B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nimvastid 1,5 mg kapsulki twarde
Nimvastid 3 mg kapsulki twarde
Nimvastid 4,5 mg kapsulki twarde
Nimvastid 6 mg kapsulki twarde
rywastygmina

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nimvastid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nimvastid
Jak stosowa¢ lek Nimvastid

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Nimvastid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Nimvastid i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancjg czynng leku Nimvastid jest rywastygmina.

Rywastygmina nalezy do grupy substancji zwanych inhibitorami cholinesterazy. U pacjentow z
otepieniem typu alzheimerowskiego lub otgpieniem spowodowanym chorobg Parkinsona dochodzi do
obumarcia pewnych komoérek w mézgu, co powoduje zmniejszenie stezenia neuroprzekaznika
acetylocholiny (substancji umozliwiajacej komunikowanie si¢ komorek nerwowych miedzy sobg).
Dziatanie rywastygminy polega na blokowaniu enzymow powodujacych rozpad acetylocholiny:
acetylocholinesterazy i butyrylocholinesterazy. Blokujac dziatanie tych enzymow Nimvastid
umozliwia zwigkszenie stezenia acetylocholiny w mozgu, co pomaga w tagodzeniu objawow choroby
Alzheimera i otgpienia zwigzanego z chorobg Parkinsona.

Nimvastid jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z tagodnym do umiarkowanie ciezkiego
otgpieniem typu alzheimerowskiego, postgpujaca choroba mozgu, ktora wywotuje stopniowe
zaburzenia pamigci, zdolnosci intelektualnych i zachowania. Kapsulki i tabletki ulegajace rozpadowi
w jamie ustnej mogg by¢ rowniez stosowane w leczeniu otepienia u dorostych pacjentow z chorobg
Parkinsona.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nimvastid
Kiedy nie stosowa¢ leku Nimvastid

- jesli pacjent ma uczulenie na rywastygmine (substancja czynna leku Nimvastid) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),



- jesli u pacjenta wystapi reakcja skorna wykraczajaca poza powierzchnig plastra, jesli nasili si¢
reakcja miejscowa (np. wystapia pecherze, zaostrzenie stanu zapalnego skory, opuchniecie) i
jesli zmiany te nie ustapig w ciggu 48 godzin po zdjgciu plastra.

Jesli taka sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi i nie stosowac leku

Nimvastid.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nimvastid nalezy omowié to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty choroby serca, takie jak nieregularny
lub wolny rytm pracy serca, wydtuzenie odstepu QT, wydtuzenie odstgpu QT
stwierdzane w rodzinie, torsade de pointes, lub niski poziom potasu lub magnzeu we
krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat czynny wrzod zotgdka;

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly trudnosci w oddawaniu moczu;

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty napady padaczkowe;

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma oskrzelowa lub cigzka choroba
uktadu oddechowego;

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje drzenie migSniowe;

- jesli pacjent ma matg masg ciata;

- jesli u pacjenta wystegpuja reakcje ze strony zotadka i jelit, takie jak nudnosci (mdtosci),
wymioty 1 biegunka. Pacjent moze si¢ odwodni¢ (tracac zbyt duzo ptynu), jesli wymioty czy
biegunka utrzymuja si¢ przez dluzszy czas.

Jesli ktores z powyzszych dotyczy pacjenta, lekarz moze potrzebowac kontrolowa¢ go bardziej

szczegotowo w czasie stosowania leku.

Jesli pacjent przerwat przyjmowanie leku Nimvastid na dtuzej niz trzy, nie powinien przyjmowac
kolejnej dawki zanim nie porozmawia o tym z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Nimvastid u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe w leczeniu otgpienia typu
alzheimerowskiego.

Nimvastid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leku Nimvastid nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi podobnie dziatajacymi lekami. Nimvastid
moze wplywac na dziatanie lekow przeciwcholinergicznych (lekow stosowanych w tagodzeniu
skurczéw zotadka, w leczeniu choroby Parkinsona lub w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej).

Leku Nimvastid nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z metoklopramidem (lekiem uzywanym w
tagodzeniu lub zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom). Jednoczesne przyjmowanie tych dwoch lekow
moze spowodowac¢ takie zaburzenia, jak sztywno$¢ konczyn i drzenie dtoni.

Jesli w trakcie leczenia lekiem Nimvastid zajdzie konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego, o
przyjmowaniu leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi przed zastosowaniem znieczulenia ogdlnego,
poniewaz Nimvastid moze nasila¢ dziatanie niektorych lekéw zwiotczajacych migénie, stosowanych w
czasie znieczulenia ogolnego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, gdy Nimvastid jest stosowany razem z lekami beta-adrenolitycznymi
(lekami, takimi jak atenolol, stosowanymi w leczeniu nadcisnienia, dtawicy piersiowej i innych
chordb serca). Jednoczesne przyjmowanie tych dwoch lekéw moze spowodowac takie zaburzenia, jak
spowolnienie pracy serca (bradykardia) prowadzace do omdlenia lub utraty przytomnosci.



Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy Nimvastid jest stosowany razem z innymi lekami, ktore moga
wplywaé na rytm serca lub uktad przewodzacy serca (wydtuzenie odstepu QT).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy dokonac oceny korzysci ze stosowania leku Nimvastid wzgledem
mozliwych dziatan leku na nienarodzone dziecko. Nimvastid nie powinien by¢ stosowany w czasie
cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Nie nalezy karmic piersia podczas stosowania leku Nimvastid.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazdow i obstuge
maszyn. Nimvastid moze wywolywac zawroty glowy i sennos¢, gtdéwnie w poczatkowym okresie
leczenia lub w okresie zwigkszania dawki. Jesli pacjent odczuwa zawroty glowy lub sennos¢, nie
powinien prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn ani wykonywac¢ zadnych innych zadan
wymagajacych koncentracji.

3. Jak stosowaé lek Nimvastid

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jak rozpoczynaé leczenie

Lekarz poinformuje pacjenta, jaka dawke leku Nimvastid nalezy zazy¢.

o Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od matej dawki.

o Lekarz bedzie powoli zwigkszal dawke w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.
o Najwieksza dawka, jaka mozna przyjac¢ to 6,0 mg dwa razy na dobe.

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat, czy lek dziata u danego pacjenta. Podczas stosowania tego leku
lekarz bedzie rowniez kontrolowat mase ciata pacjenta.

Jesli pacjent przerwal przyjmowanie leku Nimvastid na dluzej niz trzy dni, nie powinien przyjmowaé
kolejnej dawki zanim nie porozmawia o tym z lekarzem.

Pacjenci stosujacy ten lek

o Powinni powiedzie¢ swojemu opiekunowi, ze przyjmuja Nimvastid.

Powinni przyjmowac¢ lek codziennie, aby uzyskaé pozadane dziatanie lecznicze.

Lek Nimvastid nalezy przyjmowaé dwa razy na dobe (rano i wieczorem) z jedzeniem.
Kapsuitki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac ptynem.

Nie otwiera¢ ani nie rozgniata¢ kapsutek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nimvastid

W przypadku niezamierzonego przyj¢cia wigkszej niz zalecona dawki leku Nimvastid, nalezy
powiadomi¢ lekarza prowadzacego, gdyz moze by¢ potrzebna pomoc medyczna. U niektorych osob,
ktoére przypadkowo przyjety za duzo leku Nimvastid, zaobserwowano mdtosci (nudnosci), wymioty,
biegunke, wysokie cisnienie krwi i omamy. Moze réwniez wystapi¢ wolne bicie serca oraz omdlenie.

Pominiecie zastosowania leku Nimvastid
W razie pominigcia dawki leku Nimvastid, nalezy odczeka¢ i przyjaé nastepng dawke o zwyklej
wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane moga pojawic si¢ czgéciej w poczatkowym okresie stosowania leku lub w
okresie zwickszania dawki. Dziatania niepozadane zazwyczaj powoli ustepuja, w miare jak organizm
przystosowuje si¢ do leczenia.

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 pacjenta na 10)

o Zawroty glowy

. Utrata apetytu

o Problemy zotadkowe takie jak mdtosci (nudnos$ci) lub wymioty, biegunka

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10)
Lek

Pocenie si¢

Bol glowy

Zgaga

Zmniejszenie masy ciata

B0l brzucha

Pobudzenie

Uczucie zmeczenia lub ostabienia
Zte samopoczucie ogolne
Drzenie lub splatanie
Zmniejszony apetyt

Koszmary senne

Niezbyt cze¢sto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)
. Depresja

. Trudnosci w zasypianiu

. Omdlenia lub przypadkowe upadki

° Zmiany w pracy watroby

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 1 000)
Bol w klatce piersiowej

Wysypka, swedzenie

Napady padaczkowe (drgawki)

Choroba wrzodowa zotadka lub jelit

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢é mniej niz 1 pacjenta na 10 000)

Wysokie ci$nienie krwi

Zakazenia uktadu moczowego

Widzenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy)

Zaburzenia rytmu serca takie, jak szybkie lub wolne bicie serca

Krwawienia z przewodu pokarmowego - krew w kale lub wymiotach

Zapalenie trzustki - do objawow nalezy silny bol w gornej czesci brzucha, czesto z nudnosciami

lub wymiotami

o Nasilenie objawoéw choroby Parkinsona lub wystapienie podobnych objawow - takich jak
sztywnos¢ migsni, trudnosci w wykonywaniu ruchéw dowolnych

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Gwattowne wymioty, ktére moga prowadzi¢ do pekniecia czgéci przewodu pokarmowego
laczacego jame ustna z zotadkiem (przetyku)
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o Odwodnienie (utrata zbyt duzej ilosci ptynu)

. Zaburzenia czynnosci watroby (zazotcenie skory, zazolcenie biatek oczu, nieprawidtowa
ciemna barwa moczu lub niewyjasnione nudnos$ci, wymioty, zme¢czenie i utrata apetytu)

o Agresja, niepokdj

o Nieregularne bicie serca

Pacjenci z otepieniem i choroba Parkinsona
U tych pacjentow niektore dziatania niepozadane wystepuja czesciej. Moga rowniez wystapi¢ inne
dodatkowe objawy:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 pacjenta na 10)
. Drzenie

. Omdlenie

. Przypadkowe upadki

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10)

Lek

Niepokoj

Wolne i szybkie bicie serca

Trudnosci w zasypianiu

Nadmierne wydzielanie $liny i odwodnienie

Nieprawidtowe spowolnienie ruchow lub staba kontrola nad ruchami

Nasilenie objawdw choroby Parkinsona lub wystapienie podobnych objawow - takich jak
sztywnos¢ miegsni, trudnos$ci w wykonywaniu ruchéw dowolnych oraz ostabienie migéni

Niezbyt cze¢sto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)
. Nieregularne bicie serca i staba kontrola nad ruchami

Inne dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu rywastygminy w postaci plastréw, ktore
moga rowniez wystapic po zazyciu kapsulek twardych:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10)

. Goraczka
. Ciezkie splatanie
. Nietrzymanie moczu (niezdolno$¢ do wlasciwego utrzymania moczu)

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)
o Nadmierna ruchliwo$¢ (wysoki stopien aktywnosci, niepokoj)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o Reakcja alergiczna w miejscu nalepienia, taka jak pecherze lub stan zapalny skory

W przypadku wystgpienia powyzszych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze
by¢ potrzebna pomoc medyczna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nimvastid

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po
skrocie: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nimvastid

- Substancja czynng leku jest wodorowinian rywastygminy.

Kazda kapsutka twarda zawiera wodorowinian rywastygminy co odpowiada 1,5 mg, 3 mg,
4,5 mg lub 6 mg rywastygminy.

- Pozostate sktadniki leku Nimvastid 1,5 mg kapsutki to celuloza mikrokrystaliczna,
hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian we wnetrzu kapsulki i
tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172) i zelatyna w otoczce kapsuiki.

- Pozostate sktadniki leku Nimvastid 3 mg, 4,5 mg i 6 mg kapsulki to celuloza mikrokrystaliczna,
hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian we wngtrzu kapsulki i
tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172) i zelatyna
w otoczce kapsutki.

Jak wyglada lek Nimvastid i co zawiera opakowanie

Nimvastid 1,5 mg kapsutki twarde, ktore zawieraja proszek o barwie od bialej do prawie biate;j,
ztozone sg z dwoch zottych cylindrycznych czesci.

Nimvastid 3 mg kapsutki twarde, ktore zawieraja proszek o barwie od biatej do prawie bialej, ztozone
sa z dwoch pomaranczowych cylindrycznych czgsci.

Nimvastid 4,5 mg kapsutki twarde, ktore zawieraja proszek o barwie od bialej do prawie biate;j,
zlozone sg z dwoch bragzowawoczerwonych cylindrycznych czesci.

Nimvastid 6 mg kapsutki twarde, ktore zawieraja proszek o barwie od biatej do prawie bialej, ztozone
sa z dwoch cylindrycznych czgéci: brazowawoczerwonej i pomaranczowe;.

Blistry (folia PVC/PVDC/Aluminium):

Dostepne sg opakowania zawierajace 14 (tylko dla dawki 1,5 mg), 28, 30, 56, 60 lub 112 kapsutek
twardych w blistrach, w pudetku.

Pojemnik HDPE:

Dostepne sg opakowania zawierajace 200 lub 250 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 487 50 73 62 Tel: +370 5 236 27 40



buarapus
KPKA bwarapus EOO/]
Ten.: +359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

Elrada
KRKA EAAAX EIIE
TnAi: +302100101613

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +3851 6312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvmpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnAi: + 357 24 651 882

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Teél/Tel: +32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: +36 (1) 355 8490

Malta
E.J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: +48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal
Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romania
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.0.,
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: +358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Latvija SIA KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +371 6 733 86 10 Tel: +353 1413 3710

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2024

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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