Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Rivastigmine Mylan (Rivastigmine Acino) 4,6mg/24h (6,9

mg), system transdermalny,plaster, 30 sasz.

Opis produktu

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.

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

1. Co to jest lek Rivastigmine Mylan i w jakim celu sie go stosuje

Substancjg czynna leku Rivastigmine Mylan jest rywastygmina.

Rywastygmina nalezy do grupy substancji zwanych inhibitorami cholinesterazy. U pacjentéw

z otepieniem typu alzheimerowskiego dochodzi do zmniejszenia liczby komdrek nerwowych

w mozgu, co powoduje zmniejszenie stezenia wytwarzanej przez nie acetylocholiny, bedacej
neuroprzekaznikiem (substancjg umozliwiajgcg komunikowanie sie komaérek nerwowych miedzy

sobg). Dziatanie rywastygminy polega na blokowaniu enzymdw powodujacych rozpad acetylocholiny:

acetylocholinesterazy i butyrylocholinesterazy. Blokujgc dziatanie tych enzymdw rywastygmina
umozliwia zwiekszenie stezenia acetylocholiny w mézgu, co pomaga w tagodzeniu objawéw choroby
Alzheimera.

Lek Rivastigmine Mylan jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z tagodnym do
umiarkowanie ciezkiego otepieniem typu alzheimerowskiego, postepujgcg chorobg mdézgu, ktdra
stopniowo zaburza pamie¢, zdolnosci intelektualne i zachowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rivastigmine Mylan

Kiedy nie stosowac leku Rivastigmine Mylan

- jesli pacjent ma uczulenie na rywastygmine (substancje czynnag 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 skérna wykraczajgca poza obszar skoéry zajmowany przez
plaster, jesli nasilita sie 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 omaéwic to z lekarzem lub
farmaceutg jesli:

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

- pacjent w przesztosci miat zawat serca;

- U pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowato zmniejszone stezenie potasu lub magnezu
we krwi;

- U pacjenta kiedykolwiek wystepowat czynny wrzéd zotadka;

- U pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty trudnosci w oddawaniu moczu;

- U pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty napady padaczkowe;

- U pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma lub ciezka choroba uktadu
oddechowego;

- U pacjenta wystepuje drzenie miesniowe;

- pacjent ma matg mase ciata;

- U pacjenta wystepuja reakcje ze strony zotgdka i jelit, takie jak nudnosci (mdtosci), wymioty

i biegunka. Pacjent moze sie odwodni¢ (tracac zbyt duzo ptynu), jesli wymioty czy biegunka
utrzymuja sie przez dtuzszy czas;

- U pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby.

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

Dzieci i mtodziez

Stosowanie leku Rivastigmine Mylan u dzieci i mtodziezy nie jest wtasciwe w leczeniu choroby
Alzheimera.

Lek Rivastigmine Mylan a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowag, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Lek Rivastigmine Mylan moze nasila¢ dziatanie niektérych lekéw obnizajgcych cisnienie krwi, np.
,beta-adrenolitykow”, takich jak atenolol, ,antagonistéw kanatéw wapniowych”, np. amlodypiny,
nifedypiny, ,lekéw antyarytmicznych”, np. sotalolu, amiodaronu, glikozydéw naparstnicy oraz
pilokarpiny (stosowanej w leczeniu jaskry). Moze to prowadzi¢ do omdlen.

Jesli pacjent stosuje ktérykolwiek z ponizszych lekdw, lekarz moze przeprowadzacé regularne badania
serca, aby upewnic sie, ze dziata ono prawidtowo:

« leki 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 oséb uzaleznionych od heroiny),

- erytromycyna i.v., pentamidyna, moksyfloksacyna (antybiotyki).

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

Leku Rivastigmine Mylan system transdermalny nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z
metoklopramidem (lekiem uzywanym w tagodzeniu lub zapobieganiu nudnosciom i wymiotom).
Jednoczesne przyjmowanie tych dwdch lekéw moze spowodowac takie zaburzenia, jak sztywnose
konczyn i drzenie dfoni.

Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji w czasie leczenia lekiem Rivastigmine Mylan, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne zaprzestanie jego stosowania, gdyz moze
on nasila¢ dziatanie niektérych srodkéw zwiotczajgcych miesnie, podawanych w trakcie znieczulenia.
Cigza i karmienie piersig

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

Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy dokonac¢ oceny korzysci ze stosowania leku Rivastigmine Mylan
wzgledem mozliwych dziatan leku na nienarodzone dziecko. Lek Rivastigmine Mylan nie powinien
by¢ stosowany w czasie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
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Podczas stosowania leku Rivastigmine Mylan, nie nalezy karmic piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie 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
sie stabo lub jest zdezorientowany, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwaé¢ maszyn ani
wykonywac innych zadari wymagajacych koncentracji.

3. Jak stosowa¢ lek Rivastigmine Mylan

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak zalecit lekarz lub farmaceuta. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

UWAGA:

* Przed naklejeniem JEDNEGO nowego plastra, poprzedni plaster nalezy usungg.

* Stosowac tylko jeden plaster leku Rivastigmine Mylan na dobe.

* Nie nalezy cig¢ plastra na mniejsze kawatki.

* Nalezy mocno docisng¢ plaster wewnetrzng strong dtoni i przytrzymac przez co najmnie;

30 sekund.

* Nalezy unika¢ dotykania oczu po natozeniu plastra.

Jak rozpoczynac leczenie

Lekarz poinformuje pacjenta, ktére plastry leku Rivastigmine Mylan sa najlepsze w danym przypadku.
* Leczenie zazwyczaj rozpoczyna sie 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 sie po co najmniej 6 miesigcach, lekarz prowadzacy moze rozwazyé
zwiekszenie dawki do 13,3 mg/24 h (nie mozna uzyska¢ dawki 13,3 mg/24 h z tego produktu).

W przypadku choréb wymagajacych zastosowania takiej dawki, nalezy zapyta¢ o rade

farmaceute.

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

Podczas leczenia lekarz moze dostosowa¢ dawke leku do potrzeb danego pacjenta.

Jesli pacjent nie nalepiat plastra przez trzy dni lub wiecej, nie powinien nalepia¢ kolejnego plastra
zanim nie porozmawia o tym z lekarzem, poniewaz moze by¢ bardziej narazony na wystgpienie
dziatan niepozadanych. Leczenie mozna wznowic 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

* Przed nalepieniem plastra nalezy upewnic sie, ze skdra w miejscu planowanego naklejenia jest
czysta, sucha i nieowtosiona, oczyszczona z pudru, olejkéw, kreméw nawilzajgcych lub

ptyndw, ktére mogtyby uniemozliwia¢ wiasciwe przylepienie plastra, wolna od skaleczen,

wysypki i (lub) podraznien,

* Nalezy ostroznie usung¢ wszelkie nalepione plastry przed naklejeniem nowego. Nalepienie

kilku plastrow na skére moze narazi¢ pacjenta na przyjecie nadmiernej ilosci leku, co moze
okazac sie niebezpieczne.

* Nalezy nalepia¢ JEDEN plaster na dobe na TYLKO JEDNO z nastepujgcych miejsc, jak

pokazano na rysunkach:

- gérna czes¢ lewego ramienia lub gérna czes¢ prawego ramienia

- gorna czesc¢ klatki piersiowej po lewej stronie lub po prawej stronie (nalezy unika¢

nalepiania plastréw na piersi)

- gorna czesc plecéw po lewej stronie lub po prawej stronie

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

Po 24 godzinach nalezy zdja¢ stary plaster przed przyklejeniem JEDNEGO nowego plastra

na TYLKO JEDNO z pokazanych miejsc.

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 gérnej czesci ciata, a drugiego w dolnej czesci plecdw). Nie nalezy nalepiac¢
plastra w tym samym miejscu przed uptywem 14 dni.

Jak pacjent powinien przylepiac¢ plastry Rivastigmine Mylan

Lek Rivastigmine Mylan ma postac cienkich, jasnobrgzowych plastréw z tworzywa sztucznego
przylepianych na skore. Kazdy plaster znajduje sie w szczelnie zamknietej saszetce ochronnej. Nie
nalezy otwiera¢ saszetki ani wyjmowac plastra z saszetki, az do chwili jego przylepiania na skore.
Ostroznie zdjg¢ plaster przed natozeniem nowego.
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Pacjenci rozpoczynajacy leczenie (po raz pierwszy) oraz
pacjenci wznawiajgcy po przerwie leczenie rywastygming,
powinni rozpoczynaé¢ od czynnosci pokazanych na drugim
rysunku.

Kazdy plaster znajduje sie w szczelnie zamknietej saszetce

ochronnej. Saszetke nalezy otworzy¢ tuz przed uzyciem plastra.

Nalezy przecig¢ saszetke w obu miejscach oznakowanych

nozyczkami, lecz nie dalej niz do wskazanej linii. Przedrze¢

saszetke w celu jej otwarcia. Nie przecina¢ saszetki na catej

dtugosci, aby unikngé¢ uszkodzenia plastra.

Wyja¢ plaster z saszetki.

Zdjac¢ zabezpieczenie (cielistej barwy) z gérnej strony plastra

i wyrzucic.

Strona klejgca plastra jest zabezpieczona warstwg ochronna.

Nalezy zdjac¢ jedng cze$¢ warstwy ochronnej, nie dotykajac strony

klejgcej plastra.

Przytozy¢ strone klejgcg plastra do goérnej lub dolnej czesci

plecow, gérnej czesci ramienia lub do klatki piersiowej,

a nastepnie usunaé druga czes$é warstwy ochronne;j.

Przycisna¢ plaster mocno dtonig przez co najmniej 30 sekund,

upewniajac sie, Ze jego brzegi dobrze przylegaja do skory.

Mozna teraz podpisac¢ dtugopisem plaster, np. nazwa dnia tygodnia.

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

Jak pacjent powinien zdejmowac plaster Rivastigmine Mylan

Nalezy delikatnie pociggnaé za jeden brzeg plastra i powoli odklei¢ go od skéry. Jesli na skdorze
pozostang resztki kleju, mozna je usungé przemywajac to miejsce cieptg woda i tagodnym mydtem lub
oliwka dziecieca. Nie nalezy stosowac alkoholu ani innych rozpuszczalnikéw (zmywacza do paznokci
i innych $rodkow).

Mycie rgk

Po zdjeciu lub zatozeniu plastra nalezy umyc¢ rece wodag 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 ustgpig, nalezy zgtosic¢ sie do lekarza.

Czy pacjent moze stosowac plastry Rivastigmine Mylan podczas kapieli, ptywania lub na

stoncu?

* Kgpiel, ptywanie bgdz kapiel pod prysznicem nie powinny mie¢ wptywu na dziatanie plastra.
Nalezy upewni¢ sie, ze podczas wykonywania tych czynnosci nie dojdzie do obluzowania sie
plastra.

* Nie nalezy narazac plastra na dtuzsze dziatanie wszelkich zewnetrznych Zrédet ciepta

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

Jak postepowac w razie odklejenia sie plastra

Jesli plaster sam sie odklei, nalezy nalepi¢ nowy na reszte dnia, a nastepnie zmieni¢ go o zwyktej
porze kolejnego dnia.

Kiedy i jak dtugo pacjent powinien stosowac plastry Rivastigmine Mylan

+ Aby leczenie przyniosto efekty nalezy nalepia¢ nowy plaster codziennie, najlepiej o tej same;j
porze kazdego dnia.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rivastigmine Mylan

Jesli pacjent przez przypadek nalepi wiecej niz jeden plaster, nalezy zdjg¢ wszystkie plastry,

a nastepnie poinformowac lekarza o przypadkowym nalepieniu wiecej niz jednego plastra. Pacjent
moze wymagac¢ pomocy lekarskiej.

U niektdrych osdb, ktére przez przypadek zastosowaty zbyt duzo rywastygminy, wystagpito
zmniejszenie wielkosci Zrenic (zwezenie Zrenic), zaczerwienienie skéry i uczucie gorgca (uderzenia
goraca), bél brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka, wolne bicie serca, nagte trudnosci z oddychaniem
(skurcz oskrzeli), zwiekszona produkcja $luzu, zwiekszona potliwos¢, niekontrolowanie czynnosci
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fizjologicznych, ptacz, niskie cisnienie krwi, zwiekszone wydzielanie sliny, zawroty gtowy, drzenie,
bl gtowy, sennosg, splatanie, wysokie cisnienie krwi, omamy i brak energii. W ciezkich przypadkach
obserwowano ostabienie miesni, skurcze miesni, drgawki i zwolnienie lub zatrzymanie oddechu.
Pominiecie zastosowania leku Rivastigmine Mylan

Jesli pacjent stwierdzit, ze zapomniat nalepi¢ plaster, powinien natychmiast to zrobi¢. Nastepny
plaster mozna nalepi¢ o zwyktej porze nastepnego dnia. Nie nalezy nalepia¢ dwaéch plastrow w celu
uzupetnienia pominietej 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 wiecej, nie powinien stosowa¢ nowego przed
konsultacja z lekarzem, poniewaz bardziej prawdopodobne jest wystapienie dziatar niepozgdanych.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane pojawiajg sie czesciej w poczatkowym okresie stosowania leku lub w okresie
zwiekszania dawki. Dziatania niepozgdane zazwyczaj powoli ustepuja, w miare jak organizm
przystosowuje sie do leczenia.

W razie wystapienia jednego z wymienionych dziatan niepozadanych nalezy zdja¢ plaster
i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz dziatania te moga by¢ ciezkie:

« drgawki

* zmiany rytmu serca, ktére moga by¢ obserwowane jako bardzo szybkie bicie serca lub uczucie
brakujgcych uderzen serca

- wrzody zotgdka (u pacjenta moze wystgpi¢ bol brzucha a wymioty moga zawiera¢ swiezg
krew lub wygladac jakby zawieraty fusy po kawie)

« zapalenie trzustki - objawy to silny bél w gérnej czesci brzucha, czesto z nudnosciami lub
wymiotami

* silne uczucie splatania, co moze by¢ potgczone z widzeniem, styszeniem lub odczuwaniem
rzeczy, ktére nie istniejg (omamy), utratg kontaktu z rzeczywistoscia (urojenia) oraz
zwiekszong lub zmniejszong aktywnosciag (delirium)

« zaburzenia czynnosci watroby (u pacjenta moze wystapi¢ zazoétcenie skory, biatek oczu,
nieprawidtowe ciemnienie moczu lub nudnosci z niewiadomej przyczyny, wymioty,
zZmeczenie i utrata apetytu)

Inne dziatania niepozadane:

Czeste (moga dotyczyé 1 na 10 pacjentow):

* bdl gtowy

» brak lub utrata apetytu, zmniejszenie masy ciata

* uczucie niepokoju, depresja, zawroty gtowy

+ omdlenia

+ nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢/zgaga, bél brzucha

* pobudzenie, zmeczenie, ogdine ostabienie, gorgczka

- wysypka skérna i skérne reakcje alergiczne takie jak reakcje podobne do egzemy,
zaczerwienienie, swedzenie, obrzek i podraznienie

- zakazenie moczu (moze wystepowac bél podczas oddawania moczu lub czestsze niz
normalnie oddawanie moczu)

* nietrzymanie moczu (niezdolnosé¢ do trzymania moczu)

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

« problemy z sercem, takie jak wolne bicie serca

+ odwodnienie (utrata zbyt duzej ilosci ptynéw)

+ nadpobudliwo$¢ (wysoki poziom aktywnosci, niepokdj)

* agresja

Rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):

- omdlenia

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentéw):

* sztywnos$¢ ramion lub nég, niepokdj, skurcze miesni, drzenie, takie jak drzenie rgk
Czestos¢ nieznana (czestos$é nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

+ reakcja alergiczna, taka jak pecherze lub stan zapalny skory, $wiad, pokrzywka lub
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zaczerwienienie

* nasilenie objawdw choroby Parkinsona - takich jak drzenie, sztywnos¢, sennosc i szuranie
nogami

+ szybkie bicie serca

+ wysokie cignienie krwi

+ zmiany w wynikach badan czynnosci watroby

* uczucie niepokoju

+ widzenie lub styszenie rzeczy, ktére nie istniejg (omamy)

* koszmary senne

Inne dziatania niepozgdane obserwowane podczas stosowania rywastygminy w postaci kapsutek
lub roztworu doustnego, ktére moga wystapié przy stosowaniu plastréw:

Czeste (moga dotyczyé 1 na 10 pacjentow):

* 0golne zte samopoczucie

* uczucie splatania

* wzmozona potliwosé

Rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):

+ choroba wrzodowa jelit

+ bol w klatce piersiowej - moze byé spowodowany skurczem naczyn serca

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentéw):

* krwawienie z przewodu pokarmowego — objawiajgce sie jako krew w stolcu lub w wymiotach
Czestos¢ nieznana (czestos$e nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

+ Gwattowne wymioty, ktére mogg prowadzi¢ do pekniecia przetyku

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 niepozadanie mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczerstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Rivastigmine Mylan

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i saszetce po
,Termin waznosci (EXP)". Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Przed uzyciem plaster nalezy przechowywaé w saszetce.

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

Po zdjeciu plastra nalezy ztozy¢ go na pét powierzchnia przylepnag do srodka i mocno scisngé. Nalezy
wiozy¢ zuzyty plaster do saszetki, a nastepnie wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci. Po zdjeciu
plastra nie nalezy dotyka¢ palcami oczu przed umyciem rgk wodg z mydtem.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rivastigmine Mylan

- Substancjg czynna leku jest rywastygmina.

- Rivastigmine Mylan 4,6 mg/24 h systemy transdermalne: z kazdego plastra uwalnia sie 4,6 mg
rywastygminy przez 24 godziny. Plaster ma powierzchnie 4,6 cm?2 i zawiera 6,9 mg
rywastygminy.
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- Rivastigmine Mylan 9,5 mg/24 h systemy transdermalne: z kazdego plastra uwalnia sie 9,5 mg
rywastygminy przez 24 godziny. Plaster ma powierzchnie 9,2 cm2 i zawiera 13,8 mg
rywastygminy.

- Pozostate skfadniki to:

Kopolimer akrylanu 2-etyloheksylu i octanu winylu

Poliizobuten o $redniej masie czasteczkowej

Poliizobuten o duzej masie czgsteczkowej

Krzemionka koloidalna bezwodna

Parafina ciekta lekka

Warstwa zewnetrzna:

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 zewnetrznej, jasnobrgzowej warstwie
pokrywajgcej znajduje sie napis wydrukowany pomaranczowg farba:

- "RIV-TDS 4.6 mg/24 h"

-“RIV-TDS 9.5 mg/24 h"

Kazdy plaster znajduje sie w osobnej, szczelnie zamknietej saszetce. Plastry sg dostepne

w opakowaniach zawierajgcych 7 lub 30 saszetek oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajgcych 60

lub 90 saszetek. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie 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 Komarom
Mylan utca 1
Wegry

W celu uzyskania bardzie] szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00
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