Indleegsseddel: Information til brugeren

Orivast 4,6 mg/24 timer depotplaster
Orivast 9,5 mg/24 timer depotplaster
Orivast 13,3 mg/24 timer
depotplaster

rivastigmin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Orivast
Séadan skal du bruge Orivast

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Det aktive lzegemiddel i Orivast er rivastigmin.

Rivastigmin tilhgrer en medicingruppe, der kaldes kolinesterasehemmere. Hos patienter med
Alzheimers demens dgr visse nerveceller i hjernen, hvilket resulterer i lave niveauer af
neurotransmitteren acetylcholin (et stof, som bruges af nervecellerne til at kommunikere med
hinanden). Rivastigmin virker ved at blokere de enzymer, der nedbryder acetylcholin:
acetylcholinesterase og butyrylcholinesterase. Ved at blokere disse enzymer kan Orivast medvirke til,
at acetylcholin-indholdet gges i hjernen, hvilket hjeelper med at reducere symptomerne pa Alzheimers
sygdom.

Orivast anvendes til behandling af voksne patienter med mild til moderat sveer Alzheimers demens, en
fremadskridende hjernesygdom, der gradvis pavirker hukommelse, andsevner og adferd.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Orivast

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Orivast
- hvis du er allergisk over for rivastigmin (det aktive stof i Orivast) eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Orivast (angivet i punkt 6).
- hvis du nogensinde har haft en allergisk reaktion over for en lignende type medicin
(carbamatderivater).
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- hvis du far en hudreaktion, som spreder sig uden for selve plasteret, hvis der er en kraftigere
lokal reaktion (som fx blerer, tiltagende betaendelse i huden, havelse), og hvis det ikke bliver
bedre inden for 48 timer efter, at plasteret er fjernet.

Huvis dette geelder for dig, skal du fortalle det til din laege og ikke bruge Orivast depotplastre.

Advarsel og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apoteket eller sundhedspersonalet, fgr du bruger Orivast:

- hvis du har eller har haft uregelmeessig hjerterytme (puls) eller andre hjertesygdomme.

- hvis du har eller har haft mavesar.

- hvis du har eller har haft vandladningsbesveer.

- hvis du har eller har haft krampeanfald.

- hvis du har eller har haft astma eller en sveer luftvejssygdom.

- hvis du ryster meget.

- hvis din kropsveaegt er lav.

- hvis du har gener fra mave-tarmkanalen, sasom kvalme, opkastning og diarré. Du kan blive
dehydreret (fa vaeskemangel), hvis du kaster op eller har diarré i leengere tid.

- hvis du har nedsat leverfunktion.

Huvis en eller flere af disse symptomer geelder for dig, kan det veere ngdvendigt, at din leege falger dig

taet, sa leenge du bruger denne medicin.

Hvis du ikke har brugt et depotplaster i mere end tre dage, skal du ikke bruge det naeste, fgr du har
talt med din leege.

Bgrn og unge
Der er ingen relevante indikationer for brug af Orivast til behandling af Alzheimers sygdom hos bgrn
0g teenagere.

Brug af anden medicin sammen med Orivast
Fortael det altid til laeegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Orivast kan pavirke antikolinerg medicin hvoraf noget er medicin, der bruges mod mavekramper eller
spasmer (f.eks. dicyclomin), til at behandle Parkinsons sygdom (f.eks. amantadin) eller til at
forebygge transportsyge (f.eks. difenhydramin, scopolamin eller meclizin).

Orivast depotplaster ber ikke gives sammen med metoclopramid (et leegemiddel som bruges til at
lindre eller forebygge kvalme og opkastning). Samtidig brug af de to leegemidler kan give problemer
sasom stive lemmer og rysten pa handerne.

Hvis du skal opereres, mens du er i behandling med Orivast depotplastre, skal du fortalle det til din
leege, da Orivast kan forsteerke effekten af muskelafslappende midler under bedgvelse.

Veer forsigtig, hvis du tager Orivast depotplaster sammen med betablokkere (l.egemidler som
atenolol, som bruges til behandling af hypertension, hjertekrampe (angina pectoris) og andre
hjertesygdomme). Brug af de to leegemidler sammen kan give problemer som langsommere
hjerteslag (bradykardi), hvilket kan fare til besvimelse eller bevidstlgshed.

Graviditet, amning og fertilitet
Huvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din lege eller apoteket til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Hvis du er gravid, skal fordelen ved at bruge Orivast afvejes i forhold til de mulige bivirkninger pa
fosteret. Orivast ma ikke bruges under graviditet, medmindre det er strengt ngdvendigt.

Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Orivast depotplastre.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Din leege vil fortzlle dig, om du kan kare bil eller betjene maskiner i forbindelse med din sygdom.
Orivast depotplastre kan fremkalde besvimelse eller staerk forvirring. Hvis du faler dig svag eller
konfus, skal du lade vaere med at kare bil, betjene maskiner eller gare andet, som kraever
opmarksomhed.

3.  Sadan skal du bruge Orivast

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg laegen eller apotekspersonalet.

VIGTIGT:

o Fjern det gamle plaster, for du pésetter ET nyt plaster.

. Kun et plaster pr. dag.

o Klip ikke plasteret i stykker.

° Tryk plasteret fast pa huden i mindst 30 sekunder ved brug af handfladen.

Start af behandling

Din leege vil fortzlle dig, hvilket Orivast depotplaster, der er bedst egnet til dig.

o Behandlingen starter normalt med Orivast 4,6 mg/24 timer.

° Den anbefalede saedvanlige daglige dosis er Orivast 9,5 mg/24 timer. Hvis du
taler behandlingen godt, kan leegen overveje at gge dosis til 13,3 mg/24 timer.

° Du ma kun bruge ét plaster ad gangen. Udskift plasteret med et nyt efter 24 timer.

Under behandlingen kan din laege justere dosis, sa den passer bedre til dig.

Hvis du ikke har brugt et depotplaster i mere end 3 dage, skal du tale med din laege, far du bruger
det naste. Behandling med depotplaster kan genoptages ved samme dosis, hvis behandlingen ikke
har veeret afbrudt i mere end 3 dage. Ellers vil din leege genstarte din behandling med Orivast 4,6

mg/24 timer.

Orivast kan anvendes sammen med mad, drikke og alkohol.

Placering af dit Orivast depotplaster

. For du setter et depotplaster pa, skal du sgrge for, at huden er ren, ter og glat uden har, fri for
pudder, olie, fugtighedscreme eller lotion, som kan bevirke, at depotplasteret ikke klaber rigtigt
til huden, fri for sar/rifter, udslaet og/eller irritation.

. Fjern omhyggeligt det gamle depotplaster, for et nyt saettes pa. Hvis du har flere
depotplastre pa din krop samtidigt, kan du udsatte dig for en for stor maeengde medicin, hvilket
kan veere farligt.

e St ET depotplaster pd hver dag og KUN PA ET af de mulige steder, som vist pa

nedenstaende tegninger:
- Venstre overarm eller hgjre overarm
- @verst pa venstre brystkasse eller gverst pa hgjre brystkasse (undga brysterne)
- Venstre gvre del af ryggen eller hgjre gvre del af ryggen
- Venstre nedre del af ryggen eller hgjre nedre del af ryggen

Fjern plasteret fra i gar hver 24. time, inden ET nyt
plaster saettes p&, KUN PA ET af falgende steder.
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Nar du skifter depotplasteret, skal du fjerne plasteret fra i gar, inden du satter det nye plaster et nyt sted
pa huden hver dag (f.eks. pa hgjre side af kroppen en dag, pa venstre side naste dag, pa overkroppen en
dag, leengere nede pa kroppen naste dag). Du ma ikke sztte et nyt plaster pA samme hudomrade inden
for 14 dage.

Sadan sztter du dit Orivast depotplaster pa
Orivast depotplastre er tynde, uigennemsigtige plast-plastre, som klaber til huden. Hvert depotplaster
ligger i sit eget brev, som beskytter det, indtil du er klar til at sette det pa. Du ma ikke abne brevet

eller tage et plaster ud, far du er klar til at sette det pa.

Fjern forsigtigt det eksisterende plaster inden et nyt settes pa.

Til patienter, som starter behandlingen for fagrste gang eller
patienter som genstarter Orivast efter behandlingsstop, start som
beskrevet i nedenstaende:

- Plasteret ligger i sit eget beskyttende brev.
Du ma kun abne brevet, nar du er klar til at sette
plasteret pa.
Klip i brevet langs den punkterede linje med en saks,
og tag plasteret ud af brevet.

- Den selvklaebende side af plasteret er deekket af en
beskyttende film.
Traek langsomt i den overlappende halvdel af den

beskyttende film fra toppen mod bunden og rer ikke det
kleebende omrade af plastret.




- Placer den selvklaebende side af plastret pa gverste eller
nederste del af ryggen, overarmen eller brystet og fjern den
anden halvdel af den beskyttende film ligeledes langsomt
fra toppen mod bunden.

- Pres derefter pa plastret med din handflade i 30 sekunder for
at sikre, at alle kanter faestner korrekt.

Hvis det er en hjeelp for dig, kan du f.eks. skrive ugedagen
pa plasteret med en tynd kuglepen.

Plasteret skal sidde pa hele tiden, indtil det skal udskiftes med et nyt. Du kan eksperimentere med
forskellige placeringer, nar du setter et nyt plaster pa, for at finde de steder, som er mest
behagelige for dig, og hvor tgjet ikke gnider mod plasteret.

Sadan tager du dit Orivast depotplaster af

Treek forsigtigt i kanten af plasteret for at fjerne det langsomt helt fra huden. | tilfalde af, at limrester
er tilovers pa din hud, opblad forsigtigt omradet med varmt vand og mild sabe eller brug babyolie til
at fjerne det. Alkohol eller andre oplgsningsvasker (neglelakfjerner eller andre oplgsningsmidler) ma
ikke anvendes.

Du skal vaske dine haeender med sa&be og vand, nar du har fjernet plasteret. | tilfeelde af kontakt med
gjnene, eller hvis gjnene bliver rade efter handtering af plasteret, skyl straks grundigt med vand og
sag laege, hvis symptomerne ikke forsvinder.

Kan du have dit Orivast depotplaster pa, nar du bader, svemmer eller solbader?

. Badning, svemning eller brusebad pavirker ikke plasteret. Sgrg for, at depotplasteret ikke lgsner
sig under disse aktiviteter.

. Du ma ikke udsatte depotplasteret for eksterne varmekilder (f.eks. kraftigt sollys, sauna,
solarium) i laengere tid.

Hvis Orivast depotplasteret falder af
Hvis et depotplaster falder af, setter du et nyt plaster pa og lader det sidde resten af dagen. Naste dag
udskifter du depotplasteret med et nyt til seedvanlig tid.

Hvornar og hvor leenge skal dit Orivast depotplaster sidde

. Du skal sztte et nyt plaster pa hver dag for at fa gavn af behandlingen, helst pa den samme tid
af dagen.

. Brug kun ét Orivast plaster ad gangen og udskift plasteret med et nyt efter 24 timer.

Hvis du har brugt for mange Orivast depotplastre

Hvis du kommer til at satte mere end ét plaster pa, skal du tage alle plastre af huden og informere din
leege om, at du er kommet til at sette flere plastre pa. Det kan vere ngdvendigt med leegebehandling.
Nogle mennesker, som ved et uheld er kommet til at bruge for meget rivastigmin, har haft kvalme,
kastet op, haft diarré, hgjt blodtryk og hallucinationer. Langsom hjerterytme og besvimelsesanfald
kan ogsa forekomme.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere Orivast depotplastre end der star i
denne information, eller flere end laegen har foreslérevet (og du faler dig utilpas)



Hvis du har glemt at bruge Orivast

Hvis du har glemt at satte et plaster pa, skal du straks satte et pa. Du kan derefter satte det naeste
plaster pa til seedvanlig tid naeste dag. Du ma ikke sette to plastre pa samtidig som erstatning for det
glemte plaster.

Hvis du holder op med at bruge Orivast
Forteel det til leegen eller apoteket, hvis du holder op med at bruge plasteret.

Spearg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget,
du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du kan oftere fa bivirkninger, nar du starter med medicinen, eller gar op til en hgjere dosis. I de fleste
tilfeelde vil bivirkningerne gradvist forsvinde, nar kroppen venner sig til medicinen.

Tag plasteret af og forteel straks din leege, hvis du oplever nogen af falgende bivirkninger, som
kan blive alvorlige:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Appetitlgshed (anorexi)

Svimmelhed

Besvimelse

Treethed- eller svaghedsfornemmelse

Angst

Depression

Orienteringshesveer

Urininkontinens (manglende evne til at holde pa urinen)
Urinvejsinfektion

Hovedpine

Udslet

Kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter

Allergiske reaktioner pa det sted, hvor plastret har siddet, som f.eks. blarer eller beteendt hud
Feber (pyrexi)

Vegttab

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

. Problemer med hjerterytmen, sasom langsom hjerterytme (puls)
Mavesar

Dehydrering (for stort vaesketab)

Hyperaktivitet (hgjt aktivitetsniveau, rastlgshed)

Aggressiv adferd

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
° Fald

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
. Bevagelsesforstyrrelser som f.eks. stivhed i arme eller ben
eller rystende hander

Ikke kendt (hyppighed kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)
. Symptomer pa Parkinsons sygdom bliver veerre— sasom rysten, stivhed og sleben
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. Beteendelse i bugspytkirtelen — symptomerne omfatter alvorlige smerter gverst i maven, ofte
med kvalme eller opkastning

Hurtig eller uregelmaessig hjerterytme (puls)

Forhgjet blodtryk

Krampeanfald

Leversygdomme (gulfarvet hud, gulfarvning af det hvide i gjnene, unormalt merk urin eller
uforklarlig kvalme, opkastning, traethed eller appetitlgshed)

Andringer i tests, som viser hvor godt leveren fungerer

Rastlgshed

Ser ting, der ikke er der i virkeligheden

Hudreaktioner (klge, udslaet, neeldefeber, blaerer)

Allergisk hudreaktion

Tremor (rysten)

Somnolens (steerk trang til at sove)

Mareridt

Tag dit plaster af og fortzel straks din laege, hvis du oplever nogen af ovenstaende bivirkninger.

Andre bivirkninger, der er set med rivastigmin kapsler eller oral oplagsning, og som kan
forekomme ved brug af plasteret:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
o Generel utilpashed

o Folelse af forvirring

. @get svedtendens

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
. Sar pa tarmen
. Brystsmerter — kan skyldes hjertekramper

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
. Bladning i tarmen — viser sig ved blod i affaringen eller ved opkastning

Ikke kendt (hyppighed kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)
. Nogle mennesker, der har haft voldsom opkastning, har faet hul (ruptur) i spisergret

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Orivast utilgengeligt for barn.
e Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa asken eller brevet efter udlgbsdato
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(EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Opbevar plastret i brevet, indtil brug for at beskytte mod lys.

o Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Brug ikke Orivast, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn pa, at nogen har forsggt at abne
den.

e Nar depotplasteret er taget af, folder du det sammen pa midten med den klabende side indad.

Leg det brugte depotplaster i dets brev, og kassér det pa en made, sa barn ikke kan fa fat i det. Du

ma ikke rgre ved gjnene med fingrene, nar du har rart ved plasteret, far du har vasket haenderne
med vand og sabe. Hvis din kommune brander dagrenovation, kan du smide depotplasteret i
skraldespanden. Hvis den ikke ger det, kan du aflevere depotplastrene pa apoteket, gerne i den
originale emballage.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Orivast indeholder:
- Aktivt stof: rivastigmin.
- Orivast 4,6 mg/24 timer depotplaster: Hvert depotplaster frigiver 4,6 mg rivastigmin pr.
24 timer, er 5 cm? og indeholder 9 mg rivastigmin.
- Orivast 9,5 mg/24 timer depotplaster: Hvert depotplaster frigiver 9,5 mg rivastigmin pr.
24 timer, er 10 cm? og indeholder 18 mg rivastigmin.
- Orivast 13,3 mg/24 timer depotplaster: Hvert depotplaster frigiver 13,3 mg rivastigmin
pr. 24 timer, er 15 cm? og indeholder 27 mg rivastigmin

- @vrige indholdsstoffer: polyesterfilm, akryl kleebemiddel, poly(butylmethacrylat,
methylmethacrylat), silikone kleebemiddel, fluorbelagt polyesterfilm, sort tryksveerte.

Udseende og pakningsstarrelser
Hvert depotplaster er et tyndt plaster, som bestar af tre lag. Det ydre lag er semitransparent, hvid og
merket med “Rivastigmine” og 4.6 mg/24h” eller 9.5 mg/24h” eller ”13.3 mg/24h”.

Hvert depotplaster er forseglet i et brev. Depotplastrene fas i &esker med 7, 30, 60 eller 90 breve og
multipakninger med 60 (2x30) eller 90 (3x30) breve.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S.

Danmark

Fremstiller

Orifarm Generics A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S.
Danmark
info@orifarm.com
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66424 Homburg
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Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark, Sverige, Norge: Orivast

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 06/2019



