Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Rivastor 13,3 mg/24 tuntia depotlaastari
rivastigmiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen, silld se

sisaltada sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myd6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rivastor on ja mihin sit4 k&ytetdan

Mitd sinun on tiedettédva, ennen kuin kdytat Rivastor-depotlaastareita
Miten Rivastor-depotlaastareita kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rivastor-depotlaastarien séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

S N

1. Mita Rivastor on ja mihin sitd kaytetaan
Rivastor-depotlaastarien vaikuttava aine on rivastigmiini.

Rivastigmiini kuuluu koliiniesteraasin estajien ladkeryhmaan. Alzheimerin tautia sairastavilla potilailla
tietyt hermosolut aivoissa kuolevat, miké johtaa hermovélittdjaaine asetyylikoliinin (aine, joka edesauttaa
solujen valistd kommunikaatiota) mataliin madriin. Rivastigmiini vaikuttaa estamélla asetyylikoliinia
pilkkovia entsyymeja: asetyylikoliiniesteraasia ja butyryylikoliiniesteraasia. Estamalla naita entsyymeja
rivastigmiini nostaa asetyylikoliinin mé&&raa aivoissa, ja siten helpottaa Alzheimerin taudin oireita.

Rivastor-depotlaastareita kdytetdan aikuispotilailla lievéan tai keskivaikean Alzheimerin taudin hoitoon.
Alzheimerin tauti on eteneva héirio aivoissa, joka asteittain vaikuttaa muistiin, alyllisiin kykyihin ja
kayttaytymiseen.

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

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Rivastor-depotlaastareita

Ala kayta Rivastor-de potlaastareita, jos

- olet allerginen rivastigmiinille (Rivastor-depotlaastarien vaikuttavalle aineelle) tai tdméan la&kkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- olet aiemmin saanut allergisen reaktion jostakin samantyyppisestd ladkkeesté
(karbamaattijohdannaisista)



- sinulla ilmenee laédkelaastarin rajojen ulkopuolelle levidva ihoreaktio; jos paikallinen ihoreaktio on
voimakas (esim. jos saat rakkuloita, ihosi tulehdustila pahenee, ilmenee turvotusta) ja jos tallaiset
oireet eivat lievene 48 tunnin kuluessa laastarin poistamisen jalkeen

- sinulle joudutaan tekeméén magneettikuvaus (diagnoosia varten tehtdva kuvantamistutkimus, joka
perustuu magneettikenttddn eikd rontgensateilyyn)

- sinulle joudutaan tekeméén ns. sydamen séhkoinen rytminsiirto (tarkoitettu erityisesti
epénormaalin sydamen sykkeen hoitoon).

Sinun on poistettava Rivastor-laastari juuri ennen magneettikuvausta tai syddmen sahkoisté
rytminsiirtoa ihon palovammoilta vélttymiseksi, koska laastari siséltdd alumiinia. Toimenpiteen jalkeen
voit Kiinnittda uuden laastarin.

Jos jokin néista koskee sinua, kerro asiasta laakarillesi laka kiinnitd Rivastor-depotlaastaria.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin kanssa ennen kuin kdytat Rivastor-depotlaastareita, jos

- sinulla on tai on aiemmin ollut sydamen rytmihairiita tai hidas sydamen syke

- sinulla on tai on aiemmin ollut oireileva mahahaava

- sinulla on tai on aiemmin ollut virtsaamisvaikeuksia

- sinulla on tai on aiemmin ollut kouristuskohtauksia

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

- sinulla esiintyy vapinaa

- olet hyvin laiha

- sinulla on ruuansulatuskanavan hairioita, kuten pahoinvointia, oksentelua ja ripulia. Saatat
menettad liikaa nestetté elimistostési (nestehukka) jos oksentelu tai ripuli kestéa pitkaan.

- sinulla on maksan vajaatoiminta.

Jos jokin néistd koskee sinua, ladkarisi on ehk& seurattava tilaasi tavallista huolellisemmin niin kauan
kuin kaytat tata ladketta.

Jos et ole kayttanyt depotlaastareita yli kolmeen péivaan, ala kiinnitd seuraavaa depotlaastaria ennen
kuin olet keskustellut la&karisi kanssa.

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

Muut ld8kevalmisteet ja Rivastor
Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita ladkkeita.

Rivastor saattaa vaikuttaa antikolinergisten ladkkeiden vaikutuksiin. N&it4 ladkkeitd kaytetaan
vatsakramppien tai kouristusten lievittdmiseen (esim. disyklomiini), Parkinsonin taudin hoitoon
(amantadiini) tai matkapahoinvoinnin ehkaisyyn (difenhydramiini, skopolamiini tai meklotsiini).

Rivastor-depotlaastaria ei saa kdyttdd samanaikaisesti metoklopramidin kanssa (ladke, jota kdytetaan
pahoinvoinnin ja oksentelun lieventamiseen tai ehkéisyyn). Néiden kahden ladkkeen yhteiskaytto voi
aiheuttaa ongelmia, kuten raajojen jaykkyytta ja késien tarinaa.

Jos joudut leikkaukseen Rivastor-depotlaastarinoidon aikana, kerro ladkarille, ettd kaytat Rivastor-
depotlaastareita, koska ne saattavat voimistaa joidenkin lihasrelaksanttien vaikutuksia nukutuksen
aikana.



Varovaisuutta tulee noudattaa, kun Rivastor-depotlaastaria kaytetaan yhdessa beetasalpaajien kanssa
(ladkkeitd, joita k&ytetd&n kohonneen verenpaineen, rintakivun tai muiden sydansairauksien hoitoon,
esim. atenololi). Ndiden kahden ladkkeen yhteiskaytto voi aiheuttaa ongelmia, kuten sydamensykkeen
hidastumista (bradykardia), joka johtaa pydrtymiseen tai tajunnan menettdmiseen.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman laédkkeen kéyttoa.

Jos olet raskaana, Rivastor-depotlaastarien hyotyja ja syntyméattomaan lapseen mahdollisesti kohdistuvia
riskeja on punnittava keskenaan. Rivastor-depotlaastareita ei saa kayttda raskauden aikana, ellei kaytto
ole selvasti valttamatonta.

Ala imeta Rivastor-depotlaastarinoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Laakarisi kertoo sinulle, voitko sairaudestasi huolimatta ajaa autoa ja kéyttdéd koneita turvallisesti.
Rivastor-depotlaastarit saattavat aiheuttaa pyortymisia tai vaikeaa sekavuutta. Jos sinua heikottaa tai
tunnet olosi sekavaksi, et saa ajaa autoa, kayttdd koneita etkéd tehdd mitd&n muutakaan tarkkaavaisuutta
vaativaa.

Laake voi heikentd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin lddkehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Rivastor-depotlaastareita kaytetaan

Kéyta Rivastor-depotlaastareita juuri siten kuin la&kari on méérannyt. Tarkista ohjeet la4Kkarilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

TARKEAA:

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

- Ala leikkaa depotlaastaria osiin.

- Paina de potlaastaria tiukasti kdmmenelld ihoon vahintdan 30 sekunnin ajan.

Hoidon aloittaminen

Ladkarisi kertoo sinulle, mikd Rivastor-depotlaastarivahvuus sopii sinulle parhaiten.

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

- Suositeltu tavanomainen vuorokausiannos on Rivastor 9,5 mg/24 tuntia. Jos annos on hyvin
siedetty, hoitava la&kéari voi harkita annoksen nostamista tasolle 13,3 mg/24 tuntia.

- Kayta vain yhta depotlaastaria kerrallaan ja vaihda se uuteen 24 tunnin kuluttua.

La&kérisi voi muuttaa annosta hoidon aikana ja raataloida sen yksilollisia tarpeitasi vastaavaksi.

Jos et ole kayttanyt depotlaastareita yli kolmeen padivaan, ala kiinnitd seuraavaa depotlaastaria ennen
kuin olet keskustellut l1a&ké&risi kanssa. Depotlaastareiden kéytt6éd voidaan jatkaa samalla annoksella, jos
hoito ei ole keskeytynyt pidemmaksi kuin kolmen péivan ajaksi. Muussa tapauksessa laakari aloittaa
hoidon uudelleen annoksella 4,6 mg/24 tuntia.

Rivastor-depotlaastaria voidaan kéyttadé yhté aikaa ruuan, juoman ja alkoholin kanssa.



Mihin Rivastor-depotlaastarisi kiinnitetaan

Ennen kuin kiinnitat laastarin varmista, ettd ihosi on puhdas, kuiva ja karvaton; iholla ei ole
puuteria, 6ljya, kosteusvoidetta tai mitddn muutakaan voidetta, joka saattaisi heikent&4 laastarin
tarttumista ihoosi; iholla ei ole haavoja, ihottumaa eikd iho ole &rtynyt.
Poista varovasti aikaisemmat laastarit ennen uuden Kiinnittamista. Kayttamalia
useampaa kuin yhta laastaria kerrallaan, kehosi saattaa altistua liian suurelle maarélle la&kett,
mika voi olla vaarallista.
Kiinnitd YKSI depotlaastari paivassa VAIN YHTEEN mahdollisista kohdista seuraavien
piirrosten mukaan:

- vasen olkavarsi tai oikea olkavarsi

- ylarintakehén vasen tai oikea puoli (ei rintaan)

- ylaselan vasen tai oikea puoli

- alaselan vasen tai oikea puoli

24 tunnin vélein irrota edellinen depotlaastari ennen YHDEN uuden depotlaastarin
laittamista VAIN YHTEEN seuraavista mahdollisista kohdista.
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Kun vaihdat depotlaastarin, sinun on irrotettava edellisen paivan laastari ennen kuin Kiinnitt uuden
depotlaastarin joka kerta eri ihoalueelle (esim. yhtend paivana kehon oikealle puolelle ja seuraavana
kehon vasemmalle puolelle, tai yhtena paivana ylaselkaan ja seuraavana alaselkdan). Al kiinnita tuolle
samalle ihoalueelle uutta depotlaastaria kahdesti 14 péivan sisalla.

Miten Rivastor-depotlaastarisi kiinnite tdan

Rivastor-depotlaastarit ovat ihoon kiinnitettavia ohuita, kellanruskeita muovilaastareita. Depotlaastarit
on pakattu sinetdityyn annospussiin, joka suojaa laastaria kiinnityshetkeen asti. Ald avaa annospussia tai
poista depotlaastaria pussista ennen kuin olet valmis kiinnittdmaan laastarin.



(7 e Irrota aikaisemmin Kiinnitetty depotlaastari varovasti ennen uuden
X’ T laastarin kiinnittdmisté (ks. kohta 5 Rivastor-depotlaastarien
sdilyttdminen).
i Coms
N Hoitoa ensi kertaa aloittavat potilaat, ja potilaat, jotka aloittavat
h rivastigmiininoidon uudelleen keskeytyksen jélkeen, olkaa hyva ja
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(i N Depotlaastari on pakattu sinetdityyn annospussiin. Avaa pussi vasta,
- un olet valmis kiinnittdmaan laastarin.
i kun olet valmis kiinnitt laast
Leikkaa pussi kummankin saksimerkin kohdalta, mutta ei merkittya
viivaa pidemmalle. Repaise pussi auki. Al leikkaa koko pussin
pituudelta, jotta et vahingoita laastaria.
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h g Poista laastari pussista.
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i\ / S Paina depotlaastari kimmenelld napakasti paikoilleen vé&hintadéan
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Voit merkitd depotlaastariin ohuella kuulakarkikynélla esim. kiinnityspéivan, 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 eivat hankaa
depotlaastaria.

Miten Rivastor-depotlaastarisi irrotetaan



Tartu varovasti depotlaastarin reunaan ja veda se hitaasti pois iholta. Jos ihon pintaan jaa limajalkia,
kostuta aluetta varovasti lampimalld vedelld ja miedolla saippualla tai kdyta vauvaoljya liman
poistamiseen. Alkoholia tai muita liuottavia aineita (kynsilakan poistoaine tai muu liuotin) ei saa kéyttaa.

Pese kétesi saippualla ja vedella depotlaastarin irrottamisen jalkeen. Jos tapahtuu silmakontakti tai
silmat punoittavat depotlaastarien ké&sittelyn jalkeen, huuhtele vélittomasti runsaalla vedelld ja ota yhteys
ladkariin, mikali oireet eivét helpotu.

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

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

- Al4 altista depotlaastaria ulkoisille limmonlihteille (esim. liiallinen auringonvalo, sauna, solarium)
pitkaksi aikaa.

Ent4 jos depotlaastarisi irtoaa
Jos depotlaastari irtoaa, kiinnitd uusi laastari loppupéivan ajaksi ja vaihda se seuraavana paivana
tavanomaiseen aikaan.

Milloin Rivastor-depotlaastarisi kiinnitetddn ja miten kauan sitd pidetéaan

- Sinun on Kiinnitettdva uusi depotlaastari joka péivé, mieluiten aina samaan aikaan paivasté, jotta
hyGtyisit hoidosta.

- Kéyta vain yht4 Rivastor-depotlaastaria kerrallaan ja vaihda se uuteen 24 tunnin kuluttua.

Jos kaytat enemman Rivastor-depotlaastareita kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laaketta vahingossa, ota aina
yhteytta laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos kiinnitat vahingossa useamman kuin yhden depotlaastarin, irrota kaikki laastarit iholtasi ja kerro
ladkérille, etté olet vahingossa kayttanyt useita depotlaastareita samanaikaisesti. Saatat tarvita laakérin
apua. Muutamat henkil6t, jotka ovat vahingossa ottaneet liian paljon rivastigmiinia, ovat saaneet
pahoinvointia, oksentelua, ripulia, korkeaa verenpainetta ja hallusinaatioita. Myds sydamen
harvalyontisyytta ja pyortymisia saattaa esiintya.

Jos unohdat kayttédd Rivastor-depotlaastareita
Jos huomaat, etta olet unohtanut kiinnittd& depotlaastarin, kiinnitd uusi laastari valittmasti. Voit

kiinnittda seuraavan depotlaastarin seuraavana paivana tavanomaiseen aikaan. Ali kiinnita kahta
depotlaastaria kerralla korvataksesi unohtamasi laastarin.

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

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, Rivastor-depotlaastaritkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutuksia voi esiintya yleisemmin ladkehoidon alussa tai kun annosta suurennetaan.
Haittavaikutukset haviévét yleensa vahitellen, kun elimisto tottuu laédkkeeseen.



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

Yleiset (voi esiintyé enintddn 1 kayttajalla 10:std)
- ruokahaluttomuus

- huimaus

- kiihtyneisyys tai uneliaisuus

- virtsanpidatyskyvyttomyys.

Melko harvinaiset (voi esiintyéd enintddn 1 kayttajalla 100:sta)
- sydamen rytmih&iriot, kuten syddmen harvalyontisyys

- aistiharhat (hallusinaatiot)

- mahahaava

- nestehukka (liiallinen nesteenmenetys)

- yliaktiivisuus (levottomuus)

- aggressiivisuus.

Harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta)
- kaatuminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 10 000:sta)
- kasivarsien tai jalkojen jaykkyys
- kdsien vapina.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

- allerginen reaktio laastarin kayttokohdassa, esim. rakkuloita tai ihotulehdus

- Parkinsonin taudin oireet, kuten vapina, linasjaykkyys ja hidas ja laahaava kévely, voivat
pahentua

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

- nopea tai epatasainen sydamen syke

- korkea verenpaine

- kouristuskohtaukset

- maksan toimintahdiriot (ihon ja silmanvalkuaisten keltaisuus, virtsan epdnormaali tummuminen tai
selittdmaton pahoinvointi, oksentelu, vdsymys ja ruokahaluttomuus)

- muutokset maksan toimintakokeissa

- levottomuus

- painajaiset.

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

Muita rivastigmiinikapselien tai -oraaliliuoksen kaytén yhteydessa esiintyneité
haittavaikutuksia, joita voi esiintya my6s laastaria kaytettédessa:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)
- lisdantynyt sylieneritys

- ruokahaluttomuus

- levottomuus

- yleinen huonovointisuus

- vapina tai sekavuus

- lisdantynyt hikoilu.

Melko harvinaiset (voi esiintyéd enintdén 1 kayttajalla 100:sta)
- epasaannollinen sydamen syke (esim. nopea syddmen syke)
- univaikeudet



- tahattomat kaatumiset.

Harvinaiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 1 000:sta)
- kouristuskohtaukset

- suoliston haavauma

- rasitusrintakipu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta)

- korkea verenpaine

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

- aistiharhat (hallusinaatiot)

- raju oksentelu, joka voi aiheuttaa ruokatorven (esofagus) repeaman.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista
Vvoit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rivastor-depotlaastarien sailyttdminen

- Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

- Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja annospussissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivdmaéara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

- Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia sailytysolosuhteita.

- Poista depotlaastari annospussista vasta juuri ennen kayttoa.

- Al kayta depotlaastaria, jos se on vaurioitunut tai siihen on kajottu.

- Kun olet irrottanut depotlaastarin, taita se kahtia liimapinnat sisaanpdin, ja purista liimapinnat
yhteen. Laita k&ytetty depotlaastari takaisin annospussiin ja hévita se siten, etté lapset eivat
padase siihen kasiksi. Depotlaastarin irrotettuasi ala kosketa sormilla silmidsi vaan pese kadet
vedella ja saippualla. Jos asuinyhteisosi havittaa talousjatteet polttamalla, voit havittaa
depotlaastarit talousjatteiden mukana. Muussa tapauksessa palauta kayttamatta jaaneet
depotlaastarit apteekkiin mieluiten alkuperéispakkauksessaan.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Rivastor sisaltaa

Vaikuttava aine on rivastigmiini.

Rivastor 13,3 mg/24 tuntia depotlaastarit:

Yksi depotlaastari vapauttaa 24 tunnin kuluessa 13,3 mg rivastigmiinia. Yksi 12,8 cm?n depotlaastari
sisaltad 19,2 mg rivastigmiinia.

Muut aineet ovat polyeteeni-/kestomuovihartsi-/alumiinipinnoitettu polyesterikalvo,
poly[(2-etyyliheksyyli)akrylaatti, vinyyliasetaatti], keskisuuren ja suuren molekyylipainon polyisobuteeni,
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kolloidinen vedetdn piioksidi, kevyt nesteméinen parafiini, fluoropolymeeripinnoitettu polyesterikalvo,
oranssi painomuste.

Rivastor-de potlaastarien kuvaus ja pakkauskoot
Depotlaastari on ohut, pyéreanmallinen laastari, jonka halkaisija on noin 4,0 cm ja jossa on kolme
kerrosta. Taustakerroksen ulkopinta on kellanruskea, ja siind on painatus "RIV-TDS 13.3 mg/24 h”.

Yksi lapsiturvallinen annospussi sisédltad yhden depotlaastarin.

Rivastor 13,3 mg/24 tuntia -depotlaastareita on saatavana 7 tai 30 annospussia sisaltavissa
pakkauksissa seka 60 (2 x 30) tai 90 (3 x30) pussia sisaltavissa kerrannaispakkauksissa. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttamatta 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

Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Saksa

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi:

15.8.2019



Bipacksedeln: Information till anvéandaren
Rivastor 13,3 mg/24 timmar depotplaster
rivastigmin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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 likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rivastor ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Rivastor
Hur du anvander Rivastor

Eventuella biverkningar

Hur Rivastor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdNE

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

Rivastigmin tillhdr en klass substanser som kallas kolinesterashdmmare. Hos patienter med Alzheimers
demens dor vissa nervceller i hjarnan. Det leder till liga nivaer 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 okar rivastigmin acetylkolinnivaerna i hjarnan, och hjalper pa sa satt till att minska
symtomen av Alzheimers sjukdom.

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

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Rivastor

Anvand inte Rivastor om

- du ar allergisk mot rivastigmin (den aktiva substansen i Rivastor) eller nagot annat innehéllsamne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

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

- 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 forbattras inom
48 timmar efter att depotplastret tagits bort.
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- du beh6ver genomga en undersokning med magnetisk resonanstomografi (MRT) (bilder pa
insidan av kroppen for att stélla diagnos. Bilderna skapas med hjalp av magnetisk energi istallet
for rontgenstralar).

- du behover elkonvertering (specifik behandling av onormala hjartslag).

Du maste ta bort Rivastor-plastret precis fore du genomgar magnetisk resonanstomografi (MRT) eller
elkonvertering for att undvika brannskador pa huden eftersom plastret innehaller aluminium. Du kan
satta pa ett nytt plaster efterat.

Om detta stammer in pa dig, tala med din lakare och anvand inte Rivastor depotplaster.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Rivastor om

- du har, eller nagon gang har haft, oregelbundna eller langsamma hjartslag.

- du har, eller nagon gang har haft, aktivt magsar.

- du har, eller nagon gang har haft, svarigheter med att urinera.

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

- du har, eller nagon gang har haft, astma eller svara problem med andningsvagarna.

- du lider av skakningar.

- du har lag kroppsvikt.

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

- du har nedsatt leverfunktion.

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig kan din lakare beh6va kontrollera dig noggrannare nar du
behandlas med detta lakemedel.

Om du inte har anvant ett plaster pA mer an tre dagar, satt inte pa ett nytt forran 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 ldakemedel och Rivastor
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
lakemedel.

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

Rivastor depotplaster bor inte ges samtidigt med metoklopramid (ett lakemedel som anvénds for att
lindra eller forhindra illamaende och kréakningar). Om man tar bada lakemedlen 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 likare att du
anvander likemedlet, eftersom Rivastor depotplaster kan forstarka effekterna av vissa
muskelavslappande lakemedel under narkos.

Forsiktighet ska iakttas nar Rivastor depotplaster tas samtidigt med betablockerare (likemedel
sasom atenolol mot hogt blodtryck, karlkramp och andra hjartsjukdomar). Om man tar bada
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likemedlen samtidigt kan det orsaka problem som t.ex. langsammare hjartslag (bradykardi), vilket
kan leda till svimning eller medvetsldshet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Om du ar gravid maste nyttan av att anvanda Rivastor vagas mot de eventuella effekterna for ditt
oftdda barn. Rivastor ska inte anvéndas under graviditet om det inte &r absolut nédvandigt.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Léakaren kommer att tala om for dig om du kan kora bil och anvanda maskiner pa ett sékert sétt nar du
har denna sjukdom. Rivastor depotplaster kan orsaka svimningsanfall eller du kan kanna dig mycket
forvirrad. Om det kdnns som om du skulle svimma eller om du k&nner dig forvirrad, kor inte bil, anvand
inte maskiner och utfor inte ndgra andra uppgifter som kraver din uppmarksamhet.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Rivastor

Anvand alltid Rivastor depotplaster exakt enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

VIKTIGT:

. Taav foregaende dags plaster innan ETT nytt plaster satts pa.

o 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

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

o Behandlingen pabdrjas vanligen med Rivastor 4,6 mg/24 timmar.

o Vanlig rekommenderad daglig dos ar Rivastor 9,5 mg/24 timmar per dag. Om denna dos
tolereras val kan lakaren 6ka dosen till 13,3 mg/24 timmar.

o Anvand endast ett depotplaster i taget och byt ut plastret mot ett nytt efter 24 timmar.

Under behandlingens gang kan ldkaren behdva justera dosen for att anpassa den efter dina individuella
behov.

Om du inte har anvant nagot plaster pa mer &n tre dagar, satt inte pa nasta plaster innan du har talat
med din lakare. Behandlingen med depotplaster kan aterupptas med samma dos om behandlingen
endast varit avbruten under hogst tre dagar. | annat fall kommer lékaren att starta om behandlingen
med Rivastor 4,6 mg/24 timmar.

Rivastor kan anvandas med mat, dryck och alkohol.
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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 anvander plaster, tar du bort det du har pa dig innan du satter pa ett nytt.
Om du har flera plaster samtidigt fastade pa kroppen kan du fa en alltfor hog dos av likemedlet,
vilket potentiellt kan vara farligt.

o Fast ETT plaster per dag pa ENDAST ETT av de méjliga stallena som visas i féljande
diagram:

- vanster 6verarm eller hdger dverarm

- vanster eller hoger sida av Ovre delen av brdstkorgen (undvik sjélva brésten)
- vanster eller hdger sida av dvre delen av ryggen

- vanster eller hoger sida av nedre delen av ryggen

Taav foregaende dags plaster efter 24 timmar innan ETT nytt plaster séatts pa ENDAST
ETT av foljande mdjliga stéllen.
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Nar du byter plaster maste du ta bort foregaende dags plaster innan du faster det nya plastret pa ett
nytt stalle pa huden varje gang (t.ex. pa héger sida av kroppen en dag, pa vanster sida nasta dag, pa
ovre delen av kroppen en dag, pa undre delen av kroppen nasta dag). Satt inte ett nytt plaster pa

samma hudyta tva ganger inom 14 dagar.

Hur ska ditt Rivastor depotplaster fastas
Rivastor depotplaster ar tunna, ljusbruna plastplaster som fastes pa huden. Varije plaster ligger forseglat

i en dospéase som skyddar det tills det sétts pd. Oppna inte dospésen och ta inte ut plastret forran strax
innan du ska satta pa det.

. R Om du redan anvénder ett plaster tar du forsiktigt av det innan du
3 sdtter pa ett nytt (se avsnitt 5 "Hur Rivastor ska forvaras™).

eyl

s s Patienter som pabdrjar behandling for forsta gangen eller som
' borjar om med rivastigmin efter avbrott i behandlingen, vanligen

e W borja vid nasta bild.
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i 0 Varje plaster ar individuellt forpackat i en forseglad dospase.

e i Oppna dospéasen endast nar du ar redo att sétta pa plastret.
Klipp upp dospasen pa bada stallena markerade med en sax men
inte langre an till strecket. Riv upp dospasen. Klipp inte upp langs
hela dospasens kant eftersom detta kan skada plastret.

i Ll Ta ur plastret fran dospasen.

i R En skyddande film tacker den sjalvhaftande sidan av plastret.
Ny Dra av den ena sidan av skyddsfilmen och ta inte pa den
SRV sjalvhaftande delen av plastret med fingrarna.

\/ :':.k N

il / SR Fast den sjalvhaftande sidan av plastret pa 6vre eller undre delen

- i av ryggen, 6verarmen eller brostkorgen, och dra sedan av den
i K™\ andra delen av skyddsfilmen.
A l -
@\ / Pressa sedan fast plastret ordentligt pa plats i atminstone
' S 30 sekunder med handflatan och se till att kanterna faster
i ordentligt.

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

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

Hur tar man bort sitt Rivastor depotplaster

Ta forsiktigt tag i ena kanten pa plastret och dra bort det langsamt fran huden. Om rester av haftmassa
finns kvar pa huden kan du fukta omradet med varmt vatten och mild tval eller anvanda babyolja for att
ta bort det. Alkohol eller andra upplésande vétskor (nagellacksborttagningsmedel eller andra
[6sningsmedel) ska inte anvandas.

Du ska tvatta handerna med tval och vatten nar plastret har tagits bort. Om plastret kommer i kontakt
med 6gonen, eller om dgonen blir réda efter hantering av plastret, skolj omedelbart med rikligt med
vatten och kontakta lakare om symtomen inte forsvinner.

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

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

o Utsatt inte plastret for yttre varmekallor (t.ex. dverdrivet solande, bastu, solarium) under en
langre tid.

14




Vad gér man om Rivastor depotplaster faller av
Om ett plaster faller av, satt pa ett nytt for resten av dagen, byt sedan till nytt igen vid den vanliga tiden
nasta dag.

Nar och hur lange ska man anvanda sitt Rivastor depotplaster

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

o Anvand endast ett plaster i taget och byt ut plastret mot ett nytt efter 24 timmar.

Om du har anvant for stor mangd av Rivastor

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du oavsiktligt satter pa mer an ett plaster, ta av alla plastren fran huden och tala om for lakaren att
du av misstag satt pa mer an ett plaster. Du kan behova lakartillsyn. Vissa manniskor, som oavsiktligt
har anvant for mycket rivastigmin, har kant sig illamaende, krakts, eller fatt diarré, hogt blodtryck och
hallucinationer. Langsam hjartfrekvens och svimningsanfall kan ocksa intraffa.

Om du har glémt att anvanda Rivastor
Om du upptacker att du har glomt att satta pa ett plaster, satt pa ett nytt omedelbart. Du kan satta pa
nasta plaster i vanlig tid nasta dag. Satt inte pa tva plaster for att kompensera for ett glomt plaster.

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Rivastor depotplaster orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

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

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

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

o yrsel

. kansla av upprordhet eller trotthet

. urininkontinens (oférmaga att halla tillbaka urinen)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. storningar i hjartrytmen sasom langsamma hjartslag

o att se saker som inte ar verkliga (hallucinationer)

. magsar

o uttorkning (vatskeforlust)

o hyperaktivitet (hdg aktivitet, rastloshet)

o aggressivitet
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Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
. fall

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
. stelhet i armar eller ben
o skakningar i hander

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

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

o forsamring av symtomen av Parkinsons sjukdom — som t.ex. darrighet, stelhet, slipande gang

o inflammation i bukspottkorteln (symtomen innefattar svara smartor i 6vre delen av buken,
vanligen med illamaende och krakning)

o snabb eller oregelbunden hjartrytm

o hogt blodtryck

o kramper (anfall)

o rubbningar i leverfunktionen (gulfargad hud, gulfdrgade Ggonvitor, onormalt mérk urin eller
oforklarligt illamaende, krakning, trotthet och aptitforlust)

o forandringar i leverfunktionstester

o kansla av rastloshet

. mardrémmar

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

Ytterligare biverkningar som har setts med rivastigmin kapslar eller oral I6sning och som
kan intraffa med plastret:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
. for mycket saliv

o minskad aptit

. rastloshet

o allmén sjukdomskansla

o darrighet eller ké&nsla av forvirring

J Okad svettning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
o oregelbunden hjartrytm (t.ex. snabb hjartrytm)

. sémnsvarigheter

o ramla oavsiktligt

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
o kramper (anfall)

. tarmsar

. ont i brostet - kan orsakas av hjartkramp

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

o hdgt blodtryck

o inflammation i bukspottskorteln (tecken pa det innefattar svara smartor i dvre delen av buken,
vanligen med illamaende och krakning)

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

o att se saker som inte ar verkliga (hallucinationer)
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en del personer som har haft kraftiga krakningar har fatt bristningar i matstrupen

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar

direkt

(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om

lakemedels sékerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och
utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034

6.

FIMEA

Hur Rivastor ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvara depotplastret i dospasen tills det ska anvandas.

Anvand inte plastret om du ser att det &r skadat eller om dospasen visar tecken pa att ha
Oppnats.

Efter att plastret har tagits bort, vik det dubbelt med den sjalvhaftande sidan inat och tryck inop.
Légg tillbaka det anvanda plastret i dospasen och kasta det sa att barn inte kan fa tag pa det.
Peta inte i 6gonen med fingrarna och tvatta handerna med tval och vatten efter det att du tagit
av plastret. Om din hemkommun branner hushallsavfall kan du kasta plastret tillsammans med
hushallsavfallet. | annat fall, limna tillbaka anvanda plaster till apoteket, helst i
originalforpackningen.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r rivastigmin.

Rivast
Varje

or 13,3 mg/24 timmar depotplaster:
depotplaster avger 13,3 mg rivastigmin per 24 timmar. Varje depotplaster 4r 12,8 cm® och

innehaller 19,2 mg rivastigmin.

Ovriga innehallsémnen ar polyeten/termoplastiskt harts/aluminiumbelagd polyesterfilm,
poly[(2-etylhexyl)akrylat,vinylacetat], polyisobuten med medelhtég molekylvikt, polyisobuten med hog
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molekylvikt, kolloidal vattenfri kiseldioxid, lattflytande paraffin, fluorpolymerbelagd polyesterfilm, orange
tryckfarg.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje depotplaster ar ett tunt, cirkelformat plaster med ca. 4,0 cm diameter bestaende av tre lager.
Utsidan ar ljusbrun och markt med féljande: "RIV-TDS 13.3 mg/24 h”.

Varje depotplaster ligger forslutet i en barnsaker dospase.

Rivastor 13,3 mg/24 timmar depotplaster finns i forpackningar om 7 eller 30 dospésar och i flerpack om
60 (2x30) eller 90 (3x30) dospasar. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbho
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esho

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 lakemedel, kontakta lokal féretrédare:

Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd,
medinfo@orionpharma.com

Finland: Orion Pharma, +358 10 4261
Denna bipacksedel &ndrades senast

15.8.2019
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