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Navodilo za uporabo

Rivastigmin Teva 4,6 mg/24 ur transdermalni obliz
Rivastigmin Teva 9,5 mg/24 ur transdermalni obliz
Rivastigmin Teva 13,3 mg/24 ur transdermalni obliZ

rivastigmin

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Rivastigmin Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Rivastigmin Teva
Kako uporabljati zdravilo Rivastigmin Teva

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Rivastigmin Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SukrwdE

1. Kaj je zdravilo Rivastigmin Teva in za kaj ga uporabljamo
Ucinkovina v zdravilu Rivastigmin Teva je rivastigmin.

Rivastigmin sodi v skupino u¢inkovin, ki jih imenujemo zaviralci holinesteraze. Pri bolnikih z
Alzheimerjevo demenco dolo¢ene Zivéne celice v mozganih odmrejo, to pa povzroci znizano
koncentracijo nevrotransmiterja acetilholina (to je snov, ki omogoca zivénim celicam, da komunicirajo
med seboj). Rivastigmin deluje tako, da zavira delovanje dveh encimov, ki razgrajujeta acetilholin, to
sta acetilholin-esteraza in butirilholin-esteraza. Zdravilo Rivastigmin Teva z zaviranjem navedenih
encimov omogoca zvi$anje koncentracije acetilholina v mozganih in s tem pomaga pri zmanjS$evanju
simptomov Alzheimerjeve bolezni.

Zdravilo Rivastigmin Teva uporabljamo za zdravljenje odraslih bolnikov z blago do zmerno hudo
Alzheimerjevo demenco. To je napredujoca bolezen mozganov, ki postopoma prizadene spomin in
intelektualne sposobnosti ter vpliva na vedenje bolnika.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Rivastigmin Teva

Ne uporabljajte zdravila Rivastigmin Teva

- Ce ste alergi¢ni na rivastigmin (zdravilno ucinkovino v zdravilu Rivastigmin Teva) ali katero koli
sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- (e ste imeli v preteklosti kdaj alergi¢no reakcijo na podobno vrsto zdravila (derivate karbamata),

- Ce opazite kozno reakcijo, ki se §iri preko povrsine, ki jo pokriva transdermalni obliz, e je
reakcija na tem mestu mocneje izrazena (na primer ¢e se pojavijo mehurcki, ¢e je vnetje vse bolj
izrazito, otekanje) in Ge se ti znaki v 48 urah po odstranitvi transdermalnega obliZa ne izboljsajo.
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Ce kaj od navedenega velja za vas, povejte svojemu zdravniku in ne uporabljajte transdermalnih
oblizev Rivastigmin Teva.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Rivastigmin Teva se posvetujte z zdravnikom:

- Ceimate ali Ce ste kdaj imeli tezave s srcem, kot so nepravilen ali po¢asen sréni utrip,
podaljSanje intervala QTc, ugotovljeno podaljSanje intervala QTc v druzini, motnjo torsade de
pointes ali ste imeli znizano koncentracijo Kalija ali magnezija v krvi,

- Ce imate ali Ce ste kdaj imeli aktivno Zelod¢no razjedo,

- Ce imate ali Ce ste kdaj imeli tezave z uriniranjem,

- Ce imate ali Ce ste kdaj imeli epilepticne krce,

- Ce imate ali Ce ste kdaj imeli astmo ali hudo bolezen dihal,

- Ce imate tezave s tresenjem,

- Ce imate majhno telesno maso,

- &e imate prebavne tezave, kot so slabost s siljenjem na bruhanje (navzea), bruhanje in driska. Ce
bruhanje ali driska trajata dolgo, lahko postanete dehidrirani (izgubite preve¢ tekocine),

- Ce imate okvarjeno delovanje jeter.

Ce kaj od navedenega velja za vas, vas bo va§ zdravnik med uporabo zdravila morda moral natanéneje
spremljati.

Ce obliza Rivastigmin Teva niste namestili Zze ve¢ kot 3 dni, ne name$¢ajte naslednjega, dokler se ne
pogovorite s svojim zdravnikom.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Rivastigmin Teva ni namenjeno za uporabo pri pediatri¢ni populaciji za zdravljenje
Alzheimerjeve bolezni.

Druga zdravila in zdravilo Rivastigmin Teva
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali boste morda zaceli
uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Rivastigmin Teva lahko vpliva na antiholinergi¢na zdravila med katera sodijo zdravila, ki se
uporabljajo za lajSsanje zelod¢nih kréev (npr. diciklomin), za zdravljenje Parkinsonove bolezni (npr.
amantadin) ali za preprecevanje potovalne slabosti (npr. difenhidramin, skopolamin ali meklizin).

Zdravila Rivastigmin Teva obliZi ne smete uporabljati so¢asno z metoklopramidom (zdravilom, ki ga
uporabljamo za ublazitev ali prepreéevanje navzee (slabosti s siljenjem na bruhanje) in bruhanja).
Soc¢asna uporaba obeh navedenih zdravil lahko povzroci tezave, kot sta okorelost okoncin in tresenje
rok.

Ce morate v asu uporabe transdermalnih oblizev Rivastigmin Teva na operacijo, povejte zdravniku,
da jih uporabljate, ker lahko med anestezijo povec¢ajo ucinke nekaterih misi¢nih relaksantov.

Previdnost je potrebna pri soCasni uporabi zdravila Rivastigmin Teva obliZi in katerega od
antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta (zdravilo, kot je atenolol, ki ga uporabljamo za zdravljenje
visokega krvnega tlaka, angine pektoris in drugih bolezni srca). So¢asna uporaba obeh navedenih
zdravil lahko povzroci tezave, kot je pocasno bitje srca (bradikardija), zaradi ¢esar lahko pride do
omedlevice oziroma izgube zavesti.

Previdnost je potrebna pri soCasni uporabi zdravila Rivastigmin Teva in drugih zdravil, ki lahko
vplivajo na sréni ritem ali na elektri¢ni sistem srca (podaljSanje intervala QT).

Nosecnost, dojenje in plodnost
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Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

V primeru, da ste noseci, je treba pretehtati koristi uporabe zdravila Rivastigmin Teva in mozne
ucinke na nerojenega otroka. Zdravila Rivastigmin Teva v €asu nose¢nosti ne smete uporabljati, Ce to
ni nujno potrebno.

Med zdravljenjem s transdermalnimi oblizi Rivastigmin Teva ne smete dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravnik vam bo povedal, ali vam vasa bolezen dovoljuje, da varno upravljate vozila in uporabljate
stroje. Transdermalni oblizi Rivastigmin Teva lahko povzro¢ajo omedlevico ali hudo zmedenost. Ce
se pocutite omoti¢no ali zmedeno, ne vozite, ne uporabljajte strojev in ne izvajajte opravil, ki
zahtevajo zbranost.

3. Kako uporabljati zdravilo Rivastigmin Teva

Pri uporabi transdermalnih oblizev Rivastigmin Teva natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

POMEMBNO:

* Najprej odstranite prej$nji obliZ in Sele nato namestite EN nov obliz.
* Samo en obliZ na dan.

* ObliZa ne smete rezati na manjse dele.

* Obliz z dlanjo ¢vrsto pritiskajte na koZo najmanj 30 sekund.

Kako zadeti zdravljenje

Zdravnik vam bo povedal, kateri transdermalni obliz Rivastigmin Teva je za vas najbolj primeren.

»  Zdravljenje se obi¢ajno za¢ne z zdravilom Rivastigmin Teva 4,6 mg/24 ur.

*  Priporo&eni obi¢ajni dnevni odmerek zdravila Rivastigmin Teva je 9,5 mg/24 ur. Ce ta odmerek
dobro prenasate, lahko lececi zdravnik razmisli o zvisanju odmerka na 13,3 mg/24 ur.

* Uporabljajte samo en transdermalni obliz naenkrat in ga po 24 urah zamenjajte z novim.

Med potekom zdravljenja vam vas zdravnik lahko prilagodi odmerek, da bo ustrezal vasim osebnim
potrebam.

Ce obliza Rivastigmin Teva niste namestili ve¢ kot tri dni, ne names¢ajte novega obliza, dokler se ne
pogovorite s svojim zdravnikom. Ce zdravljenja s transdermalnim obliZzem niste prekinili za ve¢ kot tri
dni, lahko nadaljujete z enakim odmerkom, v nasprotnem primeru pa vam bo zdravnik ponovno
uvedel zdravilo Rivastigmin Teva v odmerku 4,6 mg/24 ur.

Zdravilo Rivastigmin Teva lahko uporabljate skupaj s hrano, pijaco in alkoholom.

Kam namestiti transdermalni obliZ Rivastigmin Teva
*  Preden namestite obliz, se prepricajte, da je izbrani predel vase koze:
- Cist, suh in neporascen,
- ni prekrit s pudrom, oljem, vlazilno kremo ali losjonom, ki bi lahko preprecili, da se obliz
pravilno prilepi na kozo,
- brez ureznin, izpuscajev in/ali da ni razdrazen.
+  Preden namestite nov obliz, previdno odstranite obstojetega. Ce bi imeli na kozi ve& oblizev
hkrati, bi lahko bili izpostavljeni preveliki koli¢ini zdravila, kar je lahko potencialno nevarno.
* Namestite EN obliz na dan na SAMO ENO od moznih mest, kot prikazujejo naslednje slike:
- leva nadlaket ali desna nadlaket
- levi zgornji del prsi ali desni zgornji del prsi (izognite se dojki)
3
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- levi zgornji del hrbta ali desni zgornji del hrbta
- levi spodnji del hrbta ali desni spodnji del hrbta

Vsakih 24 ur najprej odstranite prejSnji obliZ, nato pa namestite EN nov obliZ na SAMO ENO
od naslednjih moZnih mest.

Leva ali desna nadlaket Leva ali desna stran prsnega kosa

Od strani w F \ Spredaj m m
\i ‘r \ \ /

Levi ali desni zgornji del hrbta Levi ali desni spodnji del hrbta

Kadar menjate obliz, morate najprej odstraniti obliZ prejSnjega dne, preden namestite novega
vsakokrat na drugo mesto (na primer en dan na desno stran telesa, naslednji dan na levo stran ali pa en
dan na zgornji del telesa, naslednji dan pa na spodnji del). Ne namestite novega obliza dvakrat na isto

mesto na kozi v obdobju 14 dni.

Kako namestiti transdermalni obliz Rivastigmin Teva

Oblizi Rivastigmin Teva so tanki, prosojni, plasti¢ni oblizi, ki jih prilepite na kozo. Vsak obliz je zaprt
v vrecici, ki ga §¢iti, dokler ga ne Zelite namestiti. Ne odpirajte vrecice in ne jemljite obliza iz nje do
trenutka, ko ga Zelite namestiti.

Previdno odstranite obliz, ki je Ze na kozi, in

Sele potem namestite novega. N
Bolniki, ki si prvi¢ namescate obliz ali ponovno
zacenjate z uporabo zdravila Rivastigmin Teva
po prekinitvi zdravljenja, lahko zacnete z drugo
sliko.
&%
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- Vsak obliz je zaprt v svojo za$¢itno vreéico. 4 N\
Vrecko odprite Sele, ko boste pripravljeni na
namescanje obliza. Vre€ico s Skarjami
prerezite po ¢rtkani ¢rti in izvlecite obliz iz
vrecice.

- Lepljivo stran obliza pokriva za§¢itna plast. 4 N
Najprej odstranite eno polovico zas¢itne T
plasti in se pri tem s prsti ne dotikajte N
lepljivega dela obliza. o

- Lepljivo stran obliza polozite na zgornji ali
spodnji del hrbta, na nadlaket ali na prsni
ko$ in nato odstranite drugo polovico
za§Citne plasti.

- Nato obliz z dlanjo ¢vrsto pritiskajte na
kozo najmanj 30 sekund, da se robovi obliza
dobro prilepijo.

Na obliz lahko s tankim kemic¢nim svincnikom
napiSete na primer dan v tednu, ¢e vam je to v
pomoc.

Obliz morate nositi neprekinjeno, dokler ga ne zamenjate z novim. Ko namesc¢ate nove oblize, lahko
preizkusate razlicna mesta na kozi, da bi ugotovili, katero je najbolj udobno in Kkje se oblacila ne bodo
drgnila ob obliz.

Kako odstraniti transdermalni obliZ Rivastigmin Teva

Nezno povlecite za en rob obliza in nato obliz podasi odstranite v celoti. Ce na koZi ostane nekaj
lepila, lepljivi predel koze navlazite s toplo raztopino blagega mila ali pa ostanke lepila odstranite z
otroskim oljem. Za odstranjevanje ne smete uporabiti alkohola ali drugih topil (odstranjevalca laka za
nohte ali drugih topil).

Po odstranjevanju obliza si morate roke umiti z milom in vodo. Ce pride zdravilo v stik z o¢mi ali ¢e
po rokovanju z oblizem oci postanejo rdece, jih je treba takoj izpirati z obilo vode in poiskati
zdravnisko pomoc, ¢e simptomi ne izzvenijo.

Se sme transdermalni obliz Rivastigmin Teva nositi med kopanjem in plavanjem ter na soncu?

» Kopanje, plavanje ali prhanje ne bi smeli imeti vpliva na obliz. Preverite, da med temi
dejavnostmi obliz ne popusti.

* Obliza ne izpostavljajte zunanjim virom toplote (na primer prekomerni sonéni svetlobi, savni,
solariju) za daljsa casovna obdobja.
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Kaj storiti, ¢e se obliz odlepi
Ce se obliz odlepi, namestite novega za preostanek tega dneva, nato pa ga naslednji dan zamenjajte ob
istem Casu kot obicajno.

Kdaj namestiti transdermalni obliz Rivastigmin Teva in za koliko ¢asa

+ Da bi vam zdravljenje koristilo, morate obliz zamenjati vsak dan, po moznosti vsak dan ob istem
Casu.

* Uporabite samo en obliz Rivastigmin Teva naenkrat in ga po 24 urah zamenjajte z novim.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Rivastigmin Teva, kot bi smeli

Ce ste nehote namestili ve¢ kot en obliZ, odstranite s koze vse oblize in obvestite zdravnika, da ste
nehote namestili ve¢ kot en obliz. Morda boste potrebovali zdravnisko pomo¢. Pri nekaterih ljudeh, ki
so pomotoma uporabili prevelik odmerek rivastigmina, so se pojavili slabost s siljenjem na bruhanje
(navzea), bruhanje, driska, visok krvni tlak in halucinacije. Pojavita se lahko tudi poc¢asen sréni utrip
in omedlevica.

(j?e ste pozabili uporabiti zdravilo Rivastigmin Teva
Ce ugotovite, da ste pozabili namestiti obliz, ga takoj namestite. Naslednji obliz lahko namestite
naslednji dan ob obicajnem ¢asu. Ne namescajte dveh oblizev hkrati, da bi nadomestili pozabljenega.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Rivastigmin Teva
Svojega zdravnika ali farmacevta obvestite, Ce ste prenehali uporabljati oblize.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, MozZni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila imajo lahko tudi transdermalni oblizi Rivastigmin Teva neZelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Nezeleni uc¢inki bodo morda pogostejsi na zacetku uporabe zdravila ali ob zviSevanju odmerka.
Obicajno nezeleni uéinki pocasi izzvenijo, ko se telo zdravila navadi.

Takoj odstranite obliz in obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite katerega od naslednjih
nezelenih ucinkov, ki bi lahko postali resni:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
* izguba apetita

* obcutek omoti¢nosti

* obcutek vznemirjenosti

* urinska inkontinenca (nezmoznost zadrZevanja urina)
* okuZzba secil

* tesnoba

* depresija

e zmedenost
» glavobol

» omedlevica
» prebavne tezave, kot so ob¢utek slabosti (navzea) ali slabost (bruhanje), driska

+ zgaga
* bolecine v trebuhu
*  izpuscaj

+ alergijska reakcija na mestu uporabe obliza, kot je pojav mehurjev ali vnete koze
* obcutek utrujenosti ali Sibkosti
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* izguba telesne mase
* zviSana telesna temperatura

Obcasm (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)
motnje srénega ritma, kot je pocasen sréni utrip

* Zelod¢na razjeda

* dehidracija (Cezmerna izguba tekocine)

* hiperaktivnost (povecana stopnja aktivnosti, nemir)

* agresivnost

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
* padci

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)
» okorele roke ali noge in tresenje rok

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

* poslabsanje znakov Parkinsonove bolezni, kot so tremor, okorelost in tezave pri hoji

* vnetje trebusne slinavke — znaki vkljucujejo hude bolecine v zgornjem delu trebuha, pogosto
skupaj z obcutkom slabosti (navzeo) ali slabostjo (bruhanjem )

» hitro ali neenakomerno bitje srca

* visok krvni tlak

» napadi krcev (epilepti¢ni napadi)

* jetrne motnje (porumenelost koze, porumenelost o¢esnih belo¢nic, nenormalna potemnitev urina
ali nepojasnjena slabost v Zzelodcu, bruhanje, utrujenost in izguba apetita)

» spremembe v izvidih preiskav, ki ocenjujejo delovanje jeter

* obcutek nemira

* nocne more

» sindrom Pisa (stanje, ki vkljucuje nehoteno kréenje misic z nenormalnim upogibom telesa in glave
na eno stran)

* videnje necesa, ¢esar v resnici ni tam (halucinacije)

* tresenje

*  zaspanost

* izpuscaj, srbenje

* pordelost koze

* mehurji

Ce opazite katerega od zgoraj navedenih nezelenih u¢inkov, takoj odstranite obliz in nemudoma
obvestite svojega zdravnika.

Drugi nezeleni uéinki, ki so jih opazili pri uporabi kapsul ali peroralnih raztopin z
rivastigminom in bi se lahko pojavili tudi pri uporabi oblizev:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
» prekomerno slinjenje

* obcutek nemira

* splosno slabo pocutje

* tresenje

* povecano potenje

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
» neredno bitje srca (npr. hitro bitje srca)

* tezave s spanjem

* nezgodni padci

JAZMP-P/002 — 17.10.2025



DE/H/3404/001-003/P/002 v2
Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
* napadi kréev (epilepti¢ni napadi)
* razjeda v Crevesju
* boleéine v prsih — lahko zaradi kr¢a v predelu srca

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

+  visok krvni tlak

* vnetje trebusne slinavke — med znaki so hude bolec¢ine v zgornjem delu trebuha, pogosto skupaj z
obcutkom slabosti (navzeo) ali bruhanjem

» krvavitev iz ¢revesja — kaze se kot kri v blatu ali pri bruhanju

* videnje neCesa, Cesar v resnici ni tam (halucinacije)

*  pri nekaterih ljudeh je zaradi mo¢nega bruhanja prislo do raztrganja poziralnika (cevi, ki povezuje
usta in zelodec)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Rivastigmin Teva

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
vrecici poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.

Pred uporabo shranjujte transdermalni obliz v vreéici.

Ne uporabljajte obliza, ¢e je ovojnina poSkodovana ali opazite, da je bila Ze odprta.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo.

Po odstranitvi obliza s koZe ga prepognite na pol z lepljivo stranjo navznoter in stisnite. Rabljen obliz
vlozite nazaj v vre€ico in ga varno zavrzite, tako da ga otroci ne morejo doseci. Po odstranjevanju
obliza se s prsti ne dotikajte oci, roke si umijte z vodo in milom. Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne

vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se
posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj vsebuje zdravilo Rivastigmin Teva

Ucinkovina je rivastigmin.

Rivastigmin Teva 4,6 mg/24 ur transdermalni obliz:

Vsak obliz sprosti 4,6 mg rivastigmina na 24 ur, ima povrsino 5 cm?in vsebuje 9 mg rivastigmina.
Rivastigmin Teva 9,5 mg/24 ur transdermalni obliz:

Vsak obliz sprosti 9,5 mg rivastigmina na 24 ur, ima povrsino 10 cm? in vsebuje 18 mg rivastigmina.
Rivastigmin Teva 13,3 mg/24 ur transdermalni obliz:

Vsak obliz sprosti 13,3 mg rivastigmina na 24 ur, ima povrsino 15 cm?in vsebuje 27 mg rivastigmina.

Druge sestavine zdravila so:

Film: poliestrski film,
s fluorom oblozen poliestrski film
Matriks zdravila: akrilni adheziv, kopolimer (butil metakrilat in metil metakrilat)
Adhezivni matriks: silikonski adheziv
Tiskarsko ¢rnilo: ¢rno tiskarsko ¢rnilo

Izgled zdravila Rivastigmin Teva in vsebina pakiranja
Vsak transdermalni obliz je tanek tri plastni obliz. Zunanja plast je prosojna in s sledecim ¢rno-belim
potiskom:

Rivastigmin Teva 4,6 mg/24 ur transdermalni obliz:
“Rivastigmin Teva”, “4,6 mg/24 ur”

Rivastigmin Teva 9,5 mg/24 ur transdermalni obliz:
“Rivastigmin Teva”, <“9,5 mg/24 ur”

Rivastigmin Teva 13,3 mg/24 ur transdermalni obliz:
“Rivastigmin Teva”, “13,3 mg/24 ur”’

En transdermalni obliz je pakiran v eno termi¢no tesnjeno vrecico, ki je varna za otroke.

Rivastigmin Teva 4,6 mg/24 ur transdermalni obliz:

Oblizi so na voljo v pakiranjih, ki vsebujejo 7, 10, 30, 60 in 90 vrecic in skupnih pakiranjih, ki
vsebujejo 60 (2 x 30) in 90 (3 x 30) vredic.

Rivastigmin Teva 9,5 mg/24 ur transdermalni obliz:

Oblizi so na voljo v pakiranjih, ki vsebujejo 7, 10, 30, 60 in 90 vrecic in skupnih pakiranjih, ki
vsebujejo 60 (2 x 30) in 90 (3 x 30) vrecic.

Rivastigmin Teva 13,3 mg/24 ur transdermalni obliz:

Oblizi so na voljo v pakiranjih, ki vsebujejo 7, 30, 60 in 90 vrecic in skupnih pakiranjih, ki vsebujejo
60 (2 x 30) in 90 (3 x 30) vrecic.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Rivastigmin Teva
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalci

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
TEVA Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemska

Proizvajalci

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Nem¢ija;

Eurofins PHAST GmbH, Kardinal-Wendel-Strasse 16, 66424 Homburg, Nem¢ija;
DELPH-i GmbH, Schontalweg 7+9, 63849 Leidersbach, Nemcija;
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Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, Poljska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Rivastigmin ratiopharm 4,6 mg/24 Stunden transdermales Pflaster
Rivastigmin ratiopharm 9,5 mg/24 Stunden transdermales Pflaster
Rivastigmin ratiopharm 13,3 mg/24 Stunden transdermales Pflaster

Nemcija Rivastigmin-ratiopharm 4,6 mg/24 Stunden transdermales Pflaster
Rivastigmin-ratiopharm 9,5 mg/24 Stunden transdermales Pflaster
Rivastigmin-ratiopharm 13,3 mg/24 Stunden transdermales Pflaster

Spanija Rivastigmina Teva 4,6 mg/24 h Parches transdermico EFG
Rivastigmina Teva 9,5 mg/24 h Parches transdermico EFG
Rivastigmina Teva 13,3 mg/24 h Parches transdermicos EFG
Portugalska Rivastigmina Zidrium
Rivastigmina Zidrium
Rivastigmina Zidrium

Slovenija Rivastigmin Teva 4,6 mg/24 ur transdermalni obliz
Rivastigmin Teva 9,5 mg/24 ur transdermalni obliz

Rivastigmin Teva 13,3 mg/24 h transdermalni obliz

Zdruzeno kraljestvo  Erastig 13.3mg/24 h Transdermal Patch
(Severna Irska)

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 17. 10. 2025.
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