UPUTSTVO ZA LEK

ﬁimvastid(@, 1,5 mg, kapsule, tvrde
ﬁimvastid(@, 3 mg, kapsule, tvrde
ﬁimvastid(@, 4,5 mg, kapsule, tvrde
ﬁimvastid(@, 6 mg, kapsule, tvrde

rivastigmin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Nimvastid i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Nimvastid
Kako se uzima lek Nimvastid

Moguca nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Nimvastid

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A e
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1. Sta je lek Nimvastid i cemu je namenjen
Aktivna supstanca leka Nimvastid je rivastigmin.

Rivastigmin pripada grupi lekova koja se zove inhibitori holinesteraze. Kod pacijenata sa Alchajmerovom
demencijom ili demencijom usled Parkinsonove bolesti, odumiru odredene nervne ¢elije u mozgu, sto dovodi
do malih koncentracija neurotransmitera acetilholina (supstanca koja omogucava nervnim ¢elijama da
medusobno komuniciraju). Rivastigmin deluje tako Sto blokira enzime koji razgraduju acetilholin:
acetilholinesterazu i butirilholinesterazu. Blokiranjem ovih enzima, lek Nimvastid omogucava da se
povecaju koncentracije acetilholina u mozgu, §to pomaze u ublazavanju simptoma Alchajmerove bolesti i
demencije povezane sa Parkinsonovom bolescu.

Lek Nimvastid se koristi za leCenje odraslih pacijenata sa blagom do umereno teSkom Alchajmerovom
demencijom, progresivnim poremec¢ajem mozga, koji postepeno utice na pamcenje, intelektualnu sposobnost
i ponasSanje. Kapsule i oralne dipserzibilne tablete se takode mogu koristiti za leCenje demencije kod odraslih
pacijenata obolelih od Parkinsonove bolesti.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Nimvastid

Lek Nimvastid ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na rivastigmin (aktivnu supstancu leka Nimvastid) ili na bilo koju
od pomoc¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

- ukoliko ste prilikom primene flastera sa rivastigminom imali reakciju na kozi koja se Sirila preko
dimenzija flastera, ukoliko je postojala intenzivnija lokalna reakcija (kao $to su plikovi, pojacano
zapaljenje koze, oticanje) i ukoliko nije doslo do poboljSanja u roku od 48 sati posle uklanjanja
transdermalnog flastera.

Ukoliko se navedeno odnosi na Vas, obavestite svog lekara i nemojte uzimati lek Nimvastid.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego Sto uzmete lek Nimvastid:

- ukoliko imate ili ste ikada imali stanje srca kao $to je nepravilan ili usporen rad srca, produzenje QTc
intervala, porodi¢nu istoriju produzenog QTc intervala, torsade de pointes ili imate male koncentracije
kalijuma ili magnezijuma u krvi,

- ukoliko imate ili ste ikada imali aktivan ¢ir na zelucu,

- ukoliko imate ili ste ikada imali otezano mokrenje,

- ukoliko imate ili ste ikada imali epilepti¢ne napade,

- ukoliko imate ili ste ikada imali astmu ili teSko oboljenje disajnih puteva,

- ukoliko imate ili ste ikada imali oSte¢enu funkciju bubrega,

- ukoliko imate ili ste ikada imali oSte¢enu funkciju jetre,

- ukoliko patite od tremora (nevoljno podrhtavanje ruku, nogu ili drugih delova tela),

- ukoliko imate malu telesnu masu,

- ukoliko imate stomacne probleme kao $to su mucnina, povracanje i proliv. Ukoliko povracanje ili
proliv potraju, moZete do¢i u stanje dehidratacije (prekomerni gubitak tecnosti).

Ukoliko se nesto od navedenog odnosi na Vas, Vas lekar ¢e Vas mozda pazljivije pratiti dok uzimate ovaj

lek.

Ukoliko niste uzimali lek Nimvastid duze od tri dana, nemojte uzimati sledecu dozu pre nego Sto razgovarate
sa svojim lekarom.

Deca i adolescenti
Primena leka Nimvastid nije znacajna u pedijatrijskoj populaciji u leCenju Alchajmerove bolesti.

Drugi lekovi i lek Nimvastid
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete moZzda uzimati bilo

koje druge lekove.

Lek Nimvastid ne treba uzimati istovremeno sa drugim lekovima koji imaju dejstva sli¢na leku Nimvastid.
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Lek Nimvastid moze uticati na antiholinergicke lekove (lekovi koji se koriste za ublazavanje gréeva ili
spazama u stomaku, u terapiji Parkinsonove bolesti ili za sprecavanje muc¢nine tokom putovanja).

Lek Nimvastid ne treba davati istovremeno sa metoklopramidom (lek koji se primenjuje da ublazi ili spreci
mucninu i povrac¢anje). Uzimanje ova dva leka zajedno moZe uzrokovati probleme kao $to su ukocenost
ekstremiteta i drhtanje ruku.

Ukoliko treba da se podvrgnete operaciji dok uzimate lek Nimvastid, obavestite svog lekara pre nego $to
Vam daju bilo koji anestetik, jer lek Nimvastid moze pojacati dejstva nekih misi¢nih relaksanasa tokom
anestezije.

Potreban je oprez kada se lek Nimvastid uzima zajedno sa beta-blokatorima (lekovi poput atenolola koji se
koristi u terapiji hipertenzije, angine i drugih oboljenja srca). Istovremena primena ova dva leka moze
uzrokovati probleme poput usporavanja sr¢anog ritma (bradikardija) §to dovodi do nesvestice ili gubitka
svesti.

Potreban je oprez kada se lek Nimvastid uzima zajedno sa drugim lekovima koji mogu da uti¢u na Vas sr¢ani
ritam ili provodni sistem VaSeg srca (produzenje QT intervala).

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego S$to uzmete ovaj lek.

Ako ste trudni, korist od primene leka Nimvastid se mora proceniti zbog mogucih dejstava na Vas plod. Lek
Nimvastid ne treba koristiti tokom trudnoce, osim ako to nije apsolutno neophodno.

Ne treba dojiti za vreme terapije lekom Nimvastid.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Lekar ¢e Vam re¢i da li Vasa bolest dopusta da bezbedno upravljate vozilima i rukujete masinama. Lek
Nimvastid moze izazvati vrtoglavicu ili pospanost, uglavnom na pocetku terapije ili prilikom povecavanja
doze. Ako osetite vrtoglavicu ili pospanost, nemojte voziti, rukovati masinama ili obavljati bilo koji posao
koji zahteva paznju.

3. Kako se uzima lek Nimvastid

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni, proverite sa
Vasim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Kako zapoceti terapiju

Vas lekar ¢e Vam rec¢i koju dozu leka Nimvastid treba da uzimate.

- Terapija obicno poc¢inje manjom dozom.

- Vas lekar ¢e postepeno povecavati VasSu dozu u zavisnosti od toga kako reagujete na terapiju.
- Najveca doza koju smete da uzimate je 6 mg dva puta na dan.

Vas lekar ¢e redovno proveravati da li lek deluje na Vas. Vas lekar ¢e takode pratiti VaSu telesnu masu dok
uzimate ovaj lek.

Ukoliko niste uzimali lek Nimvastid duZe od tri dana, nemojte uzimati slede¢u dozu dok ne razgovarate sa
svojim lekarom.

Uzimanje leka

- Recite osobi koja se stara o Vama da uzimate lek Nimvastid.

- Da bi Vam ovaj lek koristio, uzimajte ga svakoga dana.

- Uzimajte lek Nimvastid dva puta na dan, ujutru i uvece, uz obrok.
- Kapsule progutajte cele, uz dovoljno tecnosti.
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- Kapsule nemojte otvarati ili drobiti.

Ako ste uzeli viSe leka Nimvastid nego $to treba

Ako ste slucajno uzeli viSe leka Nimvastid nego §to treba, obavestite o tome svog lekara. Mozda ¢e Vam biti
potrebna medicinska pomo¢. Kod nekih osoba koje su slucajno uzeli previse leka Nimvastid javio se osecaj
mucnine, povracanje, proliv, povisen krvni pritisak i halucinacije. Mogu se javiti i usporen rad srca i
nesvestica.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Nimvastid
Ako utvrdite da ste zaboravili da uzmete dozu leka Nimvastid, sacekajte i slede¢u dozu uzmite u uobicajeno
vreme. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Nezeljena dejstva mogu se cesce ispoljiti kada pocnete da uzimate ovaj lek ili kada se poveca doza.
Nezeljena dejstva obi¢no polako prolaze kako se organizam navikava na lek.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- Vrtoglavica

- Gubitak apetita

- Stomacni problemi kao $to su mucnina ili povracanje, proliv

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- Anksioznost (teskoba)

- Znojenje

- Glavobolja

- Gorusica

- Gubitak telesne mase

- Bol u stomaku

- Osecaj uznemirenosti

- Osecaj zamora ili slabosti

- Opste loSe stanje

- Podrhtavanje ili ose¢aj zbunjenosti
- Smanjen apetit

- Noéne more

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- Depresija

- Teskoce sa spavanjem

- Nesvestica ili slucajan pad

- Promene u radu jetre

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
- Bol u grudima

- Osip, svrab

- Konvulzije (epilepti¢ni napadi)

- Cir na Zzelucu ili na crevu

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

- PoviSen krvni pritisak
- Infekcije urinarnog trakta
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- Prividanje stvari koje realno ne postoje (halucinacije)

- Problemi u radu srca kao S$to su ubrzan ili usporen rad srca

- Krvarenje u crevima — manifestuje se kao krv u stolici ili prilikom povrac¢anja

- Zapaljenje pankreasa (guSterace) — znaci ukljucuju jak bol u gornjem delu stomaka, ¢esto pracen
mucninom ili povra¢anjem

- Znaci Parkinsonove bolesti se pogorSavaju ili se javljaju sli¢ni znaci, kao $to su ukoCenost misica,
teskoce u izvodenju pokreta

Nepoznata ucestalost (ne moZze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- Tesko povracanje koje moze dovesti do pucanja jednjaka

- Dehidratacija (prekomerni gubitak tecnosti)

- Poremecaj funkcije jetre (Zuta prebojenost koze, zuta prebojenost beonjaca, neuobicajeno tamna boja
urina ili neobja$njiva mucnina, povracanje, zamor i gubitak apetita)

- Agresija, ose¢aj nemira

- Neujednacen rad srca

Pacijenti oboleli od demencije i Parkinsonove bolesti
Kod ovih pacijenata neka neZeljena dejstva cesce se javljaju. Kod njih se mogu javiti i neka dodatna
nezeljena dejstva:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- Drhtanje

- Gubitak svesti

- Slucajni padovi

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

- Anksioznost (teskoba)

- Osecaj nemira

- Usporen i ubrzan rad srca

- Teskoce sa spavanjem

- Prekomerno lucenje pljuvacke i dehidratacija

- Neuobicajeno spori pokreti ili pokreti koje ne moZete da kontroliSete

- Znaci Parkinsonove bolesti se pogorSavaju ili se javljaju sli¢ni znaci, kao $to su ukocenost misica,
teskoce u izvodenju pokreta i slabost misica

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- Neujednacen rad srca i slaba kontrola pokreta

Ostala neZeljena dejstva uocena kod upotrebe rivastigmin transdermalnih flastera, a mogu se javiti i
kod upotrebe tvrdih kapsula:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- Groznica (povisena telesna temperatura)

- Izrazita zbunjenost (konfuzija)

- Urinarna inkontinencija (nemoguénost zadrzavanja urina)

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- Hiperaktivnost (visok stepen aktivnosti, ose¢aj nemira)

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti iz dostupnih podataka):

- Alergijska reakcija na mestu primene flastera, poput plikova ili zapaljenja koze

Ako se pojavi bilo koje od ovih nezeljenih dejstava, obratite se svom lekaru jer Vam moze biti potrebna
medicinska pomo¢.
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Nimvastid
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Nimvastid posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutrasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove Cuvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zZivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Nimvastid

- Aktivna supstanca je rivastigmin-hidrogentartarat.
Nimvastid, 1,5 mg, kapsule, tvrde: Jedna kapsula, tvrda sadrzi 1,5 mg rivastigmina (u obliku
rivastigmin-hidrogentartarata).
Nimvastid, 3 mg, kapsule, tvrde: Jedna kapsula, tvrda sadrzi 3 mg rivastigmina (u obliku rivastigmin-
hidrogentartarata).
Nimvastid, 4,5 mg, kapsule, tvrde: Jedna kapsula, tvrda sadrzi 4,5 mg rivastigmina (u obliku
rivastigmin-hidrogentartarata).
Nimvastid, 6 mg, kapsule, tvrde: Jedna kapsula, tvrda sadrzi 6 mg rivastigmina (u obliku rivastigmin-
hidrogentartarata).

- Pomoc¢ne supstance su:
Nimvastid, 1,5 mg, kapsule, tvrde:
Sadrzaj kapsule: celuloza, mikrokristalna; hipromeloza; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;
magnezijum-stearat.
Sastav kapsule: titan-dioksid (E171); gvozde(Ill)-oksid, zuti (E172); Zelatin.
Nimvastid, 3 mg, kapsule, tvrde:
Sadrzaj kapsule: celuloza, mikrokristalna; hipromeloza; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;
magnezijum-stearat.
Sastav kapsule: titan-dioksid (E171); gvozde(Ill)-oksid, zuti (E172); gvozde(Il)-oksid, crveni (E172);
zelatin.
Nimvastid, 4,5 mg, kapsule, tvrde:
Sadrzaj kapsule: celuloza, mikrokristalna; hipromeloza; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;
magnezijum-stearat.
Sastav kapsule: titan-dioksid (E171); gvozde(Ill)-oksid, zuti (E172); gvozde(Il)-oksid, crveni (E172);
zelatin.
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Nimvastid, 6 mg, kapsule, tvrde:

Sadrzaj kapsule: celuloza, mikrokristalna; hipromeloza; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;
magnezijum-stearat.

Sastav kapsule: titan-dioksid (E171); gvozde(Ill)-oksid, zuti (E172); gvozde(Il)-oksid, crveni (E172);
zelatin.,

Kako izgleda lek Nimvastid i sadrZaj pakovanja
Kapsula, tvrda.

Nimvastid, 1,5 mg, kapsule, tvrde: Beo do skoro beo prasak u kapsuli sa zutom kapom i Zutim telom.

Nimvastid, 3 mg, kapsule, tvrde: Beo do skoro beo praSak u kapsuli sa narandZastom kapom i narandzastim
telom.

Nimvastid, 4,5 mg, kapsule, tvrde: Beo do skoro beo prasak u kapsuli sa smedecrvenom kapom i
smedecrvenim telom.

Nimvastid, 6 mg, kapsule, tvrde: Beo do skoro beo prasak u kapsuli sa smedecrvenom kapom i narandzastim
telom.

Unutrasnje pakovanje je blister (PVC/PVDC//Al) sa 14 kapsula, tvrdih.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija sa 2 blistera od po 14 kapsula, tvrdih (ukupno 28 kapsula,
tvrdih) i Uputstvom za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢
Nosilac dozvole:
KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/11, Beograd

Proizvodac:
KRKA D.D., NOVO MESTO, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jun, 2024.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Nimvastid, 1.5 mg, kapsule, tvrde: 000457559 2023 od 19.06.2024.
Nimvastid, 3 mg, kapsule, tvrde: 000457560 2023 od 19.06.2024.
Nimvastid, 4.5 mg, kapsule, tvrde: 000457562 2023 od 19.06.2024.
Nimvastid, 6 mg, kapsule, tvrde: 000457563 2023 od 19.06.2024.
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