ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

SIGNELON 1,5 mg kapsufki, twarde
SIGNELON 3 mg kapsufki, twarde
SIGNELON 4,5 mg kapsufki, twarde
SIGNELON 6 mg kapsufki, twarde

Rywastygmina

Nalezy zapoznag sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotkg, aby w razie potrzeby maoc ja ponownie
przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci.

- Lek ten zostat przepisany Scile okreslonej osobie. Nie nalezy go
przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli
objawy jej choroby s takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Signelon i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Signelon

3. Jak stosowac lek Signelon

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywacé lek Signelon

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK SIGNELON | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Signelon nalezy do grupy inhibitorami
acetylocholinoesterazy.

Signelon jest stosowany w leczeniu zaburzen pamieci u pacjentow z
chorobg Alzheimera.

Signelon jest stosowany w leczeniu otepienia u pacjentéw z chorobg
Parkinsona.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SIGNELON

substancji  zwanych

Przed zastosowaniem leku Signelon nalezy przeczyta¢ ponizsze
punkty i jesli nasung sie jakie$ pytania, przedyskutowac je z lekarzem
prowadzacym.

Kiedy nie stosowac leku Signelon

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na rywastygming lub
ktorykolwiek z pozostatych skiadnikow leku Signelon.

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby watroby.

Kledy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Signelon
jesli u pacjenta Wystepowaiy lub wystepuja zaburzenia czynnosci
nerek lub watroby, nierowne bicie serca, czynny wrzod zofadka, astma
oskrzelowa lub inna ciezka choroba uktadu oddechowego, trudnosci
w oddawaniu moczu lub napady padaczkowe (drgawki lub konwulsje),

- jesli przyjmowanie leku Signelon zostalo przerwane na kilka
dni, przed przyjeciem kolejnej dawki nalezy skonsultowac sig
z lekarzem prowadzacym,

- jedli u pacjenta wystepujg reakcje zotadkowo-jelitowe, takie jak
nudnosci (mdfosci) i wymioty,

- jesli pacjent ma matg mase ciafa,

- jesli u pacjenta wystepujg dreszcze.

Pacjent moze wymagac bardziej szczegotowej kontroli lekarskiej w czasie
stosowania leku, jesli dotyczy go ktores z powyzszych zastrzezen.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Signelon u dzieci i miodziezy
(w wieku ponizej 18 lat).

Przyjmowanie innych lekow

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi Ilub farmaceucie o0 wszystkich
przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydane
sg bez recepty.

Jesli w trakcie przyjmowania przez pacjenta leku Signelon zachodzi
konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego, nalezy powiadomi¢
lekarza o stosowaniu leku przed zastosowaniem znieczulenia
0gdlnego, poniewaz Signelon moze nasila¢ dziafanie niektorych lekow
zwiotczajgcych migsnie stosowanych w czasie znieczulenia ogdlnego.

Leku Signelon nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi podobnie
dziatajgcymi lekami. Lek Signelon moze wptywaé na dziafanie lekow
cholinolitycznych (lekow stosowanych do fagodzenia skurczow zotadka,
leczenia choroby Parkinsona czy w zapobieganiu chorobie lokomocyijnej).

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku Signelon w czasie ciazy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka
zajdzie w cigze podczas leczenia. Kobiety przyjmujace lek Signelon nie
powinny karmic piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic sig lekarza lub
farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Choroba podstawowa moze zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdow i obsfugiwania maszyn przez pacjenta, dlatego nie wolno
wykonywac tych czynno$ci do czasu uzyskania informacji od lekarza, ze
jest to bezpieczne. Signelon moze wywotywa¢ zawroty glowy i sennosc¢,
gtownie w poczatkowej fazie leczenia lub w okresie zwigkszania dawki.
Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow,
ani obsfugiwa¢ maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK SIGNELON

Signelon nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem
leku nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem, bez otwierania ich
lub rozgniatania.

Signelon przyjmuje sie dwa razy na dobe, z positkiem porannym
i wieczornym.

Lekarz prowadzacy okresli wielko$¢ dawki leku Signelon, zaczynajac od
niskiej i stopniowo bedzie zwigksza¢ dawkg w zaleznosci od reakciji
pacjenta na leczenie. Maksymalna dawka leku wynosi 6 mg, dwa razy
na dobe. Jezeli przyjmowanie leku Signelon zostafo przerwane na kilka
dni, przed przyjeciem kolejnej dawki nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym.

W celu uzyskania pozadanego dziatania leczniczego,
przyjmowaé codziennie.

lek nalezy

Nalezy poinformowac opiekuna o przyjmowaniu leku Signelon przez
pacjenta.

Lek ten powinien by¢ przepisywany wytacznie przez lekarza
specjaliste, a lekarz prowadzacy powinien prowadzi¢ systematyczng
ocene jego skutecznosci. Lekarz prowadzacy bedzie kontrolowat mase
ciata pacjenta w trakcie stosowania tego leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Signelon

W przypadku przyjecia przez pacjenta wigkszej niz zalecona dawki leku
Signelon, nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego, gdyz moze by¢
potrzebna pomoc medyczna. U niektorych osob, po przypadkowym
przyjeciu zbyt duzej dawki leku Signelon, zaohserwowano nudnosci,
wymioty, biegunke, wysokie ciSnienie krwi i omamy. Moze rowniez
wystapi¢ zwolnione bicie serca i omdlenie.



Pominigcie przyjecia leku Signelon

W razie pominiecia dawki leku Signelon, nalezy odczekaé i przyjac
nastepng dawke o zwykiej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej
w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Signelon moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga pojawi¢ sie najczesciej w poczatkowym
okresie stosowania leku lub w okresie zwigkszania dawki. Dziatania
niepozadane prawdopodobnie ustapia stopniowo, w miarg jak organizm
przystosuije sie do leczenia.

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane
(dotycza wigcej niz 1 pacjenta na 10)

 zawroty glowy

* nudnosci

* wymioty

* biegunka

e utrata apetytu

Czesto wystepujace dziatania niepozadane
(dolvcza 1 do 10 pacjentéw na 100)

* zgaga

bole Zotadka

bal gtowy

pobudzenie

dezorientacja

uczucie ostabienia

uczucie zmeczenia

potliwosé

0g0Ine zte samopoczucie

zmniejszenie masy ciafa

drzenie

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane
(dotyczy 1 do 10 pacjentow na 1 000)

* depresja

e trudnosci w zasypianiu

* zmiany w czynnosci watroby

« omdlenia lub przypadkowe upadki

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane
(dotyczy 1 do 10 pacjentow na 10 000)

* hole w klatce piersiowej

* napady padaczkowe (drgawki lub konwulsje)
o wysypki

 choroba wrzodowa zofadka i jelit

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane

(dolyczy mniej niz jednego pacjenta na 10 000)
* krwawienia z przewodu pokarmowego (krew w kale lub w wymiotach)

« zakazenie drdg moczowych

« zapalenie trzustki (ostre bole w gornej czesci brzucha, czgsto
z nudnosciami i wymiotami)

 zaburzenia rytmu pracy serca (zarowno wolne, jak i szybkie bicie
serca)

* wysokie cisnienie tetnicze krwi

* omamy

* nasilenie objawow choroby Parkinsona lub wystapienie podobnych
objawow (sztywno$¢ migsni, trudno$ci w poruszaniu sie)

Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

* nasilone wymioty, ktére mogg doprowadzi¢ do peknigcia przetyku
(czeSci przewodu pokarmowego faczacej jame ustng z zotadkiem)

U pacjentdw z otepieniem zwigzanym z chorobg Parkinsona niektore
dziafania niepozadane wystepujg czeSciej, a niektore takze dodatkowo:
drzenie (bardzo czesto), trudnosci w zasypianiu, Ik, niepokoj, nasilenie
choroby Parkinsona lub wystapienie podobnych objawow (sztywno$¢
miesni, trudno$ci w poruszaniu sie), nieprawidiowo powolne lub trudne
do opanowania ruchy, zwolnione bicie serca, nadmierne wydzielanie
$liny i odwodnienie (czesto), nieregularne bicie serca i staba kontrola nad
ruchami (niezbyt czesto).

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig
jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SIGNELON

Przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Signelon po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego
na tekturowym pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.

Ten  produkt
przechowywania.

6. INNE INFORMACJE

leczniczy nie wymaga specjalnych  warunkow

Co zawiera lek Signelon

Zawartosc kapsutki:

- Substancja czynng jest: rywastygminy wodorowinian

- Ponadto lek zawiera: hypromeloza 5cp, magnezu stearynian, celuloza
mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka kapsutki:

- zelatyna, zelaza tlenek zotty (E172), tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek czerwony (E172) (tylko w otoczkach kapsutek 3; 4,5 i 6 mg)
i tusz do nadruku.

- tusz do nadruku: szelak, glikol propylenowy, stezony roztwdr amoniaku,
zelaza tlenek czarny i potasu wodorotlenek.

Kazda kapsutka zawiera 1,5 mg rywastygminy.
Kazda kapsutka zawiera 3 mg rywastygminy.
Kazda kapsutka zawiera 4,5 mg rywastygminy.
Kazda kapsutka zawiera 6 mg rywastygminy.

Jak wyglada lek Signelon i co zawiera opakowanie

Signelon 1,5 mg kapsutki twarde to kapsutki zelatynowe twarde
w kolorach zottym/zottym, z czarnym nadrukiem ,RIVA 1.5mg” na
korpusie, zawierajgce 1,5 mg rywastygminy w postaci ziarnistego
proszku w kolorze bieli lub ztamanej bieli.

Signelon 3 mg kapsutki twarde to kapsutki zelatynowe twarde w kolorach
jasnopomaranczowymy/jasnopomaraniczowym, z czarnym nadrukiem
LRIVA 3mg” na korpusie, zawierajagce 3 mg rywastygminy w postaci
ziarnistego proszku w kolorze bieli lub ztamanej bieli.

Signelon 4,5 mg kapsutki twarde to kapsutki zelatynowe twarde w
kolorach karmelowym/karmelowym, z czarnym nadrukiem ,RIVA 4.5mg”
na korpusie, zawierajace 4,5 mg rywastygminy w postaci ziarnistego
proszku w kolorze bieli lub ztamanej bieli.

Signelon 6 mg kapsutki twarde to kapsutki zelatynowe twarde w kolorach
jasnopomaranczowym/karmelowym, z czarnym nadrukiem ,RIVA 6mg”
na korpusie, zawierajace 6 mg rywastygminy w postaci ziarnistego
proszku w kolorze bieli lub ztamanej bieli.

Kapsutki sg zapakowane w blistry w trzech dostepnych wielko$ciach
opakowan (28, 56 lub 112 kapsutek).
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,SYNTEZA” Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznan,

Polska

Tel +48 61 879 20 81

Fax +48 61 876 51 79

e-mail: biuro@synteza.com.pl

Wytwoérca

Genepharm S.A.

18th Km. Marathon Ave., 153 51 Pallini,
Grecja

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu w EEA pod
nazwami:

NL/H/1568/01-04/DC

Holandia: Signelon 1.5/3/ 4.5 /6 mg harde capsule

Polska:  Signelon 1,5/3/4,5 /6 mg kapsutki, twarde
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