Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rywastygmina Aurovitas, 4,6 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Rywastygmina Aurovitas, 9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Rivastigminum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
— Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rywastygmina Aurovitas

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Rywastygmina Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancjg czynng leku Rywastygmina Aurovitas jest rywastygmina.

Rywastygmina nalezy do grupy substancji zwanych inhibitorami cholinesterazy. U pacjentow z
otepieniem typu alzheimerowskiego pewne komorki nerwowe w mozgu obumierajg, powodujac
zmnigjszenie stezenia acetylocholiny bedacej neuroprzekaznikiem (substancja umozliwiajaca
komunikowanie si¢ komorek nerwowych migdzy sobg). Dziatanie rywastygminy polega na blokowaniu
enzymédw powodujacych rozpad acetylocholiny: acetylocholinesterazy i butyrylocholinesterazy. Blokujac
dziatanie tych enzymdow rywastygmina umozliwia zwigkszenie stezenia acetylocholiny w mézgu, co
pomaga w tagodzeniu objawoéw choroby Alzheimera.

Lek Rywastygmina Aurovitas jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z fagodnym do
umiarkowanie cigzkiego otepieniem typu alzheimerowskiego, postepujaca choroba moézgu, ktéra
wywotluje stopniowe zaburzenia pamieci, zdolnosci intelektualnych i zachowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rywastygmina Aurovitas

Kiedy nie stosowa¢ leku Rywastygmina Aurovitas

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na rywastygmine (substancja czynna leku Rywastygmina
Aurovitas) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na podobne leki.



— jesli u pacjenta wystapig reakcje skorne, rozprzestrzeniajace si¢ poza obszar plastra, jesli wystapi
nasilenie miejscowych reakcji skornych (takich, jak pgcherze, nasilenie si¢ stanu zapalnego skory,
obrzg¢k) i jesli objawy nie ustgpia w ciggu 48 godzin po usunigciu systemu transdermalnego, plastra
z powierzchni skory.

Jesli taka sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza i nie stosowac leku

Rywastygmina Aurovitas, system transdermalny, plaster.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Rywastygmina Aurovitas nalezy omowié to z lekarzem:

— jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat nieregularny lub wolny rytm pracy serca.

— jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowal czynny wrzod zotadka.

— jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty trudnosci w oddawaniu moczu.

— jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly napady padaczkowe.

— jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma Iub cigzka choroba uktadu
oddechowego.

— jesli u pacjenta wystgpuje drzenie migsniowe.

— jesli pacjent ma malg masg ciata.

— jesli u pacjenta wystepuja reakcje niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, takie jak nudnosci
(mdtosci), wymioty i biegunka. Pacjent moze si¢ odwodni¢ (tracgc zbyt duzo ptynu), jesli wymioty
lub biegunka utrzymujg si¢ dtugotrwale.

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, w czasie stosowania tego leku moze by¢
konieczna doktadna kontrola stanu pacjenta przez lekarza.

Jesli pacjent nie nalepiat plastra przez dtuzej niz trzy dni, nie powinien nalepia¢ kolejnego plastra zanim
nie porozmawia o tym z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Rywastygmina Aurovitas u dzieci i mtodziezy nie jest whasciwe w leczeniu otgpienia
typu alzheimerowskiego.

Rywastygmina Aurovitas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Rywastygmina Aurovitas moze wplywaé na dziatanie lekow przeciwcholinergicznych, takich jak leki
stosowane w tagodzeniu skurczéw zotadka (np. dicyklomina), w leczeniu choroby Parkinsona (np.
amantadyna) lub w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej (np. difenhydramina, skopolamina lub
meklizyna).

Leku Rywastygmina Aurovitas, system transdermalny, plaster, nie nalezy stosowac jednocze$nie z
metoklopramidem (lekiem uzywanym w tagodzeniu lub zapobieganiu nudnosciom i wymiotom).
Jednoczesne przyjmowanie tych dwoch lekow moze spowodowaé takie zaburzenia, jak sztywnos¢
konczyn i drzenie dtoni.

Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji w czasie stosowania leku Rywastygmina Aurovitas, system
transdermalny, plaster, powinien powiedzie¢ lekarzowi o jego stosowaniu, poniewaz lek ten moze nasila¢
dziatanie pewnych $rodkow zwiotczajacych migénie, stosowanych podczas znieczulenia.



Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, gdy Rywastygmina Aurovitas, system transdermalny, plaster, jest
stosowany razem z lekami beta-adrenolitycznymi (lekami, takimi jak atenolol, stosowanymi w leczeniu
nadci$nienia, dlawicy 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.

Rywastygmina Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem
Rywastygmina Aurovitas moze by¢ stosowana z jedzeniem, piciem i alkoholem.

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

Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy dokonac oceny korzysci ze stosowania leku Rywastygmina Aurovitas
wzgledem mozliwych dziatan leku na nienarodzone dziecko. Rywastygmina Aurovitas nie powinna by¢
stosowana w czasie cigzy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Podczas stosowania leku Rywastygmina Aurovitas, system transdermalny, plaster, nie nalezy karmi¢
piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan zdrowia pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie maszyn. Lek Rywastygmina Aurovitas, system transdermalny, plaster, moze powodowac
omdlenia lub silne splatanie. Jesli pacjent czuje si¢ stabo lub jest zdezorientowany, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn ani wykonywac¢ zadnych innych zadan wymagajacych
koncentraciji.

3. Jak stosowa¢é lek Rywastygmina Aurovitas

Lek Rywastygmina Aurovitas, system transdermalny, plaster nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z
zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

UWAGA:

. Przed nalozeniem JEDNEGO nowego plastra poprzedni plaster nalezy usuna¢.

. Stosowac tylko jeden plaster na dobe.

. Nie nalezy przecinaé plastra na mniejsze kawalki.

. Mocno docisnaé plaster wewnetrzng strong dloni i przytrzyma¢é przez co najmniej
30 sekund.

Jak rozpoczyna¢ leczenie

Lekarz poinformuje pacjenta, ktory lek Rywastygmina Aurovitas, system transdermalny, plaster

jest najlepszy w danym przypadku.

e Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od leku Rywastygmina Aurovitas, 4,6 mg/24 h.

e Zalecana, zazwyczaj stosowana dawka dobowa to jeden plaster leku Rywastygmina Aurovitas,
9,5 mg/24 h na dobg.

e Nalezy nalepia¢ tylko jeden plaster Rywastygmina Aurovitas na raz i nalezy zmienia¢ go na nowy
po 24 godzinach.

Podczas leczenia lekarz moze dostosowac dawke leku do potrzeb danego pacjenta.



Jesli pacjent nie nalepiat plastra przez dtuzej niz trzy dni, nie powinien nalepia¢ kolejnego plastra
zanim nie porozmawia o tym z lekarzem. Leczenie plastrami mozna wznowi¢ stosujgc t¢ samg dawke,
jesli przerwa w leczeniu nie przekraczata trzech dni. W przeciwnym razie lekarz zaleci wznowienie
leczenia dawka 4,6 mg/24 h leku Rywastygmina Aurovitas.

Gdzie pacjent powinien nalepi¢ plaster leku Rywastygmina Aurovitas, system transdermalny,
plaster
Przed nalepieniem plastra nalezy upewnic si¢, ze skora w miejscu naklejenia jest:

— czysta, sucha i nicowlosiona,

— oczyszczona z pudrow, olejkow, kremow nawilzajacych lub ptynow, ktore mogtyby
uniemozliwia¢ wlasciwe przylepienie plastra,

— wolna od skaleczen, wysypki i (lub) podraznien.

Nalezy ostroznie usunaé wszelkie nalepione plastry przed nalozeniem nowego. Wicksza

ilos¢ plastrow na ciele moze narazi¢ pacjenta na przyj¢cie nadmiernej ilos¢ leku, ktora moze byé

potencjalnie niebezpieczna.

Nalezy nalepia¢ jeden plaster na dobg na tylko jedno z mozliwych miejsc podanych na ponizszych

rysunkach:

— gorna cz¢$¢ lewego ramienia lub gérna czes¢ prawego ramienia
— gorna cze$¢ Kklatki piersiowej po lewej stronie lub po prawej stronie (nalezy unika¢ nalepiania

plastrow na piersi)

— gobrna cze$¢ plecow po lewej stronie lub po prawej stronie
— dolna czgsé¢ plecow po lewej stronie lub po prawej stronie

Po 24 godzinach nalezy zdja¢ stary plaster przed przyklejeniem JEDNEGO nowego plastra
na TYLKO JEDNO z podanych nizej mozliwych miejsc.

Przod
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Zmieniajac plaster nalezy usunac¢ plaster z dnia poprzedniego zanim nalepi si¢ nowy plaster w innym
miejscu (na przyktad jednego dnia po prawej stronie ciata, a drugiego — po lewej, jednego dnia w gornej
cze$ci ciata, a drugiego w dolnej). Nie nalezy nalepia¢ nowego plastra w to samo miejsce na skorze przed
uplywem 14 dni.

Jak pacjent powinien przylepia¢ Rywastygmina Aurovitas, system transdermalny, plaster

Lek Rywastygmina Aurovitas ma posta¢ cienkich, nieprzezroczystych plastikowych plastrow
przylepianych na skore. Kazdy plaster znajduje si¢ w szczelnie zamknigtej saszetce ochronnej. Nie nalezy
otwiera¢ saszetki ani wyjmowac plastra, az do chwili jego przylepienia na skorg.




Ostroznie zdjac¢ plaster przed natozeniem nowego.

Pacjenci rozpoczynajacy leczenie po raz pierwszy oraz pacjenci wznawiajacy leczenie lekiem
Rywastygmina Aurovitas po przerwie, powinni rozpoczynaé¢ od czynnosci pokazanych na drugim
rysunku.

- Kazdy plaster znajduje si¢ w szczelnie zamknigtej saszetce ochronnej. Saszetke nalezy otworzy¢
tuz przed natozeniem plastra na skore. Nalezy przecia¢ nozyczkami saszetke wzdluz brzegu
W miejscu zaznaczonym przerywana linia, a nastepnie wyjac plaster z saszetki.

\!
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- Warstwa przylepna plastra jest zabezpieczona warstwa ochronng. Nalezy zdjac jedng cze$¢
warstwy ochronnej, nie dotykajac powierzchni klejacej plastra.

- Przytozyc¢ klejaca powierzchni¢ plastra do gérnej lub dolnej czgséci plecow, gormej czgséci ramienia
lub do Klatki piersiowej, a nastepnie usungé¢ drugg czes¢ warstwy ochronnej.



- Przycisnaé plaster mocno dtonig przez co najmniej 30 sekund, upewniajac sie, ze jego brzegi
dobrze przylegaja do skory.

W razie potrzeby mozna napisa¢ dlugopisem na plastrze dzien tygodnia, w ktérym jest on przylepiany.

Plaster nalezy nosi¢ stale, az do chwili jego zmiany na nowy. Pacjent moze sprawdza¢ r6zne miejsca
przylepienia nowego plastra tak, by przekonac si¢, ktore z nich jest najbardziej dogodne i nie jest narazone
na zdarcie przez odziez.

Jak pacjent powinien zdejmowa¢ lek Rywastygmina Aurovitas

Nalezy delikatnie pociggna¢ za jeden brzeg plastra, a nastepnie odklei¢ go od skory. Jesli na skorze
pozostang resztki kleju, mozna je usunaé przemywajac to miejsce ciepta woda i fagodnym mydtem lub
oliwka dziecigca. Nie nalezy stosowac alkoholu lub innych rozpuszczalnikow (zmywacza do paznokci
i innych $rodkow).

Po zdjgciu plastra nalezy umy¢ r¢gce woda z mydtem. W przypadku kontaktu leku z oczami lub
zaczerwienienia oczu po kontakcie z plastrem, nalezy natychmiast przemy¢ oczy duzg ilo$cig wody,
a jesli objawy te nie ustapia, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Czy pacjent moze nosi¢ lek Rywastygmina Aurovitas, system transdermalny, plaster podczas

kapieli, ptywania lub na sloncu?

o Kapiel, ptywanie badz kgpiel pod prysznicem nie powinny mie¢ wpltywu na dziatanie plastra. Nalezy
upewnic¢ sig¢, ze podczas wykonywania tych czynnosci nie dojdzie do obluzowania si¢ plastra.

e Nie nalezy narazac plastra na dziatanie wszelkich zewngtrznych zrodet ciepta (np. nadmierne
dziatanie promieni stonecznych, sauna, solarium) przez dluzszy czas.

Jak postepowaé w razie odklejenia si¢ plastra
Jesli plaster sam si¢ odklei, nalezy nalepi¢ nowy na reszt¢ dnia, a nastepnie zmieni¢ go o zwyklej porze

kolejnego dnia.

Kiedy i jak dlugo pacjent powinien nosi¢ Rywastygmina Aurovitas, system transdermalny, plaster



— Aby leczenie spowodowato korzystne dziatanie nalezy nalepia¢ nowy plaster codziennie,
najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

— Nalezy nalepia¢ tylko jeden plaster Rywastygmina Aurovitas na raz i zmienia¢ go na nowy
co 24 godziny.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rywastygmina Aurovitas

Jesli pacjent przez przypadek nalepi wigcej niz jeden plaster, nalezy zdja¢ wszystkie plastry, a nastepnie
poinformowac lekarza o przypadkowym nalepieniu wi¢cej niz jednego plastra. Pacjent moze wymagac
pomocy lekarskiej. U niektorych pacjentow, ktorzy przez przypadek przyjeli zbyt duzo leku
Rywastygmina Aurovitas wystapity nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, wysokie cisnienie krwi

i omamy. Moze réwniez doj$¢ do spowolnienia bicia serca i omdlen.

Pominigcie zastosowania leku Rywastygmina Aurovitas

Jesli pacjent stwierdzi, ze zapomniat nalepi¢ plaster, nalezy natychmiast to zrobi¢. Nastepny plaster
mozna nalepi¢ o zwyklej porze nastgpnego dnia. Nie nalezy nalepia¢ dwoch plastrow w celu uzupeknienia
pominigtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Rywastygmina Aurovitas
W razie przerwania stosowania plastra, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Rywastygmina Aurovitas moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac czesciej w poczatkowym okresie stosowania leku lub w okresie
zwigkszania dawki. Dziatania niepozadane zazwyczaj powoli ustepuja w miare jak organizm pacjenta
przystosowuje sie do leczenia.

W razie wystapienia jednego z wymienionych dzialan niepozadanych nalezy zdjaé plaster
i natychmiast powiedzieé¢ o tym lekarzowi, poniewaz dzialania te mogg by¢ ciezkie:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10)
e Utrata apetytu
o Zawroty glowy
e Pobudzenie lub senno$¢
e Nietrzymanie moczu (niezdolnos¢ do wlasciwego utrzymania moczu)

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)
e Zaburzenia rytmu serca, takie jak wolne bicie serca
Widzenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)
Wrzdd Zotadka
Odwodnienie (utrata zbyt duzej ilosci ptynu)
Nadmierna ruchliwo$¢ (wysoki stopien aktywnosci, niepokdj)
Agresja



Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 1 000)
e Upadki

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10 000)
e  Sztywnos¢ ramion lub nég
e Drzenie rak

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Reakcja nadwrazliwosci W miejscu nalepienia, taka jak pecherze lub stan zapalny skory
e Nasilenie objawow choroby Parkinsona — takich, jak drzenie, sztywno$¢ lub pocigganie nogami
e Zapalenie trzustki — w tym silny bol w gornej czgéci brzucha, czesto z nudnosciami (mdtosciami)
lub wymiotami
Szybkie lub nieréwne bicie serca
Wysokie ci$nienie Krwi
Napady padaczkowe (drgawki)
Zaburzenia czynno$ci watroby (zazotcenie skory, zazdtcenie bialek oczu, nieprawidtowa ciemna
barwa moczu lub niewyjasnione nudnosci, wymioty, zmeczenie i utrata apetytu)
Zmiany w wynikach badan czynno$ci watroby
e Niepokoj
Koszmary senne

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych nalezy zdja¢ plaster

i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane zglaszane po podaniu rywastygminy w postaci kapsulek lub roztworu
doustnego, ktore moga wystapic¢ po zastosowaniu rywastygminy, system transdermalny, plaster:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10)
— Nadmierne wydzielanie $liny

— Utrata apetytu

— Niepokdj

— Ogolne zte samopoczucie

— Drzenie lub splatanie

— Nasilone pocenie si¢

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)
— Zaburzenia rytmu serca (np. szybkie bicie serca)

— Trudnosci w zasypianiu

—  Przypadkowe upadki

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 1 000)

— Napady padaczkowe (drgawki)

— Choroba wrzodowa jelit

— Bol w klatce piersiowej - moze by¢ spowodowany skurczem serca

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10 000)

—  Woysokie ci$nienie krwi

— Zapalenie trzustki - do objawow nalezy silny bol w gérnej czeSci brzucha, czgsto z nudnos$ciami
(mdtosciami) lub wymiotami

— Krwawienia z przewodu pokarmowego - krew w kale lub wymiocinach



— Widzenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy)
— Gwaltowne wymioty, ktore moga prowadzi¢ do pgknigcia odcinka przewodu pokarmowego taczacego
jame¢ ustng z zotadkiem (przetyku).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rywastygmina Aurovitas

e Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Rywastygmina Aurovitas po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego

na pudetku i saszetce po: EXP. ,,EXP” oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed uzyciem nalezy przechowywac system transdermalny, plaster w saszetce.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

Nie nalezy stosowa¢ plastra, ktory jest uszkodzony lub nosi $lady otwierania.

Po zdjeciu plastra nalezy zlozy¢ go na pot powierzchnia przylepna do $rodka i mocno $cisnac.
Nalezy wlozy¢ zuzyty plaster do saszetki, a nastepnie wyrzuci¢ w miejsce niedostgpne dla dzieci.
Po zdjeciu plastra nie nalezy dotyka¢ palcami oczu przed umyciem rak woda z mydtem.

Jesli lokalne przepisy dotyczace ochrony srodowiska zaktadaja palenie odpadéw komunalnych,
mozna wrzuci¢ plaster do kosza na $mieci. W przeciwnym razie, zuzyte plastry nalezy zwrocié
do apteki, najlepiej w oryginalnym opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rywastygmina Aurovitas

Substancjg czynng jest rywastygmina.

Rywastygmina Aurovitas, 4,6 mg/24 h: z kazdego plastra w okresie 24 godzin uwalnia si¢ 4,6 mg
rywastygminy. Kazdy plaster ma powierzchnie 5 cm? i zawiera 9 mg rywastygminy.

Rywastygmina Aurovitas 9,5, mg/24 h: z kazdego plastra w okresie 24 godzin uwalnia si¢ 9,5 mg
rywastygminy. Kazdy plaster ma powierzchni¢ 10 cm? i zawiera 18 mg rywastygminy.

Pozostate sktadniki to:

Warstwa zawierajaca substancj¢ czynna:

Warstwa przylegajaca akrylowa

Butylu metakrylanu i metylu metakrylanu kopolimer

Warstwa przylegajaca:
Warstwa przylegajaca silikonowa



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Warstwy zewnetrzne:
Poliester
Poliester pokryty fluorem

Jak wyglada lek Rywastygmina Aurovitas i co zawiera opakowanie.

Kazdy system transdermalny, plaster jest cienkim plastrem sktadajgcym si¢ z trzech warstw. Cze$¢
zewnetrzna warstwy przylegajacej jest potprzezroczysta, biata z napisem: ,,Rywastygmina Aurovitas”
i ,,4.6 mg/24 h” lub ,,Rywastygmina Aurovitas” i ,,9.5 mg/24 h”.

Kazdy system transdermalny, plaster znajduje si¢ w osobnej, szczelnie zamknigtej saszetce. Plastry
sa dostepne w opakowaniach zawierajacych 30 saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa

Polska

Wytworca

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Strasse 16
66424 Homburg

Niemcy

ACC GmbH Analytical Clinical Concepts
Schontalweg 9

63849 Leidersbach

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2020
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