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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Rivastigmina Zentiva 4,6 mg/24 h adesivo transdérmico
Rivastigmina Zentiva 9,5 mg/24 h adesivo transdérmico

Rivastigmina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

-Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
-Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

-Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Rivastigmina Zentiva e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Rivastigmina Zentiva
3.Como utilizar Rivastigmina Zentiva

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5.Como conservar Rivastigmina Zentiva

6.Contelido da embalagem e outras informacses

1. O que é Rivastigmina Zentiva e para que é utilizado

A substancia ativa de Rivastigmina Zentiva é a rivastigmina.

A rivastigmina pertence a uma classe de compostos denominados inibidores da
colinesterase. Em doentes com deméncia de Alzheimer, algumas células nervosas
morrem no cérebro resultando em niveis baixos do neurotransmissor acetilcolina
(uma substdncia que permite as células nervosas comunicarem entre si). A
rivastigmina funciona através do bloqueio das enzimas que degradam a acetilcolina:
acetilcolinesterase e butirilcolinesterase. Através do bloqueio destas enzimas, a
rivastigmina permite o aumento dos niveis de acetilcolina no cérebro, ajudando a
reduzir os sintomas da doenca de Alzheimer.

Rivastigmina Zentiva é utilizado para o tratamento de doentes adultos com deméncia
de Alzheimer ligeira a moderadamente grave, uma perturbacdao progressiva do
cérebro que afeta gradualmente a memoria, a capacidade intelectual e o
comportamento.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Rivastigmina Zentiva

Nao utilize Rivastigmina Zentiva:

- se tem alergia a rivastigmina (a substdncia ativa de Rivastigmina Zentiva) ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6).

- se tiver tido uma reacdo alérgica a um medicamento do mesmo tipo (derivados de
carbamatos).

- se tiver uma reacgdo da pele que se alastra para além do tamanho do adesivo
transdérmico, se existir uma reacdo local mais intensa (tal como bolhas, inflamacdo
da pele, inchago) e se ndo melhorar no espaco de 48 horas apos a remogdo do
adesivo transdérmico.
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Se isto se aplicar a si, informe o seu médico e ndo aplique os adesivos transdérmicos
de Rivastigmina Zentiva.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de utilizar Rivastigmina Zentiva:

- se tem ou tiver tido batimento irregular ou lento do coracao.

- se tem ou tiver tido uma Ulcera no estbmago ativa.

- se tem ou tiver tido dificuldades na passagem da urina.

- se tem ou tiver tido convulsdes.

- se tem ou tiver tido asma ou doenca respiratéria grave.

- se sofre de tremores.

- se tem um peso corporal baixo.

- se sentir reagdes gastrointestinais tais como enjoos (nauseas), vomitos e diarreia.
Podera ficar desidratado (perder demasiados liquidos) se os vomitos ou a diarreia
forem prolongados.

- se tem a fungdo hepatica comprometida.

Se alguma destas condigdes se aplicar a si, fale com o seu médico pois ele pode ter
necessidade de o monitorizar em intervalos mais apertados enquanto estiver
medicado.

Se ndo aplicou um adesivo transdérmico durante mais de 3 dias, ndo aplique o
proximo antes de falar com o seu médico.

Criancas e adolescentes

Ndo é relevante a utilizacdo de Rivastigmina Zentiva na populagdo pediatrica no
tratamento da doenca de Alzheimer.

Outros medicamentos e Rivastigmina Zentiva

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Rivastigmina Zentiva pode interferir com os medicamentos anticolinérgicos, alguns
dos quais medicamentos usados para aliviar os espasmos do estomago
acompanhados de dor (por ex: diciclomina), tratar a doenca de Parkinson (por ex:
amantadina) ou para prevenir 0 enjoo do movimento (por ex: difenidramina,
escopolamina ou meclizina).

Rivastigmina Zentiva ndo deve ser administrado ao mesmo tempo que a
metoclopramida (um medicamento utilizado para aliviar ou prevenir nauseas e
vomitos). A toma conjunta destes dois medicamentos pode causar problemas, tais
como 0s membros rigidos e as mdos trémulas.

Se for submetido a uma cirurgia enquanto estiver a utilizar adesivos transdérmicos
de Rivastigmina Zentiva, informe o seu médico de que esta a utiliza-los pois podem
potenciar os efeitos de alguns relaxantes musculares durante a anestesia.

Deve ter cuidado ao tomar Rivastigmina Zentiva em conjunto com beta-
bloqueadores (medicamentos, tais como atenolol utilizados para tratar a tensao
arterial elevada, angina e outras doencas do coracdo). A toma conjunta destes dois
medicamentos pode causar problemas como diminuicdo do batimento do coracao
(bradicardia), levando a desmaios ou perda de consciéncia.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Se estiver
gravida, os beneficios da utilizacdo de Rivastigmina Zentiva devem ser ponderados
relativamente aos possiveis efeitos no feto. Rivastigmina Zentiva ndo deve ser
utilizado durante a gravidez, a ndo ser que seja claramente necessario.

Ndo deve amamentar durante o tratamento com os adesivos transdérmicos de
Rivastigmina Zentiva.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O seu médico ira dizer-lhe se a sua doenga |he permite conduzir veiculos e utilizar
maquinas com seguranca. Os adesivos transdérmicos de Rivastigmina Zentiva
podem causar desmaios ou confusdo grave. Se se sentir a desmaiar ou confuso, nao
conduza, ndo utilize maquinas nem realize outras tarefas que requeiram a sua
atencdo.

3. Como utilizar Rivastigmina Zentiva

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu médico. Fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se tiver ddvidas.

IMPORTANTE:

- Remova o adesivo transdérmico anterior antes de colocar UM novo adesivo
transdérmico.

- Apenas um adesivo transdérmico por dia.

- Ndo corte o adesivo transdérmico em pedacos.

- Pressione o adesivo transdérmico firmemente no local durante pelo menos 30
segundos utilizando a palma da mao.

Como comecar o tratamento

O seu médico dir-lhe-a qual é o adesivo transdérmico de Rivastigmina Zentiva mais
adequado para si.

O tratamento é habitualmente iniciado com Rivastigmina Zentiva 4,6 mg/24 h.

A dose diaria habitual recomendada € Rivastigmina Zentiva 9,5 mg/24 h. Se for bem
tolerada, o médico assistente pode considerar o aumento da dose para 13,3 mg/24
h.

Utilize apenas um adesivo de Rivastigmina Zentiva de cada vez e substitua o adesivo
por um novo apos 24 horas.

Durante o decorrer do tratamento, o seu médico pode ajustar a dose de acordo com
as suas necessidades individuais.

Se ndo aplicou um adesivo transdérmico durante mais de trés dias, ndo aplique o
proximo antes de falar com o seu medico. O tratamento com o adesivo transdérmico
pode ser retomado com a mesma dose se o tratamento ndo for interrompido por
mais de trés dias. Caso contrario, o seu médico ird reiniciar o tratamento com
Rivastigmina Zentiva 4,6 mg/24 h.

Rivastigmina Zentiva pode ser utilizado com alimentos, bebidas e alcool.

Onde aplicar o seu adesivo transdérmico de Rivastigmina Zentiva
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- Antes de aplicar um adesivo transdérmico, garanta que a sua pele esta limpa, seca
e sem pelos, sem pods, Oleos, hidratantes ou logdes que possam impedir o adesivo
transdérmico de aderir a pele apropriadamente, sem cortes, erupgées na pele e/ou
irritagoes.

- Remover cuidadosamente qualquer adesivo transdérmico existente antes de
colocar um novo. Ter varios adesivos transdérmicos no seu corpo pode exp6-lo a
uma quantidade excessiva deste medicamento que pode ser potencialmente
perigosa.

- Aplicar UM adesivo transdermico por dia, APENAS NUMA das possiveis localizacGes
indicadas nos diagramas seguintes:

-na parte superior do braco esquerdo ou direito

-na parte superior esquerda ou direita do térax (evitar o peito)

-na parte superior esquerda ou direita das costas

-na parte inferior esquerda ou direita das costas

A cada 24 horas remova o adesivo transdérmico anterior antes de
aplicar UM novo adesivo transdérmico APENAS NUMA das
possiveis localizagbes seguintes.
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Quando mudar de adesivo transdérmico, deve remover o adesivo transdérmico do
dia anterior antes de aplicar o novo num local diferente da pele de cada vez (por
exemplo na parte direita do corpo num dia, depois na parte esquerda no outro dia e,
na parte superior do corpo num dia, depois na parte inferior do corpo no dia
seguinte). Ndo aplique o novo adesivo transdérmico a mesma area da pele durante
0s 14 dias seguintes.

Como aplicar o seu adesivo transdérmico de Rivastigmina Zentiva

Os adesivos transdérmicos de Rivastigmina Zentiva sdo finos, opacos, de plastico e
aderem a pele. Cada adesivo transdérmico € selado numa saqueta que o protege até
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Ndo abra a saqueta ou remova o adesivo transdérmico

Remova cuidadosamente o adesivo transdérmico
existente antes de colocar um novo.

Para doentes a iniciar tratamento com Rivastigmina
Zentiva pela primeira vez e doentes a reiniciar apés
interrupcao de tratamento, por favor comecar a partir
da segunda imagem.

Cada adesivo transdérmico € selado na sua saqueta
protetora. S0 deve abrir a saqueta quando estiver
preparado para aplicar o adesivo transdérmico. Corte
a saqueta pela linha de corte com uma tesoura e
remova o adesivo transdérmico da saqueta. Ndo corte
ao longo de todo o comprimento da saqueta, a fim de
evitar a danificacdo do adesivo transdérmico.

: N

Uma camada protetora
adesivo  transdérmico.
protetora e ndo toque
transdérmico com o0s

Coloque o lado adesivo do adesivo transdérmico na
parte superior ou inferior das costas, parte superior do
braco ou térax e de seguida remova o segundo lado da
camada protetora.
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De seguida pressione o adesivo transdérmico firmemente no local durante pelo
menos 30 segundos utilizando a palma da mao para garantir que os bordos estdo
bem colados.

Se o ajudar, pode escrever, por exemplo, o dia da semana no adesivo transdérmico
com uma caneta de ponta esférica fina.

O adesivo transdérmico deve ser usado continuamente até a altura de ser
substituido por um novo. Pode experimentar diferentes localizagGes do corpo, dentro
das aconselhadas anteriormente, quando aplicar o novo adesivo transdérmico, para
detetar quais sdo as mais confortaveis para si e aquelas em que a roupa ndo desloca
o adesivo transdérmico.

Como remover o seu adesivo transdérmico de Rivastigmina Zentiva

Puxe cuidadosamente um dos bordos do adesivo transdérmico para remové-lo
lentamente da pele. Caso permanecam residuos do adesivo transdérmico na sua
pele, molhe suavemente a area com agua morna e sabdo neutro ou use 6leo de bebé
para remové-los. O alcool ou outros liquidos dissolventes (diluente de verniz das
unhas ou outros solventes) ndao devem ser utilizados.

Deve lavar as mdos com agua e sabonete apds remogdo do adesivo transdérmico.
Em caso de contacto com os olhos ou se estes ficarem vermelhos apos
manuseamento do adesivo transdérmico, lave imediatamente com agua abundante e
procure aconselhamento médico se os sintomas ndo desaparecerem.

Pode usar o seu adesivo transdérmico de Rivastigmina Zentiva enquanto toma
banho, nada ou esta ao Sol?

O banho, a natacgdo ou o duche ndo devem afetar o adesivo transdérmico. Confirme
gue o adesivo transdérmico ndo se solta durante estas atividades;

Ndo exponha o adesivo transdérmico a fontes de calor externas (p.ex. excesso de luz
solar, saunas, solario) por longos periodos de tempo.

O que fazer se o adesivo transdérmico cair

Se 0 adesivo transdérmico cair, aplique um novo adesivo transdérmico durante o
resto do dia e depois substitua o adesivo transdérmico a hora habitual do dia
seguinte.

Quando e durante quanto tempo pode aplicar o seu adesivo transdérmico de
Rivastigmina Zentiva

Para beneficiar do tratamento tem de aplicar um novo adesivo transdérmico a cada
dia, preferencialmente a mesma hora do dia.

Utilize apenas um adesivo de Rivastigmina Zentiva de cada vez e substitua o adesivo
por um novo apos 24 horas.

Se utilizar mais Rivastigmina Zentiva do que deveria

Se aplicar acidentalmente mais de um adesivo transdérmico na pele, remova todos
0s adesivos transdérmicos da pele e informe o seu médico que aplicou
acidentalmente mais de um adesivo transdérmico. Pode necessitar de cuidados
médicos. Algumas pessoas que utilizaram acidentalmente demasiado Rivastigmina
Zentiva apresentaram nauseas, vomitos, diarreia, pressdo sanguinea elevada e
alucinagdes. Também podem ocorrer batimentos cardiacos lentos e desmaios.

Caso se tenha esquecido de utilizar Rivastigmina Zentiva
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Se se esqueceu de aplicar um adesivo transdérmico, apliqgue um novo
imediatamente. Pode aplicar o novo adesivo transdérmico a hora habitual do dia
seguinte. N&o aplique dois adesivos transdérmicos para compensar aquele que se
esqueceu.

Se parar de utilizar Rivastigmina Zentiva

Fale com o seu médico ou farmacéutico se parar de utilizar o adesivo transdérmico.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Pode ter efeitos indesejaveis com mais frequéncia quando inicia o medicamento ou
gquando a sua dose €& aumentada. Normalmente, os efeitos indesejaveis vdo
gradualmente desaparecendo a medida que o seu corpo se adapta ao medicamento.
Retire o seu adesivo e informe imediatamente o seu médico, se detetar que os
seguintes efeitos indesejaveis se agravaram:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Perda de apetite

Tonturas

Agitacdo ou sonoléncia

Incontinéncia urinaria (incapacidade de retengdo adequada de urina)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Problemas com o batimento cardiaco tais como batimento cardiaco lento
Ver coisas que ndo existem (alucinagdes)

Ulcera no estébmago

Desidratacdo (perder demasiados liquidos)

Hiperatividade (elevado nivel de atividade, agitacdo)

Agressividade

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
Queda

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
Rigidez dos bracos ou pernas
Tremor nas maos

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

ReacGes alérgicas no local de aplicagdo, tais como bolhas ou pele inflamada
Agravamento dos sinais da doenca de Parkinson - tais como rigidez muscular,
dificuldade em efetuar movimentos

Inflamacgdo do pancreas - os sinais incluem dor forte na parte superior do estémago,
frequentemente acompanhada de enjoos (nauseas) ou vomitos

Batimento cardiaco acelerado e irregular

Pressao arterial elevada

Crises epiléticas (ataques ou convulsdes)
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Problemas de figado (pele amarela, amarelecimento da parte branca dos olhos,
escurecimento anormal da urina ou nauseas inexplicaveis, vomitos, cansaco e falta
de apetite)

AlteracOes nos testes que informam acerca do funcionamento do figado

Agitacao

Pesadelos

Retire o seu adesivo e informe imediatamente o seu médico, se detetar algum dos
efeitos indesejaveis descritos acima.

Outros efeitos indesejaveis observados com rivastigmina capsulas ou solugdo oral e
que podem ocorrer durante o tratamento com os adesivos:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Aumento da secrecao de saliva

Perda de apetite

Sensacdo de agitacao

Mal-estar geral

Tremor ou confusao

Sudacdo aumentada

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Frequéncia cardiaca irregular (ex. frequéncia cardiaca acelerada)
Dificuldades em dormir

Quedas acidentais

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Crises epiléticas (ataques ou convulsdes)

Ulceras no intestino

Dor no peito — pode ser provocada por espasmo cardiaco

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

Pressao arterial elevada

Inflamacgdo do pancreas - os sinais incluem dor forte na parte superior do estémago,
frequentemente acompanhada de enjoos (nauseas) ou vomitos

Hemorragia gastrointestinal - identificada por sangue nas fezes ou ao vomitar

Ver coisas que nao existem (alucinacoes)

Vomitos muito intensos que podem levar a rutura do tubo que liga a boca ao
estdmago (esdfago)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Rivastigmina Zentiva

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e saquetas, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter o adesivo transdérmico dentro da saqueta ate utilizar.

Ndo utilize adesivos transdérmicos danificados ou que mostrem sinais de
adulteracao.

Depois de remover o adesivo transdérmico, dobre-o a meio com as partes adesivas
viradas para dentro e pressione. Coloque o adesivo transdérmico usado de novo na
saqueta e rejeite-o de modo a que as criancas ndo o alcancem. Ndo toque nos olhos
com os dedos e lave as mdos com sabonete e agua apos remover o adesivo
transdérmico. Se na sua localidade se faz queima de lixo doméstico, pode deitar fora
o adesivo transdérmico com o lixo doméstico. Se n&o, devolva os adesivos
transdérmicos usados a farmacia, preferencialmente na embalagem original.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Rivastigmina Zentiva

- A substéancia ativa é a rivastigmina.

- Rivastigmina Zentiva 4,6 mg/24 h adesivos transdérmicos: Cada adesivo
transdérmico liberta 4,6 mg de rivastigmina em 24 horas, tem 4,6 cm2 e contém 6,9
mg de rivastigmina.

- Rivastigmina Zentiva 9,5 mg/24 h adesivos transdérmicos: Cada adesivo
transdérmico liberta 9,5 mg de rivastigmina em 24 horas, tem 9,2 cm2 e contém 6,9
mg de rivastigmina.

- Os outros componentes sao:

Matriz: Poli [acrilato de 2-etilhexilo, acetato de vinilo], Poliisobuteno de médio peso
molecular, Poliisobuteno de elevado peso molecular, Silica coloidal anidra, Parafina
liguida leve

Camada de suporte: Pelicula de poliéster revestida com polietileno/resina
termoplastica/aluminio

Camada de libertacdo: Pelicula de poliéster revestida com fluoropolimero

Tinta de impressdo laranja

Qual o aspeto de Rivastigmina Zentiva e conteido da embalagem

Cada adesivo transdérmico € um adesivo transdérmico fino. A camada exterior &
bege e esta gravada, em tom laranja, numa das faces com:

- "RIV-TDS 4,6 mg/24 h”

- “RIV-TDS 9,5 mg/24 h”

Cada adesivo transdérmico € selado numa saqueta.

Rivastigmina Zentiva 4,6 mg/24 h adesivos transdérmicos e Rivastigmina Zentiva
9,5 mg/24 h adesivos transdérmicos estdo disponiveis em embalagens contendo 7
ou 30 saquetas e em embalagens multiplas contendo 60 ou 90 saquetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
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