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Prospect: Informatii pentru utilizator
Evertas 4,6 mg/24 h plasture transdermic
Evertas 9,5 mg/24 h plasture transdermic

rivastigmind

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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- 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.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Evertas si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Evertas
Cum sa utilizati Evertas

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Evertas

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste Evertas si pentru ce se utilizeaza
Substanta activa din Evertas este rivastigmina.

Rivastigmina apartine unei clase de substante numite inhibitori ai colinesterazei. La pacientii cu dementa
Alzheimer, anumite celule nervoase mor la nivelul creierului, determinand reducerea concentratiilor
neurotransmitatorului acetilcolina (o substanta care permite celulelor nervoase s comunice intre ele).
Rivastigmina actioneaza prin blocarea enzimelor care distrug acetilcolina: acetilcolinesteraza si
butirilcolinesteraza. Blocand aceste enzime, rivastigmina permite cresterea concentratiilor de
acetilcolina la nivelul creierului, contribuind la reducerea simptomelor bolii Alzheimer.

Evertas este utilizat pentru tratamentul pacientilor adulti cu dementa Alzheimer usoara pana la
moderat severa, o boala a creierului progresiva, care afecteaza treptat memoria, capacitatea
intelectuald si comportamentul.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Evertas

Nu utilizati Evertas:
- daca sunteti alergic la rivastigmina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca ati avut vreodata o reactie alergica la un tip aseméanator de medicament (derivati de
carbamat).

- daca prezentati o reactie la nivelul pielii care se extinde dincolo de dimensiunea plasturelui, daca
prezentati o reactie adversa locala mai intensa (cum sunt vezicule, inflamatie a pielii care se
agraveaza, umflare) si daca situatia nu se amelioreaza in 48 de ore de la indepartarea plasturelui
transdermic.




Daca acest lucru este valabil pentru dumneavoastra, spuneti medicului dumneavoastra si nu aplicati
Evertas plasturi transdermici.

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Evertas adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

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

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

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

- daca aveti, sau ati avut vreodat, crize convulsive.

- daca aveti, sau ati avut vreodata, astm bronsic sau o boala respiratorie severa.

- daca aveti tremor.

- daca aveti o greutate corporala redusa.

- daca prezentati 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 aveti insuficienta hepatica.

Daci va aflati in oricare dintre aceste situatii, este posibil sa fie necesar ca medicul

dumneavoastra sa va monitorizeze mai indeaproape in timpul tratamentului cu acest medicament.

Daca nu ati aplicat un plasture pentru mai mult de trei zile, nu-1 aplicati pe urmatorul inainte
de a discuta cu medicul dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Evertas nu are utilizare relevanta la copii si adolescenti in tratamentul bolii Alzheimer.

Evertas impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea
sa luati orice alte medicamente.

Evertas poate interactiona cu medicamentele anticolinergice, dintre care unele sunt medicamente
utilizate pentru ameliorarea spasmelor sau a crampelor abdominale (de exemplu, diciclomin), in
tratamentul bolii Parkinson (de exemplu, amantadind) sau in prevenirea raului de miscare (de
exemplu, difenhidramina, scopolamina sau meclizina).

Plasturii transdermici de Evertas nu trebuie administrati in acelasi timp cu metoclopramida (un
medicament utilizat pentru a atenua sau preveni greata si varsaturile). Administrarea concomitenta
a celor doua medicamente poate duce la probleme, cum sunt membre rigide si tremuratul mainilor.

Daca trebuie sa vi se efectueze o interventie chirurgicald in timpul utilizarii Evertas plasturi
transdermici, spuneti medicului dumneavoastra ca utilizati acesti plasturi, deoarece ei pot creste
efectele unor relaxante musculare in timpul anesteziei.

Se recomanda precautie atunci cand plasturii transdermici Evertas sunt administrati impreuna cu
beta-blocante (medicamente cum este atenolol, utilizat Tn tratarea hipertensiunii arteriale, anginei
pectorale si altor boli ale inimii). Administrarea concomitenta a celor doud medicamente poate duce
la probleme, cum este ncetinirea ritmului inimii (bradicardie), care duce la lesin sau pierderea
constientei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti gravida, trebuie sa se evalueze beneficiile utilizarii Evertas n raport cu posibilele
efecte asupra copilului dumneavoastra nenascut. Evertas nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu

exceptia cazurilor 1n care este absolut necesar.

Nu trebuie sa alaptati in timpul tratamentului cu Evertas plasturi transdermici.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicul va va spune dacad boala dumneavoastra va permite s conduceti vehicule si sa folositi utilaje
in conditii de siguranta. Evertas plasturi transdermici poate determina lesin sau stare de confuzie
severd. Daca aveti senzatie de lesin sau va simtiti confuz, nu conduceti vehicule, nu folositi
utilaje si nu efectuati orice alte activitati care necesita atentie.

3. Cum sa utilizati Evertas

Utilizati intotdeauna Evertas exact asa cum este descris in acest prospect sau cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

IMPORTANT:

Scoateti plasturele aplicat anterior inainte de a aplica UNUL nou.
Purtati un singur plasture Evertas pe zi.

Nu taiati plasturele in bucati.

Apisati bine plasturele cu palma timp de minimum 30 de secunde.

Cum sa incepeti tratamentul

Medicul dumneavoastra va va spune care plasture transdermic Evertas este cel mai indicat pentru
dumneavoastra.

Tratamentul se incepe, de obicei, cu Evertas 4,6 mg/24 ore.

Doza zilnica obisnuita recomandata este Evertas 9,5 mg/24 ore. Daca este bine tolerata, medicul
curant poate lua in considerare crestereca dozei la 13,3 mg/24 h (o concentratie a dozei de
13,3 mg/24 h nu poate fi obtinuta cu acest medicament. Tn cazul Tn care trebuie administrata
aceasta concentratie, va rugam sa utilizati alte medicamente care contin rivastigmina, pentru
care sunt disponibili plasturi transdermici cu concentratia de 13,3 mg/24 h).

Aplicati numai un singur plasture Evertas odata si inlocuiti-I cu unul nou dupa 24 ore.

In cursul tratamentului, medicul dumneavoastri va poate modifica doza in functie de necesititile
dumneavoastra individuale.

Daca nu ati aplicat un plasture pentru mai mult de trei zile, nu-1 aplicati pe urmatorul inainte de a
discuta cu medicul dumneavoastra. Tratamentul cu plasturi transdermici poate fi reluat cu aceeasi
doza, daca administrarea nu a fost intrerupta pe o perioada mai mare de trei zile. In caz contrar,
medicul dumneavoastra va va recomanda reinceperea tratamentului cu Evertas 4,6 mg/24 h.

Evertas poate fi utilizat cu alimente, bauturi si alcool.

Unde sa va aplicati plasturele transdermic Evertas
Inainte de a aplica un plasture, asigurati-vi ca pielea dumneavoastra este curati, uscata, fara par, nu
prezinta urme de pudra, ulei, crema hidratanta sau lotiune care ar putea impiedica lipirea corecta a
plasturelui pe piele, nu prezinta taieturi, eruptie cutanata tranzitorie si/sau iritatii.
Indepirtati cu atentie orice plasture existent inainte de a aplica un plasture nou. Mai multi
plasturi aplicati pe corpul dumneavoastra v-ar putea expune la o cantitate excesiva din acest
medicament, care ar putea fi potential periculoasa.
Aplicati UN plasture pe zi, NUMAI LA NIVELUL UNUIA dintre posibilele locuri, conform
diagramelor urmatoare:

- bratul stang sau bratul drept

- partea superioara a pieptului, stdnga sau dreapta (evitati aplicarea pe mamelon)

- partea superioari a spatelui, stinga sau dreapta

- partea inferioara a spatelui, stinga sau dreapta

| La fiecare 24 de ore, scoateti plasturele anterior inainte de a-l aplica pe cel NOU NUMAI LA




| NIVELUL UNUIA dintre urmitoarele locuri posibile.
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De fiecare data cand schimbati plasturele, trebuie sa scoateti plasturele din ziua anterioara,
inainte sa aplicati unul nou pe o alta portiune de piele (de exemplu, pe partea dreapta a corpului
ntr-o zi, apoi pe partea stanga in ziua urmatoare, si pe partea superioara a corpului intr-0 zi,
apoi pe partea inferioard a corpului in ziua urmatoare). Nu aplicati un nou plasture in acelasi
loc pe piele de doua ori in decurs de 14 zile.

Cum sa va aplicati plasturele transdermic Evertas

Plasturii Evertas sunt plasturi din plastic subtire, de culoarea bronzului, care se lipesc pe piele. Fiecare
plasture este sigilat intr-un plic care 7l protejeaza pana cand sunteti gata sa il aplicati. Nu
deschideti plicul sau nu scoateti un plasture decat exact inainte de a-l aplica.
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Scoateti cu atentie plasturele existent inainte de a-I aplica pe cel
nou.

Pacientii care incep tratamentul pentru prima data si pacientii care
reincep administrarea de rivastigmind dupa intreruperea
tratamentului trebuie sa inceapa cu ilustratia a doua.

Fiecare plasture este sigilat in propriul plic protector. Trebuie sa
deschideti plicul doar cand sunteti gata sa aplicati plasturele.
Taiati plicul in zona ambelor semne care indica o foarfeca, dar nu
mai departe de linia indicata. Rupeti plicul pentru deschidere. Nu
taiati pe toata lungimea plicului, pentru a evita deteriorarea
plasturelui.

Scoateti plasturele din plic.
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Indepirtati folia protectoare din partea de sus, de culoarea pielii, a plasturelui, si aruncati-0.

~

Un invelis protector acopera partea adeziva a plasturelui.
Dezlipiti una din partile invelisului protector si nu atingeti
partea adezivia a plasturelui cu degetele.

Aplicati partea adeziva a plasturelui pe partea superioara sau
inferioara a spatelui, sau pe brat, sau pe piept si apoi dezlipiti cea
de-a doua parte a invelisului protector.

\
Apoi apasati cu putere plasturele Tn locul respectiv cu mana, timp de
cel putin 30 de secunde, cu ajutorul palmei, pentru a va asigura ca
marginile sunt bine lipite.

/

Daca acest lucru va ajuta, puteti scrie, de exemplu, ziua din
sdptamana, pe plasture cu un pix subtire.

Plasturele trebuie purtat in mod continuu pana in momentul inlocuirii cu unul nou. Puteti Thcerca
diferite locuri atunci cand aplicati un nou plasture, pentru a le gasi pe cele care sunt cele mai
convenabile pentru dumneavoastra si in zone in care imbracamintea nu se freaca de plasture.

Cum sa va indepaértati plasturele transdermic Evertas

Trageti usor de o margine a plasturelui pentru a-l dezlipi Tncet de pe piele. Daca pe piele va raman
resturi de adeziv, spalati usor zona cu apa calduta si sapun moale sau utilizati ulei pentru copii pentru a
indeparta urmele. Nu trebuie utilizate alcool sau alte lichide dizolvante (dizolvant pentru oja sau alti
solventi).

Trebuie sa va spalati méinile cu apa si sapun dupa indepartarea plasturelui. Tn cazul contactului cu
ochii sau daca ochii se inrosesc dupa manipularea plasturelui, ochii se clatesc imediat cu apa din
abundenta si se solicitd asistenta medicald daca simptomele nu dispar.

Puteti purta plasturele transdermic Evertas cind faceti baie, cind inotati sau stati la soare?
Imbaierea, inotul sau dusul nu afecteaza, in principiu, plasturele. Asigurati-va ci plasturele nu se
desprinde in timpul acestor activitati.

Nu expuneti plasturele la surse de caldura externe (de exemplu, lumina solara excesiva, saune,
solariu) pentru perioade lungi de timp.



Ce trebuie facut daca se desprinde un plasture
Daci se desprinde un plasture, aplicati unul nou pentru restul zilei, apoi inlocuiti-l la ora
obignuita, Tn ziua urmatoare.

Cand si pentru cat timp trebuie sa via aplicati plasturele transdermic Evertas?

Pentru a beneficia de tratament, trebuie sa aplicati cate un nou plasture in fiecare zi, preferabil in
acelasi moment al zilei.

Aplicati numai cate un plasture Evertas odata si inlocuiti-I cu unul nou la 24 de ore.

Daca utilizati mai mult Evertas decét trebuie

Daca aplicati accidental mai mult de un plasture, indepartati toti plasturii de pe piele, apoi
informati-va medicul ca ati aplicat din gresealda mai multi plasturi. Este posibil sa aveti nevoie
de ingrijire medicald. Unele persoane care au utilizat din greseala o cantitate prea mare de
rivastigmina au prezentat greatd, varsaturi, diaree, tensiune arteriala mare si halucinatii. De
asemenea, pot sa apara batai lente ale inimii si lesin.

Daci uitati sa utilizati Evertas

Tn cazul In care constatati ci ati uitat si aplicati un plasture, aplicati imediat unul. Puteti aplica
urmatorul plasture la ora obignuita, in ziua urmatoare. Nu aplicati doi plasturi pentru a-|
compensa pe cel uitat.

Daca incetati sa utilizati Evertas
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca intrerupeti utilizarea plasturelui.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Este posibil sa 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.

Scoateti plasturele si informati-1 imediat pe medicul dumneavoastra daca observati oricare
dintre reactiile adverse care ar putea deveni grave:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

e  pierdere a poftei de mancare;

e  senzatie de ameteala;

e  stare de agitatie si somnolentd;

e incontinenta urinard (incapacitatea de a retine urina in mod adecvat).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
probleme cu ritmul batdilor inimii, cum sunt batdi prea lente;
vederea unor lucruri care nu exista n realitate (halucinatie);
ulcer la nivelul stomacului;

deshidratare (pierdere a prea multor lichide);

hiperactivitate (nivel crescut de activitate, stare de agitatie);
agresivitate.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
e caderi.



Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
e rigiditate a bratelor sau picioarelor;
e tremor al méinilor.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

e reactie alergica la locul de aplicare a plasturelui, cum sunt vezicule sau inflamatie a pielii

e agravare a bolii Parkinson sau aparitie de simptome similare - cum sunt tremor, rigiditate si
taraire a picioarelor;

e inflamatie a pancreasului - semnele includ durere severa in partea superioara a abdomenului,

asociata adesea cu greata sau varsaturi;

batai rapide sau neregulate ale inimii;

tensiune arteriala mare;

crize (episoade) convulsive;

tulburari ale ficatului (ingélbenirea pielii si a albului ochilor, urind de culoare anormal de

inchisa sau greata inexplicabila, varsaturi, oboseala si lipsa poftei de mancare);

modificari ale analizelor care arata cat de bine functioneaza ficatul dumneavoastra;

e  agitatie;

e  cosmaruri.

Scoateti plasturele si informati-l1 pe medicul dumneavoastra daca observati oricare dintre reactiile
adverse de mai sus.

Reactii adverse suplimentare care au fost raportate cu rivastigmina sub forma de capsule sau
solutie orala si care pot aparea si la aplicarea plasturelui:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
prea multa saliva;

pierdere a poftei de méancare;

agitatie;

Stare generala de rau;

tremor sau stare de confuzie;

transpiratie n exces.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e  batai neregulate ale inimii (de exemplu, batai rapide);

e  probleme de somn;

e  caderi accidentale.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

e  crize (episoade) convulsive;

e ulcer la nivelul duodenului;

e durerein piept - aceasta poate fi cauzata de un spasm al muschiului inimii.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

e tensiune arteriala mare;

e inflamatie a pancreasului - semnele includ durere severa in partea superioara a abdomenului,
asociata adesea cu greatd sau varsaturi;
sangerari gastro-intestinale - singe in scaun sau varsaturi cu sange;

e Vederea unor lucruri care nu exista in realitate (halucinatii);
unele persoane care au avut varsaturi severe si au prezentat o ruptura a tubului care uneste gura
si stomacul (esofag).

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

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

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

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

A se tine plasturele transdermic in plic pana in momentul utilizarii.
Nu utilizati niciun plasture deteriorat sau care prezintd semne de deschidere anterioara.

Dupa indepartarea unui plasture, indoiti-1 cu partile lipicioase in interior si apasati. Puneti plasturele
folosit in plic si aruncati-1 astfel incat sa nu fie la indemana copiilor. Nu va atingeti ochii cu degetele si
spalati-va mainile cu apa si sapun dupa ce ati scos plasturele.

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 Evertas

Substanta activa este rivastigmina.

Evertas 4,6 mg/24 h plasture transdermic: fiecare plasture elibereaza rivastigmina 4,6 mg in 24 ore, are
4,6 cm? si contine rivastigmina 6,9 mg.

Evertas 9,5 mg/24 h plasture transdermic: fiecare plasture elibereaza rivastigmina 9,5 mg in 24 ore, are
9,2 cm? si contine rivastigmini 13,8 mg.

Celelalte componente sunt:
Matrice:
- poli [(2-etilhexil)acrilat, vinilacetat]
- poli-isobutena cu greutate moleculara medie si mare
- dioxid de siliciu coloidal anhidru
- parafind, lichid usor
Tnvelisul protector de suport:
- membrana din poliester acoperitd cu polietilend/rasina termoplasticd/aluminiu.
Invelisul protector de eliberare:
- film poliesteric, acoperit cu fluoropolimer
Cerneald portocalie pentru inscriptionare.

Cum arata Evertas si continutul ambalajului
Fiecare plasture transdermic este un plasture subtire. Stratul exterior este de culoarea bronzului
si este inscriptionat cu cerneala portocalie cu urmatoarele:


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

- “RIV-TDS 4.6 mg/24 h”
- “RIV-TDS 9.5 mg/24 h”

Un plasture transdermic este sigilat intr-un plic. Plasturii sunt disponibili Tn cutii cu 7 sau
30 plicuri si in ambalaje colective cu 60 sau 90 plicuri. Este posibil ca nu toate marimile de
ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Zentiva, k.s.
U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37, Praga 10, Republica Ceha

Fabricantii

Luye Pharma AG

Am Windfeld 35, 83714 Miesbach
Germania

ZENTIVAS.A.
B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3, Bucuresti
Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Polonia Evertas
Polonia Evertas
Romania Evertas 4,6 mg/24 h plasture transdermic
Romania Evertas 9,5 mg/24 h plasture transdermic

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

ZENTIVAS.A.

Tel: +4 021.304.72.00

e-mail: zentivaRO@zentiva.com

Acest prospect a fost aprobat in august 2023.



