AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10905/2018/01-02-03 Anexa 1
10906/2018/01-02-03
10907/2018/01-02-03
10908/2018/01-02-03 Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Rivastigmina Arena 1,5 mg capsule
Rivastigmina Arena 3 mg capsule
Rivastigmina Arena 4,5 mg capsule
Rivastigmina Arena 6 mg capsule
Rivastigmina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.
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Ce este Rivastigmina Arena si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Rivastigmind Arena
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Ce este Rivastigmina Arena si pentru ce se utilizeaza
Substanta activa din Rivastigmina Arena este rivastigmina.

Rivastigmina apartine unei clase de substante numite inhibitori de colinesteraza. La pacientii cu
dementa Alzheimer sau dementa cauzata de boala Parkinson, anumite celule nervoase mor la nivelul
creierului, conducand la niveluri reduse ale neurotransmitatorului acetilcolina (o substanta care
permite celulelor nervoase sa comunice intre ele). Rivastigmina actioneaza prin blocarea enzimelor
care distrug acetilcolina: acetilcolinesteraza si butirilcolinesteraza. Blocand aceste enzime,
Rivastigmina Arena permite nivelurilor acetilcolinei sa creasca la nivelul creierului, contribuind la
reducerea simptomelor bolii Alzheimer §i dementei asociate cu boala Parkinson.

Rivastigmind Arena este utilizat pentru tratamentul pacientilor adulti cu dementa Alzheimer usoara
pana la moderat severa, o boald a creierului progresiva care afecteaza treptat memoria, capacitatea
intelectuala si comportamentul. Capsulele si solutia orala pot fi, de asemenea, utilizate pentru
tratamentul dementei la pacientii adulti cu boala Parkinson.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rivastigmina Arena

Nu utilizati Rivastigmina Arena:
- daca sunteti alergic la rivastigmind (substanta activa din Rivastigmind Arena) sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Daca acest lucru este valabil pentru dumneavoastra, spuneti medicului dumneavoastra si nu luati
Rivastigmina Arena.

Atentiondri si precautii

Inainte sa utilizati Rivastigmina Arena, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.

- daca aveti, sau ati avut vreodatd, ritm neregulat sau lent al inimii.

- daca aveti, sau ati avut vreodata, ulcer gastric activ.

- daca aveti, sau ati avut vreodata, dificultati la urinare.

- dacd aveti, sau ati avut vreodata, crize convulsive.

- daca aveti, sau ati avut vreodatd, astm bronsic sau o afectiune respiratorie severa.

- daca aveti, sau ati avut vreodata, insuficienta renala.

- daca aveti, sau ati avut vreodatd, insuficientd hepatica.

- daca suferiti de tremor.

- daca aveti o greutate corporala redusa.

- daca suferiti de reactii gastro-intestinale cum sunt greata,varsaturi si diaree. Este posibil sa va
deshidratati (sa pierdeti prea multe lichide) daca varsaturile sau diareea sunt prelungite.

Daca va aflati in oricare dintre aceste situatii, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va
monitorizeze mai indeaproape in timpul tratamentului cu acest medicament.

Daca nu ati luat Rivastigmind Arena pentru mai mult de trei zile, nu luati doza urmatoare inainte sa fi
discutat cu medicul dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Rivastigmina Arena nu are utilizare relevanta la copii si adolescenti In tratamentul bolii Alzheimer.

Rivastigmini Arena impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Rivastigmind Arena nu trebuie administrat concomitent cu alte medicamente cu efecte similare cu ale
Rivastigmina Arena. Rivastigmina Arena poate interfera cu medicamentele anticolinergice
(medicamente utilizate pentru ameliorarea spasmelor sau a crampelor abdominale, in tratamentul bolii
Parkinson sau in prevenirea raului de migcare).

Rivastigmind Arena nu trebuie administrat in acelasi timp cu metoclopramid (un medicament utilizat
pentru a atenua sau preveni greata si varsaturile). Administrarea concomitenta a celor doud
medicamente poate duce la probleme, cum sunt membre rigide si tremuratul mainilor.

Daca urmeaza sa suferiti o interventie chirurgicald in timpul tratamentului cu Rivastigmina Arena,
spuneti medicului inainte de a vi se administra orice anestezice, deoarece Rivastigmind Arena poate
amplifica efectele unor relaxante musculare in timpul anesteziei.

Se va proceda cu precautie cand Rivastigmina Arena este administrat impreuna cu beta-blocante
(medicamente cum este atenolol, utilizat in tratarea hipertensiunii arteriale, anginei pectorale si altor



boli ale inimii). Administrarea concomitenta a celor doud medicamente poate duce la probleme, cum
este Incetinirea ritmului inimii (bradicardie), care duce la lesin sau pierderea constientei.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti gravida, trebuie sa se evalueze beneficiile utilizarii Rivastigmina Arena in raport cu
posibilele efecte asupra copilului dumneavoastrd nenascut. Rivastigmina Arena nu trebuie utilizat in
timpul sarcinii daca nu este absolut necesar.

Nu trebuie sa aldptati in timpul tratamentului cu Rivastigmind Arena.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicul va va spune daca boala dumneavoastra va permite sa conduceti vehicule si sa folositi utilaje
in conditii de sigurantd. Rivastigmind Arena poate determina ameteli §i somnolenta, in special la
inceputul tratamentului sau cand se creste doza. Daca va simtifi ametit sau somnolent, nu conduceti
vehicule, nu folositi utilaje si nu efectuati orice alte sarcini care necesita atentia dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Rivastigmina Arena

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cum s incepeti tratamentul
Medicul dumneavoastra va va spune ce doza de Rivastigmina Arena sa luati.
e Tratamentul incepe de obicei cu 0 doza mica.

e Medicul dumneavoastra va va creste treptat doza in functie de modul in care raspundeti la
tratament.

e Cea mai mare doza care trebuie luata este 6 mg de doua ori pe zi.

Medicul dumneavoastra va verifica regulat daca medicamentul functioneaza. De asemenea, medicul
dumneavoastra va va monitoriza regulat greutatea corporala in timpul administrarii acestui
medicament.

Daca nu ati luat Rivastigmina Arena pentru mai mult de trei zile, nu luati doza urmatoare inainte sa fi
discutat cu medicul dumneavoastra.

Administrarea acestui medicament

e  Spuneti-i Insotitorului ca luati Rivastigmina Arena.

e Pentru a beneficia de efectele medicamentului, luati-1 zilnic.

e Luati Rivastigmina Arena de doua ori pe zi, dimineata si seara, cu alimente.
o inghititi capsulele intregi, cu lichide.

e Nu deschideti si nu sfaramati capsulele.

Daca utilizati mai mult Rivastigmind Arena decét trebuie

Daca ati luat accidental mai mult Rivastigmind Arena decat trebuie, spuneti medicului dumneavoastra.
Puteti necesita ingrijire medicald. Unele persoane care au luat accidental mai mult Rivastigmina Arena
au prezentat greatd, varsaturi, diaree, tensiune arteriala mare si halucinatii.

De asemenea, poate sa apara rarirea batdilor inimii §i lesin.
Daca uitati sa utilizati Rivastigmina Arena

Daca ati uitat sa luati doza de Rivastigmina Arena, asteptati si administrati doza urmatoare la
momentul obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Este posibil sad prezentati mai frecvent reactii adverse cand incepeti sa utilizati medicamentul sau cand
cresteti doza. De reguld, reactiile adverse vor disparea lent pe masura ce organismul dumneavoastra se
obisnuieste cu medicamentul.

Foarte frecvente (pot afecta peste 1 din 10 persoane)

e Ameteli

e Lipsa poftei de mancare

e Probleme la nivelul stomacului cum sunt greata, varsaturi, diaree

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e Anxietate

e Transpiratii

e Dureri de cap

e Arsuri in capul pieptului
e Pierdere in greutate

e Dureri de stomac

e Agitatie

e Oboseala sau slabiciune
e Stare generala de rau

e Tremor sau confuzie

e Scaderea apetitului alimentar
e Cosmaruri

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
e Depresie

e Dificultati in a dormi

e Lesin sau caderi accidentale

e Modificari ale functiei hepatice

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

e Dureri in piept

e Eruptii trecatoare la nivelul pielii, mancarime
e Crize (atacuri) convulsive

e  Ulcer la nivelul stomacului sau intestinului

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
e Tensiune arteriald mare

e Infectii ale cailor urinare

e Vederea unor lucruri care nu exista (halucinatii)

e Probleme cu ritmul inimii, cum ar fi ritm prea rapid sau prea lent

e Séangerari gastro-intestinale - sdnge 1n scaun sau varsaturi cu sange

e Inflamatia pancreasului — semnele includ durere severa in partea superioara a abdomenului,
asociata adesea cu greata sau varsaturi



e Agravarea bolii Parkinson sau aparifia de simptome similare — cum sunt rigiditate musculara,
dificultate in efectuarea miscarilor

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
e Varsaturi severe care pot duce la o ruptura a tubului care uneste gura si stomacul (esofag)

e Deshidratare (pierderea prea multor lichide)

e Tulburari hepatice (ingalbenirea pielii, a albului ochilor, urina de culoare anormal de Inchisa sau
greatd inexplicabila, varsaturi, oboseala si lipsa poftei de méancare)

e Agresivitate, agitatie

e Ritm al inimii neregulat

Pacientii cu dementa si boala Parkinson
Acesti pacienti prezintd mai frecvent unele reactii adverse. De asemenea, prezintd unele reactii adverse
suplimentare:

Foarte frecvente (pot afecta peste 1 din 10 persoane)
e Tremor

e Lesin
e (Caderi accidentale

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e Anxietate

e Agitatie

e Ritm lent si rapid al inimii

e Dificultate in a dormi

e Prea multa saliva si deshidratare

e  Miscari anormal de Incete sau incontrolabile

e Agravarea bolii Parkinson sau aparitia de simptome similare — cum sunt rigiditate musculara,
dificultate in efectuarea miscarilor si slabiciune musculara

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
e Ritm al inimii neregulat si control redus asupra miscarilor

Daca apar astfel de simptome, contactati-1 pe medicul dumneavoastra, deoarece s-ar putea sa aveti
nevoie de asistentd medicala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Rivastigmina Arena
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Rivastigmina Arena

Rivastigmina Arena 1,5 mg capsule

- Substanta activa este rivastigmina. Fiecare capsula contine hidrogenotartrat de rivastigmina
corespunzator la rivastigmina 1,5 mg.

- Celelalte componente sunt: capsula: celuloza microcristalind, hipromeloza, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu; corpul si capul capsulei: dioxid de titan (E171), oxid
galben de fer (E172), gelatina.

Rivastigmina Arena 3 mg, 4,5 mg, 6 mg capsule

- Substanta activa este rivastigmina. Fiecare capsuld contine hidrogenotartrat de rivastigmina
corespunzator la rivastigmina 3 mg, 4,5 mg, 6 mg.

- Celelalte componente sunt: capsula: celuloza microcristalind, hipromeloza, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu; corpul si capul capsulei: oxid rosu de fer (E172), dioxid de
titan (E171), oxid galben de fer (E172), gelatina.

Cum arata Rivastigmini Arena si continutul ambalajului
Rivastigmina Arena 1,5 mg

Capsule nr. 2 cu capac si corp galben opac contindnd o pulbere alba sau aproape alba.

Rivastigmina Arena 3 mg
Capsule nr. 2 cu capac si corp portocaliu opac continand o pulbere alba sau aproape alba.

Rivastigmina Arena 4,5 mg
Capsule nr. 2 cu capac si corp rosu opac continand o pulbere alba sau aproape alba.

Rivastigmina Arena 6 mg
Capsule nr. 2 cu capac rosu opac §i corp portocaliu opac contindnd o pulbere alba sau aproape alba.

Cutie cu 3, 6, 11 blistere din PVC/PE/PVDC/ALI a cate 10 capsule.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Arena Group S.A.

Str. Stefan Mihaileanu, nr. 31, Sector 2, cod 024022, Bucuresti, Romania

Fabricantii

Pharmathen S.A.,
Dervenakion St. 6, Pallini Attiki, 15351, Grecia.

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes Rodopi Perfecture, Block No 5, Rodopi, 693 00, Grecia.

Arena Group S.A.
Bd. Dunatrii nr. 54, Oras Voluntari, Jud. IlIfov, cod 077190, Romania

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul ANMDM.



