Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rivastigmin Orion, 1,5 mg, kapsulki, twarde
Rivastigmin Orion, 3 mg, kapsulki, twarde
Rivastigmin Orion, 4,5 mg, kapsulki, twarde
Rivastigmin Orion, 6 mg, kapsulki, twarde

Rivastigminum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
o Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Rivastigmin Orion i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rivastigmin Orion
Jak stosowac lek Rivastigmin Orion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rivastigmin Orion

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A S

1. Co to jest lek Rivastigmin Orion i w jakim celu sie go stosuje
Substancjg czynng leku Rivastigmin Orion jest rywastygmina.

Rivastigmin Orion nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami cholinoesterazy. U pacjentéw

z otgpieniem typu alzheimerowskiego lub otepieniem spowodowanym chorobg Parkinsona dochodzi
do obumarcia pewnych komorek w mozgu, co powoduje zmniejszenie st¢zenia neuroprzekaznika
acetylocholiny (substancji umozliwiajacej komunikowanie si¢ komorek nerwowych migdzy sobg).
Dziatanie rywastygminy polega na blokowaniu enzymow powodujacych rozpad acetylocholiny:
acetylocholinesterazy i butyrylocholinesterazy. Blokujac dziatanie tych enzymow Rivastigmin Orion
umozliwia zwigkszenie stezenia acetylocholiny w moézgu, co pomaga w tagodzeniu objawow choroby
Alzheimera 1 ot¢pienia zwigzanego z chorobg Parkinsona.

Lek Rivastigmin Orion jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z tagodnym do umiarkowanie
cigzkiego otepieniem typu alzheimerowskiego, postepujaca chorobg mozgu, ktéra wywoluje
stopniowe zaburzenia pamigci, zdolnosci intelektualnych i zachowania. Kapsutki mogg by¢ rowniez
stosowane w leczeniu ot¢pienia u dorostych pacjentow z chorobg Parkinsona.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rivastigmin Orion

Kiedy nie stosowac¢ leku Rivastigmin Orion

. jesli pacjent ma uczulenie na rywastygming (substancja czynna leku Rivastigmin Orion) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienione w punkcie 6)
o jesli u pacjenta wystapita w przesztosci reakcja skdrna, wskazujgca na kontaktowe zapalenie

skory, zwigzane ze stosowaniem rywastygminy.
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Jesli taka sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi i nie stosowac leku
Rivastigmin Orion.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Rivastigmin Orion nalezy omowic to z lekarzem:

o jesli u pacjenta wystegpuja lub kiedykolwiek wystepowaty choroby serca, takie jak nieregularny
lub wolny rytm pracy serca, wydtuzenie odstepu QT, wydtuzenie odstepu QT stwierdzane w
rodzinie, torsade de pointes, lub mate stezenie potasu lub magnezu we krwi;

o jesli u pacjenta wystgpuje lub kiedykolwiek wystepowal czynny wrzod zotadka

o jesli u pacjenta wystegpuja lub kiedykolwiek wystepowaly trudnosci w oddawaniu moczu

o jesli u pacjenta wystepujg lub kiedykolwiek wystepowaly napady padaczkowe (napady drgawek
lub drgawki)

o jesli u pacjenta wystegpuje lub kiedykolwiek wystepowala astma oskrzelowa lub cigzka choroba

uktadu oddechowego

jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly zaburzenia czynnosci nerek

jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowatly zaburzenia czynnosci watroby
jesli u pacjenta wystgpuje drzenie migSniowe

jesli pacjent ma matg masg ciata

jesli u pacjenta wystepuja reakcje ze strony zotadka i jelit, takie jak nudnosci (mdtosci),
wymioty i biegunka. Pacjent moze si¢ odwodni¢ (tracac zbyt duzo ptynu), jesli wymioty czy
biegunka utrzymujg si¢ przez dtuzszy czas.

Jesli ktores z powyzszych dotyczy pacjenta, lekarz moze potrzebowaé kontrolowac go bardziej
szczegotowo w czasie stosowania leku.

Jesli pacjent przerwat przyjmowanie leku Rivastigmin Orion na dtuzej niz trzy dni, nie powinien
przyjmowac kolejnej dawki zanim nie porozmawia o tym z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Rivastigmin Orion u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe w leczeniu otgpienia typu
alzheimerowskiego.

Rivastigmin Orion a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Leku Rivastigmin Orion nie nalezy podawac jednoczesnie z innymi lekami podobnie dziatajacymi.
Lek Rivastigmin Orion moze wchodzi¢ w reakcje z lekami antycholinergicznymi (lekami
stosowanymi w tagodzeniu skurczow zotgdka lub spazmoéw, w leczeniu choroby Parkinsona lub
zapobiegajacymi chorobie lokomocyjnej).

Leku Rivastigmin Orion nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie z metoklopramidem (lekiem uzywanym
w tagodzeniu lub zapobieganiu nudnosciom i wymiotom). Jednoczesne przyjmowanie tych dwoch
lekdow moze spowodowac takie zaburzenia, jak sztywnos¢ konczyn i drzenie dtoni.

Jesli pacjent musi by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu w czasie przyjmowania leku Rivastigmin
Orion, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu rywastygminy przed przyj¢ciem jakichkolwiek
anestetykow, poniewaz Rivastigmin Orion moze nasila¢ efekt dziatania niektorych lekow
zwiotczajgcych migénie podczas znieczulania.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, gdy lek Rivastigmin Orion jest stosowany razem z lekami
beta-adrenolitycznymi (lekami, takimi jak atenolol, stosowanymi w leczeniu nadci$nienia, dtawicy
piersiowej i innych chorob serca). Jednoczesne przyjmowanie tych dwoch lekow moze spowodowac
takie zaburzenia, jak spowolnienie pracy serca (bradykardia) prowadzace do omdlenia lub utraty
przytomnosci.
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Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, gdy lek Rivastigmin Orion jest stosowany razem z innymi lekami, ktore
mogg wptywaé na rytm serca lub uktad przewodzacy serca (wydtuzenie odstepu QT).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy dokona¢ oceny korzysci ze stosowania leku Rivastigmin Orion
wzgledem mozliwych dziatan leku na nienarodzone dziecko. Leku Rivastigmin Orion nie nalezy
stosowac w czasie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Rivastigmin Orion.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazdow i obstuge
maszyn. Rivastigmin Orion moze wywotywac zawroty glowy i sennos¢, gtdwnie w poczatkowym
okresie leczenia lub w okresie zwigkszania dawki. Jesli pacjent odczuwa zawroty glowy lub sennosé,
nie powinien prowadzi¢ pojazdow, obslugiwaé maszyn ani wykonywac zadnych innych zadan
wymagajacych koncentracji.

3. Jak stosowa¢ lek Rivastigmin Orion

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jak rozpoczynac leczenie

o Lekarz prowadzacy okresli wielko$¢ dawki leku Rivastigmin Orion, jaka nalezy stosowac.
Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od malej dawki.

Lekarz bedzie powoli zwigkszat dawke, w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.
Najwigksza dawka jakg mozna przyja¢ to 6 mg, dwa razy na dobe.

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat, czy lek dziata u danego pacjenta. Podczas stosowania tego leku
lekarz bedzie rowniez kontrolowat mase ciata pacjenta.

Jezeli przyjmowanie leku Rivastigmin Orion zostato przerwane na dtuzej, niz trzy dni, przed
przyjeciem kolejnej dawki nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci stosujacy ten lek

o Powinni powiedzie¢ swojemu opiekunowi, ze przyjmujg lek Rivastigmin Orion.

Powinni przyjmowac lek codziennie, aby uzyska¢ pozadane dziatanie lecznicze.

Lek Rivastigmin Orion nalezy przyjmowaé¢ dwa razy na dobg (rano i wieczorem) z jedzeniem.
Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem.

Nie otwiera¢ ani nie rozgniata¢ kapsutek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rivastigmin Orion
W przypadku niezamierzonego przyjecia wickszej niz zalecona dawki leku Rivastigmin Orion, nalezy
powiadomi¢ lekarza prowadzacego, gdyz moze by¢ potrzebna pomoc medyczna.

U niektorych osob, ktore przypadkowo przyjety za duzo leku Rivastigmin Orion, zaobserwowano
mdlosci (nudnos$ci), wymioty, biegunka, wysokie ci$nienie krwi i omamy. Moze rowniez wystgpic¢
wolne bicie serca oraz omdlenie.

Pominiecie zastosowania leku Rivastigmin Orion

W razie przypadkowego pominigcia dawki leku Rivastigmin Orion, nalezy odczekac i przyjac
nastepna dawke o zwyktej wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetienia pomini¢te;.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane moga pojawic si¢ czes$ciej w poczatkowym okresie stosowania leku lub
w okresie zwigkszania dawki. Dziatania niepozadane zazwyczaj powoli ustepuja, w miare jak
organizm przystosuje si¢ do leczenia.

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0sob)

o zawroty glowy

] utrata apetytu

o problemy Zotadkowe takie jak mdtosci (nudnosci) lub wymioty, biegunka

Czesto (moze dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 0sob)
lek

pocenie si¢

bol glowy

zgaga

zmniejszenie masy ciata

bol brzucha

pobudzenie

uczucie zmgczenia lub ostabienia
zke samopoczucie ogdlne

drzenie lub splatanie
zmniejszony apetyt

koszmary senne

Niezbyt czesto (moze dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 0sob)
o depresja

o trudno$ci w zasypianiu

o omdlenia lub przypadkowe upadki

o zmiany w pracy watroby

Rzadko (moze dotyczyé nie wigcej niz 1 na 1 000 osob)
bol w klatce piersiowe;j

wysypka, swegdzenie

napady padaczkowe (drgawki)

choroba wrzodowa zoladka Iub jelit

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 0sob)

wysokie ci$nienie krwi

zakazenia uktadu moczowego

widzenie rzeczy, ktdrych nie ma (omamy)

zaburzenia rytmu serca takie, jak szybkie lub wolne bicie serca

krwawienia z przewodu pokarmowego — krew w kale lub wymiotach

zapalenie trzustki — do objawow nalezy silny bol w gornej czgsci brzucha, czg¢sto z nudnos$ciami
lub wymiotami
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o nasilenie objawow choroby Parkinsona lub wystapienie podobnych objawdw — takich jak
sztywno$¢ migsni, trudno$ci w wykonywaniu ruchéw dowolnych.

Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

. gwaltowne wymioty, ktore mogg prowadzi¢ do peknigcia czgsci przewodu pokarmowego
laczacego jame ustng z zoladkiem (przetyku)

o odwodnienie (utrata zbyt duzej ilosci ptynu)

o zaburzenia czynnos$ci watroby (zazotcenie skory, zazolcenie bialek oczu, nieprawidtowa ciemna
barwa moczu lub niewyjasnione nudno$ci, wymioty, zmeczenie i utrata apetytu)

o agresja, niepokoj

. nieregularne bicie serca

. zespot Piza (stan obejmujacy mimowolny skurcz mig¢éni z nieprawidtowym pochyleniem ciata
i glowy na jedng strong).

Pacjenci z otepieniem i choroba Parkinsona
U tych pacjentow niektére dziatania niepozgdane wystepuja czesciej. Mogg rowniez wystapic inne
dodatkowe objawy:

Bardzo czesto (moze dotyczyé wiecej niz 1 na 10 osob)
o drzenie

o omdlenie

. przypadkowe upadki

Czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz I na 10 0sob)

lek

niepokdj

wolne i szybkie bicie serca

trudnosci w zasypianiu

nadmierne wydzielanie §liny i odwodnienie

nieprawidlowe spowolnienie ruchow lub staba kontrola nad ruchami

nasilenie objawow choroby Parkinsona lub wystapienie podobnych objawoéw — takich jak
sztywno$¢ migsni, trudnosci w wykonywaniu ruchow dowolnych oraz ostabienie mig$ni

Niezbyt czesto (moze dotyczyc nie wigcej niz 1 na 100 0sob)
o nieregularne bicie serca i staba kontrola nad ruchami

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. zespot Piza (stan obejmujacy mimowolny skurcz mig¢éni z nieprawidtowym pochyleniem ciata
i glowy na jedng strong).

Inne dzialania niepozadane obserwowane po zastosowaniu rywastygminy w postaci systemu
transdermalnego, ktére moga roéwniez wystapi¢ po zazyciu kapsultek twardych:

Czesto (moze dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 0sob)

. goraczka

o cigzkie splatanie

. nietrzymanie moczu (niezdolnos¢ do wlasciwego utrzymania moczu)

Niezbyt czesto (moze dotyczyc nie wigcej niz 1 na 100 0sob)
o nadmierna ruchliwos$¢ (wysoki stopien aktywnosci, niepokoj)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. reakcja alergiczna w miejscu nalepienia, taka jak pgcherze lub stan zapalny skory

W przypadku wystgpienia powyzszych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze
by¢ potrzebna pomoc medyczna.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rivastigmin Orion

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

o Lek ten nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

o Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rivastigmin Orion

. Substancjg czynng leku jest rywastygmina.
Kazda kapsutka, twarda Rivastigmin Orion zawiera 1,5 mg rywastygminy w postaci
wodorowinianu rywastygminy.
Kazda kapsutka, twarda Rivastigmin Orion zawiera 3,0 mg rywastygminy w postaci
wodorowinianu rywastygminy.
Kazda kapsutka, twarda Rivastigmin Orion zawiera 4,5 mg rywastygminy w postaci
wodorowinianu rywastygminy.
Kazda kapsutka, twarda Rivastigmin Orion zawiera 6,0 mg rywastygminy w postaci
wodorowinianu rywastygminy.

o Pozostate sktadniki kapsutki to: magnezu stearynian, hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna. Sktadniki ostonki kapsutki (korpus i wieczko) to: zelatyna,
sodu laurylosiarczan, zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171) oraz zelaza tlenek
czerwony (E 172) (w kapsutkach 3,0 mg, 4,5 mg, 6,0 mg).

Jak wyglada lek Rivastigmin Orion i co zawiera opakowanie

Kapsuika, twarda.

Rivastigmin Orion, kapsutka, twarda 1,5 mg jest zotta, kapsutka, twarda 3 mg jest pomaranczowa,
kapsulka, twarda 4,5 mg jest czerwona, kapsulka, twarda 6 mg jest w polowie czerwona i w potowie
pomaranczowa.

Twarde nieprzezroczyste kapsulki zawierajg proszek o barwie od zblizonej do biatej do jasnozotte;j.

Sa pakowane w blistry PVC/PVdC/Aluminium. Opakowania zawierajace 28, 56 kapsulek, twardych.

Dodatkowo tylko dla Rivastigmin Orion, kapsulki, twarde, 3 mg, 4,5 mg, 6 mg - opakowanie
112 kapsutek, twardych.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytwérca

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania, Finlandia, Norwegia, Polska, Szwecja: Rivastigmin Orion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.2025
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