Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Rivastigmin STADA 1,5 mg kapseli, kova
Rivastigmin STADA 3 mg kapseli, kova
Rivastigmin STADA 4,5 mg kapseli, kova
Rivastigmin STADA 6 mg kapseli, kova

rivastigmiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rivastigmin Stada on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Rivastigmin Stada -valmistetta
Miten Rivastigmin Stada -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rivastigmin Stada -valmisteen sailyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Rivas tigmin Stada on ja mihin sitii kiyte taén
Rivastigmin Stada -kapseleiden vaikuttava aine on rivastigmiini.

Rivastigmiini kuuluu koliiniesteraasien estéjien lidkeryhméén. Alzheimerin tautia tai Parkinsonin
taudista johtuvaa dementiaa sairastavilla potilailla tietyt hermosolut aivoissa kuolevat, mikéd johtaa
hermovilittijaaine asetyylikolinin (aine, joka edesauttaa solujen vilistd kommunikaatiota) mataliin
médriin. Rivastigmiini vaikuttaa estimalld asetyylikoliinia pilkkovia entsyymeji:
asetyylikoliiniesteraasia ja butyryylikoliiniesteraasia. Estimalld nditd entsyymejd Rivastigmin Stada
nostaa asetyylikoliinin méardi aivoissa ja siten helpottaa Alzheimerin taudin ja Parkinsonin tautiin
littyvdn dementian oireita.

Rivastigmin Stada -kapseleita kdytetddn aikuispotilailla lievdn tai keskivaikean Alzheimerin taudin
hoitoon. Alzheimerin tauti on eteneva hdirid aivoissa, joka asteittain vaikuttaa muistiin, alyllisiin
kykyihin ja kdyttdytymiseen. Rivastigmin Stada -kapseleita voidaan kdyttda myds dementian hoitoon
aikuisilla potilailla, joilla on Parkinsonin tauti.

Rivastigmiinia, jota Rivastigmin Stada sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Rivastigmin Stada -valmis te tta
Ali ota Rivastigmin Stada -valmis tetta

- jos olet allerginen rivastigmiinille, muille karbamaattijohdoksille taitimén ldédkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)



- jos sinulla ilmenee lidkelaastarin rajojen ulkopuolelle levidva ihoreaktio, jos paikallinen
ihoreaktio on voimakas (esim. jos saat rakkuloita, ihosi tulehdustila pahenee, ilmenee
turvotusta) ja jos téllaiset oireet eivit lievene 48 tunnin kuluessa laastarin poistamisen jilkeen.

Jos jokin néistd koskee sinua, kerro asiasta ladkarillesi dléké ota Rivastigmin Stada -kapseleita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkéarin kanssa ennen kuin otat Rivastigmin Stada -valmistetta:

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut sydimen rytmihéiriditd tai hidas syddmen syke

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut oireileva mahahaava

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut virtsaamisvaikeuksia

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut kouristuskohtauksia

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut astma tai jokin vaikea hengityselinsairaus

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut maksan vajaatoiminta

- jos sinulla esiintyy vapinaa

- jos olet hyvin laiha

- jos sinulla on ruoansulatuskanavan hiiriditd, kuten pahoinvointia, oksentelua tairipulia. Saatat
menettid likaa nestettd elimistostédsi (nestehukka) jos oksentelu tai ripuli kestédé pitkdén.

Jos jokin néistd koskee sinua, lddkdrin on ehki seurattava tilaasi tavallista huolellisemmin niin kauan
kuin kdytit titd ladkettd.

Jos et ole kayttinyt Rivastigmin Stada -kapseleita yli kolmeen péivédén, dli ota seuraavaa annosta
ennen kuin olet keskustellut ladkarin kanssa.

Lapset januoret
Ei ole asianmukaista kéyttdd Rivastigmin Stada —kapseleita pediatrisille potilaille Alzheimerin tautiin.

Muut lédke valmis teet ja Rivastigimin Stada
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Rivastigmin Stada -kapseleita ei saa kdyttdd samanaikaisesti sellaisten ladkkeiden kanssa, joilla on
samankaltainen vaikutus kuin Rivastigmin Stada -kapseleilla. Rivastigmin Stada saattaa vaikuttaa
antikolinergisten lddkkeiden vaikutuksiin (lddkkeitd, joita kdytetdén vatsakramppien tai kouristusten
lievittimiseen, Parkinsonin taudin hoitoon tai matkapahoinvoinnin ehkdisyyn).

Rivastigmiinia eisaa kdyttda samanaikaisesti metoklopramidin kanssa (lidke, jota kiytetddn
pahoinvoinnin ja oksentelun lieventdmiseen tai ehkdisyyn). Néiden kahden lidkkeen yhteiskdyttd voi
aiheuttaa ongelmia kuten raajojen jiykkyyttd ja kdsien tirinda.

Jos joudut leikkaukseen Rivastigmin Stada -hoidon aikana, kerro hoidosta lddkérille ennen kuin sinulle
annetaan mitdan nukutusainetta, koska Rivastigmin Stada saattaa voimistaa joidenkin
lihasrelaksanttien vaikutuksia nukutuksen aikana.

Varovaisuutta tulee noudattaa kun rivastigmiinia kaytetdan yhdessé beetasalpaajien kanssa
(ladkkeiden, kuten atenololi, joita kdytetddn kohonneen verenpaineen, sepelvaltimotaudin tai muiden
sydidnsairauksien hoitoon). Niiden kahden lidkkeen yhteiskdyttd voi aiheuttaa ongelmia kuten
syddmensykkeen hidastumista (bradykardia) johtaen pydrtymiseen tai tajunnan menettimiseen.

Raskaus, imetys ja he delmiilis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.



Jos olet raskaana, Rivastigmin Stada -kapseleiden kidyton hyotyjd ja syntymittomédn lapseen
mahdollisesti kohdistuvia riskejd on punnittava keskendédn. Rivastigmin Stada -kapseleita ei saa
kéayttdd raskauden aikana, ellei kdytto ole selvésti valttimatonta.

Rivastigmin Stada -hoidon aikana ei saa imettéa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladkarikertoo sinulle, voitko sairaudestasi huolimatta ajaa autoa ja kiyttdd koneita turvallisesti.
Rivastigmin Stada saattaa aiheuttaa huimausta ja uneliaisuutta varsinkin hoidon alussa tai kun annosta
lisdtddn. Jos sinulla on huimausta tai uneliaisuutta, et saa ajaa autoa, kdyttd koneita etkd tehdd mitdan
muutakaan tarkkaavaisuutta vaativaa.

Laske voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rivastigmin Stada sisiltié laktoosia ja natriumia

Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Rivastigmin Stada -valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Id4kéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Hoidon aloittaminen
Laskérikertoo sinulle, mitd Rivastigmin Stada -annosta sinun tulee kayttia.

o Hoito aloitetaan yleensé pienelld annoksella.
o Ladkari suurentaa annostasi véhitellen riippuen siitd, kuinka hoito vaikuttaa sinuun.
o Suurin mahdollinen annos on 6,0 mg kahdesti vuorokaudessa.

Ladkari tarkistaa sdédnnollisesti, onko lddkkeen vaikutus riittdva. Ladkari seuraa myds painoasi tdmén
ladkehoidon aikana.

Jos et ole kdyttinyt Rivastigmin Stada -kapseleita yli kolmeen péivddn, dld ota seuraavaa annosta
ennen kuin olet keskustellut ladkarin kanssa.

Liadkkeen kayttaminen

o Kerro sinua hoitavalle henkildlle, ettd kiaytdt Rivastigmin Stada -kapseleita.

o Jotta hoidosta olisi hydtyd, ldédke on otettava joka péiva.

o Rivastigmin Stada -kapselit otetaan kahdesti vuorokaudessa aamuisin ja iltaisin, ruokailun
yhteydessa.
Kapselit nielliédn kokonaisina nesteen kera.
Kapseleita ei saa avata eikd murskata.

Jos otat enemmiin Rivastigmin Stada -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Joillekin henkildille vahingossa otettu yliannos on aiheuttanut pahoinvointia, oksentelua, ripulia,
korkeaa verenpainetta ja hallusinaatioita. Syddmen harvalyontisyyttd ja pyOrtymistd saattaa myos
esintya.



Jos unohdat ottaa Rivastigmin Stada -valmistetta

Jos olet unohtanut ottaa Rivastigmin Stada -annoksesi, odota ja ota seuraava annos tavalliseen aikaan.
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia voi esiintyd yleisemmin lidkehoidon alussa tai kun annosta suurennetaan.
Haittavaikutukset hdvidvit yleensi véhitellen, kun elimist6 tottuu lidkkeeseen.

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymme ne sti)

) huimaus
o ruokahaluttomuus
o vatsavaivat, kuten pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.

Yleiset (enintiiéin 1 potilaalla kymme nesti)
ahdistuneisuus

hikoilu

paédnsirky

narastys

painon lasku

vatsakipu

kithtyneisyys

vasymys tai heikotus
yleinen huonovointisuus
vapina tai sekavuus
heikentynyt ruokahalu
painajaiset.

Melko harvinais et (enintéén 1 potilaalla sadasta)
o masennus

o univaikeudet

o pyortyminen tai kaatuminen

o maksatoiminnan muutokset.

Harvinaiset (enintiiin 1 potilaalla tuhannesta)

o rintakipu

. ihottuma, kutina

o kouristuskohtaukset

o maha- tai pohjukaissuolihaava.

Hyvin harvinaiset (enintiién 1 potilaalla kymme nestituhannesta)

korkea verenpaine

virtsatieinfektio

aistiharhat (hallusinaatiot)

syddmen rytmihdiriot, kuten nopea tai hidas syke

ruoansulatuskanavan verenvuoto eli veriulosteet tai verioksennukset

haimatulehdus, jonka merkkejd ovat kova yldvatsakipu ja usein pahoinvointi tai oksentelu



o Parkinsonin taudin oireiden paheneminen tai vastaavat oireet, kuten lihasjaykkyys ja

likevaikeudet.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o raju oksentelu, joka voi aiheuttaa ruokatorven (esofagus) repedmén

o nestehukka (liallinen nesteen menetys)

o maksan toimintahdiriét (ihon ja silmien keltaisuus, virtsan epdnormaali tummuminen tai
selittdimiton pahoinvointi, oksentelu, visymys ja ruokahaluttomuus)

o aggressiivisuus, levottomuus

o epasddnnollinen syddmen syke.

Potilaat, joilla on Parkinsonin taudin de me ntia
Naéilld potilailla voi esiintyéd joitakin haittavaikutuksia tavallista yleisemmin. Heilld esintyy myos
joitakin muita haittavaikutuksia edelld mainittujen liséksi:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymme nesti)

o vapina
o pyOrtyminen
o tapaturmainen kaatuminen.

Yleiset (enintidin 1 potilaalla kymme nesti)

ahdistuneisuus

levottomuus

syddmen sykkeen hidastuminen ja nopeutuminen

univaikeudet

lisddntynyt syljeneritys ja nestehukka

epétavallisen hitaat tai hallitsemattomat likkeet

Parkinsonin taudin oireiden paheneminen tai vastaavat oireet, kuten lihasjaykkyys ja
likevaikeudet ja lihasheikkous.

Melko harvinaiset (enintiiéin 1 potilaalla sadas ta)
o syddmen rytmihéiriét ja likehdiriot.

Muita rivas tigmiinia siséltivien depotlaastareiden kiyton yhte ydessii esiintyneiti
haittavaikutuksia, joita voi esiintyid myos kovia kapseleita kiyte ttiessi:

Yleiset (enintdin 1 potilaalla kymme nesti)
° kuume
) vaikea-asteinen sekavuus

o virtsanpidatyskyvyttomyys.

Melko harvinaiset (enintiin 1 potilaalla sadasta)
o yhaktiivisuus (levottomuus).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
o allerginen reaktio laastarin kiyttokohdassa, esim, rakkuloita tai ihotulehdus.

Jos sinulla on jokin niistd haittavaikutuksista, kdénny lidkérin puoleen. Voit tarvita lddkarinhoitoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Rivastigmin Stada -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiytd it likettd Hpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimédran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

OPA-AI-PVC/Al-lapipainopakkaus: Tadmai ladkevalmiste eivaadi erityisid séilytysolosuhteita.
PVC-PVDC/Al-lipipainopakkaus: Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rivas tigmin Stada sis altia

- Vaikuttava aine on aine on rivastigmiini.
Rivastigmin Stada 1,5 mg kapselit sisdltdvat 1,5 mg rivastigmiinia rivastigmiinivetytartraattina.
Rivastigmin Stada 3 mg kapselit sisdltdvit 3 mg rivastigmiinia rivastigmiinivetytartraattina.
Rivastigmin Stada 4,5 mg kapselit sisdltdvit 4,5 mg rivastigmiinia rivastigmiinivetytartraattina.
Rivastigmin Stada 6 mg kapselit sisdltivat 6 mg rivastigmiinia rivastigmiinivetytartraattina.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa,
vedeton kolloidinen piidioksidi, livate, keltainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171) ja
natriumlauryylisulfaatti.

Rivastigmin Stada 3 mg, 4,5 mg ja 6 mg kovat kapselit sisiltivét lisdksi punaista rautaoksidia
(E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rivastigmin Stada 1,5 mg kapseli, kova

Luonnonvalkoinen tai vaaleankeltainen jauhe kapselissa (kapselikoko 2), jonka yli- ja alaosa on
keltainen.

Rivastigmin Stada 3 mg kapseli, kova

Luonnonvalkoinen tai vaaleankeltainen jauhe kapselissa (kapselikoko 2), jonka yli- ja alaosa on
vaaleanoranssi.

Rivastigmin Stada 4,5 mg kapseli, kova

Luonnonvalkoinen tai vaaleankeltainen jauhe kapselissa (kapselikoko 2), jonka yli- ja alaosa on
ruskea.

Rivastigmin Stada 6 mg kapseli, kova

Luonnonvalkoinen tai vaaleankeltainen jauhe kapselissa (kapselikoko 2), jonka yliosa on ruskea ja
alaosa oranssi.

Rivastigmin Stada-kapselit on pakattu lipipainopakkauksiin, joissa on 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 112,
120, 168, 180, 250 kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG


http://www.fimea.fi/

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Saksa

Valmis tajat

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.
Solana 26

28850 Torrejon de Ardoz

Madrid

Espanja

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade b22
1020 Brussel

Belgia

Genus Pharmaceuticals Ltd.
Park View House

65 London Road
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Iso-Britannia

STADA Arzneimittel GmbH
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Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Rivastigmin STADA 1,5 mg kapsel, hard
Rivastigmin STADA 3,0 mg kapsel, hard
Rivastigmin STADA 4,5 mg kapsel, hard
Rivastigmin STADA 6,0 mg kapsel, hard

rivastigmin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rivastigmin Stada 4r och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du tar Rivastigmin Stada
Hur du tar Rivastigmin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Rivastigmin Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Rivastigmin Stada dr och vad det anviinds for
Den aktiva substanseni Rivastigmin Stada &r rivastigmin.

Rivastigmin hor till en grupp av substanser som kallas kolinesterashammare. Hos patienter med
Alzheimers demens eller demens orsakad av Parkinsons sjukdom dor vissa nerveeller i hjirnan. Det
leder till laga nivaer av neurotransmittorn acetylkolin (ett dmne som gor att nervceller kan
kommunicera med varandra). Rivastigmin verkar genom att blockera enzymerna som bryter ned
acetylkolin (acetylkolinesteras och butyrylkolinesteras). Genom att blockera dessa enzymer okar
Rivastigmin Stada acetylkolinnivierna i hjirnan, och hjélper pa sa sétt till att minska symtomen av
Alzheimers sjukdom och demens orsakad av Parkinsons sjukdom.

Rivastigmin Stada anvidnds for behandling av vuxna patienter med latt till mattligt svar Alzheimers
demens en fortskridande hjarnsjukdom som gradvis paverkar minne, intellektuell forméga och
beteende. Rivastigmin Stada kan ocksa anvéndas for behandling av litt till mattlig svar demens hos
vuxna patienter med Parkinsons sjukdom.

Rivastigmin som finns i Rivastigmin Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Rivastigmin Stada

Ta inte Rivastigmin Stada

- om du ar allergisk mot rivastigmin, mot andra karbamatderivater eller mot nagot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du far en hudreaktion som sprids utanfor rivastigmin plastrets storlek, om en intensivare
lokal reaktion uppstér (t.ex. blasor, 6kande hudinflammation, svullnad) och om den inte
forbattras inom 48 timmar efter att depotplastret tagits bort.

Om detta stimmer in pa dig, tala med din likare och ta inte Rivastigmin Stada.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Rivastigmin Stada

- om du har, eller ndgon gang har haft, oregelbundna eller lingsamma hjértslag

- om du har, eller ndgon gang har haft, aktivt magsar

- om du har, eller ndgon gang har haft, svarigheter med att urinera

- om du har, eller ndgon gang har haft, kramper

- om du har, eller nagon gang har haft, astma eller allvarliga luftvigsbesvér

- om du har, eller ndgon gang har haft, nedsatt njurfunktion

- om du har, eller ndgon gang har haft, nedsatt leverfunktion

- om du lider av skakningar

- om du har lag kroppsvikt

- om du far reaktioner frdn mage eller tarm som t.ex. illaméende, krdkningar och diarré. Du kan
bli uttorkad (forlora for mycket vétska) om krékningar eller diarré pagar under en langre tid.

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig kan din likare behdva kontrollera dig noggrannare nér du
behandlas med detta likemedel.

Om du inte har tagit Rivastigmin Stada under mer &n tre dagar, ta da inte nésta dos forrdn du talat med
din likare.

Barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvindning av Rivastigmin Stada till barn och ungdomar vid behandling av
Alzheimers sjukdom.

Andra likemedel och Rivastigmin Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Rivastigmin Stada bor inte ges samtidigt med andra likemedel som har liknande effekt som
Rivastigmin Stada. Rivastigmin Stada kan paverka andra antikolinerga likemedel (likemedel mot
magkramper eller krampanfall, likemedel for att behandla Parkinsons sjukdom eller likemedel for att
forhindra dksjuka).

Rivastigmin bor inte ges samtidigt med metoklopramid (ett likemedel som anvénds for att lindra eller
forhindra illamaende eller krikningar). Om man tar bada likemedlen samtidigt kan det orsaka problem
som t.ex. stela leder eller skakningar i hinderna.

Om du ska opereras ska du tala om for lakaren att du tar Rivastigmin Stada innan du far
bedovningsmedel eller narkos, eftersom Rivastigmin Stada kan forstérka effekterna av vissa
muskelavslappnande medel under narkos.

Forsiktighet ska iakttas nér rivastigmin tas samtidigt med betablockerare (likemedel sdsom atenolol
mot hdgt blodtryck, kdrlkramp och andra hjirtsjukdomar). Om man tar badda likemedlen samtidigt kan
det orsaka problem som t.ex. laingsammare hjirtslag (bradykardi), vilket kan leda till svimning eller
medvetsloshet.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Om du ér gravid méste nyttan av att anvinda Rivastigmin Stada vdgas mot de eventuella effekterna for
ditt ofddda barn. Rivastigmin Stada ska inte anvdndas under graviditet om det inte dr absolut
nodvandigt.

Du ska inte amma nér du star pa behandling med Rivastigmin Stada.



Korformaga och anvéindning av maskiner

Likaren kommer att tala om for dig om du kan kora bil och anvinda maskiner pa ett sékert sitt nir du
har denna sjukdom. Rivastigmin Stada kan fororsaka yrsel och somnighet, sarskilt i borjan av
behandlingen eller da dosen hdjs. Om du kénner dig yr eller sémnig kor inte bil, anvind inte maskiner
och utfor inte niagra andra uppgifter som kriver din uppméarksamhet.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Rivastigmin Stada inne héller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, dvs. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Rivastigmin Stada

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Hur startar man behandlingen

Likaren kommer att tala om for dig vilken dos Rivastigmin Stada du ska ta.

o Behandlingen paborjas vanligen med en lag dos.

o Lakaren kommer att gradvis 6ka dosen beroende pé vilken effekt du far av behandlingen.
o Hogsta dos dr 6,0 mg tva ginger dagligen.

Din likare kommer att regelbundet utvirdera om behandlingen har 6nskad effekt. Din likare kommer
ocksa att kontrollera din vikt under behandlingen med detta likemedel.

Om du inte har tagit Rivastigmin Stada pa mer &n tre dagar, ta inte nésta dos innan du har talat med
din likare.

Hur du tar like medlet

o Tala om for din vardgivare att du tar Rivastigmin Stada.

o For att lakemedlet ska gora nytta, ta den varje dag.

o Ta Rivastigmin Stada tvd ganger per dag, en gdng pa morgonen och en gang pa kvillen,
tillsammans med mat.

o Svélj kapslarna hela tillsammans med vétska.

o Oppna eller krossa inte kapslarna.

Om du har tagit for stor méingd av Rivastigmin Stada

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel.

0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning. En del patienter som av misstag har intagit
for mycket Rivastigmin Stada har blivit illaméende och fatt krakningar, diarré, hogt blodtryck och
hallucinationer. Langsam hjartrytm och svimning kan ocksé forekomma.

Om du har glomt att ta Rivas tigmin Stada
Om du glomt attta en dos Rivastigmin Stada, vénta till ndsta doseringstillfdlle och ta d& nésta dos pa
den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Det ér troligt att du far en del biverkningar, framfor allt nir du paborjar behandlingen eller nidr dosen
hojs.
Vanligtvis forsvinner biverkningarna gradvis nér kroppen véanjer sig vid likemedlet.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare)

o yrsel
o aptitfortust
o problem med magen som t.ex. illamaende, krékningar och diarré.

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anviindare)
oro

svettning

huvudvark

halsbrinna

viktforlust

magont

kénsla av upprordhet

kénsla av trétthet eller svaghet
allmédn sjukdomskénsla

darrighet eller kénsla av forvirring
minskad aptit

mardrémmar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)

. depression

o somnsvéarigheter

o svimning och att oavsiktligt falla
o forhojda levervarden.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

o ont i brostet

o hudutslag, klada

o kramper (anfall)

o mag- eller tarmsar.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)

hogt blodtryck

urinvagsinfektion

att se saker som inte &r verkliga (hallucinationer)

storningar i hjartrytmen (bade snabb och langsam hjirtrytm)

mag-tarmblodning (visar sig som blod iavforingen eller vid krikning)

inflammation 1ibukspottkorteln (tecken pa det innefattar svara smartor i 6vre delen av buken,

vanligen med illaméende och krékning)

o forsamring av Parkinsons sjukdom eller uppkomst av liknande symtom — som t.ex. stelhet i
musklerna, svarighet att rora sig.

Har rapporterats (frekvensen kan inte beriknas fran tillgiingliga data)
o kraftig krikning som kan leda till bristningar i matstrupen
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uttorkning (vitskeforlust)
rubbningar i leverfunktionen (gulfargad hud, gulfirgade 6gonvitor, onormalt mork urin eller
oforklarligt illamaende, oforklarlig krdkning, trotthet och aptitforiust)

o aggressivitet, kinsla av rastloshet

o oregelbunden hjirtrytm.

Patienter med demens vid Parkinsons s jukdom
Dessa patienter far oftare vissa biverkningar. De far ocksa vissa ytterligare biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare)
o darrighet

o svimning

o ramla oavsiktligt.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

oro

rastloshet

langsam och snabb hjirtrytm

somnsvéarigheter

for mycket saliv och uttorkning

onormalt lAngsamma eller okontrollerade rorelser

forsdmring av symtomen av Parkinsons sjukdom eller uppkomst av liknande symtom — som
t.ex. stelhet i musklerna, svarighet att rora sig och muskelsvaghet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)
o oregelbunden hjartrytm och dalig kontroll av rérelser.

Ytterligare biverkningar som har setts med depotplaster som inne héller rivas tigmin och som
kan intriffa med kapslarna:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

o feber
o svar forvirring
o urininkontinens (oforméga att hdlla tillbaka urinen).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)
o hyperaktivitet (hog aktivitet, rastloshet).

Har rapporterats (frekvensen kan inte beriknas frin tillgéingliga data)
o allergisk reaktion dir plastret har suttit, som t.ex. bldsor eller hudinflammation.

Om du far ndgon av dessa biverkningar ska du ta kontakt med din likare eftersom du kan behéva
medicinsk hjilp

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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5. Hur Rivastigmin Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

OPA-AI-PVC/Al-blisterforpackningar: Inga sérskilda forvaringsangivelser.
PVC-PVDC/Al-blisterforpackningar: Forvaras vid hogst 30°C.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Inne halls deklaration
- Denaktiva substansen &r rivastigmin.

Varje Rivastigmin Stada 1,5 mg kapsel innehéller 1,5 mg rivastigmin (som rivastigminvétetartrat).
Varje Rivastigmin Stada 3 mg kapsel innehéller 3,0 mg rivastigmin (som rivastigminvitetartrat).
Varje Rivastigmin Stada 4,5 mg kapsel innehéller 4,5 mg rivastigmin (som rivastigminvétetartrat).
Varje Rivastigmin Stada 6 mg kapsel innehéller 6,0 mg rivastigmin (som rivastigminvitetartrat).

- Ovriga innehéllsimnen #r laktosmonohydrat, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, kolloidal
vattenfti kiseldioxid, gelatin, gul jirnoxid (E172), titandioxid (E171) och natriumlaurylsulfat.

Rivastigmin Stada 3 mg, 4,5 mg och 6 mg kapslar innehéller dven rod jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rivastigmin Stada 1,5 mg harda kapslar innehaller ett benvitt till svagt gulfargat pulver i kapsel,
storlek 2, med gult lock och gul underdel.

Rivastigmin Stada 3 mg harda kapslar innehaller ett benvitt till svagt gulfargat pulver i kapsel, storlek
2, med ljus orange lock och ljus orange underdel.

Rivastigmin Stada 4,5 mg harda kapslar innehaller ett benvitt till svagt gulfargat pulver i kapsel,
storlek 2, med brunt lock och brun underdel.

Rivastigmin Stada 6 mg harda kapslar innehaller ett benvitt till svagt gulfiargat pulver i kapsel, storlek
2, med brunt lock och orange underdel.

Rivastigmin Stada dr forpackade i blisterforpackningar med 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 112, 120, 168,
180 eller 250 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland
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Tillverkare

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.

Solana 26

28850 Torrejon de Ardoz
Madrid

Spanien

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade b22
1020 Brussel
Belgien

Genus Pharmaceuticals Ltd.
Park View House

65 London Road

Newbury, Berkshire, RG14 1JN
Storbritannien

STADA Arzneimitte] GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Vienna

Osterrike

Lokal foretridare

1 Sverige

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

1 Finland

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast
i Sverige:
1 Finland: 26.07.2022
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