Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Rivastigmin Orion 1,5 mg kovat kapselit
Rivastigmin Orion 3 mg kovat kapselit
Rivastigmin Orion 4,5 mg kovat kapselit
Rivastigmin Orion 6 mg kovat kapselit

rivastigmiini

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin léikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rivastigmin Orion on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Rivastigmin Orion -kapseleita
Miten Rivastigmin Orion -kapseleita otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rivastigmin Orion -kapseleiden séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN

1. Miti Rivastigmin Orion on ja mihin siti kiyte tadn
Rivastigmin Orion -kapselien vaikuttava aine on rivastigmiini.

Rivastigmin Orion kuuluu koliiniesteraasien estéjien ladkeryhmdan. Alzheimerin tautia tai Parkinsonin
taudista johtuvaa dementiaa sairastavilla potilailla tietyt hermosolut aivoissa kuolevat, miké johtaa
hermovilittdjaaine asetyylikolinin (aine, joka edesauttaa solujen vilistd kommunikaatiota) matalin
médriin. Rivastigmiini vaikuttaa estimailld asetyylikoliinia pilkkovia entsyymeji: asetyylikoliiniesteraasia
ja butyryylikoliiniesteraasia. Estimalld nditd entsyymejd Rivastigmin Orion nostaa asetyylikoliinin
madrda aivoissa, ja siten helpottaa Alzheimerin taudin ja Parkinsonin tautiin liittyvdin dementian oireita.

Rivastigmin Orion -kapseleita kdytetddn aikuispotilailla lievén tai keskivaikean Alzheimerin taudin
hoitoon. Alzheimerin tauti on etenevé hiirid aivoissa, joka asteittain vaikuttaa muistiin, lyllisiin kykyihin
ja kayttdytymiseen. Kapseleita voidaan kiyttdd myds dementian hoitoon aikuisilla potilailla, joilla on
Parkinsonin tauti.

Rivastigmiinia, jota Rivastigmin Orion -kapselit sisiltdvit, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Rivastigmin Orion -kapseleita

Ali ota Rivastigmin Orion -kapseleita

- jos olet allerginen rivastigmimille (Rivastigmin Orionin vaikuttavalle aineelle) tai timén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on aiemmin esiintynyt ihoreaktio, joka viittaa rivastigmiinin aiheuttamaan allergiseen
kosketusihottumaan.

Jos jokin ndistd koskee sinua, kerro asiasta ladkarillesi 4laké ota Rivastigmin Orion -kapseleita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Rivastigmin Orion -kapseleita:

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut jokin sydinsairaus, kuten sydimen rytmihdirioité tai hidas
syddmen syke, QTc-ajan pitenemisti, tai suvussa esiintyvdd QTc-ajan pitenemistd, kddntyvien
karkien takykardiaa, tai veren kaliumin tai magnesiumin niukkuutta

- 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 hairiditd, kuten pahoinvointia, oksentelua tai ripulia. Saatat
menettid likaa nestettd elimistostési (nestehukka) jos oksentelu tai ripuli kestda pitkdan.

Jos jokin ndistd koskee sinua, lddkérisi on ehké seurattava tilaasi tavallista huolellisemmin niin kauan

kuin kiytit titd lidketts.

Jos et ole kdyttdnyt Rivastigmin Orion -kapseleita yli kolmeen péivddn, 414 ota seuraavaa annosta
ennen kuin olet keskustellut ldékérisi kanssa.

Lapset ja nuoret
Ei ole asianmukaista kayttdd Rivastigmin Orion -kapseleita pediatrisille potilaille Alzheimerin tautiin.

Muut lddkevalmisteet ja Rivastigmin Orion
Kerro ladkérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Rivastigmin Orion -kapseleita ei saa kiyttdd samanaikaisesti sellaisten ldédkkeiden kanssa, joilla on
samankaltainen vaikutus kuin Rivastigmin Orion -kapseleilla. Rivastigmin Orion saattaa vaikuttaa
antikolinergisten lddkkeiden vaikutuksiin (laédkkeit, joita kiytetdén vatsakramppien tai kouristusten
lievittdmiseen, Parkinsonin taudin hoitoon tai matkapahoinvoinnin ehkéisyyn).

Rivastigmin Orion -kapseleita ei saa kdyttdd samanaikaisesti metoklopramidin kanssa (ldédke, jota
kéytetddn pahoinvoinnin ja oksentelun lieventdmiseen tai ehkdisyyn). Néiden kahden ldékkeen
yhteiskéyttd voi aiheuttaa ongelmia kuten raajojen jaykkyytté ja kdsien tirinda.

Jos joudut leikkaukseen Rivastigmin Orion -hoidon aikana, kerro hoidostasi ladkérille ennen kuin sinulle
annetaan mitdén nukutusainetta, koska Rivastigmin Orion saattaa voimistaa joidenkin lihasrelaksanttien
vaikutuksia nukutuksen aikana.

Varovaisuutta tulee noudattaa kun Rivastigmin Orion -kapseleita kdytetdén yhdessd beetasalpaajien
kanssa (ladkkeiden, kuten atenololi, joita kdytetddn kohonneen verenpaineen, sepelvaltimotaudin tai
muiden sydinsairauksien hoitoon). Nédiden kahden lddkkeen yhteiskdyttd voi aiheuttaa ongelmia kuten
syddmensykkeen hidastumista (bradykardia) johtaen pyortymiseen tai tajunnan menettdmiseen.
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Varovaisuutta tulee noudattaa, kun Rivastigmin Orion -kapseleita kiytetddn yhdessd muiden lddkkeiden
kanssa, jotka saattavat vaikuttaa syddmen sykkeeeseen tai syddmen sdhkgjarjestelmian (QT-ajan

pidentyminen).

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Jos olet raskaana, Rivastigmin Orion -hoidon hy6tyjd ja syntymdttoméaan lapseen mahdollisesti
kohdistuvia riskejd on punnittava keskendén. Rivastigmin Orion -kapseleita ei saa kédyttdd raskauden
aikana, ellei kiytto ole selvisti vélttimétonta.

Rivastigmin Orion -hoidon aikana ei saa imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Laakdarisi kertoo sinulle, voitko sairaudestasi huolimatta ajaa autoa ja kiyttda koneita turvallisesti.
Rivastigmin Orion saattaa aiheuttaa huimausta ja uneliaisuutta varsinkin hoidon alussa tai kun annosta
lisétédén. Jos sinulla on huimausta tai uneliaisuutta, et saa ajaa autoa, kiyttdd koneita etkd tehdd mitdan
muutakaan tarkkaavaisuutta vaativaa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Rivastigmin Orion -kapseleita otetaan

Ota tatd lddkettd juuri siten kuin ladkéri on midrannyt. Tarkista ohjeet laédkériltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Hoidon aloittaminen
Laakdarisi kertoo sinulle, mitd Rivastigmin Orion -annosta kéytat.

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

Laakdarisi tarkistaa sddnnollisesti, onko lidkkeen vaikutus riittdva. Ladkarisi seuraa myds painoasi
tamén lAdkehoidon aikana.

Jos et ole kdyttdnyt Rivastigmin Orion -kapseleita yli kolmeen péivdén, 4ld ota seuraavaa annosta
ennen kuin olet keskustellut ldékérisi kanssa.

Ladkkeen kiyttiminen
o Kerro sinua hoitavalle henkilolle, ettd kédytéit Rivastigmin Orion -kapseleita.

o Jotta hoidosta olisi hyotyd, lidke on otettava joka pdiva.

o Rivastigmin Orion -kapseleita otetaan kahdesti vuorokaudessa aamuisin ja iltaisin, ruokailun
yhteydessa.
Kapselit niellddn kokonaisina nesteen kera.

o Kapseleita ei saa avata eikd murskata.

Jos otat enemmién Rivastigmin Orion -kapseleita kuin sinun pitiisi
Kerro laédkérillesi, jos olet vahingossa ottanut Rivastigmin Orion -kapseleita enemmén kuin mitd sinulle
on midratty. Saatat tarvita ladkdrinhoitoa. Muutamat henkil6t, jotka ovat vahingossa ottaneet liian
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paljon Rivastigmin Orion -kapseleita, ovat saaneet pahoinvointia, oksentelua, ripulia, korkeaa
verenpainetta ja harha-aistimuksia. Syddmen harvalyontisyyttd ja pyOrtymistd saattaa myGs esiintyé.

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,

112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Rivastigmin Orion -kapselin

Jos huomaat, etté olet unohtanut ottaa Rivastigmin Orion -annoksesi, odota ja ota seuraava annos

tavalliseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [idke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia voi esiintyd yleisemmin ldékehoidon alussa tai kun annosta suurennetaan.
Haittavaikutukset havidvét yleensé vihitellen, kun elimistd tottuu liakkeeseen.

Hyvin yleiset (voi esiintyéd yli 1 kiyttdjalla 10:sté)

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

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

o ahdistuneisuus
o hikoilu

o padnsérky

o narastys

o painon lasku

o vatsakipu

o kithtyneisyys
o vasymys tai heikotus

o yleinen huonovointisuus
o vapina tai sekavuus

o heikentynyt ruokahalu
o painajaiset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kdyttdjalla 100:sta)

) masennus

° univaikeudet

o pyOrtyminen tai kaatuminen

. maksan toiminnan muutokset.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 1 000:sta)
o rintakipu

° thottuma, kutina

o kouristuskohtaukset

. maha- tai pohjukaissuolihaava.



Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kéyttdjalla 10 000:sta)

o korkea verenpaine

o virtsatieinfektio

o aistiharhat (hallusinaatiot)

o sydidmen rytmihéiriét, kuten nopea tai hidas syke

o ruoansulatuskanavan verenvuoto eli veriulosteet tai verioksennukset

o haimatulehdus, jonka merkkeja ovat kova yldvatsakipu ja usein pahoinvointi tai oksentelu

o Parkinsonin taudin oireiden paheneminen tai vastaavat oireet, kuten lihasjiykkyys ja
likevaikeudet.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

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

o nestehukka (liallinen nesteen menetys)

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

o aggressiivisuus, levottomuus

o epasddnnollinen sydimen syke.

Potilaat, joilla on Parkinsonin taudin de mentia
Niilld potilailla voi esiintyé joitakin haittavaikutuksia tavallista yleisemmin. Heilld esiintyy myds joitakin
muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyéd yli 1 kiyttdjalla 10:sté)
o vapina

o pyortyminen

o tapaturmainen kaatuminen.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

. ahdistuneisuus

° levottomuus

o syddmen sykkeen hidastuminen
° univaikeudet

o lisddntynyt syljeneritys ja nestehukka
o poikkeavan hitaat tai hallitsemattomat likkeet

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

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)
o sydidmen rytmihéiriot ja likehdiriot.
Muita rivas tigmiini-de potlaastarien kiyton yhteydessi esiintyneiti haittavaikutuksia, joita

voi esiintyii myos kovia kapseleita kaytettiessé:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)
. kuume
. vaikea sekavuus

o virtsanpidatyskyvyttomyys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)
o yhaktiivisuus (levottomuus).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
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o allerginen reaktio laastarin kdyttokohdassa, esim. rakkuloita tai hotulehdus.
Jos sinulla on jokin néistd haittavaikutuksista, kidnny lidkarin puoleen. Voit tarvita ladkéarinhoitoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Rivastigmin Orion -kapseleiden séilyttiiminen

o Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.

o Ali kiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

o Tamai lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

o Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Rivastigmin Orion -kapselit siséltavit

- Vaikuttava aine on rivastigmiini.
Jokainen Rivastigmin Orion 1,5 mg kova kapseli sisdltdd rivastigmiinivetytartraattia madrin, joka
vastaa 1,5 mg:aa rivastigmiinia.
Jokainen Rivastigmin Orion 3 mg kova kapseli siséltda rivastigmiinivetytartraattia maérén, joka
vastaa 3 mg:aa rivastigmiinia.
Jokainen Rivastigmin Orion 4,5 mg kova kapseli sisdltdd rivastigmiinivetytartraattia madréin, joka
vastaa 4,5 mg:aa rivastigmiinia.
Jokainen Rivastigmin Orion 6 mg kova kapseli sisdltdé rivastigmimivetytartraattia miarin, joka
vastaa 6 mg:aa rivastigmiinia.

- Kapselin sisdllon apuaineet ovat magnesiumstearaatti, hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa ja
kolloidinen piioksidi, vedetdn. Kapselin kuoren apuaineet ovat liivate, natriumlauryylisulfaatti,
keltainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171) ja punainen rautaoksidi (E172) (3 mgmn, 4,5 mg:n
ja 6 mgn kapseleissa).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kovat kapselit.

Rivastigmin Orion 1,5 mg kovat kapselit ovat keltaisia, 3 mg kovat kapselit ovat oransseja, 4,5 mg kovat
kapselit ovat punaisia ja 6 mg kovat kapselit ovat puoliksi punaisia ja puoliksi oransseja.

Kovat, lapikuultamattomat kapselit sisdltdvit melkein valkoista tai hiukan keltaista jauhetta.


http://www.fimea.fi/

Kapselit ovat lipipainopakkauksissa (PVC/PVdC/alumiini). Pakkauskoot 28 ja 56 kovaa kapselia.
Rivastigmin Orion 3/4,5/6 mg kovat kapselit, lisaksi pakkauskoko 112 kovaa kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
24100 Salo

Lisétietoja tdsti lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.7.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Rivastigmin Orion 1,5 mg hirda kapslar
Rivastigmin Orion 3 mg hirda kapslar
Rivastigmin Orion 4,5 mg hirda kapslar
Rivastigmin Orion 6 mg hirda kapslar

rivastigmin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Rivastigmin Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Rivastigmin Orion 4r och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du tar Rivastigmin Orion
3. Hur du tar Rivastigmin Orion

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Rivastigmin Orion ér och vad det anvinds for
Den aktiva substansen 1 Rivastigmin Orion dr rivastigmin.

Rivastigmin Orion hdr till en grupp substanser som kallas kolinesterashimmare. Hos patienter med
Alzheimers demens eller demens orsakad av Parkinsons sjukdom dor vissa nervceller i hjarnan. Det
leder till laga nivder av neurotransmittorn acetylkolin (ett amne 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 6kar Rivastigmin Orion
acetylkolinnivaerna i hjirnan, och hjilper pé sa sitt till att minska symtomen av Alzheimers sjukdom
och demens orsakad av Parkinsons sjukdom.

Rivastigmin Orion anvinds for behandling av vuxna patienter med [itt till méttligt svar Alzheimers
demens, en fortskridande hjirnsjukdom som gradvis paverkar minne, intellektuell férmaga och
beteende. Kapslarna kan ocksa anvédndas for behandling av demens hos vuxna patienter med
Parkinsons sjukdom.

Rivastigmin som finns i Rivastigmin Orion kan ockséd vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lidkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Rivastigmin Orion

Ta inte Rivastigmin Orion

- om du dr allergisk mot rivastigmin (den aktiva substansen i Rivastigmin Orion) eller nagot annat
innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har haft en hudreaktion som tyder pé allergiskt kontakteksem med rivastigmin.

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

Tala med ldkare innan du tar Rivastigmin Orion:

- om du har, eller ndgon gang har haft, hjartsjukdom som t.ex. oregelbundna eller lAngsamma
hjértslag, QTc-forlingning eller familjehistoria med QTc-forléingning, torsades de pointes eller
har ldg niva 1 blodet av kalium och magnesium

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

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

- om du har, eller ndgon géng har haft, kramper (krampanfall eller konvulsioner)

- om du har, eller nigon gang har haft, astma eller allvarliga luftvigsbesvar

- 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. illamaende, krikningar och diarré. Du kan
bli uttorkad (forlora for mycket vitska) om krakningar eller diarré pagér under en lingre tid.

Om négot av ovanstdende stimmer in pa dig kan din lakare behdva kontrollera dig noggrannare nir du

behandlas med detta likemedel.

Om du inte har tagit Rivastigmin Orion under mer 4n tre dagar, ta dd inte nista dos forrdn du har talat
med din lkare.

Barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvéndning av Rivastigmin Orion for en pediatrisk population vid behandling av
Alzheimers sjukdom.

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

Rivastigmin Orion ska inte ges samtidigt med andra likemedel som har liknande effekt som Rivastigmin
Orion. Rivastigmin Orion kan paverka andra antikolinergiska likemedel (likemedel mot magkramper
eller spasmer, likemedel for att behandla Parkinsons sjukdom eller likemedel for att forhindra

aksjuka).

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

Om du ska opereras ska du tala om for likaren att du tar Rivastigmin Orion innan du far
beddvningsmedel eller narkos, eftersom Rivastigmin Orion kan forstirka effekterna av vissa
muskelavslappnande medel under narkos.

Forsiktighet ska iakttas nir Rivastigmin Orion tas samtidigt med betablockerare (likemedel sdsom
atenolol mot hogt blodtryck, kirlkramp och andra hjartsjukdomar). Om man tar bada likemedlen
samtidigt kan det orsaka problem som t.ex. ldngsammare hjértslag (bradykardi), vilket kan leda till
svimning eller medvetsloshet.

Forsiktighet ska iakttas nir Rivastigmin Orion tas samtidigt med andra likemedel som kan paverka
hjartrytmen eller det elektriska systemet 1 hjartat (QT-forlingning).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.



Om du ér gravid méste nyttan av att anvinda Rivastigmin Orion vigas mot de eventuella effekterna for
ditt ofédda barn. Rivastigmin Orion ska inte anvéndas under graviditet om det inte r absolut
nodvéndigt.

Du ska inte amma ndr du star pa behandling med Rivastigmin Orion.

Korforméga och anvindning av maskiner

Lakaren kommer att tala om for dig om du kan kora bil och anvinda maskiner pa ett sdkert sétt nir du
har denna sjukdom. Rivastigmin Orion kan fororsaka yrsel och somnighet, sérskilt i borjan av
behandlingen eller da dosen hojs. Om du kidnner dig yr eller sémnig, kor inte bil, anvind inte maskiner
och utfor inte nadgra andra uppgifter som kriver din uppméarksamhet.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka 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. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Rivastigmin Orion

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du dr osdker.

Hur startar man behandlingen

Léakaren kommer att tala om for dig vilkken dos Rivastigmin Orion 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 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 denna medicin.

Om du inte har tagit Rivastigmin Orion pa mer &n tre dagar, ta inte nista dos innan du har talat med din
lékare.

Hur du tar likemedlet
o Tala om for din vardgivare att du tar Rivastigmin Orion.
o For att medicinen ska gora nytta, ta den varje dag.

o Ta Rivastigmin Orion tva ginger per dag, en gang pa morgonen och en ging pé kvillen,
tillsammans med mat.
Svilj kapslarna hela tillsammans med vétska.

. Oppna eller krossa inte kapslarna.

Om du har tagit for stor méingd av Rivastigmin Orion

Om du oavsiktligt har tagit mer Rivastigmin Orion &n avsett, tala om det for din likare. Du kan behdva
medicinsk hjélp. En del patienter som av misstag har intagit for mycket Rivastigmin Orion har blivit
illamaende och fatt kriakningar, diarré, hogt blodtryck och hallucinationer. Léngsam hjirtrytm och
svimning kan ockséa forekomma.

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddémning av risken samt radgivning.
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Om du har glomt att ta Rivastigmin Orion
Om du har glomt att ta en dos Rivastigmin Orion, vénta till nista doseringstillfalle och ta da nésta dos
pé den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frigor om detta Iikemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

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

Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 anvéindare)

o yrsel
o minskad aptit
o problem med magen som t.ex. illamiende, krdkningar och diarré.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
oro

svettning

huvudvirk

halsbrinna

viktforlust

magont

kénsla av upprordhet

kénsla av trotthet eller svaghet
allmén sjukdomskénsla

darrighet eller kénsla av forvirring
minskad aptit

mardrommar.

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

somnsvéarigheter

svimning och att oavsiktligt falla

forhojda levervérden.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)

o ont i brostet

o hudutslag, klada

o kramper (anfall)

o mag- eller tarmsar.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

hogt blodtryck

urinvagsinfektion

att se saker som inte dr verkliga (hallucinationer)

storningar i hjartrytmen (bade snabb och langsam hjértrytm)

mag-tarmblédning (visar sig som blod i avforingen eller vid krakning)

inflammation i bukspottkorteln (tecken pa det innefattar svara smértor i 6vre delen av buken,

vanligen med illamiende eller krakning)

o forsdmring av symtomen av Parkinsons sjukdom eller uppkomst av liknande symtom — som t.ex.
stelhet i musklerna, svarighet att rora sig.
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Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

o kraftig krikning som kan leda till bristningar 1 matstrupen

o uttorkning (vétskeforlust)

o rubbningar i leverfunktionen (gulfargad hud, gulfairgade 6gonvitor, onormalt mérk urin eller
oforklarligt illamaende, oforklarlig krdkning, trétthet och aptitforlust)

o aggressivitet, kinsla av rastloshet

o oregelbunden hjirtrytm.

Patienter med demens med Parkinsons sjukdom
Dessa patienter far oftare vissa biverkningar. De far ocksa vissa ytterligare biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
o darrighet

o svimning

o ramla oavsiktligt.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)

oro

rastloshet

langsam hjartrytm

somnsvarigheter

for mycket saliv och uttorkning

onormalt lAingsamma 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 anvéndare)
o oregelbunden hjértrytm och dalig kontroll av rorelser.

Ytterligare biverkningar som har setts med rivastigmin depotpliaster och som kan intriffa
med hirda kapslarna:

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

o feber
o svar forvirring
o urininkontinens (oférméga att halla tillbaka urinen).

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare)
o allergisk reaktion dir plastret har suttit, som t.ex. blasor eller hudinflammation.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé 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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Finland:

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rivastigmin Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgéangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen &r rivastigmin.

Varje Rivastigmin Orion 1,5 mg hard kapsel innehaller rivastigminvétetartrat motsvarande 1,5 mg
rivastigmin.

Varje Rivastigmin Orion 3 mg hérd kapsel innehaller rivastigminvétetartrat motsvarande 3 mg
rivastigmin.

Varje Rivastigmin Orion 4,5 mg hird kapsel innehéller rivastigminvétetartrat motsvarande 4,5 mg
rivastigmin.

Varje Rivastigmin Orion 6 mg hdrd kapsel innehaller rivastigminvétetartrat motsvarande 6 mg
rivastigmin.

- Ovriga innehallséimnen i kapselinnehallet &r magnesiumstearat, hypromellos, mikrokristallin
cellulosa och kolloidal, vattenfri kiseldioxid. Innehallsimnen i kapselholjet ar gelatin,
natriumlaurilsulfat, gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171). Rivastigmin Orion 3 mg; 4,5 mg och
6 mg kapslar innehéller dven rod jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kapsel, hard.

Rivastigmin Orion 1,5 mg hard kapsel ar gul, 3 mg hard kapsel dr orange, 4,5 mg hard kapsel dr r6d och
6 mg hérd kapsel &r till hilften rod och till hélften orange. De hérda, ogenomskinliga kapslarna
innehaller ett benvitt till svagt gulfargat pulver.

Kapslarna ér forpackade i PVC/PVdC/Aluminiumblister.
Forpackningsstorlekar:

Rivastigmin Orion 1,5 mg: 28 och 56 kapslar.

Rivastigmin Orion 3; 4,5 och 6 mg: 28, 56 och 112 hérda kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

13


http://www.fimea.fi/

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretréddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel dindrades senast
Sverige:
Finland: 4.7.2023
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