Bipacksedel: Information till patienten

Rivastigmin STADA Arzneimittel 4,6 mg/24 timmar depotplaster
Rivastigmin STADA Arzneimittel 9,5 mg/24 timmar depotplaster

rivastigmin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, 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 Rivastigmin STADA Arzneimittel &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Rivastigmin STADA Arzneimittel
Hur du anvander Rivastigmin STADA Arzneimittel

Eventuella biverkningar

Hur Rivastigmin STADA Arzneimittel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Rivastigmin STADA Arzneimittel &r och vad det anvands for
Den aktiva substansen i Rivastigmin STADA Arzneimittel ar rivastigmin.

Rivastigmin tillhor en klass substanser som kallas kolinesterashammare. Hos patienter med
Alzheimers demens dor vissa nervceller i hjarnan. Det leder till 1aga 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.

Rivastigmin STADA Arzneimittel 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 Rivastigmin STADA Arzneimittel 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Rivastigmin STADA Arzneimittel

Anvand inte Rivastigmin STADA Arzneimittel

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

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

e 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 forbattras inom 48
timmar efter att depotplastret tagits bort.



Om detta stammer in pa dig, tala med din lakare och anvéand inte Rivastigmin STADA Arzneimittel
depotplaster.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Rivastigmin STADA Arzneimittel:

e om du har, eller ndgon gang har haft, hjartsjukdom som t.ex. oregelbundna eller langsamma
hjartslag, QTc-forlangning eller familjehistoria med QTc-forlangning, torsades de pointes eller har
Iag niva i blodet av kalium och magnesium.

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

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

om du har, eller nagon gang har haft, kramper.

om du har, eller nagon gang har haft, astma eller svara problem med andningsvéagarna.

om du lider av skakningar.

om du har lag kroppsvikt.

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

e om du har nedsatt leverfunktion.

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

Om du inte har anvant ett plaster pa mer &n tre dagar, sétt inte pa ett nytt forran du har talat med din
lakare.

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

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

Rivastigmin STADA Arzneimittel kan paverka andra antikolinergiska lakemedel 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 aksjuka (t.ex. difenhydramin,
skopolamin, meklozin).

Rivastigmin STADA Arzneimittel Plaster bor inte ges samtidigt med metoklopramid (ett lakemedel
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 medan du anvander Rivastigmin STADA Arzneimittel depotplaster, tala om for
din l&kare att du anvénder Idkemedlet, eftersom de kan forstérka effekterna av vissa
muskelavslappande lakemedel under narkos.

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

Forsiktighet ska iakttas nar Rivastigmin STADA Arzneimittel 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 STADA Arzneimittel vagas mot de
eventuella effekterna for ditt ofédda barn. Rivastigmin STADA Arzneimittel ska inte anvandas under
graviditet om det inte &r absolut nédvandigt.

Du ska inte amma néar du star pa behandling med Rivastigmin STADA Arzneimittel depotplaster.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Lakaren kommer att tala om for dig om du kan kora bil och anvanda maskiner pa ett sakert sétt nar du
har denna sjukdom. Rivastigmin STADA Arzneimittel depotplaster kan orsaka svimningsanfall eller
du kan kénna dig mycket forvirrad. Om det kdnns som om du skulle svimma eller om du kénner dig
forvirrad, 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 &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
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 lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Rivastigmin STADA Arzneimittel

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

VIKTIGT:

Ta av foregdende dags plaster innan ETT nytt plaster sétts 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

Lakaren kommer att tala om for dig vilket Rivastigmin STADA Arzneimittel depotplaster som &r

lampligast for dig.

e Behandlingen paborjas vanligen med Rivastigmin STADA Arzneimittel 4,6 mg/24 timmar.

¢ Vanlig rekommenderad daglig dos ar Rivastigmin STADA Arzneimittel 9,5 mg/24 timmar per dag.
Om denna dos tolereras vél kan lakaren 6ka dosen till Rivastigmin STADA Arzneimittel 13,3
mg/24 timmar.

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

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

behov.

Om du inte har anvéant nagot plaster pa mer an 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 lakaren att starta om behandlingen
med Rivastigmin STADA Arzneimittel 4,6 mg/24 timmar.

Rivastigmin STADA Arzneimittel kan anvandas med mat, dryck och alkohol.

Var ska ditt Rivastigmin STADA Arzneimittel depotplaster fastas?

e 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.

e 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 alltfér hog dos av lakemedlet, vilket
potentiellt kan vara farligt.

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



- vénster dverarm eller hdger Gverarm

- vanster eller hoger sida av 6vre delen av bréstkorgen (undvik sjalva brosten)
- vénster eller hoger sida av 6vre delen av ryggen

- vénster eller hoger sida av nedre delen av ryggen

Ta av foregdende dags plaster efter 24 timmar innan ETT nytt plaster satts pA ENDAST ETT
av foljande mojliga 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 hoger sida av kroppen en dag, pa vanster sida nasta dag, pa évre
delen av kroppen en dag, pa undre delen av kroppen nasta dag). Sétt inte ett nytt plaster pa samma
hudyta tva ganger inom 14 dagar.

Hur ska ditt Rivastigmin STADA Arzneimittel depotplaster fastas?

Rivastigmin STADA Arzneimittel plaster ar tunna, beige plastplaster som fastes pa huden. Varje
pléster ligger forseglat i ett plasterkuvert, som skyddar det tills det sétts p&. Oppna inte plasterkuvertet
och ta inte ut plastret forran strax innan du ska sétta pa det.

/ \ ) Om du redan anvander plaster, tar du forsiktigt bort det du
/ - har pa dig innan du sétter pa ett nytt.
A \ 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 forpackat i ett forseglat

1 i plésterkuvert. Oppna plasterkuvertet endast nar du &r redo
att satta pa plastret.

Klipp upp plasterkuvertet vid bada sax

symbolerna, men inte langre &n den angivna

linjen. Riv kuverten for att 6ppna. For att undvika

att plastret skadas, klipp inte hela kuverten.

\ J Ta ur plastret fran plasterkuverten.
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Ta bort omslaget fran plastrets évre, hudfargade sida och
kasta det.

En skyddande film tacker den sjalvhaftande sidan av
plastret.

Dra av ena sidan av skyddsfilmen och ta inte pa

den sjalvhaftande delen av plastret med fingrarna.

Fast den sjalvhaftande sidan av plastret pa dvre eller undre
delen av ryggen, dverarmen eller bréstkorgen, och dra
sedan av den andra delen av skyddsfilmen.
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Pressa sedan fast plastret ordentligt pa plats i atminstone
30 sekunder med handflatan och se till att kanterna faster
fo JA ordentligt.
h _/

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

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

Hur tar man bort sitt Rivastigmin STADA Arzneimittel depotplaster?

Ta forsiktigt tag i ena kanten pa plastret och dra langsamt bort det 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 dem. Alkohol eller andra upplésande vatskor (nagellackborttagningsmedel eller andra
I6sningsmedel) ska inte anvandas.

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

Kan man anvénda sitt Rivastigmin STADA Arzneimittel depotplaster nar man badar, simmar

eller solar?

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

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

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



Nar och hur lange ska man anvanda sitt Rivastigmin STADA Arzneimittel depotplaster?

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

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

Om du har anvant for stor mangd av Rivastigmin STADA Arzneimittel

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, krékts, eller fatt diarré, hogt blodtryck och
hallucinationer. Langsam hjartfrekvens och svimningsanfall kan ocksa intréffa.

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 beddmning av risken samt
radgivning

Om du har glomt att anvanda Rivastigmin STADA Arzneimittel
Om du upptécker att du har glomt att satta pa ett plaster, sétt pa ett nytt omedelbart. Du kan sétta 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 Rivastigmin STADA Arzneimittel
Tala med lakare eller apotekspersonal om du slutar att anvanda plastret.

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

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

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

Aptitforlust

Yrsel

Kénsla av upprordhet eller trétthet

Urininkontinens (oférmaga att halla tillbaka urinen)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Storningar i hjartrytmen (bade snabba och langsamma hjartslag)
Att se saker som inte ar verkliga (hallucinationer)

Magsar

Uttorkning (vatskeforlust)

Hyperaktivitet (hog aktivitet, rastléshet)

Aggressivitet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)
o Fall

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
o Stelhet i armar eller ben
e Skakningar i h&nder



Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

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

Forsamring av symtomen av Parkinsons sjukdom — som t.ex. darrighet, stelhet, slapande gang
Inflammation i bukspottkdrteln (symtomen innefattar svara smartor i 6vre delen av buken, vanligen
med illamaende och krakning)

Snabb eller oregelbunden hjértrytm

Hogt blodtryck

Kramper (anfall)

Rubbningar i leverfunktionen (gulfargad hud, gulfargade égonvitor, onormalt mork urin eller
oférklarligt illaméaende, oférklarlig krakning, trotthet och aptitforlust)

Forhojda levervérden

Kénsla av rastlgshet

Mardrémmar

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

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

Ytterligare biverkningar som har setts med rivastigmin kapslar eller oral 16sning och som kan
intraffa med plastret:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

For mycket saliv

Minskad aptit

Rastldshet

Allmén sjukdomskansla

Darrighet eller kansla av forvirring
Okad svettning

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

Oregelbunden hjartrytm (t.ex. snabb hjartrytm)
Sémnsvarigheter
Ramla oavsiktligt

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

Kramper (anfall)
Tarmsar
Ont i brostet — kan orsakas av hjartkramp

Mycket séllsynta (kan férekomma 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 illamaende och krakning)

Mag-tarmblédning (visar sig som blod i avféringen eller vid krékning)

Att se saker som inte ar verkliga (hallucinationer)

En del personer som har haft kraftiga krakningar har fatt bristningar i matstrupen

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Rivastigmin STADA Arzneimittel ska forvaras

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

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

e Forvara depotplastret i plasterkuvertet tills det ska anvéndas.

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

Efter att plastret har tagits bort, vik det dubbelt med den sjalvhaftande sidan inat och tryck ihop. Lagg

tillbaka det anvanda plastret i plasterkuvertet och kasta det sa att barn inte kan fa tag pa det. Peta inte i

ogonen med fingrarna och tvatta handerna med tval och vatten efter det att du tagit av plastret.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r rivastigmin.

Rivastigmin STADA Arzneimittel 4,6 mg/24 timmar depotplaster:

Varje depotplaster som avger 4,6 mg rivastigmin per 24 timmar &r 4,6 cm? och innehaller 6,9 mg
rivastigmin.

Rivastigmin STADA Arzneimittel 9,5 mg/24 timmar depotplaster:
Varje depotplaster som avger 9,5 mg rivastigmin per 24 timmar &r 9,2 cm? och innehaller 13,8 mg
rivastigmin.

Ovriga innehallsamnen ar polyeten/termoplastiskt harts/aluminiumbelagd polyesterfilm, poly [(2-
etylhexyl) akrylat, vinylacetat], polyisobuten med medel- och hdg molekylvikt, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, lattflytande paraffin, fluoropolymerbelagd polyesterfilm, orange tryckfarg.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Varje depotplaster &r ett tunt, runt plaster. Utsidan ar beige och markt i orange med:
- “RIV-TDS 4,6 mg/ 24 timmar”

“RIV-TDS 9,5 mg / 24 timmar”

Varje depotplaster ligger forslutet i ett plasterkuvert. Varje depotplaster skyddas av en skyddsfilm.
Rivastigmin STADA Arzneimittel 4,6 och 9,5 mg/24 timmars depotplaster finns i forpackningar som
innehaller 7, 30 eller 42 dospasar och i flerpack som innehaller 60 (2x30), 84 (2x42) eller 90 (3x30)
dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Tyskland



Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-05-15
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