Indleegsseddel: Information til patienten

Rivastigmin Viatris 1,5 mg harde kapsler
Rivastigmin Viatris 3 mg harde kapsler
Rivastigmin Viatris 4,5 mg harde kapsler
Rivastigmin Viatris 6 mg harde kapsler
rivastigmin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Legen har ordineret Rivastigmin Viatris til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Rivastigmin Viatris
3. Sadan skal du tage Rivastigmin Viatris

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Det aktive stof i dette leegemiddel er rivastigmin.

Rivastigmin Viatris tilhgrer den gruppe af medicin, der kaldes kolinesteraseha&emmere.

Hos patienter med Alzheimers demens eller demens som falge af Parkinsons sygdom dar 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 rivastigmin medvirke til, at acetylcholin-indholdet gges i hjernen, hvilket hjalper
med at reducere symptomerne pa Alzheimers sygdom og demens forbundet med Parkinsons sygdom.

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

Dette leegemiddel kan ogséa anvendes til behandling af mild til moderat sveer demens hos voksne
patienter med Parkinsons sygdom.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rivastigmin Viatris

Inden du tager dette leegemiddel, er det vigtigt, at du laeser falgende afsnit, og sammen med din leege
gennemgar eventuelle spgrgsmal, som du matte have.
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Tag ikke Rivastigmin Viatris

- hvis du er allergisk over for rivastigmin eller over for et af de gvrige indholdsstoffer i
Rivastigmin Viatris (angivet i afsnit 6).

- hvis du er allergisk over for en type medicin, der hedder ”carbamatderivater” som f.eks.
neostigmin, der anvendes til behandling af myasthenia gravis (en sygdom som pavirker
nerverne og musklerne) og darunavir til behandling af hiv-infektion.

- hvis du tidligere har anvendt rivastigmin som plaster og har haft en hudreaktion, som spredte
sig uden for selve plasteret, hvis der var en kraftigere lokal reaktion (som f.eks. bleerer,
tiltagende hudirritation, haevelse), og hvis det ikke blev bedre inden for 48 timer efter, at
plasteret blev fjernet.

Huvis dette gaelder for dig, skal du fortzlle det til din laege og ikke tage Rivastigmin Viatris.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Rivastigmin Viatris:

- Hvis du har eller har haft en tilstand i hjertet som f.eks. uregelmaessig eller langsom
hjerterytme (puls), QT-forleengelse, eller hvis QT-forleengelse er forekommet i din familie,
torsades de pointes, eller hvis du har et lavt niveau af kalium eller magnesium i blodet.

- Hvis du har nedsat hjertefunktion.

- Hvis du har haft et hjerteanfald.

- Hvis du har eller har haft et lavt indhold af kalium eller magnesium i blodet.

- Hvis du har eller har haft aktivt mavesar.

- Hvis du har eller har haft vandladningsbesvaer.

- Hvis du har eller har haft krampeanfald.

- Hvis du har eller har haft astma eller en alvorlig luftvejssygdom.

- Hvis du har eller har haft nedsat nyrefunktion.

- Hvis du har eller har haft nedsat leverfunktion.

- Hvis din kropsveegt er lav (under 50 kg).

Huvis en eller flere af disse symptomer geelder for dig, kan det veere ngdvendigt, at din laege falger dig
teet, sa leenge du tager denne medicin.

Under behandlingen

Kontakt leegen, hvis du oplever noget af falgende:

- Hvis du ryster meget.

- Hvis du har gener fra mave-tarmkanalen, som f.eks. kvalme, opkastning og diarré. Du kan
blive dehydreret (fa veeskemangel), hvis du kaster op eller har diarré i l&engere tid.

- Hvis du far irriteret hud eller blaerer pa huden.

- Hvis du ser, hgrer og faler ting, der ikke er virkelige eller du begynder at ryste, isar hvis det
sker kort tid efter leegen har gget din dosis.

- Hvis du er syg hele tiden, isaer efter du lige er begyndt at tage en hgjere dosis end normalt.

- Hvis du taber dig.

Hvis du ikke har taget Rivastigmin Viatris i tre dage, skal du ikke tage den naeste dosis, fer du har talt
med leegen.

Bgrn og unge
Der er ingen relevante indikationer for brug af dette leegemiddel til behandling af Alzheimers sygdom
hos barn og unge.

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

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

nylig.



Rivastigmin Viatris bar ikke gives samtidigt med anden medicin med en virkning, der ligner
rivastigmins. Rivastigmin kan eventuelt forstyrre virkningen af antikolinerg medicin (medicin, der
anvendes til at lindre mavekneb eller kramper, til at behandle Parkinsons sygdom, til at behandle
problemer med bleeren (hyppig eller ufrivillig vandladning), f.eks. oxybutynin, tolterodin eller til at
forebygge karesyge).

Hvis du skal gennemga en operation, mens du er i behandling med Rivastigmin Viatris, skal du
informere din laege, inden du modtager nogen form for bedgvende midler, da rivastigmin kan
forsteerke virkningen af muskelafslappende midler under bedgvelse.

Veer forsigtig, hvis du tager rivastigmin sammen med betablokkere (leegemidler som atenolol, som
bruges til behandling af forhgjet blodtryk, hjertekrampe (angina pectoris) og andre
hjertesygdomme) eller timolol (anvendes i gjendraber til behandling af gran steer). Du skal ogsa
veere forsigtig, hvis du tager anden medicin, der kan senke hjertefrekvensen eller hjerterytmen,
f.eks. diltiazem, sotalol, digoxin, pilocarpin. Brug af de to leegemidler sammen kan give problemer
som langsommere hjerteslag (bradykardi), hvilket kan fare til besvimelse eller bevidstlgshed.

Veer forsigtig, hvis du tager Rivastigmin Viatris sammen med anden medicin, som kan pavirke din
hjerterytme eller dine elektriske impulser i hjertet (QT-forleengelse).

Din leege vil muligvis foretage ekstra undersggelser af dit hjerte, hvis du tager anden medicin, der
kan pavirke den normale hjerterytme, f.eks. chlorpromazin, levomepromazin, sulpirid, sultoprid,
amisulprid, tiaprid, veraliprid, pimozid, haloperidol, droperidol (til behandling af bestemte psykiske
sygdomme), cisaprid (til behandling af mave-tarmproblemer), citalopram (til behandling af
depression), diphemanil (til behandling af mavesygdomme), erythromycin 1V, moxifloxacin,
(antibiotika), halofantrin (til behandling af malaria), mizolastin (til behandling af allergi), metadon
(mod smerter og til behandling af heroinmisbrug) og pentamidin (til behandling af
lungebetaendelse).

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

Hvis du er gravid, skal fordelene ved at bruge dette leegemiddel vurderes i forhold til mulige
bivirkninger pa fosteret. Dette leegemiddel ma ikke tages under graviditet, medmindre det er
strengt ngdvendigt.

Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Rivastigmin Viatris.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din leege vil fortelle dig, om du kan kare bil eller betjene maskiner i forbindelse med din sygdom.
Rivastigmin kan give svimmelhed og pludselig dasighed, specielt i starten af behandlingen, eller
nar dosis gges. Hvis du faler dig svimmel eller treet, skal du lade vaere med at kare bil, betjene
maskiner eller gare andet, som kraever opmaerksomhed.

3. Sadan skal du tage Rivastigmin Viatris

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

Start af behandling
Din leege vil fortelle dig, hvilken dosis Rivastigmin Viatris du skal tage.
— Behandlingen starter normalt med en lav dosis.
— Din lzge vil gradvist gge din dosis afhaengigt af, hvordan du reagerer pa behandlingen.
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— Den hgjeste dosis, som bgr tages, er 6 mg to gange dagligt.

Din lege vil lgbende vurdere, om medicinen har den gnskede effekt. Din leege vil ogsa holde gje
med din vegt, sa leenge du tager denne medicin.

Hvis du ikke har taget Rivastigmin Viatris i tre dage, skal du tale med din laege, for du tager den
naeste dosis.

Brug af denne medicin
— Forteel din omsorgsperson, at du er i behandling med Rivastigmin Viatris.
— Du skal tage medicinen hver dag for at fa gavn af den.
— Tag Rivastigmin Viatris to gange om dagen, morgen og aften, sammen med mad.
— Synk kapslerne hele sammen med vaske.
— Kapslerne ma hverken abnes eller knuses.

Hvis du har taget for meget Rivastigmin Viatris

Hvis du ved en fejltagelse er kommet til at tage mere Rivastigmin Viatris, end du har faet besked pa,
skal du sige det til din lzege. Du kan have brug for leegehjeelp. Nogle personer, som er kommet til at
tage for meget Rivastigmin Viatris, har oplevet formindsket pupilsterrelse i gjet, radmen,
mavesmerter, vejrtreekningsbesvar og gget slimdannelse, gget svedproduktion, ufrivillig affaring,
ufrivillig vandladning, gget spytproduktion, gget tareproduktion, lavt blodtryk, kvalme, opkastning,
diarré, forhgjet blodtryk og man hgarer, ser og faler ting, der ikke er virkelige (hallucinationer).
Langsom hjerterytme og besvimelsesanfald kan ligeledes forekomme. I alvorlige tilfalde er der
forekommet muskelsvaghed, muskelsammentraekninger, krampeanfald og vejrtraekningsstop, som kan
vaere dagdelig. Derudover er der blevet rapporteret om svimmelhed, rysten, hovedpine, udtalt
sgvnighed, forvirring og generel utilpashed.

Hvis du har glemt at tage Rivastigmin Viatris

Hvis du finder ud af, at du har glemt at tage en dosis Rivastigmin Viatris, skal du blot vente og tage
naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du stopper med at tage Rivastigmin Viatris

Du ma ikke stoppe med at tage kapslerne. Det er vigtigt, at du bliver ved med at tage Rivastigmin
Viatris, sa l&nge som laeegen har anvist. Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du har flere
spgrgsmal om anvendelsen af denne medicin.

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

Du kan oftere fa bivirkninger, nar du starter med at tage medicinen eller nar din dosis gges. | de
fleste tilfeelde vil bivirkningerne gradvist forsvinde, nar kroppen vaenner sig til medicinen.

Fortel det straks til leegen eller kontakt skadestuen pa det naermeste hospital, hvis du far nogle
af falgende alvorlige bivirkninger:

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
o Krampeanfald
o Brystsmerter som bliver varre ved fysisk aktivitet
e Mavesar eller sar pa tarmen

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
o Betendelse i bugspytkirtlen — symptomerne omfatter alvorlige smerter gverst i maven, ofte med
kvalme eller opkastning

e Symptomer pa Parkinsons sygdom bliver verre, eller der optreeder Parkinson-lignende
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symptomer — som muskelstivhed og bevaegelsesbesveer

e Uregelmaessig hjerterytme, som kan fgles som uregelmassige hjerteslag eller at hjertet springer
et slag over

e Blgdning fra tarmen — ses ved blod i affgringen eller blodig opkastning

Ikke kendt (bivirkningernes hyppighed kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):
e Voldsom opkastning, som kan forarsage hul (ruptur) i spisergret
o Leversygdom (gulfarvning af huden, gulfarvning af det hvide i gjnene, unormal mgrkfarvet urin
eller uforklarlig kvalme, opkastning, treethed og appetitlgshed).

Andre bivirkninger kan veere:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e Svimmelhed
e Appetitlgshed
e Maveproblemer, sasom kvalme eller opkastning, diarré

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Angst

Svedtendens

Hovedpine

Halsbrand

Vagttab

Mavesmerter

Folelse af uro

Dasighed

Treethed- eller svaghedsfornemmelse

Generel utilpashed

Rysten eller fglelse af forvirring

Mareridt

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

Sevnbesvar

Besvimelsesanfald eller fald ved et uheld

Zndringer i leverfunktionen, som kan ses i en leverfunktionstest

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e Udslet

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
Forhgjet blodtryk

Urinvejsinfektion

Ser ting, der ikke er der i virkeligheden (hallucinationer)

Hurtig eller langsom hjerterytme (puls)

Ikke kendt (bivirkningernes hyppighed kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):
e Aggressiv adfeerd, rastlgshed

Uregelmaessig hjerterytme (puls)

Dehydrering (for stort vaesketab)

Klge

Udbredt hudreaktion

Pisa-syndrom (en tilstand med ufrivillige muskelsammentraekninger og unormal holdning, hvor

kroppen og hovedet halder til den ene side)



Patienter med demens og Parkinsons sygdom
Disse patienter far visse bivirkninger oftere. De far ogsa visse andre bivirkninger:

Sgg straks leegehjelp, hvis du far en eller flere af falgende bivirkninger:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Symptomer pa Parkinsons sygdom bliver verre, eller der optreeder Parkinson-lignende
symptomer — som muskelstivhed og beveagelsesbesveer

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e Uregelmaessig hjerterytme

Ikke kendt (bivirkningernes hyppighed kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):
e Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene, som kan veere tegn pa leversygdom

Andre bivirkninger kan veere:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e Rysten
e Fald ved et uheld

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Diarré

Svimmelhed

Rastlgshed

Langsom hjerterytme (puls)

Forhgjet blodtryk

Sgvnbesvar

Ser ting, der ikke er der i virkeligheden (hallucinationer)

Depression

For meget spyt, dehydrering

Unormalt langsomme eller ukontrollerede beveegelser

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e Darlig kontrol over beveagelser
e For lavt blodtryk

Ikke kendt (bivirkningernes hyppighed kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):
e Pisa-syndrom (en tilstand med ufrivillige muskelsammentrakninger og unormal holdning, hvor
kroppen og hovedet hzlder til den ene side)

Andre bivirkninger, der er set med rivastigmin depotplaster, og som kan forekomme ved brug
af harde kapsler:

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

o Feber

e Voldsom forvirring

o  Appetitlgshed

e Urininkontinens (manglende evne til at holde pa urinen)

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
o Hyperaktivitet (hgjt aktivitetsniveau, rastlgshed)

Ikke kendt (bivirkningernes hyppighed kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):
o Allergisk reaktion der, hvor plastret har siddet, som f.eks. blerer, klge eller beteendelse i huden
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine péargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen szrlige opbevaringsbetingelser.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Rivastigmin Viatris indeholder:

- Aktivt stof: Rivastigmin

En Rivastigmin Viatris 1,5 mg kapsel indeholder 1,5 mg rivastigmin.
En Rivastigmin Viatris 3 mg kapsel indeholder 3 mg rivastigmin.

En Rivastigmin Viatris 4,5 mg kapsel indeholder 4,5 mg rivastigmin.
En Rivastigmin Viatris 6 mg kapsel indeholder 6 mg rivastigmin.

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: Mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica.

Selve kapslen: Gul jernoxid (E172), rgd jernoxid (E172) (kun 3 mg, 4,5 mg og 6 mg), titandioxid
(E171), gelatine.

Blek:

Radt bleek (1,5 mg, 3 mg og 4,5 mg): Rad jernoxid (E172), Shellac, propylenglycol (E1520),
ammoniak, kaliumhydroxid.

Hvidt blaek (kun 6 mg): Shellac, titandioxid (E171), propylenglycol (E1520).

Udseende og pakningsstarrelser
Din medicin er en hard kapsel indeholdende et hvidt pulver.

1,5 mg kapslen har en gul underdel merket med "RG 15” med radt bleek og en gul overdel market
med ”G” med ragdt blaek.

3 mg kapslen har en orange underdel market med "RG 30” med rgdt blaek og en orange overdel
market med "G” med ragdt blaek.

4,5 mg kapslen har en rgdbrun underdel market med "RG 45” med radt bleek og en rgdbrun
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overdel mearket med ”G” med radt blaek.
6 mg kapslen har en orange underdel merket med "RG 60” med hvidt bleek og en rgdbrun overdel
merket med "G” med hvidt blaek. Kapslen indeholder et hvidt pulver.

Rivastigmin Viatris kapslerne fas i blisterpakninger og flasker med 10, 28, 30, 56, 60, 90, 112, 250 og
500 kapsler.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart,

Dublin 15

Dublin

Irland

Lokal repreaesentant
Viatris ApS
Borupvang 1

2750 Ballerup

Fremstiller

Mylan Hungary Kft,
Mylan utca 1.,
Komarom, 2900,
Ungarn

eller

McDermott Laboratories t/a as Gerard Laboratories,
Irland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret maj 2025.



