub jelit

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

Zapalenie trzustki — do objawow nalezy silny bol w gornej czesci brzucha, czesto z
nudno$ciami lub wymiotami

Nasilenie objawow choroby Parkinsona lub pojawienie si¢ podobnych objawdw — takich jak
sztywnos$¢ migsni, trudnosci w wykonywaniu ruchow

Nieregularne bicie serca, ktére mozna zauwazyc¢, jak nierdbwne bicie serca lub pomijanie
uderzen

Krwawienie z jelit — widoczne jako krew w kale lub wymiotach

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Gwaltowne wymioty, ktore moga prowadzi¢ do peknigcia czesci przewodu pokarmowego
taczacego jame ustng z zotadkiem (przetyku)

Choroby watroby (zazotcenie skory, zazolcenie biatek oczu, nieprawidlowa ciemna barwa
moczu lub niewyjasnione nudnos$ci, wymioty, zmgczenie i utrata apetytu)

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

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

Zawroty glowy
Utrata apetytu
Problemy zotadkowe, takie jak mdtosci (nudnosci), wymioty, biegunka

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

Lek

Pocenie si¢

Bl glowy

Zgaga

Utrata masy ciata

Bol brzucha

Pobudzenie

Sennos¢

Uczucie zmeczenia lub ostabienia
Ogolne zle samopoczucie
Drzenie lub dezorientacja
Koszmary senne

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

Depresja

Trudnos$ci w zasypianiu

Omdlenia lub przypadkowe upadki

Zaburzenia czynnos$ci watroby (wykrywane w badaniach laboratoryjnych)

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

Wysypka

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

Wysokie cis$nienie krwi

Zakazenia uktadu moczowego

Widzenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)

Zaburzenia rytmu serca takie, jak szybkie lub wolne bicie serca



Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Agresja, niepokdj

Zaburzenia rytmu serca

Odwodnienie (utrata zbyt duzej ilosci ptynu)

Swedzenie

Rozsiane reakcje skorne

Pacjenci z otepieniem i choroba Parkinsona
U tych pacjentow niektore dziatania niepozadane wystepuja czesciej. Moga u nich wystepowac
dodatkowe dziatania niepozadane.

Jezeli pojawi si¢ ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza:

Czgsto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)
e Nasilenie objawdw choroby Parkinsona lub wystapienie podobnych objawow — takich jak
sztywno$¢ migsni, trudnosci w wykonywaniu ruchéw oraz ostabienie mie$ni

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow)
e Nieréwny rytm serca

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Zazoblcenie skory i biatek oczu, co moze wskazywac na problemy z watrobg

Inne mozliwe dziatania niepozadane

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
e Drzenia mi¢éniowe
e Przypadkowe upadki

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

Zawroty glowy

Niepokdj

Wolne bicie serca

Wysokie ci$nienie krwi

Trudnos$ci w zasypianiu

Widzenie rzeczy ktérych nie ma (omamy)

Depresja

Nadmierna ilo$¢ §liny lub odwodnienie

Nieprawidtowe spowolnienie lub niekontrolowane ruchy

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow)
e Staba kontrola ruchéw
o Niskie cis$nienie tetnicze krwi

Inne dzialania niepozgdane obserwowane przy stosowaniu plastrow przezskornych
rywastygminy a ktore moga wystapic¢ przy stosowaniu kapsulek twardych:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentéw)
e Gorgczka
¢ Silna dezorientacja



e Zmniejszony apetyt
e Nietrzymanie moczu (niezdolno$¢ do wlasciwego utrzymania moczu)

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentéow)
e  Wiysoki stopien aktywnosci, niepokdj ruchowy (nadmierna ruchliwos¢)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Reakcja alergiczna w miejscu nalepienia plastra, taka jak pecherze, swedzenie lub zapalenie
skory

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rivastigmine Mylan

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym
po Termin waznosci (EXP) oraz na opakowaniu bezposrednim po EXP. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rivastigmine Mylan

Substancjg czynng jest rywastygmina.

Kazda kapsutka leku Rivastigmine Mylan 1,5 mg zawiera 1,5 mg rywastygminy.

Kazda kapsutka leku Rivastigmine Mylan 3 mg zawiera 3 mg rywastygminy.

Kazda kapsutka leku Rivastigmine Mylan 4,5 mg zawiera 4,5 mg rywastygminy.

Kazda kapsulka leku Rivastigmine Mylan 6 mg zawiera 6 mg rywastygminy.

Pozostate sktadniki to:


mailto:ndl@urpl.gov.pl
mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wypehienie kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Otoczka kapsutki: zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172) (wytacznie kapsultki 3
mg, 4,5 mg i 6 mg), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna.

Tusz do nadruku:
Czerwony tusz (1,5 mg, 3 mg i 4,5 mg): zelaza tlenek czerwony (E172), szelak, glikol propylenowy,
amoniak, wodorotlenek potasu

Biaty tusz (wytacznie kapsutki 6 mg): szelak, tytanu dwutlenek (E171), glikol propylenowy

Jak wyglada lek Rivastigmine Mylan i co zawiera opakowanie

Lek wystgpuje w postaci zelatynowej kapsutki twardej zawierajacej biaty proszek.
Kapsutka 1,5 mg jest zélta z czerwonym napisem ,,RG 15” na korpusie i z6lta nasadka z czerwonym
napisem ,,G”.

Kapsutka 3 mg jest pomaranczowa z czerwonym napisem ,,RG 30” na korpusie i pomaranczowa
nasadkg z czerwonym napisem ,,G”.

Kapsutka 4,5 mg jest czerwonawo-brazowa z czerwonym napisem ,,RG 45” na korpusie i
czerwonawo-bragzowg nasadka z czerwonym napisem ,,G”.

Kapsutka 6 mg jest pomaranczowa z bialym napisem ,,RG 60 na korpusie i czerwonawo-brazowa
nasadkg z biatym napisem ,,G”.

Lek Rivastigmine Mylan jest pakowany w:
blistry PVC/PVDC/Aluminium i butelki HDPE z nakretka z polipropylenu w tekturowym pudetku po
10, 28, 30, 56, 60, 90, 112, 250, 500 kapsutek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza by¢ dostgpne w sprzedazy.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytworca
McDermott Laboratories trading as Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	- jeśli u pacjenta występuje lub kiedykolwiek występował nieregularny lub wolny rytm pracy serca;
	- jeśli u pacjenta występuje niewydolność serca;
	- jeśli pacjent miał atak serca;
	- jeśli pacjent miał kiedykolwiek niski poziom potasu lub magnezu we krwi;
	.
	Jeśli ma miejsce którakolwiek z powyższych sytuacji konieczna może być dokładniejsza obserwacja pacjenta przez lekarza w czasie przyjmowania leku.
	Jak wygląda lek Rivastigmine Mylan i co zawiera opakowanie

