Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2021/05483-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

RISTIDIC 1,5 mg tvrdé kapsuly
RISTIDIC 3 mg tvrdé kapsuly
RISTIDIC 4,5 mg tvrdé kapsuly
RISTIDIC 6 mg tvrdé kapsuly

rivastigmin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je RISTIDIC a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete RISTIDIC
Ako uzivat’ RISTIDIC

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ RISTIDIC

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je RISTIDIC a na &o sa pouZiva
Liecivo RISTIDIC je rivastigmin.

Rivastigmin patri do skupiny lie¢iv oznaCovanych ako inhibitory cholinesterazy.

U pacientov s Alzheimerovou demenciou alebo s demenciou vyvolanou Parkinsonovou chorobou
odumieraji v mozgu urcité nervoveé bunky, ¢o ma za nasledok nizku hladinu neurotransmitera
acetylcholinu (latky, ktora umoZiuje nervovym bunkam byt navzijom v spojeni). Uéinok
rivastigminu sa zaklada na blokovani enzymov, ktoré rozkladaji acetylcholin: acetylcholinesterazy a
butyrylcholinesterazy. Zablokovanim tychto enzymov RISTIDIC umoziuje zvysenie hladiny
acetylcholinu v mozgu, ¢o pomaha zmiernit’ priznaky Alzheimerovej choroby a demencie spojenej s
Parkinsonovou chorobou.

RISTIDIC sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s 'ahkou az stredne tazkou Alzheimerovou
demenciou, zhorSujicou sa chorobou mozgu, ktora postupne postihuje pamét’, intelektualne schopnosti
a spravanie. Kapsuly sa m6zu pouzit’ aj na liecbu demencie u dospelych pacientov s Parkinsonovou
chorobou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete RISTIDIC

Neuzivajte RISTIDIC

- ak ste alergicky na rivastigmin (lie¢ivo v licku RISTIDIC) alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek
tohoto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate koznu reakciu, ktora sa rozsirila mimo plochy pod néplastou, ked’ je miestna reakcia
silnejsia (napriklad pluzgiere, zhorSujuci sa zapal koze, opuch) a ked’ sa reakcia nezmierni do 48
hodin od odstranenia transdermalnej naplasti.

Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi a neuzite RISTIDIC.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ RISTIDIC, obrat'te sa na svojho lekéra:

- ak mate alebo ste niekedy mali nepravidelny alebo pomaly tep srdca.

- ak mate alebo ste niekedy mali aktivny vred zaludka.

- ak mate alebo ste niekedy mali t'azkosti pri moceni.

- ak mate alebo ste niekedy mali zachvaty kfcov.

- ak mate alebo ste niekedy mali astmu alebo zdvazné ochorenie dychacich ciest.

- ak mate alebo ste niekedy mali zhor§enu funkciu obliciek.

- ak mate alebo ste niekedy mali zhorSent1 funkciu pecene.

- ak sa trasiete.

- ak mate nizku telesna hmotnost’.

- ak mate reakcie v traviacej stistave, napriklad nutkanie na vracanie, vracanie a hnacku. Mozno
budete odvodneny (stratite prilis vel’a tekutiny), ak vracanie alebo hnacka trvaju dlhsie.

Ak sa vas to tyka, lekar vas pocas liecby tymto liekom moZzno bude musiet’ starostlivejsie sledovat’.

Ked’ ste neuzili RISTIDIC viac ako tri dni, neuzite d’al$iu davku, kym sa neporozpravate so svojim
lekérom.

Deti a dospievajuci
Pouzitie RISTIDICU v liecbe Alzheimerovej choroby sa netyka deti a dospievajucich.

Iné lieky a RISTIDIC
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat este iné lieky, , prosim,
oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

RISTIDIC sa nema podavat’ suc¢asne s inymi liekmi, ktoré maji podobné u¢inky ako RISTIDIC.
RISTIDIC méze ovplyvilovat tc¢inok anticholinergik (liekov pouzivanych na zmiernenie ki¢ov
zaltdka, liekov na liecbu Parkinsonovej choroby alebo liekov na zabranenie nevol'nosti vyvolanej
cestovanim dopravnymi prostriedkami).

RISTIDIC sa nema podavat’ sicasne s metoklopramidom (lickom pouzivanym na zmiernenie
alebo zabranenie nutkaniu na vracanie a vracaniu). Pouzitie tychto dvoch lickov si¢asne moze vyvolat
tazkosti, napriklad meravost’ koncatin a chvenie rak.

Ak sa musite podrobit’ operacii pocas liecby RISTIDICOM, upozornite na to lekara skor, ako vam
podajt anestetikum, pretoze RISTIDIC mo6ze pocas anestézie zosilnit’ i¢inky niektorych liekov na
uvolnenie svalstva.

Opatrnost’ je potrebna, ak sa RISTIDIC pouziva spolu s betablokatormi (lickmi ako atenolol,
ktorymi sa lie€i vysoky tlak krvi, srdcova angina — angina pectoris, ako aj iné choroby srdca).
Pouzivanie tychto dvoch liekov sucasne moze vyvolat’ tazkosti, napriklad spomalenie tepu srdca
(bradykardia), ktoré vedie k mdlobam alebo strate vedomia.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek.

Ak ste tehotnd, prinosy pouzivania RISTIDICU sa musia posudit’ v porovnani s moznymi u€¢inkami na
vase nenarodené diet’a. RISTIDIC sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva pokial’ to nie je vyslovene
nevyhnutné

Pocas liecby RISTIDICOM nedojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba umoziuje bezpecne viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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RISTIDIC moéze hlavne na zaciatku liecby alebo pri zvySeni davky vyvolat’ zavraty a ospalost. Ak sa
u Vas vyskytnu takéto ucinky, nemate viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje ani vykonavat’ ¢innosti, ktoré
vyzaduju vasu pozornost’.

3. Ako uzivat’ RISTIDIC

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isti, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Ako zacat’ liecbu
Vas lekar vam povie, aku davku RISTIDICU mate uzivat.

o Liecba sa zvycajne zacina nizkou davkou.
o Lekar vam bude davku pomaly zvySovat’ v zavislosti od vasej odpovede na liecbu.
o Najvyssia davka, ktord sa ma uzivat, je 6 mg dvakrat denne.

Lekar si bude pravidelne overovat, ako u vas liek u¢inkuje. Lekar bude sledovat’ pocas liecby aj vasu
telesn1 hmotnost’.

Ak ste neuzili RISTIDIC viac ako tri dni, neuzite d’al$iu davku, kym sa neporozpravate so svojim
lekdrom.

UZivanie tohto lieku

Povedzte svojmu opatrovatel'ovi, ze uzivate RISTIDIC.
Aby bol liek pre vas prospesny, uzivajte ho kazdy den.
Uzivajte RISTIDIC dvakrat denne, rano a vecer pri jedle.
Kapsuly prehitajte celé a zapijajte ich napojom.

Kapsuly neotvéarajte ani nedrvte.

Ak uZijete viac RISTIDICU ako mate

Povedzte vasmu lekarovi, ak zistite, ze ste omylom uzili viac RISTIDICU, ako vam povedal. Mozno
budete potrebovat’ lekarske osetrenie. U niektorych l'udi, ktori omylom uzili prili§ vel'a RISTIDICU,
sa vyskytlo nutkanie na vracanie, vracanie, hnacka, vysoky tlak krvi a halucinacie. Méze sa vyskytnat’
aj pomaly tep srdca a mdloby.

Ak zabudnete uzit’ RISTIDIC

Ak zistite, Ze ste zabudli uzit’ davku RISTIDICU, pockajte a uzite d’alSiu davku vo zvy€ajnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u¢inky sa mozu vyskytnat’ najcastejsie na zaciatku uzivania lieku alebo pri zvySeni davky.
Vedl'ajsie u¢inky zvyc¢ajne postupne ustipia, ked’ si Vase telo zvykne na liek.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

. Zavraty
o Strata chuti do jedla
o Zaludo&né problémy ako je nutkanie na vracanie (nauzea), vracanie alebo hnacka
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asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

Uzkost

Potenie

Bolest hlavy

Pélenie zahy

Znizenie telesnej hmotnosti
Bolest’ zaludka

Pocit vzrusenia

Pocit tinavy alebo slabosti
Celkova nevolnost’

Triaska alebo pocit zmétenosti
No¢né mory

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Depresia

Problémy so spankom
mdMoby alebo nahodné pady
Zmeny funkcie pecene

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb)

Bolest na hrudi
Vyrazky,svrbenie

Zachvaty ki¢ov

Vredy zaludka alebo dvanastnika

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

Vysoky tlak krvi

Infekcie mocovych ciest

Videnie veci, ktoré tam nie su ( halucinacie)

Tazkosti so srdcovym rytmom (rychly alebo pomaly tep srdca)

Krvacanie do traviacej ststavy (krv v stolici alebo pri vracani)

Zapal podzaludkovej Zl'azy-pankreasu (silna bolest’ v hornej Casti brucha, ¢asto sprevadzana
nutkanim na vracanie a vracanim)

Zhorsenie prejavov Parkinsonovej choroby alebo vznik priznakov podobnych ako pri tejto
chorobe (stuhnutost’ svalov, t'azkosti pri vykonavani pohybov)

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov)

Silné vracanie, ktoré méze spdsobit’ natrhnutie pazeraka (trubice spajajicej tsta so zaludkom)
Dehydratacia (prilis vel’ka strata tekutin)

Poruchy funkcie pecene (zIta koza, zozltnutie ocnych bielok, abnormalne stmavnutie mocu
alebo nevysvetliteI'na nevol'nost, vracanie, inava a strata chuti do jedla)

Agresivita, pocit nepokoja

Nepravidelny tep srdca

Pacienti s demenciou a Parkinsonovou chorobou
Tito pacienti maju niektoré vedlajsie ucinky CastejSie a vyskytuju sa u nich aj d’alsie vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

¢
[ ]
[ ]

Triaska
Mdloby
Nahodné pady

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

Uzkost
Nepokoj
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Pomaly a rychly tep srdca

Problémy so spankom

Nadmerné slinenie a odvodnenie

Nezvycajne pomalé alebo nekontrolovatelné pohyby

Zhorsenie prejavov Parkinsonovej choroby alebo vznik podobnych priznakov (stuhnutost’
svalov, tazkosti pri vykondvani pohybov a svalové slabost’)

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
. Nepravidelny tep srdca a slaba kontrola pohybov

DalSie vedlajsie u¢inky pozorované pri RISTIDICU vo forme trandermalnej naplasti a ktoré sa
moZu vyskytnut’ pri poziti tvrdych kapsil:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
o Hortcka

o Tazka zmitenost

o Inkontinencia moc¢u (neschopnost’ udrzat’ dostato¢né mnozstvo mocu)
Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

o Hyperaktivita ( vysoka uroven aktivity, nepokoj)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
o Alergicka reakcia v mieste pouzitia naplasti, ako su pluzgiere alebo zapal koze

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich uc¢inkov, kontaktujte svojho lekara, pretoze
mozno budete potrebovat’ lekarsku pomoc.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ RISTIDIC

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

o Tento liek nevyzaduje ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do

leké&rne. Tieto opatrenia pomdZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a iné informacie

Co RISTIDIC obsahuje

Obsah kapsuly:

- Liecivo je rivastigminium-hydrogentartarat.

- Dalsie zlozky st hypromeldza (E464), stearat hore¢naty (E572), mikrokrystalicka celuldza
(E460), koloidny oxid kremicity bezvody (E551).

Obal kapsuly:

- zelatina (E441), ZIty oxid zeleza (E172), Cerveny oxid zeleza (E172) (len v obale 3,0 mg, 4,5
mg a 6,0 mg kapsul), oxid titanicity (E171) a atramentova potlac.
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Atramentova potla¢ obsahuje Selak, propylénglykol, koncentrovany roztok amoniaku, ¢ierny oxid
zeleza a hydroxid draselny.

Kazda kapsula obsahuje 1,5 mg rivastigminu.
Kazda kapsula obsahuje 3,0 mg rivastigminu.
Kazda kapsula obsahuje 4,5 mg rivastigminu.
Kazda kapsula obsahuje 6,0 mg rivastigminu.

Ako vyzera RISTIDIC a obsah balenia

RISTIDIC 1,5 mg tvrdé kapsuly, su zlté/zlté tvrdé zelatinové kapsuly na tele oznacené ciernym
atramentom “RIVA 1,5mg”, obsahujuce biely az sivobiely granulovity prasok s 1,5 mg rivastigminu.
RISTIDIC 3 mg tvrdé kapsuly, su svetlooranzové/svetlooranzové tvrdé Zelatinové kapsuly na tele
oznacené Ciernym atramentom “RIVA 3mg”, obsahujuce biely az sivobiely granulovity prasok s 3,0
mg rivastigminu.

RISTIDIC 4,5 mg tvrdé kapsuly, si karamelové/karamelové tvrdé Zelatinové kapsuly na tele oznacené
Ciernym atramentom “RIVA 4,5mg”, obsahujuce biely az sivobiely granulovity prasok so 4,5 mg
rivastigminu.

RISTIDIC 6 mg tvrdé kapsuly, su svetlooranzové/karamelové tvrdé Zelatinové kapsuly na tele
oznacené Ciernym atramentom “RIVA 6mg”, obsahujuce biely az sivobiely granulovity prasok so 6,0
mg rivastigminu.

St zabalené v blistroch dostupné v troch r6znych baleniach (po 28, 56 alebo 112 kapsulach).
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irsko

Vyrobca
Genepharm S.A.

18th km. Marathonos Avenue
153 51 Pallini Attikis
Grécko

Bausch Health Poland sp. z o.0.
Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Pol’ska republika

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
21 Kosztowska Street

41-409 Mystowice

Pol’ska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko: RISTIDIC 1.5 /3 /4.5 / 6 mg Capsule, hard
Pol'sko: RISTIDIC
Slovenska republika: RISTIDIC 1,5/ 3/ 4,5 / 6 mg tvrdé kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2022.
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