Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atmina, 4,6 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Atmina, 9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaster

Rivastigminum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotkg, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Atmina

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrowhE

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

Rywastygmina nalezy do grupy substancji zwanych inhibitorami cholinesterazy. U pacjentow

Z otgpieniem typu alzheimerowskiego dochodzi do obumarcia pewnych komorek nerwowych w mozgu,
co powoduje zmniejszenie stezenia neuroprzekaznika acetylocholiny (substancja umozliwiajaca
komunikowanie si¢ komorek nerwowych miedzy sobg). Dziatanie rywastygminy polega na blokowaniu
enzymow powodujacych rozpad acetylocholiny: acetylocholinesterazy i butyrylocholinesterazy.
Blokujac dziatanie tych enzymow, rywastygmina umozliwia zwigkszenie stezenia acetylocholiny

W moézgu, co pomaga w tagodzeniu objawoéw choroby Alzheimera.

Lek Atmina jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z otgpieniem typu alzheimerowskiego
0 nasileniu tagodnym do umiarkowanie ci¢zkiego, ktore jest postepujaca choroba mozgu, ktora powoduje
stopniowe zaburzenia pamieci, zdolnosci intelektualnych i zachowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atmina

Kiedy nie stosowa¢ leku Atmina

- jesli pacjent ma uczulenie na rywastygming (substancja czynna leku Atmina) lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na podobne leki (pochodne
karbaminianu);

- jesli u pacjenta wystepuje reakcja skorna wykraczajaca poza obszar skory zajmowany przez
plaster, jesli nasilita si¢ reakcja miejscowa (np. wystapily pecherze, zaostrzenie stanu zapalnego
skory, opuchnigcie) lub jesli zmiany te nie ustgpity w ciggu 48 godzin po usunigciu plastra.

Jesli taka sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza i nie nakleja¢ plastra Atmina.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Atmina nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly choroby serca takie, jak nieregularny lub
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wolny rytm pracy serca, wydtuzenie odstepu QT, wydtuzenie odstepu QT stwierdzane w rodzinie,
torsade de pointes lub mate stgzenie potasu lub magnezu we krwi;

- jesli u pacjenta wystegpuje lub kiedykolwiek wystepowat czynny wrzod zotadka;

- jesli u pacjenta wystegpuja lub kiedykolwiek wystepowaty trudnosci w oddawaniu moczu;

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty napady padaczkowe;

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

- jesli u pacjenta wystgpuje drzenie migsniowe;

- jesli pacjent ma matg masg ciala;

- jesli u pacjenta wystegpuja reakcje ze strony zotadka 1 jelit, takie jak nudnosci (mdtosci), wymioty
i biegunka. Pacjent moze si¢ odwodnic¢ (tracgc zbyt duzo ptynu), jesli wymioty czy biegunka
utrzymujg si¢ przez dtuzszy czas;

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci watroby.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji dotyczy pacjenta, lekarz moze prowadzi¢ doktadniejsza obserwacje
pacjenta w czasie stosowania tego leku.

Jesli pacjent nie naklejat plastra przez dtuzej niz trzy dni, nie powinien nakleja¢ kolejnego plastra zanim
nie porozmawia o tym z lekarzem.

Nalezy ostroznie usuna¢ wszystkie naklejone plastry przed naklejeniem nowego. Nie nalezy naklejaé
wiecej niz jednego plastra w tym samym czasie. Naklejenie Kilku (lub wiecej niz jednego) plastréw na
skore moze narazi¢ pacjenta na przyjecie nadmiernej ilosci leku.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Atmina u dzieci i mtodziezy w leczeniu choroby Alzheimera nie jest wiasciwe.

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

Lek Atmina moze wpltywaé na dziatanie lekow przeciwcholinergicznych, z ktorych niektore sg
stosowane w tagodzeniu skurczéw zotadka (np. dicyklomina), w leczeniu choroby Parkinsona

(np. amantadyna) lub w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej (np. difenhydramina, skopolamina lub
meklizyna).

Leku Atmina, system transdermalny w postaci plastra, nie nalezy stosowac jednocze$nie

z metoklopramidem (lek stosowany w tagodzeniu lub zapobieganiu nudnosciom i wymiotom).
Jednoczesne stosowanie tych dwoch lekow moze spowodowacé takie zaburzenia, jak sztywno$¢ konczyn
i drzenie dtoni.

Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji w czasie stosowania leku Atmina, system transdermalny w postaci
plastra, powinien powiedzie¢ lekarzowi o jego stosowaniu, poniewaz moze on nasila¢ dziatanie
niektorych srodkéw zwiotczajacych migsnie, podawanych w trakcie znieczulenia.

Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy lek Atmina, system transdermalny w postaci plastra jest stosowany
razem z lekami beta-adrenolitycznymi (leki, takie jak atenolol, stosowane w leczeniu nadci$nienia
tetniczego, dtawicy piersiowej i innych chorob serca). Jednoczesne przyjmowanie tych dwoch lekow
moze spowodowac takie zaburzenia, jak spowolnienie pracy serca (bradykardia), prowadzace do
omdlenia lub utraty przytomnosci.

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

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

Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy dokonac oceny korzysci ze stosowania leku Atmina wzgledem
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mozliwych dziatan leku na nienarodzone dziecko. Lek Atmina nie powinien by¢ stosowany w czasie
ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Atmina.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie maszyn. Lek Atmina, system transdermalny w postaci plastra, moze powodowaé
omdlenia lub silne splatanie. Jesli pacjent czuje si¢ stabo lub jest zdezorientowany, nie wolno pacjentowi
prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac¢ innych zadan wymagajacych koncentracji.

3. Jak stosowaé lek Atmina

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak zalecit lekarz. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Jak rozpoczynac leczenie

Lekarz poinformuje pacjenta, ktory plaster leku Atmina jest najlepszy w danym przypadku.

o Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od leku Atmina 4,6 mg/24 h.

. Zalecana, zazwyczaj stosowana dawka dobowa leku Atmina to 9,5 mg/24 h. Jesli dawka ta jest
dobrze tolerowana, lekarz moze rozwazy¢ zwiekszenie dawki do 13,3 mg/24 h. Nie mozna
uzyska¢ dawki 13,3 mg/24 h z lekiem Atmina. W przypadku choréb wymagajgcych zastosowania
takiej dawki, dostepne sa inne systemy transdermalne zawierajgce rywastygming o mocy
13,3 mg/24 h.

. Nalezy nakleja¢ tylko jeden prostokatny plaster i jedng owalng, samoprzylepng ostong ochronng
na raz (jak szczegdtowo opisano ponizej) i nalezy zmieniaé je na nowe dwa razy w tygodniu,
najpo6zniej po 4 dniach.

Plastry nalezy zmienia¢ w dwoéch ustalonych dniach:

W kazdy

Poniedzialek i pigtek LUB
Wtorek i sobote LUB

Srode i niedziele LUB
Czwartek i poniedzialek LUB
Piatek i wtorek LUB

Sobote i Srode LUB

Niedziele i czwartek.

Nalezy zawsze nakleja¢ nowy plaster o tej samej porze dnia. W celu utatwienia zapamigtania, nalezy
zanotowac dni i godzine zmiany plastra.

Podczas leczenia lekarz moze dostosowac¢ dawke leku do potrzeb danego pacjenta.

Jesli pacjent nie nakleit plastra przez wigcej niz trzy dni, nie powinien nakleja¢ kolejnego plastra zanim
nie porozmawia o tym z lekarzem. Leczenie plastrami mozna wznowic stosujac t¢ sama dawke, jesli
przerwa w leczeniu nie przekraczata trzech dni. W przeciwnym razie lekarz zaleci wznowienie leczenia
dawka 4,6 mg/24 h leku Atmina.

Lek Atmina mozna stosowa¢ z jedzeniem, piciem i alkoholem.

Gdzie naklejaé lek Atmina, system transdermalny w postaci plastra

Przed naklejeniem plastra nalezy upewnic sie, ze skora w miejscu planowanego naklejenia jest czysta,

sucha i nieowlosiona, oczyszczona z pudru, olejkéw, kremow nawilzajacych lub ptynéw, ktére moglyby

uniemozliwia¢ wiasciwe przyklejenie plastra, wolna od skaleczen, wysypki i (lub) podraznien.

. Nalezy ostroznie usunaé wszystkie naklejone plastry przed naklejeniem nowego. Naklejenie
kilku plastrow na skore moze narazi¢ pacjenta na przyjecie nadmiernej ilosci leku, co moze okazac
si¢ niebezpieczne.



. Nalezy nakleja¢ JEDEN prostokatny plaster razem z jedng samoprzylepna ostong ochronng na
TYLKO JEDNO z nastgpujacych miejsc, jak pokazano na ponizszych rysunkach:
- gorna cze$¢ lewego ramienia lub gorna czes¢ prawego ramienia
- gorna cze$¢ klatki piersiowej po lewej stronie lub po prawej stronie (nalezy unikaé
naklejania plastrow na piersi)
- gorna cze$¢ plecoOw po lewej stronie lub po prawej stronie
- dolna czes$¢ plecow po lewej stronie lub po prawej stronie.

Najpoézniej po 4 dniach nalezy zdjaé poprzedni plaster przed przyklejeniem JEDNEGO nowego
plastra i jednej samoprzylepnej ostony ochronnej na TYLKO JEDNO z nastepujacych, mozliwych
miejsc.
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Zmieniajac plaster, nalezy usungé¢ poprzedni plaster, zanim naklei si¢ nowy plaster w innym miejscu
(na przyktad na 4 dni po prawej stronie ciata, nastepnie po lewej stornie na 3 dni, i na gérze na 4 dni,
a nastepnie na dole na kolejne 3 dni). Nie nalezy naklejaé plastra w tym samym miejscu w ciggu 14 dni.

Jak pacjent powinien przyklejaé lek Atmina, system transdermalny w postaci plastra

Lek Atmina przeznaczony jest do stosowania przezskornego.

Lek Atmina sktada sie z dwoch czesci:

- jeden prostokatny, polprzezroczysty plaster zawierajacy substancje czynnag (System
transdermalny), ktory znajduje si¢ w szczelnie zamknigtej saszetce i

- jeden owalny, bezowy plaster z tkaniny niezawierajacy substancji czynnej (samoprzylepna ostona
ochronna), ktory rowniez znajduje si¢ w szczelnie zamknigtej saszetce. Ta saszetka jest wigksza
niz saszetka zawierajaca system transdermalny w postaci plastra.
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System transdermalny w postaci plastra Plaster z tkaniny niezawierajacy substancji czynnej
zawierajacy substancje czynng (do umocowania)




Nie nalezy otwiera¢ saszetki ani wyjmowa¢ plastra z saszetki, az do chwili jego przyklejenia na skorg.

Jako pierwszy nalezy zawsze natozy¢ prostokatny system transdermalny, plaster.
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Ostroznie zdja¢ poprzedni plaster przed naklejeniem nowego.
Pacjenci rozpoczynajacy leczenie (po raz pierwszy) oraz pacjenci
wznawiajacy leczenie rywastygming po przerwie, powinni
rozpoczyna¢ od czynnos$ci pokazanych na drugim rysunku.
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Kazdy plaster znajduje si¢ w 0sobnej, szczelnie zamknigtej
saszetce. Saszetke nalezy otworzy¢ tuz przed uzyciem plastra.
Nalezy przecia¢ saszetke w obu miejscach oznakowanych
nozyczkami, lecz nie dalej niz do wskazanej linii. Przedrzeé¢
saszetke w celu jej otwarcia. Nie przecinac saszetki na calej
dtugosci, aby unikng¢ uszkodzenia plastra.

Wyja¢ z saszetki prostokatny, potprzezroczysty system
transdermalny w postaci plastra.

Warstwa przylepna plastra jest zabezpieczona warstwa ochronng.
Nalezy zdja¢ jedng cze$¢ warstwy ochronnej, nie dotykajgc palcami
powierzchni klejacej plastra.

Przytozy¢ klejacg powierzchnig¢ plastra do gornej lub dolnej czeSci
plecow, gornej czeSci ramienia lub do klatki piersiowej, a nastepnie
usung¢ drugg czes¢ warstwy ochronne;j.

Przycisna¢ plaster mocno dtonig przez okoto 15 sekund, upewniajac
sie, ze jego brzegi dobrze przylegaja do skory.

Nastepnie nalezy natozy¢ owalna, samoprzylepna ostong ochronna.
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Nalezy przecia¢ saszetke w obu miejscach oznakowanych
nozyczkami, lecz nie dalej niz do wskazanej linii. Przedrze¢
saszetke w celu jej otwarcia. Nie przecina¢ saszetki na catej
dtugosci, aby unikna¢ uszkodzenia samoprzylepnej ostony
ochronnej niezawierajacej leku.

Wyja¢ owalna, bezowa, samoprzylepna ostong ochronna z saszetki.




( ~ Warstwa przylepna ostony ochronnej jest zabezpieczona warstwa
/ jﬁ ochronng. Nalezy zdja¢ mniejsza czg$¢ warstwy ochronnej, nie

f { dotykajac palcami powierzchni klejacej plastra.
. [
SR

\ / L ‘ Przytozy¢ klejaca powierzchnig ostony ochronnej na naklejony

TN wczesniej system transdermalny W postaci plastra, tak aby byt
catkowicie zakryty, a nastepnie usungé drugg cze$¢ warstwy
ochronnej.

[ : h Przycisna¢ plaster mocno dtonig przez co najmniej 30 sekund,
upewniajac sie, ze jego brzegi dobrze przylegaja do skory.
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Dla niektorych pacjentdow pomocne moze by¢ zapisanie cienkim dlugopisem na ostonie ochronne;j
np. dnia tygodnia.

Plaster nalezy nosi¢ stale, az do czasu jego zmiany na nowy. Pacjent moze wyprobowac rozne miejsca
przyklejenia nowego plastra, aby wybra¢ najbardziej dogodne i nie narazone na zdarcie przez odziez.

Jak pacjent powinien zdejmowa¢é lek Atmina, system transdermalny w postaci plastra

Nalezy delikatnie pociggna¢ za jeden brzeg samoprzylepnej ostony ochronnej i powoli odklei¢ jg od
skory razem z systemem transdermalnym.

Jesli system transdermalny pozostanie na skorze, nalezy delikatnie pociagna¢ za jeden brzeg i odklei¢ go
od skory.

Jesli na skorze pozostanag resztki kleju, mozna je usunaé przemywajac to miejsce ciepta woda i tagodnym
mydtem lub oliwka dla dzieci. Nie nalezy stosowac alkoholu ani innych rozpuszczalnikow (zmywacza
do paznokci i innych srodkow).

Po zdjeciu plastra nalezy umy¢ r¢ce woda z mydtem. W razie kontaktu leku z oczami lub
zaczerwienienia oczu po kontakcie z plastrem, natychmiast nalezy przemy¢ oczy duzg iloscig wody,
a jesli objawy nie ustapia, nalezy zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Czy pacjent moze stosowac lek Atmina, system transdermalny w postaci plastra podczas kapieli,
plywania lub na stoncu?

. Kapiel, ptywanie badz kapiel pod prysznicem nie powinny mie¢ wptywu na dzialanie plastra.
Nalezy upewnic sig¢, ze podczas wykonywania tych czynnosci nie dojdzie do obluzowania si¢
plastra.

. Nie nalezy naraza¢ plastra na dtuzsze dziatanie wszelkich zewngtrznych zrodet ciepta

(np. nadmierne dziatanie promieni stonecznych, sauna, solarium).

Jak postepowaé w razie odklejenia si¢ plastra
Jesli plaster sam si¢ odklei, nalezy naklei¢ nowy, a nastepnie zmieni¢ go o zwyklej porze.

Kiedy i jak dlugo pacjent powinien stosowa¢ lek Atmina, system transdermalny w postaci plastra?
. Aby leczenie przyniosto efekty, nalezy nakleja¢ nowy plaster dwa razy w tygodniu, najpdzniej po
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czterech dniach, najlepiej o tej samej porze dnia.

o Nalezy nakleja¢ tylko jeden prostokatny system transdermalny w postaci plastra i jedng owalna,
samoprzylepng ostone ochronng na raz i nalezy zmienia¢ je na nowe w dwoch ustalonych dniach
tygodnia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Atmina

Jesli pacjent przez przypadek naklei wiccej niz jeden prostokatny system transdermalnym w postaci
plastra, nalezy zdja¢ wszystkie plastry, a nastepnie poinformowa¢ lekarza o przypadkowym naklejeniu
wigcej niz jednego plastra. Pacjent moze wymagac¢ pomocy lekarskiej. U niektorych osob, ktore przez
przypadek zastosowaty zbyt duzo rywastygminy, wystapity nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka,
wysokie ci$nienie krwi i omamy. Moze takze wystapi¢ spowolnienie pracy serca i omdlenie.

Pominigcie zastosowania leku Atmina

Jesli pacjent stwierdzil, ze zapomniat naklei¢ plaster, powinien natychmiast to zrobi¢, o ile przerwa

W leczeniu nie przekraczata trzech dni.

Nastepny plaster mozna naklei¢ o zwyktej porze w ustalonym dniu, aby powroci¢ do zwyktego schematu
dawkowania. Nie nalezy nakleja¢ dwoch plastrow w celu uzupetnienia pominietego plastra. Jesli pacjent
nie miat naklejonego plastra przez wigcej niz trzy dni, nie powinien nakleja¢ kolejnego plastra zanim nie
porozmawia o tym z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Atmina
W razie przerwania stosowania plastrow, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
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 mogg wystapi¢ czgsciej w poczatkowym okresie stosowania leku lub w okresie
zwiekszania dawki. Dziatania niepozadane zazwyczaj powoli ustepuja, w miare, jak organizm
przystosowuje si¢ do leczenia.

W razie wystapienia jednego z wymienionych dzialan niepozadanych nalezy zdja¢ plaster
i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz dzialania te mogg by¢ ciezkie:

Czesto (moze wystapié rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

o utrata apetytu

. zawroty glowy

. pobudzenie lub sennosé

. Nietrzymanie moczu (niezdolno$¢ do wiasciwego utrzymania moczu).

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
zaburzenia rytmu serca, takie jak wolne bicie serca

widzenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)

wrzod zotadka

odwodnienie (utrata zbyt duzej ilosci ptynu)

nadmierna ruchliwo$¢ (wysoki stopien aktywnosci, niepokoj)
agresja.

Rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

° upadki.

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)
. Sztywno$¢ ramion lub nog

. drzenie rak.



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

o reakcja alergiczna w miejscu naklejenia plastra, taka jak pgcherze lub stan zapalny skory

. nasilenie objawow choroby Parkinsona — takich, jak drzenie, sztywnos¢ lub pocigganie nogami
. zapalenie trzustki — do objawow nalezy silny bol w gornej czesci brzucha, czgsto z nudnosciami
(mdtosciami) lub wymiotami

szybkie lub nierowne bicie serca

wysokie cisnienie krwi

drgawki (napady padaczkowe)

zaburzenia czynno$ci watroby (zazolcenie skory, zazotcenie biatkowek oczu, nieprawidlowa
ciemna barwa moczu lub niewyjasnione nudnosci, wymioty, zmeczenie i utrata apetytu)
zmiany w wynikach badan czynnosci watroby

niepokoj

. koszmary senne.

W razie wystgpienia jednego z wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy zdja¢ plaster i natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozgdane zglaszane po zastosowaniu rywastygminy w postaci kapsulek lub
roztworu doustnego, ktore moga réwniez wystapic po zastosowaniu plastrow:

Czesto (moze wystapié rzadziej niz u 1 na 10 osob)
nadmierne wydzielanie $liny

utrata apetytu

niepokoj

ogo6lne zte samopoczucie

drzenie lub splatanie

nasilone pocenie sie.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osdb)
° zaburzenia rytmu serca (np. szybkie bicie serca)

. trudnosci w zasypianiu

° przypadkowe upadki.

Rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

° drgawki (napady padaczkowe)

° choroba wrzodowa jelit

. b6l w klatce piersiowej — moze by¢ spowodowany skurczem serca.

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

. wysokie cisnienie krwi

o zapalenie trzustki — do objawow nalezy silny bol w gornej czesci brzucha, czesto z nudnoSciami
(mdto$ciami) lub wymiotami

° krwawienia z przewodu pokarmowego — krew w kale lub wymiotach

. widzenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)

. gwaltowne wymioty, ktore moga prowadzi¢ do peknigcia czgsci przewodu pokarmowego
laczacego jame ustng z zotadkiem (przetyku).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa;
https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
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bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Atmina

. Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
saszetce po: ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
. Nie nalezy stosowac¢ plastra, ktory jest uszkodzony lub nosi $lady otwierania.

Po zdjeciu plastra nalezy ztozy¢ go na pdt powierzchnig przylepng do srodka i mocno §cisngé. Nalezy
wlozy¢ zuzyty plaster do saszetki, a nastepnie wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci. Lekow nie
nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak
usungc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atmina
Substancja czynng leku jest rywastygmina.

Atmina 4,6 mg/24 h, system transdermalny, plaster:
Z kazdego systemu transdermalnego, plastra uwalnia sie 4,6 mg rywastygminy w ciggu 24 godzin. Kazdy
system transdermalny, plaster o powierzchni 10,8 cm? zawiera 25,92 mg rywastygminy.

Atmina 9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaster:
Z kazdego systemu transdermalnego, plastra uwalnia sie 9,5 mg rywastygminy w ciggu 24 godzin. Kazdy
system transdermalny, plaster o powierzchni 21,6 cm? zawiera 51,84 mg rywastygminy.

Pozostate sktadniki to:
Warstwa zewnetrzna (pokrywajaca): folia z poli(tereftalanu etylenu).

Warstwa aktywna: tokoferol, poli(2-etyloheksylu akrylan, winylu octan) (1:1), butylu akrylanu i butylu
metakrylanu kopolimer.

Membrana przepuszczalna dla substancji czynnej: folia z polietylenu.

Warstwa adhezyjna: poliizobutylen o $redniej masie czgsteczkowej, poliizobutylen o wysokiej masie
czasteczkowej, polibutylen o wysokiej masie czasteczkowe;.

Warstwa zabezpieczajaca (Usuwalna): folia z poliestru silikonowanego.

Nadruk: Niebieski tusz.

Jak wyglada lek Atmina i co zawiera opakowanie

Kazdy system transdermalny jest cienkim plastrem o prostokatnym ksztalcie, z zaokraglonymi rogami.
Plaster jest potprzezroczysty i posiada nastgpujace oznakowanie:

Atmina, 4,6 mg/24 h, system transdermalny, plaster: RID-TDS 4.6 mg/24 h

Atmina, 9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaster: RID-TDS 9.5 mg/24 h

Kazdy system transdermalny, plaster znajduje si¢ w osobnej, szczelnie zamknigtej saszetce. Saszetki sa
oznakowane w nastgpujacy sposob:

Atmina, 4,6 mg/24 h, system transdermalny, plaster

Atmina, 9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaster

Dodatkowo, w kazdym tekturowym pudetku z systemem transdermalnym, plastrem znajduje si¢ ostona
9



ochronna, stuzaca do umocowania systemu transdermalnego, plastra.
Kazda ostona ochronna to cienki, bezowy plaster o owalnym ksztalcie.

Ostony ochronne znajduja si¢ w 0sobnych, szczelnie zamknigtych saszetkach. Saszetki sa oznakowane
W nastgpujacy sposob:

Samoprzylepna ostona ochronna niezawierajaca substancji czynne;j.

Cato$¢ w tekturowym pudetku.

Atmina, 4,6 mg/24 h, system transdermalny, plaster i Atmina, 9,5 mg/24 h, system transdermalny, plaster
sg dostgpne w opakowaniach zawierajacych po 2, 8, 16 lub 24 systemy transdermalne, plastry z
odpowiednio 2, 8, 16 lub 24 samoprzylepnymi ostonami ochronnymi.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Exeltis Poland Sp. z o.o0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

e-mail: biuro@exeltis.com

Wytworca

Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Hiszpania Alzerta dos por semana 4.6 mg/24 h parches transdérmicos
Alzerta dos por semana 9.5 mg/24 h parches transdérmicos
Niemcy Rivez zweimal wochentlich 4.6 mg/24 Stunden Transdermales Pflaster

Rivez zweimal wochentlich 9.5 mg/24 Stunden Transdermales Pflaster
Polska Atmina

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.09.2023 r.
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