Indleegsseddel: Information til patienten

Rivastigmine Teva 4,6 mg/24 timer depotplaster
Rivastigmine Teva 9,5 mg/24 timer depotplaster

rivastigmin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Rivastigmine Teva
3. Sadan skal du bruge Rivastigmine Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Rivastigmine Teva er rivastigmin.

Rivastigmin tilherer en medicingruppe, der kaldes kolinesterasehemmere. Hos patienter med
Alzheimers demens der visse nerveceller 1 hjernen, og dette medfoerer et lavt niveau af acetylcholin,
som er et signalstof eller en neurotransmitter, der far nervecellerne til at kommunikere med hinanden.
Rivastigmin virker ved at blokere de enzymer, der nedbryder acetylcholin: acetylcholinesterase og
butyrylcholinesterase. Ved at blokere disse enzymer far Rivastigmine Teva niveauerne af acetylcholin
1 hjernen til at eges, hvilket er med til at mindske symptomerne ved Alzheimers sygdom.

Rivastigmine Teva anvendes til behandling af voksne patienter med mild til moderat svaer Alzheimers
demens, som er en fremadskridende hjernesygdom, der gradvist pavirker hukommelse, fornuft og
adfeerd.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Rivastigmine Teva

Tag ikke Rivastigmine Teva:

- hvis du er allergisk over for rivastigmin eller et af de @vrige indholdsstoffer i Rivastigmine Teva
(angivet i punkt 6).

- hvis du nogensinde har haft en allergisk reaktion over for en lignende type medicin
(carbamatderivater).

- hvis du har en hudreaktion, der spreder sig uden for selve plastret, hvis der er en kraftigere lokal
reaktion (sdsom blarer, forvarret betaendelse i huden, havelse), og hvis det ikke bliver bedre i



lobet af 48 timer efter, at du har fjernet plastret.

Hyvis dette geelder for dig, skal du kontakte din laege og ikke bruge flere Rivastigmine Teva-
depotplastre.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger Rivastigmine Teva:

- hvis du har eller har haft uregelmaessig eller langsom hjerterytme.

- hvis du har eller har haft mavesér.

- hvis du har eller har haft vandladningsbesveer.

- hvis du har eller har haft krampeanfald.

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

- hvis du lider af rystelser.

- hvis din kropsveegt er lav.

- hvis du har gener fra mave-tarm-kanalen, sdsom kvalme, opkastning og diarré. Du kan blive
dehydreret (fa vaeeskemangel), hvis du kaster op eller har diarré i leengere tid.

- hvis du har nedsat leverfunktion.

Hvis noget af dette gaelder for dig, kan det vere, at din leege vil holde ngje gje med dig, mens du far
dette legemiddel.

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

Born og unge
Det er ikke relevant at bruge Rivastigmine Teva til bern og unge til behandling af Alzheimers sygdom.

Brug af anden medicin sammen med Rivastigmine Teva
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Rivastigmine Teva kan pavirke antikolinerg medicin, hvoraf noget er medicin, der bruges mod
mavekneb eller kramper (fx dicyclomin), til at behandle Parkinsons sygdom (fx amantadin) eller til at
forebygge transportsyge (fx difenhydramin, scopolamin eller meclizin).

Rivastigmine Teva 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 sisom
stive lemmer og rysten pa handerne.

Hvis du skal opereres, mens du er i behandling med Rivastigmine Teva, skal du fortaelle det til din
leege, da plastret kan forsterke effekten af muskelafslappende midler under bedevelse.

Ver forsigtig, hvis du bruger Rivastigmine Teva sammen med betablokkere (leegemidler som atenolol,
som bruges til behandling af forhgjet blodtryk, hjertekrampe (angina pectoris) og andre
hjertesygdomme). Brug af de to l&egemidler sammen kan give problemer som langsommere hjerteslag
(bradykardi), hvilket kan fere til besvimelse eller bevidstlashed.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Hyvis du er gravid, skal fordelene ved at bruge Rivastigmine Teva opvejes mod den eventuelle risiko
for dit ufadte barn. Rivastigmine Teva ber ikke anvendes under graviditet, medmindre det er strengt

nedvendigt.

Du ber ikke amme, mens du bruger Rivastigmine Teva.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Din laege vil fortelle dig, om du kan kere bil eller betjene maskiner i forbindelse med din sygdom.
Rivastigmine Teva kan medfere besvimelse eller alvorlig forvirring. Hvis du foler dig svimmel, ma du
ikke kare bil, betjene maskiner eller gere andre ting, der kraever din fulde opmarksomhed.

3. Sadan skal du bruge Rivastigmine Teva

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

VIGTIGT
e Du skal fjerne det gamle depotplaster, FOR du szetter et nyt plaster pa.
e Du ma kun bruge et depotplaster om dagen.
¢ Du mi ikke klippe depotplastret i stykker.
¢ Du skal trykke depotplastret godt fast med handfladen i mindst 30 sekunder.

Sadan starter du behandlingen
Din laege vil fortelle dig, hvilket Rivastigmine Teva-depotplaster, du skal bruge.

e Behandlingen starter normalt med Rivastigmine Teva 4,6 mg/24 timer.

e Den anbefalede daglige dosis er Rivastigmine Teva 9,5 mg/24 timer. Hvis du taler
behandlingen godt, kan leegen overveje at oge dosis til 13,3 mg/24 timer.

e Du ma kun bruge et Rivastigmine Teva-depotplaster ad gangen. Du skal udskifte depotplastret
med et nyt efter 24 timer.

Under behandlingsforlgbet kan din laege vaelge at justere din dosis, s& den passer til din sygdom.

Hvis du ikke har brugt et depotplaster i mere end tre dage, skal du ikke bruge et plaster, for du har talt
med din leege. Behandling med depotplaster kan genoptages med den samme dosis, hvis behandlingen
ikke har vaeret afbrudt i mere end tre dage. Ellers vil din laege genoptage behandlingen med
Rivastigmine Teva 4,6 mg/24 timer.

Brug af Rivastigmine Teva sammen med mad, drikke og alkohol
Rivastigmine Teva kan anvendes sammen med mad, drikke og alkohol.

Her ma du szette depotplastret pa
e For du satter et depotplaster pa, skal du serge for, at huden er ren, tor og fri for hér, ikke er
pafert pudder, olie, creme eller lotion, der kan forhindre plastret i at sidde ordentligt fast pa
huden, ikke har sar, udslet og/eller er irriteret.
o Du skal forsigtigt fjerne et eksisterende depotplaster, for du szetter et nyt pa. Hvis du har
flere plastre pafert pa en gang, kan din krop fa for meget medicin, hvilket kan veere farligt.
e Du skal sztte ET depotplaster pd om dagen pd KUN ET af nedenstdende steder pa kroppen
som vist pd diagrammet:
o venstre overarm eller hegjre overarm
o everst pa venstre side af brystkassen eller gverst pa hejre side af brystkassen (undga
selve brystet)
o overste del af venstre side af ryggen eller gverste del af hgjre side af ryggen
o venstre side af leenden eller hgjre side af leenden.

Naér der er giet 24 timer, skal du tage det gamle depotplaster af, for du seetter et nyt plaster pa.
Der ma kun vzere pafert ET plaster pa ET af ovenstiende steder ad gangen.



Forside af kroppen
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Nar du skal skifte depotplastret, skal du tage det gamle plaster af, for du setter det nye plaster pa. Det
nye plaster skal s@ttes pd et nyt sted hver gang (fx pé hejre side af kroppen den ene dag og derefter pa
den venstre side af kroppen den naste dag, og pa den everste del af kroppen den ene dag og pd den
nederste del af kroppen den naste dag). Du ma ikke satte et plaster pa det samme sted pa huden to
gange inden for 14 dage.

Sadan skal du satte Rivastigmine Teva-depotplaster pa

Rivastigmine Teva-depotplaster er et tyndt, gennemsigtigt plastikplaster, der klaeber fast pa huden.
Hvert plaster er forseglet i et brev, der beskytter plastret, indtil du skal satte det pad. Du mé ikke dbne
brevet eller tage plastret ud, for du skal bruge det.

Tag forsigtigt det plaster af, som du i
forvejen har siddende pé kroppen, for
du setter et nyt plaster pa.

Patienter, der skal satte et plaster pa for
forste gang, og patienter, der skal
genoptage behandling efter en pause,
skal begynde ved naste billede.

Hvert plaster er forseglet i et beskyttet
brev. Du ma kun abne brevet lige inden,
du skal satte plastret pa. Klip brevet op
langs den stiplede linje med en saks, og
tag plastret ud af brevet.

Der sidder en beskyttelsesfilm pa den
side af plastret, hvor limen er. Traek den .
ene halvdel af denne beskyttelsesfilm )
af, og undga at rere ved limen pa &

plastret med fingrene.




St den del af plastret, hvor
beskyttelsesfilmen er taget af, fast pa
det sted, hvor plastret skal sidde
(everste del af ryggen eller leenden eller
overste del af armen eller brystkassen),
og trek beskyttelsesfilmen af plastrets
anden side.

Tryk derefter plastret godt fast med
hénden for at sikre, at plastrets kanter
sidder fast.

Du kan fx skrive ugedagen pa plastret med en tynd kuglepen, for at hjelpe dig med at huske, hvornar
du satte plastret pa.

Plastret skal blive siddende pé hele siden, indtil det er tid til at satte et nyt plaster pad. Du kan
eksperimentere lidt med at satte plastret forskellige steder pa kroppen, nér du skal satte et nyt plaster
p4, for at finde de steder der er mest behagelige for dig, og hvor dit tej ikke gnubber for meget pé
plastret.

Sadan skal du fjerne et Rivastigmine Teva-depotplaster

Traek forsigtig langs kanten af plastret for langsomt at traekke det af huden. Hvis der stadig sidder
Kklister tilbage pa huden, skal du forsigtigt duppe omradet med varmt vand og mild sabe eller bruge
babyolie for at fjerne det. Du ma ikke forsgge at fjerne det med alkohol eller andre flydende veesker
(neglelakfjerner eller andre oplesende midler).

Du skal vaske haender med vand og sabe efter at have fjernet plastret. Ved kontakt med gjnene, eller
hvis gjnene bliver rade, efter du har rert ved et plaster, skal du hurtigt skylle gjnene med masser af
vand og sege ojeblikkelig leegehjelp, hvis symptomerne ikke forsvinder.

Kan du bruge Rivastigmine Teva-depotplaster, nar du bader, svemmer eller tager solbad?
e At du bader, svemmer eller tager brusebad ber ikke have indvirkning pa plastret. Dog skal du
sorge for, at plastret ikke losner sig.
e Du md ikke udsette plastret for eksterne varmekilder (fx udtalt sollys, sauna, solarium) i
leengere perioder.

Hvad skal du gere, hvis et plaster falder af
Hyvis et plaster falder af, skal du satte et nyt plaster pa, der skal sidde resten af dagen, og derefter skal
du udskifte dette plaster pa det seedvanlige tidspunkt naeste dag.

Hvornér og hvor lzenge skal Rivastigmine Teva-depotplaster anvendes
e For at opnd bedst mulig behandling skal du satte et nyt plaster pé hver dag, helst pad samme
tidspunkt pa dagen.
e Dumé kun have et depotplaster pd ad gangen, og du skal udskifte plastret med et nyt efter 24
timer.

Hyvis du har brugt for mange Rivastigmine Teva-depotplastre
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Rivastigmine Teva, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.



Hvis du ved et uheld er kommet til at bruge mere end et depotplaster ad gangen, skal du tage alle
plastrene af huden og derefter fortelle din leege, at du ved et uheld er kommet til at bruge flere plastre
pa en gang. Det kan veere, at du skal have leegebehandling. Nogle mennesker, der ved et uheld er
kommet til at bruge flere plastre ad gangen, har faet kvalme, har kastet op, har faet diarré, forhgjet
blodtryk og hallucinationer (set eller hort ting, der ikke er virkelige). Langsom hjerterytme og
besvimelse kan ogsa forekomme.

Hyvis du har glemt at tage Rivastigmine Teva pa

Hvis du har glemt at tage et depotplaster pa, skal du tage et pd med det samme. Du skal pafere det
naeste plaster pa det saedvanlige tidspunkt naste dag. Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to plastre pa en
gang) som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Rivastigmine Teva pa
Fortael det til din laege eller til apotekspersonalet, hvis du holder op med at bruge depotplastret.

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

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

Der er storre risiko for, at du far bivirkninger, nér du starter med at bruge dette laegemiddel, eller nar
din dosis ages.
Bivirkningerne forsvinder saedvanligvis, efterhdnden som din krop bliver vaennet til medicinen.

Du skal tage plastret af og forteelle det til din lzege med det samme, hvis du oplever nogen af
folgende bivirkninger, som kan blive alvorlige:

Almindelige (kan foreckomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
e appetitloshed, nedsat appetit
svimmelhed
uro eller sevnighed
urinvejsinfektion
vandladningsbesveer (problemer med at holde pa vandet)
maveproblemer, sdsom kvalme eller opkastning, diarré, fordejelsesbesvar og mavesmerter
angst
depression
hovedpine
besvimelse
tretheds- eller svaghedsfolelse
feber
vaegttab
delirium
udslaet
hudreaktion, hvor plastret har siddet, sdsom redme, udslat, havelse, betendelse eller irritation
pa huden.

Ikke almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
e problemer med hjerterytmen, fx langsom hjerterytme

mavesar

vaeskemangel

hyperaktivitet (hejt aktivitetsniveau, rastlashed)

aggression.

Sjeeldne (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
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e fald.

Meget sjaeldne (kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter)
e stivhed i arme eller ben
e rystelser i hender.

Ikke kendte (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data)
e allergiske reaktioner i form af blisterdannelse eller beteendelse i huden, hvor plastret har siddet
e symptomerne pa Parkinsons sygdom forverres, fx rystelser, stivhed eller slaeben
e Dbetendelse 1 bugspytkirtlen; symptomerne omfatter sveere smerter i den gverste del af maven,
ofte ledsaget af kvalme eller opkastning
hurtigt eller uregelmaessigt hjerteslag
hallucinationer (se eller here ting, der ikke er virkelige)
hejt blodtryk
krampeanfald
desighed
leversygdom (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene, unormal merkfarvet urin eller
uforklarlig kvalme, opkastning, traethed og appetitlashed)
@ndringer i tests, der viser, hvordan leveren fungerer
e rastleshed
e mareridt.

Hvis du fér en af disse bivirkninger, skal du tage depotplastret af, og fortelle det til din leege med det
samme.

Andre bivirkninger er set ved anvendelse af kapsler eller oral oplesning, der indeholder
rivastigmin. Disse bivirkninger kan ogsa forekomme ved brug af depotplastret.

Almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
e gget spytdannelse
e en generel folelse af utilpashed
e rystelser eller forvirring
e gget svedtendens.

Ikke almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
e sgvnproblemer.

Sjeeldne (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
e saritarmen
e brystsmerter — dette kan vere forérsaget af hjertekramper.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter)
e bledning i tarmen — viser sig ved blod i afferingen eller i opkast
o Dbeskadigelse af spisergret i forbindelse med voldsom opkastning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk, eller
ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring



Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa @sken og brevet efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringstemperatur.

Opbevar depotplastret i brevet, indtil det skal bruges.
Anvend ikke et plaster, hvis det er beskadiget, eller hvis der er tegn p4, at brevet har vaeret forsegt
abnet.

Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.

Nar du har taget et depotplaster af, skal du folde det pa midten med den klaebende side indvendig og
presse siderne sammen. Lag det brugte plaster i brevet, og bortskaf brevet pd en sddan méde, at bern
ikke kommer i kontakt med det. Du m4 ikke rere dine ojne med fingrene, og du skal vaske dine
hander med vand og s&be, efter du har fjernet et depotplaster. Hvis dit husholdningsaffald bliver
afleveret pa et affaldsforbreendingsanleeg, kan du laegge brevet med det brugte plaster i
husholdningsaffaldet. Ellers skal du aflevere det brugte depotplaster pa apoteket og helst i den
originale @ske.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Rivastigmine Teva indeholder:

- Aktivt stof: rivastigmin.
Rivastigmine Teva 4,6 mg/24 timer depotplaster: Hvert plaster afgiver 4,6 mg rivastigmin pr. 24
timer. Hvert plaster er 5 cm? og indeholder 9 mg rivastigmin.
Rivastigmine Teva 9,5 mg/24 timer depotplaster: Hvert plaster afgiver 9,5 mg rivastigmin pr. 24
timer. Hvert plaster er 10 cm? og indeholder 18 mg rivastigmin.

- Ovrige indholdsstoffer:
Film
Polyesterfilm, fluoropolymerbelagt film.

Lagemiddelmatrix
Akrylklebemiddel, akryl-co-polymer poly(butyl metakrylat-co-metylmetakrylat).

Klaebemiddel
Silikoneklebemiddel.

Trykfarve
Sort blak.

Udseende og pakningssterrelser

Hvert depotplaster er et tyndt plaster, der bestér af tre lag. Det yderste lag er gennemskinneligt, hvidt
og maerket med:

4,6 mg/24 timer: "Rivastigmine” 4.6 mg/24 h"

9,5 mg/24 timer: "Rivastigmine” 9.5 mg/24 h".

Et depotplaster er pakket i et bernesikret og varmeforseglet brev.

Depotplastrene fas i pakninger med 7, 10, 30, 50 og 90 breve og i multipakninger med 60 (2 x 30) og
90 (3 x 30) breve.



Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Strasse 16, 66424 Homburg
Tyskland

Dette laegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:

Danmark: Rivastigmine Teva

Finland: Rivastigmin ratiopharm 4,6 mg/24 h depotlaastari
Rivastigmin ratiopharm 9,5 mg/24 h depotlaastari

Grakenland:  Rivastigmine Teva 4,6 mg/24 h dwadeppukd éumioctpo
Rivastigmine Teva 9,5 mg/24 h dwadeppikd umioctpo

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 06/2019.



