Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

rivastigmin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel 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 lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Rivastigmin Orion &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Rivastigmin Orion
Hur du tar Rivastigmin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Rivastigmin Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

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

Rivastigmin Orion hor till en grupp substanser som kallas kolinesterashdmmare. Hos patienter med
Alzheimers demens eller demens orsakad av Parkinsons sjukdom dér vissa nervceller i hjarnan. Det
leder till Iaga 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 ¢kar
Rivastigmin Orion acetylkolinnivaerna i hjarnan, och hjalper pa sa satt till att minska symtomen av
Alzheimers sjukdom och demens orsakad av Parkinsons sjukdom.

Rivastigmin Orion anvands for behandling av vuxna patienter med latt till mattligt svar Alzheimers
demens, en fortskridande hjarnsjukdom som gradvis paverkar minne, intellektuell formaga och
beteende. Kapslarna kan ocksa anvéandas for behandling av demens hos vuxna patienter med
Parkinsons sjukdom.

Rivastigmin som finns i Rivastigmin Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Rivastigmin Orion

Ta inte Rivastigmin Orion

) om du &r allergisk mot rivastigmin (den aktiva substansen i Rivastigmin Orion) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

o om du tidigare har haft en hudreaktion som tyder pa allergiskt kontakteksem med rivastigmin.

Om detta stammer in pa dig, tala med din lakare och ta inte Rivastigmin Orion.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar Rivastigmin Orion:

) om du har, eller ndgon gang har haft, hjartsjukdom som t.ex. oregelbundna eller langsamma
hjértslag, QTc-forlangning eller familjehistoria med QTc-forlangning, torsades de pointes eller
har 1&g niva i blodet av kalium och magnesium

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 (krampanfall eller konvulsioner)

om du har, eller ndgon gang har haft, astma eller allvarliga luftvagsbesvar

om du har, eller nagon gang har haft, nedsatt njurfunktion

om du har, eller nagon géang har haft, nedsatt leverfunktion

om du lider av skakningar

om du har lag kroppsvikt

om du far reaktioner fran mage eller tarm som t.ex. illamaende, krakningar och diarré. Du kan
bli uttorkad (forlora for mycket vétska) om krakningar eller diarré pagar under en langre tid.
Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig kan din léakare behova kontrollera dig noggrannare nar du
behandlas med detta lakemedel.

Om du inte har tagit Rivastigmin Orion under mer an tre dagar, ta da inte nasta dos forran du har talat
med din lakare.

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

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

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

Rivastigmin Orion bor inte ges samtidigt med metoklopramid (ett Idkemedel som anvands for att
lindra eller forhindra illamaende eller krakningar). Om man tar bada lakemedlen samtidigt kan det
orsaka problem som t.ex. stela leder eller skakningar i handerna.

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

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

Forsiktighet ska iakttas nar Rivastigmin Orion tas samtidigt med andra lakemedel som kan paverka
hjartrytmen eller det elektriska systemet i hjartat (QT-forlangning).

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

Om du &r gravid maste nyttan av att anvanda Rivastigmin Orion vagas mot de eventuella effekterna for
ditt ofédda barn. Rivastigmin Orion ska inte anvéndas under graviditet om det inte &r absolut
nddvandigt.



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

Korformaga och anvandning av maskiner

Lakaren kommer att tala om for dig om du kan kora bil och anvanda maskiner pa ett sakert satt nar du
har denna sjukdom. Rivastigmin Orion kan fororsaka yrsel och somnighet, sarskilt i bérjan av
behandlingen eller da dosen hojs. Om du kanner dig yr eller sémnig, kor inte bil, anvand inte maskiner
och utfor inte nagra andra uppgifter som kraver din uppmarksamhet.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Rivastigmin Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskadterska om du ar oséker.

Hur startar man behandlingen

Léakaren kommer att tala om for dig vilken dos Rivastigmin Orion du ska ta.

o Behandlingen pabdrjas vanligen med en 1&g dos.

o Lakaren kommer att gradvis oka dosen beroende pa vilken effekt du far av behandlingen.
. Haogsta dos dr 6 mg tva ganger dagligen.

Din lakare kommer att regelbundet utvardera om behandlingen har dnskad effekt. Din ldkare kommer
ocksa att kontrollera din vikt under behandlingen med denna medicin.

Om du inte har tagit Rivastigmin Orion pa mer an tre dagar, ta inte nasta dos innan du har talat med
din lakare.

Hur du tar lakemedlet

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

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

. Ta Rivastigmin Orion tva ganger per dag, en gang pa morgonen och en gang pa kvallen,
tillsammans med mat.

o Svilj kapslarna hela tillsammans med vatska.

o Oppna eller krossa inte kapslarna.

Om du har tagit for stor mangd av Rivastigmin Orion

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

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Rivastigmin Orion
Om du har glémt att ta en dos Rivastigmin Orion, vénta till nasta doseringstillfalle och ta da nasta dos
pa den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Det &r troligt att du far en del biverkningar, framfor allt nar du paborjar behandlingen eller nar dosen
hdjs. Vanligtvis forsvinner biverkningarna gradvis ndr kroppen véanjer sig vid lakemedlet.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

o yrsel

o minskad aptit

) problem med magen som t.ex. illamaende, kréakningar och diarré.

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

svettning

huvudvérk

halsbrénna

viktforlust

magont

kansla av upprérdhet

kansla av trotthet eller svaghet
allman sjukdomskénsla

darrighet eller kénsla av forvirring
minskad aptit

mardrémmar.

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

somnsvarigheter

svimning och att oavsiktligt falla

forhojda levervarden.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
. ont i brostet

hudutslag, klada

kramper (anfall)

mag- eller tarmsar.

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

hogt blodtryck

urinvégsinfektion

att se saker som inte &r verkliga (hallucinationer)

storningar i hjartrytmen (sasom snabb eller langsam hjartrytm)

mag-tarmblddning (visar sig som blod i avféringen eller vid kréakning)

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

vanligen med illamaende eller krékning)

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

) kraftig krakning som kan leda till bristningar i matstrupen

) uttorkning (vatskeforlust)

o rubbningar i leverfunktionen (gulférgad hud, gulfargade 6gonvitor, onormalt mérk urin eller
oforklarligt illamaende, oférklarlig krakning, trotthet och aptitforlust)




o aggressivitet, kénsla av rastldshet

o oregelbunden hjartrytm

o Pisa-syndrom (ett tillstind som omfattar ofrivillig muskelsammandragning med onormal
bodjning av kroppen och huvudet i sidled).

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
o darrighet

o svimning

o ramla oavsiktligt.

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

oro

rastloshet

langsam hjartrytm

somnsvarigheter

for mycket saliv och uttorkning

onormalt langsamma eller okontrollerade rorelser

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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
) oregelbunden hjéartrytm och dalig kontroll av rérelser.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
o Pisa-syndrom (ett tillstand som omfattar ofrivillig muskelsammandragning med onormal
bdjning av kroppen och huvudet i sidled).

Ytterligare biverkningar som har setts med rivastigmin depotplaster och som kan intraffa med
harda kapslarna:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
o feber

. svar forvirring

. urininkontinens (oférmaga att halla tillbaka urinen).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
o hyperaktivitet (h6g aktivitet, rastloshet).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):
) allergisk reaktion dar plastret har suttit, som t.ex. blasor eller hudinflammation.

Om du far nagon av dessa biverkningar ska du ta kontakt med din lékare eftersom du kan behova
medicinsk hjalp.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rivastigmin Orion ska forvaras

) Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

o Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar rivastigmin.
Varje Rivastigmin Orion 1,5 mg hard kapsel innehaller rivastigminvatetartrat motsvarande
1,5 mg rivastigmin.
Varje Rivastigmin Orion 3 mg hard kapsel innehaller rivastigminvatetartrat motsvarande 3 mg
rivastigmin.
Varje Rivastigmin Orion 4,5 mg hard kapsel innehaller rivastigminvatetartrat motsvarande
4,5 mg rivastigmin.
Varje Rivastigmin Orion 6 mg hard kapsel innehaller rivastigminvatetartrat motsvarande 6 mg
rivastigmin.

- Ovriga innehallsamnen i kapselinnehdllet ar magnesiumstearat, hypromellos, mikrokristallin
cellulosa och kolloidal, vattenfri kiseldioxid. Innehallsamnen i kapselhéljet ar gelatin,
natriumlaurilsulfat, gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171). Rivastigmin Orion 3 mg; 4,5 mg
och 6 mg kapslar innehaller dven rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kapsel, hard.

Rivastigmin Orion 1,5 mg hard kapsel ar gul, 3 mg hard kapsel ar orange, 4,5 mg hard kapsel &r rod
och 6 mg hard kapsel &r till halften rod och till halften orange. De harda, ogenomskinliga kapslarna
innehaller ett benvitt till svagt gulfargat pulver.

Kapslarna ar forpackade i PVC/PVAC/Aluminiumblister.
Forpackningsstorlekar:

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

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

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1


http://www.lakemedelsverket.se

F1-02200 Espoo
Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-04-24



