Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Rivastor 4,6 mg/24 tuntia depotlaastari
Rivastor 9,5 mg/24 tuntia depotlaastari

rivastigmiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisdltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kdadnny 1ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rivastor on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Rivastor-depotlaastareita
Miten Rivastor-depotlaastareita kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rivastor-depotlaastarien sdilyttaminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk

1. Mita Rivastor on ja mihin sita kiytetaan
Rivastor-depotlaastarien vaikuttava aine on rivastigmiini.

Rivastigmiini kuuluu koliiniesteraasin estdjien ladkeryhméaan. Alzheimerin tautia sairastavilla
potilailla tietyt hermosolut aivoissa kuolevat, mikd johtaa hermovilittdjdaine asetyylikoliinin (aine,
joka edesauttaa solujen vilistd kommunikaatiota) mataliin méddriin. Rivastigmiini vaikuttaa estamalla
asetyylikoliinia pilkkovia entsyymeja: asetyylikoliiniesteraasia ja butyryylikoliiniesteraasia. Estamalla
nditd entsyymeja rivastigmiini nostaa asetyylikoliiniesteraasin méaaréa aivoissa, ja siten helpottaa
Alzheimerin taudin oireita.

Rivastor-depotlaastareita kdytetddn aikuispotilailla lievén tai keskivaikan Alzheimerin taudin
hoitoon. Alzheimerin tauti on eteneva héirio aivoissa, joka asteittain vaikuttaa muistiin, dlyllisiin
kykyihin ja kdyttdytymiseen.

Rivastigmiinia, jota Rivastor sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laikarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2, Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytat Rivastor-depotlaastareita

Ala kiyta Rivastor-depotlaastareita

- jos olet allerginen rivastigmiinille (Rivastor-depotlaastarien vaikuttavalle aineelle) tai
taman lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet aiemmin saanut allergisen reaktion jostakin samantyyppisestd ladkkeesta
(karbamaattijohdannaisista).

- jos sinulla ilmenee lddkelaastarin rajojen ulkopuolelle levidva ihoreaktio, jos paikallinen
ihoreaktio on voimakas (esim. jos saat rakkuloita, ihosi tulehdustila pahenee, ilmenee



turvotusta) ja jos tdllaiset oireet eivét lievene 48 tunnin kuluessa laastarin poistamisen
jélkeen.
Jos jokin ndistd koskee sinua, kerro asiasta ladkarillesi dldka kiinnitd Rivastor-depotlaastaria.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin kanssa ennen kuin kdytdt Rivastor-depotlaastareita.

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut syddmen rytmihdiri6itd 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 esiintyy vapinaa.

- jos olet hyvin laiha.

- jos sinulla on ruuansulatuskanavan héirioitd, kuten pahoinvointia, oksentelua tai ripulia. Saatat
menettdd litkaa nestettd elimistostdsi (nestehukka) jos oksentelu tai ripuli kestda pitk&én.

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta.

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

kuin kaytat tatd ladkettd.

Jos et ole kayttanyt depotlaastareita yli kolmeen péivadn, dléd kiinnitd seuraavaa depotlaastaria ennen
kuin olet keskustellut 1ddkarisi kanssa.

Lapset ja nuoret
Ei ole asianmukaista kayttdd Rivastor-valmistetta pediatrisille potilaille Alzheimerin tautiin.

Muut ladkevalmisteet ja Rivastor
Kerro 14édkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat joutua kadyttaméa&dn muita ladkkeita.

Rivastor saattaa vaikuttaa antikolinergisten lddkkeiden vaikutuksiin. Ndita 1ddkkeitd kdytetddan
vatsakramppien tai kouristusten lievittamiseen (esim. disyklomiini), Parkinsonin taudin hoitoon
(amantadiini) tai matkapahoinvoinnin ehkaisyyn (difenhydramiini, skopolamiini, meklotsiini).

Rivastor-depotlaastaria ei saa kdyttdd samanaikaisesti metoklopramidin kanssa (1d4ke, jota kdytetdan
pahoinvoinnin ja oksentelun lieventdmiseen tai ehkéisyyn). Ndiden kahden lddkkeen yhteiskaytto voi
aiheuttaa ongelmia kuten raajojen jaykkyyttd ja kdsien tarinda.

Jos joudut leikkaukseen Rivastor-depotlaastarihoidon aikana, kerro lddkaérille, ettd kédytdt Rivastor-
depotlaastareita, koska ne saattavat voimistaa joidenkin lihasrelaksanttien vaikutuksia nukutuksen
aikana.

Varovaisuutta tulee noudattaa kun Rivastor-depotlaastaria kédytetddn yhdessd beetasalpaajien kanssa
(ladkkeet, kuten atenololi, joita kdytetddn kohonneen verenpaineen, sepelvaltimotaudin tai muiden
sydédnsairauksien hoitoon). Ndiden kahden ldadkkeen yhteiskdyttd voi aiheuttaa ongelmia kuten
sydamensykkeen hidastumista (bradykardia) johtaen pyortymiseen tai tajunnan menettdmiseen.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkaérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Jos olet raskaana, Rivastor-depotlaastarien hyotyjai ja syntyméttémdan lapseen mahdollisesti
kohdistuvia riskejd on punnittava keskenddn. Rivastor-depotlaastareita ei saa kdyttdd raskauden

aikana, ellei kéytto ole selvasti vélttamatonta.

Ala imetd Rivastor-depotlaastarihoidon aikana.



Ajaminen ja koneiden kdytto

Laakaérisi kertoo sinulle, voitko sairaudestasi huolimatta ajaa autoa ja kdyttaa koneita turvallisesti.
Rivastor-depotlaastarit saattavat aiheuttaa pyortymistd tai vaikeaa sekavuutta. Jos sinua heikottaa tai
tunnet olosi sekavaksi, et saa ajaa autoa, kédyttda koneita etkd tehdd mitdan muutakaan tarkkaavaisuutta
vaativaa.

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 1adkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdavarma.

3. Miten Rivastor-depotlaastareita kaytetaan

Kéytd Rivastor-depotlaastareita juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta,
apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

TARKEAA:

- Poista edellinen depotlaastari ennen YHDEN uuden depotlaastarin kiinnittamista.
- Vain yksi depotlaastari paivassa.

- Ali leikkaa depotlaastaria osiin.

- Paina depotlaastaria tiukasti kimmennella ihoon vdhintidan 30 sekunnin ajan.

Hoidon aloittaminen

Laakarisi kertoo sinulle, mikéd Rivastor-depotlaastarivahvuus sopii sinulle parhaiten.

- Hoito aloitetaan yleensd Rivastor 4,6 mg/24 tuntia depotlaastareilla.

- Suositeltu tavanomainen vuorokausiannos on Rivastor 9,5 mg/24 tuntia. Jos annos on hyvin
siedetty, hoitava ladkari voi harkita annoksen nostamista tasolle 13,3 mg/24 h. (Annostusta
13,3 mg/24 h ei voi toteuttaa télld valmisteella. Jos sairaustilan hoito edellyttda kyseista
vahvuutta, on kdytettdva sellaista rivastigmiinivalmistetta, josta 13,3 mg/24 h:n depotlaastari on
saatavana.)

- Kaéytd vain yhtéd depotlaastaria kerrallaan ja vaihda se uuteen 24 tunnin kuluttua.

Ladkaérisi voi muuttaa annosta hoidon aikana ja rddtdléida sen yksilollisid tarpeitasi vastaavaksi.

Jos et ole kéyttdnyt depotlaastareita yli kolmeen pdivaan, dld kiinnitd seuraavaa depotlaastaria ennen
kuin olet keskustellut 1ddkarisi kanssa. Depotlaastareiden kdyttdd voidaan jatkaa samalla annoksella,
jos hoito ei ole keskeytynyt pidemmaéksi kuin kolmen pdivéan ajaksi. Muussa tapauksessa ladkari
aloittaa hoidon uudelleen annoksella 4,6 mg/24 h.

Rivastor-depotlaastaria voidaan kdyttda yhtd aikaa ruuan, juoman ja alkoholin kanssa.

Mihin Rivastor-depotlaastarisi kiinnitetaan

- Ennen kuin kiinnitét laastarin varmista, ettd ihosi on puhdas, kuiva ja karvaton, iholla ei ole
puuteria, 6ljyd, kosteusvoidetta tai mitddn muutakaan voidetta, joka saattaisi heikentda laastarin
tarttumista ihoosi, iholla ei ole haavoja, ihottumaa, eikd iho ole artynyt.

- Poista varovasti aikaisemmat laastarit ennen uuden kiinnittamista. Kayttdmalla useampaa
kuin yhta laastaria kerrallaan, kehosi saattaa altistua liian suurelle méaéarélle 1adkettd, mikéa
voi olla vaarallista.

- Kiinnitd YKSI depotlaastari pdivdssé VAIN YHTEEN mahdollisista kohdista seuraavien
kaavioiden mukaan:

- vasen olkavarsi tai oikea olkavarsi

- yldrintakehén vasen tai oikea puoli (ei rintaan)
- yldseldn vasen tai oikea puoli

- alaseldn vasen tai oikea puoli



24 tunnin valein irrota edellinen

laittamista VAIN YHTEEN seuraavista mahdollisista kohdista.

depotlaastari ennen YHDEN uuden depotlaastarin
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Kun vaihdat depotlaastarin, sinun on irrotettava edellisen pdivén laastari ennen uuden depotlaastarin
kiinnittdmistd jollekin toiselle ihoalueelle (esim. yhtend pdivédné kehon oikealle puolelle ja seuraavana
kehon vasemmalle puolelle, tai yhteni piivina yldselkéddn ja seuraavana alaselkdan). Ald kiinnita
samalle ihoalueelle uutta depotlaastaria 14 paivaan.

Miten Rivastor-depotlaastarisi kiinnitetaan

Rivastor-depotlaastarit ovat ihoon
on pakattu sinetdityyn annospussii

kiinnitettdviad ohuita, kellanruskeita muovilaastareita. Depotlaastarit
n, joka suojaa laastaria kiinnityshetkeen asti. Ald avaa annospussia

tai poista depotlaastaria pussista ennen kuin olet valmis kiinnittdmaén laastarin.
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Irrota aikaisemmin kiinnitetty depotlaastari varovasti ennen
uuden laastarin kiinnittamista.

Hoitoa ensi kertaa aloittavat potilaat, ja potilaat, jotka
aloittavat rivastigmiinihoidon uudelleen keskeytyksen
jélkeen, olkaa hyvai ja aloittakaa toisesta kuvasta.

Depotlaastari on pakattu sinetdityyn annospussiin. Avaa pussi vasta,
kun olet valmis kiinnittdméaé&n laastarin.

Leikkaa pussi kummankin saksimerkin kohdalta, mutta ei merkittya
viivaa pidemmille. Repiise pussi auki. Alé leikkaa koko pussin
pituudelta, jotta et vahingoita laastaria.

Poista laastari pussista.
Poista paéllyskalvo ihonvériseltd puolelta laastaria ja havita se.



Vedi

Paina

Depotlaastarin liimapintaa peittdd suojakalvo.
suojakalvon toinen puoli irti. Ald koske depotlaastarin liimapintaan
sormin.

s 2
/’ \/ depotlaastarin liimapinta yl&- tai alaselkdén, olkavarteen tai
rintakehddn, ja irrota sitten myds suojakalvon toinen puoli.
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// \ / Paina depotlaastari kdmmenelld napakasti paikoilleen vahintddn
[ 30 sekunnin ajan varmistaen, ettd sen reunat kiinnittyvit hyvin.
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Voit merkitd depotlaastariin ohuella kuulakéarkikynélla esim. kiinnityspéivén, jos siitd on sinulle apua.

Depotlaastarin annetaan olla iholla, kunnes se vaihdetaan uuteen. Kokeile uusia kiinnityskohtia kun
vaihdat depotlaastarin, ja etsi omasta mielestdsi parhaat kiinnityskohdat, joissa vaatteet eivdt hankaa
depotlaastaria.

Miten Rivastor-depotlaastarisi irrotetaan

Tartu varovasti depotlaastarin reunaan ja veda se hitaasti pois iholta. Jos ihon pintaan jaa liimajalkia,
kostuta alue varovasti lampimaélléd vedelld ja miedolla saippualla tai kédytd vauvadljyé liiman
poistamiseen. Alkoholia tai muita liuottavia aineita (kynsilakan poistoaine tai muu liuotin) ei saa
kayttad

Pese kitesi saippualla ja lampimaélld vedelld depotlaastarin irrottamisen jdlkeen. Jos tapahtuu
silmdkontakti tai silmédt punoittavat depotlaastarien késittelyn jdlkeen, huuhtele vélittémasti runsaalla
vedelld ja ota yhteys ladkariin, mikéli oireet eivét helpotu.

Voiko Rivastor-depotlaastareitasi kayttaa kylvyn tai uimisen aikana tai aurinkoisella sailla

- Kylpemiselld, uimisella tai suihkussa kdymiselld ei pitdisi olla vaikutusta depotlaastariin.
Varmista kuitenkin, ettei depotlaastari irtoa ndiden toimien aikana.

- Al4 altista depotlaastaria ulkoisille limménlahteille (esim. kirkas auringonvalo, sauna,
solarium) pitkéksi aikaa.

Enta jos depotlaastarisi irtoaa
Jos depotlaastari irtoaa, kiinnitd uusi laastari loppupdivéan ajaksi ja vaihda se seuraavana pdivana
tavanomaiseen aikaan.



Milloin Rivastor-depotlaastarisi kiinnitetidan ja miten kauan sita pidetaan

- Sinun on kiinnitettdva uusi depotlaastari joka pdivd, mieluiten aina samaan aikaan pdivéstd, jotta
hyétyisit hoidosta.

- Kaéytd vain yhtd Rivastor-depotlaastaria kerrallaan ja vaihda se uuteen 24 tunnin kuluttua.

Jos kdytdt enemmadn Rivastor-depotlaastareita kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos kiinnitdt vahingossa useamman kuin yhden depotlaastarin, irrota kaikki laastarit iholtasi ja kerro
ladkarille, ettd olet vahingossa kayttanyt useita depotlaastareita samanaikaisesti. Saatat tarvita ladkarin
apua. Muutamat henkil6t, jotka ovat vahingossa ottaneet liian paljon rivastigmiinia, ovat saaneet
pahoinvointia, oksentelua, ripulia, korkeaa verenpainetta ja hallusinaatioita. My&s syddmen
harvaly6ntisyyttd ja pyortymistd saattaa esiintya.

Jos unohdat kdyttaa Rivastor-depotlaastareita

Jos huomaat, ettd olet unohtanut kiinnittdd depotlaastarin, kiinnitd uusi laastari vélittémasti. Voit
kiinnitti4 seuraavan depotlaastarin seuraavana péivini tavanomaiseen aikaan. Ala kiinnitd kahta
depotlaastaria kerralla korvataksesi unohtamasi laastarin.

Jos lopetat Rivastor-depotlaastarien kayton
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos lopetat depotlaastarien kayton.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Rivastor-depotlaastaritkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia voi esiintyd yleisemmin ladkehoidon alussa tai kun annosta suurennetaan.
Haittavaikutukset hdvidvit yleensa vahitellen, kun elimisto tottuu lddkkeeseen.

Jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista (jotka voivat olla vakavia), ota laastari pois
ja kerro asiasta heti ladkarille:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
- ruokahaluttomuus

- huimaus

kiihtyneisyys tai uneliaisuus

- virtsanpidatyskyvyttamyys

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 100:sta)
- syddamen rytmihdiriot, kuten sykkeen hidastuminen

- aistiharhat (hallusinaatiot)

- mahahaava

- nestehukka (liiallinen nesteen menetys)

- yliaktiivisuus (levottomuus)

- aggressiivisuus

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta)
- kaatuminen



Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta)
- kéasivarsien tai jalkojen jaykkyys
- késien vapina

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- allerginen reaktio laastarin kdyttokohdassa, esim. rakkuloita tai ihotulehdus

- Parkinsonin taudin oireet, kuten lihasjaykkyys ja liikevaikeudet, voivat pahentua

- haimatulehdus, jonka oireita ovat kova ylavatsakipu ja usein pahoinvointi tai oksentelu

- syddmen rytmihdiriot

- korkea verenpaine

- kouristuskohtaukset

- maksan toimintah&irit (ihon ja silmien keltaisuus, virtsan epdnormaali tummuminen tai
selittimatdn pahoinvointi, oksentelu, vdsymys ja ruokahaluttomuus)

- muutokset maksan toimintakokeissa

- levottomuus

- painajaiset

- Pisa-oireyhtyma (tila, johon liittyy tahaton lihasten supistuminen ja vartalon ja padn
epdnormaali kaartuminen toiselle puolelle)

Jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, ota laastari pois ja kerro asiasta heti

ladkarille.

Muita rivastigmiinikapselien tai -oraaliliuoksen kiyton yhteydessa esiintyneita
haittavaikutuksia, joita voi esiintyd myds laastaria kiytettdessa:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
- lisaéntynyt syljen eritys

- ruokahaluttomuus

- levottomuus

- yleinen huonovointisuus

- vapina tai sekavuus

- lisaéntynyt hikoilu

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 100:sta):
- epadsddannollinen syddmen syke (esim. nopea syddmen syke)
- univaikeudet

- kaatuminen

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):
- kouristuskohtaukset

- pohjukaissuolihaava

- rasitusrintakipu

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyé enintddn 1 kdyttajalla 10 000:sta):

- korkea verenpaine

- haimatulehdus, jonka merkkeji ovat kova yldvatsakipu ja usein pahoinvointi tai oksentelu
- ruuansulatuskanavan verenvuoto eli veriulosteet tai verioksennukset

- aistiharhat (hallusinaatiot)

- raju oksentelu, joka voi aiheuttaa ruokatorven (esofagus) repeamén

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Rivastor-depotlaastarien sdilyttaminen

- Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

- Al kéyta tétd 1adkettd pakkauksessa ja annospussissa mainitun viimeisen
kayttopaivamdaran (EXP) jdlkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd pdivad.

- Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

- Poista depotlaastari annospussista vasta juuri ennen kayttod.

- Ald kdyta depotlaastaria, jos se on vaurioitunut tai siihen on kajottu.

- Kun olet irrottanut depotlaastarin, taita se kahtia liimapinnat sisddnpdin, ja purista liimapinnat
yhteen. Laita kdytetty depotlaastari takaisin annospussiin ja hdvitd se siten, ettd lapset eivit
padse siihen késiksi. Depotlaastarin irrotettuasi 414 kosketa sormilla silmiési vaan pese kadet
vedelld ja saippualla. Jos asuinyhteisosi havittda talousjatteet polttamalla, voit héavittaa
depotlaastarit talousjétteiden mukana. Palauta kdytetyt depotlaastarit apteekkiin mieluiten
alkuperdispakkauksessaan.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Rivastor sisaltaa

- Vaikuttava aine on rivastigmiini.

- Rivastor 4,6 mg/24 tuntia depotlaastari: Yksi depotlaastari vapauttaa 24 tunnin kuluessa
4,6 mg rivastigmiinia, on kooltaan 4,6 cm? ja sisiltdd 6,9 mg rivastigmiinia.

- Rivastor 9,5 mg/24 tuntia depotlaastari: Yksi depotlaastari vapauttaa 24 tunnin kuluessa
9,5 mg rivastigmiinia, on kooltaan 9,2 cm? ja siséltdd 13,8 mg rivastigmiinia.

- Muut aineet ovat:
Matriksi:

- poly [(2-etyyliheksyyli)akrylaatti, vinyyliasetaatti]
- keskisuuren molekyylipainon polyisobuteeni
- suuren molekyylipainon polyisobuteeni
- piidioksidi, kolloidinen vedetén
- parafiini, kevyt nestemédinen

Taustakerros:
- polyeteeni/kestomuovihartsi/alumiinilla paallystetty polyesterikalvo

Repdisykerros:
- polyesterikalvo, fluoropolymeeripinnoitus

Oranssi painomuste

Rivastor-depotlaastarien kuvaus ja pakkauskoot

Kolmesta kerroksesta koostuva ohut depotlaastari. Uloin kerros on kellanruskea ja siihen on painettu
oranssilla painomusteella seuraavat merkinnét:

- Rivastor 4,6 mg/24 tuntia depotlaastari: “RIV-TDS 4.6 mg/24 h”

- Rivastor 9,5 mg/24 tuntia depotlaastari: “RIV-TDS 9.5 mg/24 h”

Depotlaastarit on yksittdispakattu annospusseihin. Saatavana on 7 tai 30 yksittdispakattua
depotlaastaria siséltdvid pakkauksia sekd 60 tai 90 yksittdispakattua depotlaastaria siséltavia
monipakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

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

Luye Pharma AG
Am Windfeld 35

83714 Miesbach

Saksa

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 5.3.2025



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Rivastor 4,6 mg/24 timmar depotplaster
Rivastor 9,5 mg/24 timmar depotplaster

rivastigmin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behoéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rivastor &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvédnder Rivastor
Hur du anvéinder Rivastor

Eventuella biverkningar

Hur Rivastor ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Uk wWN =

1. Vad Rivastor ar och vad det anvands for
Den aktiva substansen i Rivastor ar rivastigmin.

Rivastigmin tillhor en klass substanser som kallas kolinesterashdmmare. Hos patienter med
Alzheimers demens dor vissa nervceller i hjarnan. Det leder till laga nivaer av neurotransmittorn
acetylkolin (ett &mne 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 acetylkolinnivderna i hjdrnan, och hjélper pa sa
satt till att minska symtomen av Alzheimers sjukdom.

Rivastor anvands for behandling av vuxna patienter med ltt till mattligt svar Alzheimers demens, en
fortskridande hjarnsjukdom som gradvis paverkar minne, intellektuell formaga och beteende.

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

2. Vad du behover veta innan du anvinder Rivastor

Anvand inte Rivastor

- om du &r allergisk mot rivastigmin (den aktiva substansen i Rivastor) eller ndgot annat
innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

- om du nagon gang har haft en allergisk reaktion mot en liknande typ av lakemedel
(karbamatderivat).

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

Om detta stimmer in pa dig, tala med din ldkare och anvéand inte Rivastor depotplaster.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Rivastor

- om du har, eller ndgon gang har haft, oregelbundna eller langsamma 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 ndgon gang har haft, astma eller svara problem med andningsvégarna.

- om du lider av skakningar.

- om du har g kroppsvikt.

- om du far reaktioner fran mage eller tarm som t.ex. illamaende, krakningar och diarré. Du kan
bli uttorkad (férlora fér mycket vétska) om krakningar eller diarré pagar under en langre tid.

- om du har nedsatt leverfunktion.

Om ndagot av ovanstdende stammer in pa dig kan din ldkare behova kontrollera dig noggrannare nér du

behandlas med detta ldkemedel.

Om du inte har anvént ett plaster pa mer an tre dagar, sétt inte pa ett nytt forrdn du har talat med din
lakare.

Barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvandning av Rivastor for en pediatrisk population vid behandling av
Alzheimers sjukdom.

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

Rivastor kan paverka andra antikolinergiska lakemedel av vilka nagra &dr lakemedel mot magkramper
eller krampanfall (t.ex. dicyklomin), ldkemedel for att behandla Parkinsons sjukdom (t.ex. amantadin)
eller lakemedel for att forhindra aksjuka (t.ex. difenhydramin, skopolamin, meklozin).

Rivastor depotplaster bor inte ges samtidigt med metoklopramid (ett lakemedel som anvéands for
att lindra eller férhindra illamaende eller krdkningar). Om man tar bada ldkemedlen samtidigt
kan det orsaka problem som t.ex. stela leder eller skakningar i hdnderna.

Om du ska opereras medan du anvander Rivastor depotplaster, tala om for din ldkare att du
anvander likemedlet, eftersom Rivastor depotplaster kan forstirka effekterna av vissa
muskelavslappande likemedel under narkos.

Forsiktighet ska iakttas nédr Rivastor depotplaster tas samtidigt med betablockerare
(liakemedel sdsom atenolol mot hogt blodtryck, kiarlkramp och andra hjartsjukdomar). Om
man tar bada ldkemedlen samtidigt kan det orsaka problem som t.ex. ldangsammare hjartslag
(bradykardi), vilket kan leda till svimning eller medvetsléshet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta 1dkemedel.

Om du &r gravid maste nyttan av att anvanda Rivastor vdgas mot de eventuella effekterna for ditt
ofodda barn. Rivastor ska inte anvandas under graviditet om det inte dr absolut nodvandigt.

Du ska inte amma nér du star pa behandling med Rivastor depotplaster.

Korformaga och anvandning av maskiner

Likaren kommer att tala om for dig om du kan kora bil och anvénda maskiner pa ett sakert sétt nar du
har denna sjukdom. Rivastor depotplaster kan orsaka svimningsanfall eller du kan kdnna dig mycket
forvirrad. Om det kdnns som om du skulle svimma eller om du kénner dig forvirrad, kor inte bil,
anvénd inte maskiner och utfor inte nagra andra uppgifter som kraver din uppmarksambhet.
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Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel 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 anviander Rivastor

Anvind alltid Rivastor depotpléster exakt enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osdker.

VIKTIGT:

- Ta av foregaende dags plaster innan ETT nytt plaster satts pa.

- Anvand endast ett plaster per dag.

- Klipp inte plastret i bitar.

- Plastret ska tryckas fast hart med handflatan i atminstone 30 sekunder.

Hur startar man behandlingen

Likaren kommer att tala om for dig vilket Rivastor depotplaster som ar lampligast for dig.

- Behandlingen paborjas vanligen med Rivastor 4,6 mg/24 timmar.

- Vanlig rekommenderad daglig dos dr Rivastor 9,5 mg/24 timmar per dag. Om denna dos
tolereras val kan ldkaren 6ka dosen till 13,3 mg/24 timmar. (En styrka pa 13,3 mg/24 timmar
kan inte uppnas med denna produkt. For tillstdnd dar denna styrka bor anvandas, hdnvisas till
andra rivastigmin produkter dér depotplaster pa 13,3 mg/24 timmar styrka finns tillgdngligt.)

- Anvind endast ett depotplaster i taget och byt ut plastret mot ett nytt efter 24 timmar.

Under behandlingens gang kan ldkaren behova justera dosen for att anpassa den efter dina individuella

behov.

Om du inte har anvant ndgot plaster pa mer an tre dagar, sétt inte pa nasta plaster innan du har talat
med din ldkare. Behandlingen med depotplaster kan aterupptas med samma dos om behandlingen
endast varit avbruten under hogst tre dagar. I annat fall kommer ldkaren att starta om behandlingen
med Rivastor 4,6 mg/24 timmar.

Rivastor kan anvdndas med mat, dryck och alkohol.

Var ska ditt Rivastor depotplaster fastas

- Innan du faster plastret, se till att huden &r ren, torr och harfri, fri fran puder, olja,
fuktighetskram eller lotion, som kan gora att plastret inte faster ordentligt pa huden, fri fran
rispor, utslag och/eller irritation.

- Om du redan anviander plaster, tar du bort det du har pa dig innan du satter pa ett nytt.
Om du har flera pléster samtidigt fastade pa kroppen kan du fé en alltfér hog dos av likemedlet,
vilket potentiellt kan vara farligt.

- Fast ETT plaster per dag pa ENDAST ETT av de majliga stéllena som visas i foljande
diagram:

- vanster 6verarm eller hoger 6verarm

- vénster eller hoger sida av dvre delen av brostkorgen (undvik sjalva brosten)
- vénster eller hoger sida av 6vre delen av ryggen

- vénster eller hoger sida av nedre delen av ryggen

Ta av foregaende dags plaster efter 24 timmar innan ETT nytt plaster satts pa ENDAST ETT
av foljande mojliga stallen.
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Nar du byter plaster maste du ta bort foregaende dags plaster innan du faster det nya pldstret pa ett
nytt stille pa huden varje gang (t.ex. pa hoger sida av kroppen en dag, pé vénster sida nista dag, pa
6vre delen av kroppen en dag, pa undre delen av kroppen nésta dag). Sitt inte ett nytt plaster pa
samma hudyta tva ganger inom 14 dagar.

Hur ska ditt Rivastor depotplaster féistas

Rivastor depotplaster &r tunna, ljusbruna plastplaster som féstes pa huden. Varje plaster ligger
forseglat i en dospése som skyddar det tills det sétts pd. Oppna inte dospésen och ta inte ut plastret
forrdn strax innan du ska sétta pa det.

AV,
220

Om du redan anvénder ett plaster tar du forsiktigt av det
innan du satter pa ett nytt. Patienter som paborjar behandling
for forsta gangen eller som borjar om med rivastigmin efter
avbrott i behandlingen, vanligen borja vid nésta bild.

Varje plaster ar individuellt férpackat i en forseglad dopase.
Oppna dospésen endast nir du &r redo att sitta pd plastret.

Klipp upp dospésen pa bada stéllena markerade med en sax men
inte langre &n till strecket. Riv upp dospasen. Klipp inte upp
langs hela dospasens kant eftersom detta kan skada plastret.

Ta ur plastret fran dospdsen.

Ta bort skyddspappret fran den 6vre, hudfargade sidan av
pléstret och kasta det.
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B En skyddande film tdcker den sjalvhéiftande sidan av
plastret.

Dra av den ena sidan av skyddsfilmen och ta inte pd den
sjalvhéftande delen av plastret med fingrarna.

h
~ \ / ) Fast den sjalvhiftande sidan av plastret pa 6vre eller undre
delen av ryggen, 6verarmen eller bréstkorgen, och dra sedan av
den andra delen av skyddsfilmen.
I,?-_-._

Pressa sedan fast plastret ordentligt pa plats i atminstone
30 sekunder med handflatan och se till att kanterna féster
ordentligt.

Om det &r till hjalp kan du skriva t.ex. vilken veckodag det 4r med en tunn kulspetspenna pa
pléstret.

Plastret ska anvéndas hela tiden tills det ar dags att byta till ett nytt. Férsok garna hitta olika platser att
fasta plastren pa, platser som kanns bekviama for dig och dar kladerna inte skaver mot plastret.

Hur tar man bort sitt Rivastor depotplaster

Ta forsiktigt tag i ena kanten pa plastret och dra bort det ldngsamt fran huden. Om rester av hédftmassa
finns kvar pd huden kan du fukta omradet med varmt vatten och mild tval eller anvdnda babyolja for
att ta bort det. Alkohol eller andra upplésande vétskor (nagellacksborttagningsmedel eller andra
l6sningsmedel) ska inte anvindas.

Du ska tvitta handerna med tval och vatten ndr plastret har tagits bort. Om plastret kommer i kontakt
med 6gonen, eller om 6gonen blir roda efter hantering av plastret, skélj omedelbart med rikligt med
vatten och kontakta ldkare om symtomen inte férsvinner.

Kan man anvénda sitt Rivastor depotplaster nar man badar, simmar eller solar

- Bad, simning eller duschning bor inte paverka plastret. Se till att plstret inte lossnar vid sddana
tillfallen.

- Utsdtt inte plastret for yttre varmekallor (t.ex. 6verdrivet solande, bastu, solarium) under en
langre tid.

Vad gor man om Rivastor depotplaster faller av

Om ett plaster faller av, sétt pa ett nytt fér resten av dagen, byt sedan till nytt igen vid den vanliga
tiden nésta dag.
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Nar och hur linge ska man anvénda sitt Rivastor depotplaster

- For att ha nytta av din behandling maste du sitta pa ett nytt plaster varje dag, helst vid samma
tid varje dag.

- Anvind endast ett plaster i taget och byt ut plastret mot ett nytt efter 24 timmar.

Om du har anvént for stor mangd av Rivastor

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du oavsiktligt sdtter pa mer dn ett plaster, ta av alla plastren fran huden och tala om for lakaren att
du av misstag satt pa mer dn ett plaster. Du kan behova ldkartillsyn. Vissa méanniskor, som oavsiktligt
har anvént for mycket rivastigmin, har ként sig illamaende, krakts, eller fatt diarré, hogt blodtryck och
hallucinationer. Langsam hjartfrekvens och svimningsanfall kan ocksa intréffa.

Om du har glomt att anvanda Rivastor
Om du uppticker att du har glomt att sétta pa ett plaster, sitt pd ett nytt omedelbart. Du kan sétta pa
nasta pldster i vanlig tid ndsta dag. Sétt inte pa tva plaster for att kompensera for ett glomt plaster.

Om du slutar att anvanda Rivastor
Tala med ldkare eller apotekspersonal om du slutar att anvénda plastret.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Rivastor depotpldster orsaka biverkningar, men alla anvdndare behéver
inte fa dem.

Det dr troligt att du far en del biverkningar, framfor allt nar du paborjar behandlingen eller nér dosen
hojs. Vanligtvis forsvinner biverkningarna gradvis ndr kroppen vénjer sig vid lakemedlet.

Ta av plastret och kontakta omedelbart din likare om du far nagon av foljande biverkningar
som kan bli allvarliga:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- aptitforlust

- yrsel

- kéansla av upprordhet eller trétthet

- urininkontinens (oférméga att hélla tillbaka urinen)

Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- storningar i hjdrtrytmen (bade snabba och ldangsamma hjértslag)
- att se saker som inte ar verkliga (hallucinationer)

- magsar

- uttorkning (vatskeforlust)

- hyperaktivitet (hog aktivitet, rastloshet)

- aggressivitet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- fall
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Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare)

stelhet i armar eller ben
skakningar i hdnder

Ingen kéand frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data)

allergisk reaktion dér plastret har suttit, som t.ex. blasor eller hudinflammation

forsamring av symtomen av Parkinsons sjukdom — som t.ex. darrighet, stelhet, sldpande gang
inflammation i bukspottkorteln (symtomen innefattar svara smartor i 6vre delen av buken,
vanligen med illamaende och krikning)

snabb eller oregelbunden hjartrytm

hogt blodtryck

kramper (anfall)

rubbningar i leverfunktionen (gulfargad hud, gulfiargade 6gonvitor, onormalt mork urin eller
oforklarligt illamaende, oférklarlig krakning, trétthet och aptitforlust)

forhojda levervarden

kénsla av rastloshet

mardrommar

Pisa-syndrom (ett tillstdnd som omfattar ofrivillig muskelsammandragning med onormal
béjning av kroppen och huvudet i sidled)

Ta av plastret och kontakta omedelbart din ldkare om du far ndgon av ovanstaende biverkningar.

Ytterligare biverkningar som har setts med rivastigmin kapslar eller oral 16sning och som kan
intraffa med plastret:

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

for mycket saliv

minskad aptit

rastléshet

allmén sjukdomskénsla

darrighet eller kénsla av forvirring
okad svettning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

oregelbunden hjartrytm (t.ex. snabb hjartrytm)
somnsvarigheter
ramla oavsiktligt

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

kramper (anfall)
tarmsar
ont i brostet - kan orsakas av hjartkramp

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

hogt blodtryck

inflammation i bukspottskorteln (tecken pa det innefattar svara smartor i 6vre delen av buken,
vanligen med illamdende och krdkning)

mag-tarmblodning (visar sig som blod i avféringen eller vid krdkning)

att se saker som inte dr verkliga (hallucinationer)

en del personer som har haft kraftiga krakningar har fétt bristningar i matstrupen

16



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 ldkemedels sdkerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rivastor ska forvaras

- Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

- Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

- Det finns inga sdrskilda forvaringsanvisningar for detta 1dkemedel.

- Forvara depotplastret i dospasen tills det ska anvéndas.

- Anvénd inte plastret om du ser att det ar skadat eller om dospasen visar tecken pa att ha 6ppnats.

- Efter att plastret har tagits bort, vik det dubbelt med den sjalvhéftande sidan int och tryck ihop.
Lagg tillbaka det anvénda plastret i dospdsen och kasta det sa att barn inte kan fa tag pa det.
Peta inte i 6gonen med fingrarna och tvitta handerna med tval och vatten efter det att du tagit av
plastret. Om din hemkommun branner hushallsavfall kan du kasta plastret tillsammans med
hushaéllsavfallet. T annat fall, lamna tillbaka anvanda plaster till apoteket, helst i
originalférpackningen.

6. Forpackningens innehall och dévriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r rivastigmin.
- Rivastor 4,6 mg/24 timmar: Varje plaster som avger 4,6 mg rivastigmin per 24 timmar &r
4,6 cm’ och innehdller 6,9 mg rivastigmin.
- Rivastor 9,5 mg/24 timmar: Varje plaster som avger 9,5 mg rivastigmin per 24 timmar
ar 9,2 cm’ och innehéller 13,8 mg rivastigmin.

- Ovriga innehallsimnen &r:
Matrix:
- poly[(2-etylhexyl)akrylat,vinylacetat]
- polyisobuten med medelh6g molekylvikt
- polyisobuten med hég molekylvikt
- kiseldioxid, kolloidal vattenfri
- paraffin, lattflytande
Baksida:
- polyeten/termoplastiskt harts/aluminiumbelagd polyesterfilm
Skyddsfilm:
- polyesterfilm, fluorpolymerbelagd
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Orange tryckfarg

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje depotplaster &r ett tunt plaster. Utsidan &r ljusbrun och méarkt med orange tryckfarg enligt
foljande:

- Rivastor 4,6 mg/24 timmar: "RIV-TDS 4.6 mg/24 h”

- Rivastor 9,5 mg/24 timmar: "RIV-TDS 9.5 mg/24 h”

Varje depotplaster ligger forslutet i en dospase. Plastren finns i forpackningar om 7 eller
30 depotplaster och i flerpack om 60 eller 90 depotplaster. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Luye Pharma AG
Am Windfeld 35

83714 Miesbach

Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta lokal féretrddare for innehavaren av
godkannandet for forsaljning:

Sverige: Orion Pharma AB, medinfo@orionpharma.com

Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel dndrades senast
i Sverige: 2025-03-05
i Finland: 5.3.2025
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