Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rivastigmine Mylan, 4,6 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Rivastigmine Mylan, 9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Rywastygmina

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 zastosowaniem leku Rivastigmine Mylan
Jak stosowac lek Rivastigmine Mylan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rivastigmine Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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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 cholinesterazy. U pacjentow

Z otgpieniem typu alzheimerowskiego dochodzi do zmniejszenia liczby komorek nerwowych

W mdzgu, co powoduje zmniejszenie stezenia wytwarzanej przez nie acetylocholiny, bedace;j
neuroprzekaznikiem (substancja umozliwiajacg komunikowanie si¢ komorek nerwowych miedzy
sobg). Dziatanie rywastygminy polega na blokowaniu enzyméw powodujacych rozpad acetylocholiny:
acetylocholinesterazy i butyrylocholinesterazy. Blokujac dziatanie tych enzymow rywastygmina
umozliwia zwigkszenie stezenia acetylocholiny w mdzgu, co pomaga w tagodzeniu objawdéw choroby
Alzheimera.

Lek Rivastigmine Mylan jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z tagodnym do
umiarkowanie cigzkiego otepieniem typu alzheimerowskiego, postepujaca chorobg mozgu, ktéra
stopniowo zaburza pamie¢, zdolnosci intelektualne i zachowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rivastigmine Mylan

Kiedy nie stosowa¢ leku Rivastigmine Mylan

- jesli pacjent ma uczulenie na rywastygming (substancje czynng leku Rivastigmine Mylan) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna na podobne leki (pochodne karbaminianu);

- jesli u pacjenta wystepuje reakcja skorna wykraczajaca poza obszar skory zajmowany przez
plaster, jesli nasilila si¢ reakcja miejscowa (np. wystapity pecherze, zaostrzenie stanu zapalnego
skory, opuchniecie) lub jesli zmiany te nie ustgpity W ciggu 48 godzin po zdjeciu plastra.

Jesli taka sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza i nie nalepia¢ plastra
Rivastigmine Mylan.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

farmaceutg jesli:

- U pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat nieregularny lub wolny rytm pracy serca;

- u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca,;

- pacjent w przeszto$ci miat zawat serca;

- U pacjenta wystepuje lub Kiedykolwiek wystepowalo zmniejszone stezenie potasu lub magnezu
we Krwi;

- u pacjenta kiedykolwiek wystgpowal czynny wrzod zotadka,;

- U pacjenta wystepujg lub kiedykolwiek wystepowaly trudnosci w oddawaniu moczu;

- U pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly napady padaczkowe;

- u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma lub ci¢zka choroba uktadu
oddechowego;

- U pacjenta wystepuje drzenie migsniowe;

- pacjent ma malg mase ciala;

- U pacjenta wystepujg reakcje ze strony zotadka i jelit, takie jak nudno$ci (mdtosci), wymioty
i biegunka. Pacjent moze si¢ odwodni¢ (tracac zbyt duzo ptynu), je§li wymioty czy biegunka
utrzymujg si¢ przez dtuzszy czas;

- U pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji dotyczy pacjenta, potrzebna moze by¢ doktadniejsza obserwacja
pacjenta przez lekarza w czasie stosowania tego leku.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Rivastigmine Mylan u dzieci i mlodziezy nie jest wtasciwe w leczeniu choroby
Alzheimera.

Lek Rivastigmine Mylan a inne lekKi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Lek Rivastigmine Mylan moze nasila¢ dziatanie niektorych lekow obnizajacych ci$nienie krwi, np.
»beta-adrenolitykow”, takich jak atenolol, ,,antagonistow kanatow wapniowych”, np. amlodypiny,
nifedypiny, ,,lekéw antyarytmicznych”, np. sotalolu, amiodaronu, glikozyd6w naparstnicy oraz
pilokarpiny (stosowanej w leczeniu jaskry). Moze to prowadzi¢ do omdlen.

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, lekarz moze przeprowadzac regularne badania
serca, aby upewnic sie, ze dziata ono prawidtowo:

e |eki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, znane jako ,,leki przeciwpsychotyczne®,
np. chloropromazyna, lewopromazyna, sulpiryd, amisulpryd, tiapryd, weralipryd, pimozyd,
haloperydol, droperydol,
cyzapryd (stosowany w leczeniu niestrawnosci),
citalopram (stosowany w leczeniu depresji),
difemanil (stosowany w leczeniu wrzodu trawiennego),
halofantryna (stosowana w leczeniu malarii),
mizolastyna (stosowana w leczeniu alergii),
metadon (lek tagodzacy bdl, stosowany takze u osob uzaleznionych od heroiny),
erytromycyna i.v., pentamidyna, moksyfloksacyna (antybiotyki).

Rivastigmine Mylan moze wptywac¢ na dziatanie lekow przeciwcholinergicznych, z ktérych niektére
sg stosowane w tagodzeniu skurczéw zotadka (np. dicyklomina), w leczeniu choroby Parkinsona
(np. amantadyna), w leczeniu nadwrazliwo$ci pecherza moczowego (np. oksybutynina, tolterodyna)
lub w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej (np. difenhydramina, skopolamina lub meklizyna).



Leku Rivastigmine Mylan system transdermalny nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z
metoklopramidem (lekiem uzywanym w tagodzeniu lub zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom).
Jednoczesne przyjmowanie tych dwoch lekow moze spowodowac takie zaburzenia, jak sztywnosc¢
konczyn i drzenie dtoni.

Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji w czasie leczenia lekiem Rivastigmine Mylan, powinien
powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne zaprzestanie jego stosowania, gdyz moze
on nasila¢ dziatanie niektdrych $§rodkoéw zwiotczajgcych migsnie, podawanych w trakcie znieczulenia.

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 Iub farmacety przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy dokona¢ oceny korzysci ze stosowania leku Rivastigmine Mylan
wzglgdem mozliwych dziatan leku na nienarodzone dziecko. Lek Rivastigmine Mylan nie powinien
by¢ stosowany w czasie ¢igzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Podczas stosowania leku Rivastigmine Mylan, nie nalezy karmic piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazddw i obstuge
maszyn. Lek Rivastigmine Mylan moze powodowa¢ omdlenia lub silne splatanie. Jesli pacjent czuje
si¢ stabo lub jest zdezorientowany, nie powinien prowadzi¢ pojazdow, obslugiwaé maszyn ani
wykonywac innych zadan wymagajacych koncentracji.

3. Jak stosowac lek Rivastigmine Mylan

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak zalecit lekarz lub farmaceuta. W razie watpliwoS$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

UWAGA:

o Przed naklejeniem JEDNEGO nowego plastra, poprzedni plaster nalezy usung¢.

o Stosowa¢ tylko jeden plaster leku Rivastigmine Mylan na dobe.

o Nie nalezy ciaé plastra na mniejsze kawalki.

. Nalezy mocno docisnaé plaster wewnetrzng strong dloni i przytrzymac przez co najmniej
30 sekund.

. Nalezy unika¢ dotykania oczu po nalozeniu plastra.

Jak rozpoczynac leczenie

Lekarz poinformuje pacjenta, ktore plastry leku Rivastigmine Mylan sa najlepsze w danym przypadku.

. Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od leku Rivastigmine Mylan 4,6 mg/24 h.

. Zalecana, zazwyczaj stosowana dawka dobowa leku Rivastigmine Mylan to 9,5 mg/24 h. Jesli
stan pacjenta nie poprawi si¢ po co najmniej 6 miesigcach, lekarz prowadzacy moze rozwazy¢
zwiekszenie dawki do 13,3 mg/24 h (hie mozna uzyska¢ dawki 13,3 mg/24 h z tego produktu).
W przypadku chorob wymagajacych zastosowania takiej dawki, nalezy zapytac o rade
farmaceute.

° Nalezy nalepia¢ tylko jeden plaster na raz i nalezy zmienia¢ go na nowy co 24 godziny.

Podczas leczenia lekarz moze dostosowaé dawke leku do potrzeb danego pacjenta.

Jesli pacjent nie nalepiat plastra przez trzy dni lub wigcej, nie powinien nalepia¢ kolejnego plastra
zanim nie porozmawia o tym z lekarzem, poniewaz moze by¢ bardziej narazony na wystgpienie
dziatan niepozadanych. Leczenie mozna wznowi¢ stosujac te sama dawke, jesli przerwa w leczeniu
nie przekraczata trzech dni. W przeciwnym razie lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie leczenia dawka
4,6 mg/24 h leku Rivastigmine Mylan.



Gdzie nalepia¢ plaster leku Rivastigmine Mylan

o Przed nalepieniem plastra nalezy upewni¢ sig¢, ze skora w miejscu planowanego naklejenia jest
czysta, sucha i nicowtosiona, oczyszczona z pudru, olejkow, kremow nawilzajacych lub
ptynéw, ktére moglyby uniemozliwia¢ wtasciwe przylepienie plastra, wolna od skaleczen,
wysypkKi i (lub) podraznien,

. Nalezy ostroznie usunaé wszelkie nalepione plastry przed naklejeniem nowego. Nalepienie
kilku plastrow na skore moze narazi¢ pacjenta na przyjecie nadmiernej ilosci leku, co moze
okaza¢ si¢ niebezpieczne.

o Nalezy nalepia¢ JEDEN plaster na dob¢ na TYLKO JEDNO z nastgpujacych miejsc, jak
pokazano na rysunkach:

- gorna cze$¢ lewego ramienia lub gorna czg$¢ prawego ramienia

- gbérna cz¢$¢ klatki piersiowej po lewej stronie lub po prawej stronie (nalezy unika¢
nalepiania plastréw na piersi)

- gorna cze$¢ plecow po lewej stronie lub po prawej stronie

- dolna czes¢ plecow po lewej stronie lub po prawej stronie

Po 24 godzinach nalezy zdjaé stary plaster przed przyklejeniem JEDNEGO nowego plastra
na TYLKO JEDNO z pokazanych migjsc.
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Zmieniajac plaster, nalezy usuna¢ plaster z dnia poprzedniego, zanim nalepi si¢ nowy plaster w innym
miejscu (na przyktad jednego dnia po prawej stronie ciata, a drugiego — po lewej, jednego dnia na
Klatce piersiowej lub w gornej czescei ciata, a drugiego w dolnej czesci plecow). Nie nalezy nalepiaé
plastra w tym samym miejscu przed uptywem 14 dni.

Jak pacjent powinien przylepia¢ plastry Rivastigmine Mylan

Lek Rivastigmine Mylan ma posta¢ cienkich, jasnobrazowych plastrow z tworzywa sztucznego
przylepianych na skore. Kazdy plaster znajduje si¢ w szczelnie zamknietej saszetce ochronnej. Nie
nalezy otwiera¢ saszetki ani wyjmowac plastra z saszetki, az do chwili jego przylepiania na skore.

Ostroznie zdja¢ plaster przed nalozeniem nowego.
Pacjenci rozpoczynajacy leczenie (po raz pierwszy) oraz
pacjenci wznawiajgcy po przerwie leczenie rywastygming,
powinni rozpoczynaé¢ od czynno$ci pokazanych na drugim
rysunku.




Kazdy plaster znajduje si¢ w szczelnie zamknigtej saszetce
ol - | ) ochronnej. Saszetke nalezy otworzy¢ tuz przed uzyciem plastra.
Nalezy przecia¢ saszetke w obu miejscach oznakowanych
nozyczkami, lecz nie dalej niz do wskazanej linii. Przedrze¢
saszetke w celu jej otwarcia. Nie przecina¢ saszetki na catej
dlugosci, aby unikng¢ uszkodzenia plastra.

Wyjaé plaster z saszetki.
Zdja¢ zabezpieczenie (cielistej barwy) z gornej strony plastra
i wyrzucié.

ol

Strona klejgca plastra jest zabezpieczona warstwg ochronnag.
Nalezy zdjac jedna czgs$¢ warstwy ochronnej, nie dotykajac strony
klejacej plastra.

Przytozy¢ strong klejaca plastra do gornej lub dolnej czesci
plecow, gornej czesci ramienia lub do klatki piersiowe;j,
a nastepnie usung¢ drugg czes¢ warstwy ochronne;.

Przycisna¢ plaster mocno dtonig przez co najmniej 30 sekund,
upewniajac sie, ze jego brzegi dobrze przylegaja do skory.

Mozna teraz podpisa¢ dtugopisem plaster, np. nazwg dnia tygodnia.

Plaster nalezy nosic stale, az do czasu jego zmiany na nowy. Pacjent moze wyprobowac rdézne miejsca
przylepienia nowego plastra (wybierajgc z wskazanych powyzej), by wybra¢ najbardziej dogodne i nie
narazone na zdarcie przez odziez.

Jak pacjent powinien zdejmowa¢ plaster Rivastigmine Mylan

Nalezy delikatnie pociggna¢ za jeden brzeg plastra i powoli odklei¢ go od skory. Jesli na skorze
pozostang resztki kleju, mozna je usung¢ przemywajac to miejsce ciepla woda i tagodnym mydtem lub
oliwkg dziecigcg. Nie nalezy stosowaé alkoholu ani innych rozpuszczalnikow (zmywacza do paznokci
i innych $rodkow).

Myecie rak



Po zdjeciu lub zatozeniu plastra nalezy umy¢ rece wodg z mydtem. W razie kontaktu leku z oczami
lub zaczerwienienia oczu po kontakcie z plastrem, natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig wody,
a jesli objawy nie ustgpia, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Czy pacjent moze stosowa¢é plastry Rivastigmine Mylan podczas kapieli, ptywania lub na
stoncu?

° Kapiel, ptywanie badz kapiel pod prysznicem nie powinny mie¢ wptywu na dzialanie plastra.
Nalezy upewnic¢ si¢, ze podczas wykonywania tych czynnosci nie dojdzie do obluzowania si¢
plastra.

. Nie nalezy narazac plastra na dtuzsze dziatanie wszelkich zewngtrznych zrodet ciepta

(np. nadmierne dziatanie promieni stonecznych, sauna, solarium).

Jak postepowaé w razie odklejenia sie plastra
Jesli plaster sam si¢ odklei, nalezy nalepi¢ nowy na reszte dnia, a nastepnie zmieni¢ go o zwyklej
porze kolejnego dnia.

Kiedy i jak dlugo pacjent powinien stosowa¢é plastry Rivastigmine Mylan

o Aby leczenie przyniosto efekty nalezy nalepia¢ nowy plaster codziennie, najlepiej o tej samej
porze kazdego dnia.

o Nalezy nalepia¢ tylko jeden plaster Rivastigmine Mylan na raz i co 24 godziny zmienia¢ go na
nowy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rivastigmine Mylan

Jesli pacjent przez przypadek nalepi wigcej niz jeden plaster, nalezy zdja¢ wszystkie plastry,

a nastepnie poinformowac lekarza o przypadkowym nalepieniu wigcej niz jednego plastra. Pacjent
moze wymagaé pomocy lekarskie;j.

U niektorych osob, ktore przez przypadek zastosowaty zbyt duzo rywastygminy, wystapito
zmniejszenie wielkosci Zrenic (zwezenie zrenic), zaczerwienienie skory i uczucie goraca (uderzenia
goraca), bol brzucha, nudnos$ci, wymioty, biegunka, wolne bicie serca, nagte trudnosci z oddychaniem
(skurcz oskrzeli), zwigkszona produkcja Sluzu, zwickszona potliwos¢, niekontrolowanie czynnosci
fizjologicznych, ptacz, niskie ci$nienie krwi, zwigkszone wydzielanie §liny, zawroty glowy, drzenie,
bol glowy, sennos¢, splatanie, wysokie ci$nienie krwi, omamy i brak energii. W cigzkich przypadkach
obserwowano ostabienie mig¢éni, skurcze migéni, drgawki i zwolnienie lub zatrzymanie oddechu.

Pominiecie zastosowania leku Rivastigmine Mylan

Jesli pacjent stwierdzil, ze zapomniat nalepi¢ plaster, powinien natychmiast to zrobi¢. Nastepny
plaster mozna nalepi¢ o zwyktej porze nastepnego dnia. Nie nalezy nalepia¢ dwoch plastrow w celu
uzupelnienia pominictej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Rivastigmine Mylan
W razie przerwania stosowania leku, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Jezeli pacjent nie zastosuje plastra przez trzy dni lub wigcej, nie powinien stosowaé nowego przed
konsultacjg z lekarzem, poniewaz bardziej prawdopodobne jest wystapienie dziatan niepozadanych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
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 pojawiajg si¢ czg¢sciej w poczatkowym okresie stosowania leku lub w okresie

zwigkszania dawki. Dziatania niepozadane zazwyczaj powoli ustgpuja, w miarg jak organizm
przystosowuje si¢ do leczenia.



W razie wystgpienia jednego z wymienionych dzialan niepozadanych nalezy zdja¢ plaster
i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz dzialania te moga by¢ ciezkie:
e drgawki
e zmiany rytmu serca, ktore moga by¢ obserwowane jako bardzo szybkie bicie serca lub uczucie
brakujacych uderzen serca
e wrzody zotadka (u pacjenta moze wystapi¢ bol brzucha a wymioty moga zawiera¢ §wieza
krew lub wyglada¢ jakby zawieraty fusy po kawie)
e zapalenie trzustki - objawy to silny b6l w gornej czesci brzucha, czesto z nudnosciami lub
wymiotami
¢ silne uczucie splatania, co moze by¢ potaczone z widzeniem, styszeniem lub odczuwaniem
rzeczy, ktore nie istniejg (omamy), utratag kontaktu z rzeczywistoscia (urojenia) oraz
zwigkszong lub zmniejszong aktywnoscia (delirium)
e zaburzenia czynno$ci watroby (u pacjenta moze wystapi¢ zazotcenie skory, biatek oczu,
nieprawidtowe ciemnienie moczu lub nudnos$ci z niewiadomej przyczyny, wymioty,
zmeczenie i utrata apetytu)

Inne dzialania niepozadane:

Czeste (mogg dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):
e bol glowy

brak lub utrata apetytu, zmniejszenie masy ciata

uczucie niepokoju, depresja, zawroty gtowy

omdlenia

nudnos$ci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢/zgaga, bol brzucha

pobudzenie, zmeczenie, ogdlne ostabienie, goragczka

wysypka skorna i skorne reakcje alergiczne takie jak reakcje podobne do egzemy,

zaczerwienienie, swedzenie, obrzek 1 podraznienie

e zakazenie moczu (moze wystgpowac bol podczas oddawania moczu lub czestsze niz
normalnie oddawanie moczu)

e nietrzymanie moczu (niezdolno$¢ do trzymania moczu)

Niezbyt czeste (mogg dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):
e problemy z sercem, takie jak wolne bicie serca
e odwodnienie (utrata zbyt duzej ilosci ptyndéw)
¢ nadpobudliwos¢ (wysoki poziom aktywnosci, niepokoj)
e agresja

Rzadkie (mogg dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):
e omdlenia

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentow):
e sztywnos$¢ ramion lub nog, niepokoj, skurcze migsni, drzenie, takie jak drzenie rak

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o reakcja alergiczna, taka jak pecherze lub stan zapalny skory, $wiad, pokrzywka lub
zaczerwienienie
¢ nasilenie objawow choroby Parkinsona - takich jak drzenie, sztywnosc¢, sennos¢ i szuranie
nogami
szybkie bicie serca
wysokie ci$nienie krwi
zmiany w wynikach badan czynno$ci watroby
uczucie niepokoju
widzenie lub styszenie rzeczy, ktdre nie istniejg (omamy)
koszmary senne



Inne dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania rywastygminy w postaci kapsulek
lub roztworu doustnego, ktore moga wystapi¢ przy stosowaniu plastrow:

Czeste (mogg dotyczy¢ 1 na 10 pacjentdw):
e ogolne zle samopoczucie
e uczucie splatania
e wzmozona potliwos¢

Rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):
e choroba wrzodowa jelit
e bol w Klatce piersiowej - moze by¢ spowodowany skurczem naczyn serca

Bardzo rzadkie (mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentow):
e Kkrwawienie z przewodu pokarmowego — objawiajace si¢ jako krew w stolcu lub w wymiotach

Czestos$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e Gwaltowne wymioty, ktore mogg prowadzi¢ do pgknigcia przetyku

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.plDziatania niepozadanie mozna zgtasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rivastigmine Mylan

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i saszetce po
,»Lermin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Przed uzyciem plaster nalezy przechowywac w saszetce.

Nie nalezy stosowac plastra, ktory jest uszkodzony lub nosi $lady otwierania.

Po zdjeciu plastra nalezy ztozy¢ go na pot powierzchnia przylepng do $rodka i mocno $cisna¢. Nalezy
wlozy¢ zuzyty plaster do saszetki, a nastepnie wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci. Po zdjeciu
plastra nie nalezy dotyka¢ palcami oczu przed umyciem ragk woda z mydtem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Rivastigmine Mylan

- Substancjg czynng leku jest rywastygmina.

- Rivastigmine Mylan 4,6 mg/24 h systemy transdermalne: z kazdego plastra uwalnia si¢ 4,6 mg
rywastygminy przez 24 godziny. Plaster ma powierzchni¢ 4,6 cm? i zawiera 6,9 mg
rywastygminy.

- Rivastigmine Mylan 9,5 mg/24 h systemy transdermalne: z kazdego plastra uwalnia si¢ 9,5 mg
rywastygminy przez 24 godziny. Plaster ma powierzchni¢ 9,2 cm? i zawiera 13,8 mg
rywastygminy.

- Pozostale sktadniki to:

Kopolimer akrylanu 2-etyloheksylu i octanu winylu
Poliizobuten o $redniej masie czasteczkowej
Poliizobuten o duzej masie czasteczkowej
Krzemionka koloidalna bezwodna

Parafina ciekta lekka

Warstwa zewnegtrzna:
Polietylen/zywica termoplastyczna/Aluminium pokryta poliestrem

Warstwa zabezpieczajgca (usuwalna):
Poliester pokryty polimerem fluorowym

Pomaranczowy tusz

Jak wyglada lek Rivastigmine Mylan i co zawiera opakowanie

Kazdy system transdermalny jest cienkim plastrem. Na zewngtrznej, jasnobrazowej warstwie
pokrywajacej znajduje si¢ napis wydrukowany pomaranczowa farba:

- “RIV-TDS 4.6 mg/24 h”

- “RIV-TDS 9.5 mg/24 h”

Kazdy plaster znajduje si¢ w osobnej, szczelnie zamknietej saszetce. Plastry sg dostepne
w opakowaniach zawierajacych 7 lub 30 saszetek oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 60
lub 90 saszetek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Irlandia

Wytworca

McDermott Laboratories Ltd. T/A Gerard Laboratories T/A Mylan Dublin
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kft
H-2900 Koméarom
Mylan utca 1

Wegry

Luye Pharma AG
Am Windfeld 35, 83714 Miesbach,
Niemcy



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

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2022
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