|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZER NEVE
Exelon 1,5 mg kemény kapszula
Exelon 3,0 mg kemény kapszula
Exelon 4,5 mg kemény kapszula
Exelon 6,0 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Exelon 1,5 mg kemény kapszula

1,5 mg rivasztigmin (rivasztigmin-hidrogén-tartarat formajaban) kapszulankent.

Exelon 3,0 mg kemény kapszula

3,0 mg rivasztigmin (rivasztigmin-hidrogén-tartarat forméajaban) kapszulanként.

Exelon 4,5 mg kemény kapszula

4,5 mg rivasztigmin (rivasztigmin-hidrogén-tartarat forméajaban) kapszulanként.

Exelon 6,0 mg kemény kapszula

6,0 mg rivasztigmin (rivasztigmin-hidrogén-tartarat formajaban) kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Kemeény kapszula

Exelon 1,5 mg kemény kapszula

Csaknem fehér vagy halvanysarga por, felso és als6 részén sarga szinli kapszuldban. A kapszulatok
also része voros szinli ,,EXELON 1,5 mg” felirattal van ellatva.

Exelon 3,0 mg kemény kapszula

Csaknem fehér vagy halvanysarga por, felso és also részén narancssarga szinli kapszulaban. A
kapszulatok also része voros szinti ,,EXELON 3 mg” felirattal van ellatva.

Exelon 4,5 mg kemény kapszula

Csaknem fehér vagy halvanysarga por, felso és also részén voros szinii kapszulaban. A kapszulatok
also része fehér szinli ,,EXELON 4,5 mg” felirattal van ellatva.

Exelon 6,0 mg kemény kapszula

Csaknem fehér vagy halvanysarga por, fels6 részén voros, alsd részén narancssarga szinli kapszulaban.
A kapszulatok alsé része voros szinli ,,EXELON 6 mg” felirattal van ellatva.



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiés javallatok

Enyhe-, kbzepesen sulyos Alzheimer-tipust demencia tlineti kezelésére.
Idiopatids Parkinson-korban szenvedd betegek enyhe-, kGzepesen sulyos demencidjanak tlineti
kezelésére.

4.2 Adagolés és alkalmazés

A kezelés elrendelését és felugyeletét az Alzheimer-tipusd, illetve a Parkinson-korhoz tarsul6
mindenkori iranyelvek alapjan kell feléllitani. A rivasztigmin-kezelés csak akkor kezdhet6 el, ha
rendelkezésre all egy olyan gondozd személy, aki rendszeresen felligyeli a beteg gyogyszerszedését.

Adagolés

A rivasztigmint naponta kétszer, a reggeli és az esti étkezéssel kell bevenni. A kapszulakat egészben
kell lenyelni.

Kezdé dozis
Naponta kétszer 1,5 mg.

Dozisbeallitas

A kezd6 adag naponta kétszer 1,5 mg. Ha a beteg ezt a dozist minimum 2 héten &t jol toleralja, az adag
naponta kétszer 3 mg-ra novelhet6. A késébbi, napi kétszer 4,5 mg-ra, illetve napi kétszer 6 mg-ra
torténd fokozatos dozisnoveléseknek szintén a jelenlegi dozis jo toleralhatosagan kell alapulniuk,
adasukat az el6z6 adaggal tortént minimum két hetes panaszmentes kezelést kdvetden lehet
mérlegelni.

Amennyiben a kezelés soran mellékhatasok (pl. hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, étvagycsokkenés),
testtomeg-csokkenés, vagy az extrapiramidalis tiinetek (pl. tremor) rosszabbodasa figyelhetd meg a
Parkinson-kérhoz tarsulé demenciaban szenved6 betegek esetében, egy vagy tobb gydgyszeradag
bevételének kihagyasat kovetden ezek javulhatnak. Ha a mellékhatasok tovabbra is fennallnanak, a
dozist ideiglenesen az eldz0, jol toleralt adagra kell csokkenteni, vagy meg kell szakitani a kezelést.

Fenntart¢ adag
A hatékony dozis naponta kétszer 3 mg - 6 mg. A maximalis terapias elény biztositasa érdekében a

betegeket a legmagasabb, altaluk még j6l toleralt adagon kell tartani. Javasolt legnagyobb napi adag:
naponta kétszer 6 mg.

A fenntart6 kezelés olyan hosszu ideig folytathatd, amig az terapias elonyt nytjt a betegnek. Ezért a
rivasztigmin-kezelés nytjtotta klinikai elényt rendszeresen tjra kell értékelni, kiilondsen a napi kétszer
3 mg-nal kisebb adagokkal kezelt betegek esetében. Ha 3 hdnapos fenntartd kezelés utan a demencias
tinetek hanyatldsadnak mértékében nem torténik javulds, akkor a kezelést abba kell hagyni. Akkor is
fontolora kell venni a kezelés felfiiggesztését, amikor a terapias hatas megsziinte nyilvanvalova valik.

A rivasztigminre adott individualis valasz nem lathato elére. Azonban nagyobb terapias hatast
tapasztaltak azon Parkinson-kdros betegeknél, akik kdzepesen sulyos demenciaban szenvedtek. Ehhez
hasonldan nagyobb hatést figyeltek meg azon Parkinson-kéros betegeknél, akiknek vizualis
hallucinacioik voltak (lasd 5.1 pont).

A kezelés hatékonysagara 6 honapnal hosszabb idejii placebokontrollos vizsgalat nem all
rendelkezésre.

A terépia Ujrakezdése
Ha a kezelés harom napnal hosszabb id6re megszakad, az Gjrakezdést napi kétszer 1,5 mg ddzissal kell




inditani. A dozis beéllitasat ez esetben a fent leirtak szerint kell végezni.

Kildnleges betegcsoportok

Vese- és majkarosodas

Enyhe, illetve kdzépsulyos vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem sziikséges a
dézismaddositas. Azonban ebben a betegcsoportban a megnovekedett expozicié miatt a dozisbeallitast
az egyéni toleralhatosag szoros ellenérzése mellett kell végezni, mivel a Klinikailag jelent6s mértékben
besziikiilt vese- vagy majfunkcioju betegeknél tobb doézisfiiggé mellékhatés jelentkezhet. Stlyos
majkarosodasban szenvedd betegeket nem vizsgaltak, ugyanakkor az Exelon kapszula alkalmazhatd
ennél a betegpopulécidnal, szoros monitorozés feltétele mellett (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az Exelon-nak gyermekek esetén nincs relevans alkalmazésa az Alzheimer-tipust demencia kezelése
esetén.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény rivasztigmin hat6anyagéval, mas karbamét-szarmazékokkal vagy a 6.1 pontban felsorolt
barmely segédanyagéval szembeni tulérzékenység.

A rivasztigmin tapasz esetén allergias kontakt dermatitisre utalo, az alkalmazas helyén jelentkez6
reakciok a korel6zményben (lasd 4.4 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

A mellékhatasok incidenciaja és sulyossaga altaldban az adagok nagysagaval ndvekszik. Ha a kezelés
harom napnal hosszabb id6re megszakadna, a gyogyszerszedést — az esetleges mellékhatasok (pl.
hanyas) kockazatanak csokkentése érdekében — ismét napi kétszer 1,5 mg dézissal kell Gjrainditani.

A rivasztigmin tapasz esetén az alkalmazas helyén bérreakciok jelentkezhetnek, ezek intenzitasa
rendszerint enyhe vagy kdzepesen stlyos. Onmagukban ezek a reakciok nem jeleznek szenzitizaciét.
Ugyanakkor a rivasztigmin tapasz alkalmazasa allergias kontakt dermatitishez vezethet.

Allergias kontakt dermatitisre kell gyanakodni, ha az alkalmazas helyén jelentkezd reakciok
nagyobbak, mint a tapasz mérete, ha intenzivebb lokalis reakciokra van bizonyiték (pl. fokoz6do
erythema, oedema, papulék, vesiculak), valamint ha a tiinetek a tapasz eltavolitasat kovet6 48 dran
beliil nem javulnak jelentdsen. Ezekben az esetekben a kezelést abba kell hagyni (1asd 4.3 pont).

Az olyan betegeket, akiknél a rivasztigmin tapasz mellett allergias kontakt dermatitisre utalo, az
alkalmazas helyén jelentkez reakciok alakulnak ki, és akiknél tovabbra is rivasztigmin-kezelés
szlikséges, egy negativ allergia vizsgalat utan csak per os rivasztigminre, és csak szoros orvosi
felugyelet mellett szabad atéllitani. Lehet, hogy a rivasztigmin tapasz expozicié kovetkeztében a
rivasztigminre szenzitizalodott betegek egy része semmilyen formaban nem képes szedni a
rivasztigmint.

Vannak a forgalomba hozatalt kdvetd, olyan betegekrdl sz616 ritka jelentések, akiknél a rivasztigmin
alkalmazésakor allergias dermatitist (disszeminalt) észleltek, tekintet nélkil az alkalmazas modjara
(sz4jon at torténd, transzdermalis). Ezekben az esetekben a kezelést abba kell hagyni (lasd 4.3 pont).

A betegeket és gondozoikat ennek megfelelden kell utasitasokkal ellatni.

Dozisbeallitas: roviddel a dozisndvelést kovetden mellékhatasokat (pl. hypertoniat és hallucinacidkat
az Alzheimer-tipust demencidban szenved6 betegeknél és az extrapiramidalis tiinetek — kiiléndsen a
tremor — rosszabbodasat a Parkinson-korhoz tarsulé demenciaban szenved6 betegeknél) figyeltek meg,
amelyek javulhatnak a doziscsokkentés kdvetkeztében. Mas esetekben az Exelon adasat
felfiggesztették (lasd 4.8 pont).



Az emésztérendszeri betegségek és tiinetek, mint pl. a hanyinger, hanyas és hasmenés dozisfiiggbek,
és kulondsen a terapia kezdetén és/vagy a dozis ndvelésekor fordulhatnak el6 (lasd 4.8 pont). E
mellékhatasok nok esetében gyakoribbak. Azok a betegek, akik tartds hanyas vagy hasmenés miatt a
dehydratio jeleit vagy tlineteit mutatjak, intravénas folyadékkal kezelhetdk, és, ha felismerésre keril, a
ddzis csokkentése vagy a gyogyszer elhagyasa és azonnali kezelés szlikséges. A dehydratio stlyos
kovetkezményekkel jarhat.

Az Alzheimer-tipustt demenciaban szenvedd betegek veszithetnek testtomegiikbdl. A
testtomeg-csokkenést a kolinészteraz-gatlokkal — beleértve a rivasztigmint is — torténd kezeléssel
hozzak kapcsolatba. A kezelés ideje alatt a testtomeget ellendrizni kell.

Rivasztigmin-kezeléssel 6sszefiiggd sulyos hanyas esetén a 4.2 pontban javasoltaknak megfeleléen
kell a dozist beallitani. Néhany esetben a stilyos hanyas nyelécs6 ruptaraval jart (lasd 4.8 pont). llyen
esetek kilénosen dozis ndvelésekor vagy nagy dézisu rivasztigmin adasakor jelentkeznek.

Az elektrokardiogramon QT-megnyulas fordulhat elé egyes kolinészteraz-gatlé készitményekkel,
koztik a rivasztigminnel kezelt betegeknél. A rivasztigmin bradycardiat okozhat, ami a torsades de
pointes kialakulasanak egy kockazati tényezéje, féként a rizikofaktorokkal rendelkezd betegeknél.
El6vigyazatossag javasolt azoknal a betegeknél, akik anamnézisében QTc-megnyulas szerepel vagy a
csaladjukban el6fordult mar ilyen allapot, illetve akiknél magasabb a torsades de pointes
kialakulasénak a kockazata, példaul azoknal, akiknek dekompenzalt szivelégtelenségiik van,
nemrégiben myocardialis infarctusuk zajlott, bradyarrhythmiésak, hypokalaemiara vagy
hypomagnesaemiara vald hajlamosito tényez6jiik van, vagy olyan gyogyszereket alkalmaznak
egyidejiileg, amelyekr6l ismert, hogy QT-megnyulast és/vagy torsades de pointes-t indukalnak.
Ezekben az esetekben klinikai monitorozas (EKG) is sziikségessé valhat (lasd 4.5 és 4.8 pont).

A rivasztigmin alkalmazésa kiilonds dvatossagot igényel sick sinus szindréma vagy ingeriletvezetési
rendellenességek (sino-atrialis block, atrio-ventricularis block) esetén (lasd 4.8 pont).

A rivasztigmin fokozhatja a gyomorsav-szekréciot. Ovatossag sziikséges aktiv gyomor- vagy
nyombélfekélyes, illetve ezen betegségre hajlamos betegek kezelésekor.

Amennyiben a beteg anamnézisében asthma vagy obstructiv tiidobetegség szerepel, a
kolinészteraz-gatlok rendelésekor nagy odafigyelés sziikséges.

A kolinomimetikumok eléidézhetik vagy sulyosbithatjak a hugyuti elzarédast és gorcsoket, ezért erre
a betegségre hajlamos betegek kezelésekor 6vatossag ajanlott.

A rivasztigmin alkalmazésat még nem vizsgaltak sulyos Alzheimer-tipust és Parkinson-korhoz tarsuld
demenciaban, illetve mas tipusii demenciaban vagy egyéb memoriazavarban (pl. korfiiggd kognitiv
funkciéromlasban) szenvedd betegeknél, és ezért alkalmazéasa ebben a betegpopulacioban nem
javasolt.

A tobbi kolinomimetikumokhoz hasonléan a rivasztigmin stlyosbithat vagy kivéalthat extrapyramidalis
tlneteket. A tremor incidencidjanak, illetve intenzitdsanak fokozodasat és a betegség romléasat
(beleértve a bradykinesiat, dyskinesiat, természetellenes testtartast) figyelték meg a Parkinson-kérhoz
tarsulé demenciaban szenvedd betegeknél (1asd 4.8 pont). Egyes esetekben (pl. kezelés megszakitasa
tremor kialakuldsa miatt: 1,7% a rivasztigmin mellett, mig 0% a placebo mellett) ezek az események a
rivasztigmin-kezelés abbahagyasahoz vezettek. Ezen mellékhatasok klinikai monitorozasa javasolt.

Kildnleges betegcsoportok

Klinikailag jelent6s mértékben besziikiilt vese- vagy majfunkcidju betegeknél tobb mellékhatas
jelentkezhet (lasd 4.2 és 5.2 pont). Az egyéni tolerabilitasnak megfeleld titralasra vonatkozé adagolasi
ajanlast szigortan be kell tartani. Stlyos majkarosodasban szenvedé betegeket nem vizsgaltak. Az
Exelon azonban alkalmazhaté ennél a betegcsoportnal, ilyenkor szoros monitorozas sziikséges.



Az 50 kg alatti testtomegl betegeknél tobb mellékhatas tapasztalhato, és nagyobb a valdszinlisége
annak, hogy meg kell szakitani kezelésiiket a mellékhatasok miatt.

45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Mint kolinészteraz-gatlo, a rivasztigmin erésitheti az anaesthesia soran hasznalt szukcinilkolin-tipusu
izomrelaxansok hatasat. Ovatossag ajanlott az anaestheticumok kivalasztasa soran. Szikség esetén
mérlegelendd a lehetséges dozismodositas vagy a kezelés id6szakos felfiiggesztése.

A farmakodindmiés hatasaira, valamint a lehetséges additiv hatasokra valo tekintettel a rivasztigmin
nem adhat6 egyidejlileg mas kolinomimetikus hatéanyagokkal. A rivasztigmin zavarhatja az
antikolinerg gyogyszerek (pl. oxibutinin, tolterodin) hatéasat.

Bradycardidhoz vezet6 additiv hatdsokrol (amelyek ajulast eredményezhetnek) szdmoltak be a
kiilonb6z6 béta-blokkolok (beleértve az atenololt is) és a rivasztigmin kombinalt alkalmazas mellett. A
legnagyobb cardiovascularis kockazattal varhatéan a béta-blokkolok jarnak, de beszdmoldk érkeztek
az egyéb béta-blokkolokat alkalmazo betegek kapcsan is. Ezért elovigyazatossag sziikséges, amikor a
rivasztigmint béta-blokkoldkkal és még mas, bradycardiat okozé szerekkel kombinaljak (példaul a

I11. osztélyba tartoz6 antiarrhythmids szerekkel, kalciumcsatorna-antagonistakkal, digitalisz
glikoziddal, pilokarpinnal).

Mivel a bradycardia a torsades de pointes el6fordulasanak kockazati tényezdje, a rivasztigmin
QT-megnyulast vagy torsades de pointes-t indukalé gyogyszerekkel vald kombinacidja — igymint az
antipszihotikumok, példaul bizonyos fenotiazinok (klérpromazin, levomepromazin), benzamidok
(szulpirid, szultoprid, amiszulprid, tiaprid, veraliprid), a pimozid, haloperidol, droperidol, ciszaprid,
citalopram, difemanil, iv. eritromicin, halofantrin, mizolasztin, metadon, pentamidin és moxifloxacin —
kortiltekinté megfigyelést és klinikai monitorozast (EKG) is szlikségessé tehet.

Nem észleltek farmakokinetikai interakciot a rivasztigmin és a digoxin, a warfarin, a diazepdm vagy a
fluoxetin kozott az egészseges dnkéntesek kdrében végzett vizsgalatok soran. A warfarin indukélta
protrombin-id6 novekedést nem befolyasolja a rivasztigmin adasa. Ugyancsak nem észleltek
nemkivant hatést a sziv ingeriiletvezetésében a digoxin és rivasztigmin egyiittadasa soran.

Metabolizmusa alapjan valosziniitlen a mas gyogyszerekkel torténé metabolikus kdlcsonhatas
kialakulésa, bar a rivasztigmin gatolhatja egyéb hatéanyagok butirilkolin-észteraz medialta
metabolizmusat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

.....

embereknél is el6fordul-e. Nincsenek terhességre vonatkoz6 klinikai adatok. Patkanyokon végzett
peri/postnatalis vizsgalatokban meghosszabbodott gestatios id6t figyeltek meg. A rivasztigmint a
terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség van.

Szoptatas

Allatokban a rivasztigmin kivalasztodik az anyatejbe. Nem ismeretes, hogy a rivasztigmin vajon
kivalasztddik-e az emberi anyatejbe. Ezért a rivasztigmint szed6 n6k nem szoptathatnak.

Termékenység

Patkanyoknal nem észleltek a rivasztigminnel kapcsolatos, a termékenységre vagy a reprodukcios
képességre vonatkozo kedvez6tlen hatasokat (lasd 5.3 pont). A rivasztigmin emberi termékenységre
vonatkozo hatasai nem ismeretesek.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Alzheimer-tipusti demencia fokozatosan csokkentheti a gépjarmiivezetdi, illetve veszélyeztetheti a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ezen kiviil a rivasztigmin, foként a kezelés kezdetén és
dézisndveléskor szédlést és aluszékonysagot okozhat. Ennek kdvetkezményekeént a rivasztigmin
kismértékben vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Ennek megfelelden a kezel6orvosnak kell rendszeresen, egyedileg
ellendriznie, hogy a rivasztigminnel kezelt, demencidban szenvedd beteg képes-e gépjarmiivet vezetni
vagy Osszetett gépeket kezelni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossaqi profil 6sszefoglalésa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok gastrointestinalis jellegliek, beleértve a hanyingert (38%) ¢és a
hanyast (23%), amelyek foként a dozisbeallitas soran jelentkeznek. Klinikai vizsgalatokban a
ndbetegek a férfiakhoz képest hajlamosabbnak bizonyultak a gastrointestinalis mellékhatasokra és a
testtdbmegvesztésre.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tdblazatban és a 2. tblazatban a mellékhatasok MedDRA szervrendszerek és gyakorisagi
kategdriak szerint kerlilnek felsorolasra. A gyakorisagi kategoriakat az alabbiak szerint hatarozzak
meg: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100); ritka
(>1/10 000 - < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000); nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithaté meg.

Az 1. tdblazatban felsorolt mellékhatésokat Alzheimer-tipusi demenciaban szenved6 betegeknél
figyelték meg az Exelon-kezelés kapcsan.

1. tblazat
Fert6zo betegségek és parazitafert6zések
Nagyon ritka Hugyuti fertézések
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek
Nagyon gyakori Anorexia
Gyakori Csokkent étvagy
Nem ismert Dehydratio
Pszichiatriai korképek
Gyakori Rémalmok
Gyakori Agitatio
Gyakori Confusio
Gyakori Szorongéas
Nem gyakori Almatlanséag
Nem gyakori Depresszio
Nagyon ritka Hallucinacio
Nem ismert Agresszid, nyugtalansag




Idegrendszeri betegségek és tlinetek
Nagyon gyakori
Gyakori
Gyakori
Gyakori
Nem gyakori
Ritka
Nagyon ritka

Szédulés

Fejfajas

Aluszékonysag

Tremor

Syncope

Epilepszias rohamok

Extrapyramidalis tunetek (koztiik a Parkinson-kor
rosszabbodasa)

Nagyon ritka

Nem ismert Pleurothotonus (Pisa-szindréma)
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Ritka Angina pectoris

Arrhythmia (pl. bradycardia, atrio-ventricularis
block, kamrafibrillatio és tachycardia)

Nagyon ritka
Nagyon ritka
Nem ismert

Nem ismert Sick sinus szindréma
Erbetegségek és tiinetek

Nagyon ritka Hypertonia
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Hanyinger

Nagyon gyakori Hanyas

Nagyon gyakori Diarrhoea

Gyakori Hasi fajdalom és dyspepsia

Ritka Gyomor- és nyombélfekély

Gastrointestinalis vérzések

Pancreatitis

Néhany esetben nyeldcso rupturaval tarsult stlyos
hanyas (lasd 4.4 pont)

Maj- és epebetegségek, illetve tlinetek

Nem gyakori Emelkedett majfunkcids tesztek
Nem ismert Hepatitis
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori Hyperhydrosis
Ritka Borkiiitések
Nem ismert Pruritus, allergias dermatitis (disszeminalt)
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Gyakori Faradtsag és asthenia
Gyakori Rossz kozérzet
Nem gyakori Elesés
Laborat6riumi és egyéb vizsgalatok eredményei
Gyakori Testtdmegvesztés

A kovetkezé mellékhatasokat észlelték még az Exelon transzdermalis tapasz mellett: delirium, laz,
csokkent étvagy, vizelet inkontinencia (gyakori), pszichomotoros hyperaktivitas (nem gyakori),
erythema, urticaria, hdlyagok, allergias dermatitis (nem ismert).

A 2. tablazat azokat a mellékhatasokat mutatja, amelyeket az Exelon kapszulaval kezelt,
Parkinson-kérhoz tarsulé demenciaban szenved6 betegeknél jelentettek.




2. tablazat

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek

Gyakori Csokkent étvagy

Gyakori Dehydratio
Pszichiatriai korképek

Gyakori Almatlanséag

Gyakori Szorongas

Gyakori Nyugtalansag

Gyakori Vizuélis hallucinaciok

Gyakori Depresszio

Nem ismert Agresszio
Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nagyon gyakori Tremor

Gyakori Szédlés

Gyakori Aluszékonysag

Gyakori Fejfajas

Gyakori Parkinson-kér (rosszabbod6)

Gyakori Bradykinesia

Gyakori Dyskinesia

Gyakori Hypokinesia

Gyakori Fogaskerék rigiditas

Nem gyakori Dystonia

Nem ismert Pleurothotonus (Pisa-szindroma)
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Gyakori Bradycardia

Nem gyakori Pitvarfibrillacio

Nem gyakori Atrioventricularis blokk

Nem ismert Sick sinus szindréma
Erbetegségek és tiinetek

Gyakori Hypertonia

Nem gyakori Hypotensio
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Emelygés

Nagyon gyakori Hanyéas

Gyakori Diarrhoea

Gyakori Hasi fajdalom és dyspepsia

Gyakori Fokozott nyalelvalasztas
M@j- és epebetegségek, illetve tlinetek

Nem ismert Hepatitis
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Gyakori Hyperhydrosis

Nem ismert Allergias dermatitis (disszeminalt)
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Nagyon gyakori Elesés

Gyakori Faradtsag és asthenia

Gyakori Jéarészavar

Gyakori Parkinsonos jaras

A Parkinson-kérhoz tarsulé demencia miatt egy, az Exelon transzdermalis tapasszal kezelt betegekkel
végzett vizsgalatban a kovetkez6, tovabbi mellékhatast figyelték meg: izgatottsag (gyakori).

A 3. tablazat egy specifikus, 24-hetes Exelon-nal végzett klinikai vizsgalatban azoknak a betegeknek a
szamat és szazalékos aranyat adja meg, akik Parkinson-kérhoz tarsul6 demenciaban szenvednek és
eléfordultak olyan elére meghatarozott nemkivanatos események, amelyek a parkinsonos tiinetek
stlyosbodasara utalhatnak.



3. tablazat

Olyan elére meghatarozott, nemkivanatos események, amelyek Exelon Placebo
a Parkinson-korhoz tarsulé demenciaban szenvedé betegekben n (%) n (%)
a parkinsonos tinetek sulyosbodasara utalhatnak

A vizsgéltba bevont betegek szdma 362 (100) 179 (100)
Azon betegek szama, akikben elére meghatarozott nemkivanatos 99 (27,3) 28 (15,6)
események jelentkeztek

Tremor 37 (10,2) 7(3,9)
Elesés 21 (5,8) 11 (6,1)
Parkinson-koér (rosszabbodéasa) 12 (3,3) 2(1,1)
Fokozott nyalelvalasztas 5(1,4) 0
Dyskinesia 51,4 1(0,6)
Parkinsonizmus 8(2,2) 1(0,6)
Hypokinesia 1(0,3) 0
Mozgészavarok 1(0,3) 0
Bradykinesia 9(2,5) 3@1,7)
Dystonia 3(0,8) 1(0,6)
Jaraszavar 5(1,4) 0
Izommerevség 1(0,3) 0
Egyensulyzavar 3(0,8) 2(1,1)
Az izmok és izllletek merevsége 3(0,8) 0
Rigor 1(0,3) 0
Motoros dysfunctio 1(0,3) 0

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyégyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tunetek

A véletlen tuladagolas a legtobb esetben nem jart klinikai jelekkel vagy tiinetekkel, és 24 6raval a
taladagolas utan csaknem az dsszes érintett beteg folytatta a rivasztigmin-kezelést.

Muszkarinszeri tiinetekkel jaro kolinerg toxicitasrol szamoltak be, amelyeket kozepesen sulyos
mérgezésnél figyeltek meg, ilyenek példaul a miosis, a kipirulas, az emésztérendszeri panaszok, koztiik a
hasi fajdalom, h&nyinger, hanyas és hasmenés, a bradycardia, bronchospasmus és a fokozott bronchialis
szekrécio, hyperhidrosis, akaratlan vizeleturités és/vagy székletlrités, lacrimatio, hypotonia és fokozott
nyalelvalasztas.

A még sulyosabb esetekben nikotinerg hatasok is kialakulhatnak, mint példaul az izomgyengeség,
fasciculatio, gércsrohamok és légzésleallas, esetleg halalos kimenetellel.

Ezen kivil vannak széduléssel, tremorral, fejfajassal, somnolentiaval, zavart allapottal, hypertoniaval,
hallucinaciokkal és rossz kozérzettel jaro, a forgalomba hozatalt kovetden jelentett esetek.

Kezelés
Mivel a rivasztigmin plazma-felezési ideje 1 6ra koril van, és az acetilkolin-észteraz-gatlo hatésa kb.
9 6ran keresztiil tart, javasolt, hogy tiinetmentes tiladagolas esetén a beteg a kovetkez6 24 draban

tovabbi rivasztigmin adagot ne vegyen be. Amennyiben a tuladagoléas sulyos hanyingerrel és hanyéssal
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jar egyutt, az antiemetikumok hasznalata megfontolandd. Az egyéb mellékhatasok kezelése sziikség
esetén tlineti lehet.

Sulyos tuladagolas esetén atropint lehet alkalmazni. Kezdé adagként 0,03 mg/ttkg intravénas
atropin-szulfat javasolt. A tovabbi adagokat a klinikai valasztol fiiggéen kell meghatarozni.
Szkopolamin hasznélata antidotumként nem ajanlott.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: psychoanalepticumok, cholinesterase inhibitorok, ATC kod: NO6D A03

A rivasztigmin egy karbamat tipusu acetilkolin- és butirilkolin-észteraz-gatld, a feltevések szerint a
funkcionalisan érintetlen kolinerg neuronokbdl felszabadulé acetilkolin lebomlasanak lassitasaval
kénnyiti meg a kolinerg neurotranszmissziot. igy Alzheimer-tipusd, valamint Parkinson-korhoz
tarsul6 demenciaban a rivasztigminnek elényds hatasa lehet a kolinerg zavar okozta kognitiv
deficitekre.

A rivasztigmin kovalens kotéssel komplexet alkot célenzimjével, és ezaltal atmenetileg inaktivalja azt.
Egészséges, fiatal emberekben az egyszeri 3 mg-os oralis adag a bevételt kovetd 1,5 6rén belul,
megkozelitéleg 40%-kal csokkenti az acetilkolin-észteraz (AChE) aktivitasat a cerebrospinalis
folyadékban. Az enzim aktivitasa kb. 9 6raval a maximalis hatés elérése utan tér vissza az alapértékre.
Alzheimer-tipusti demenciaban szenvedd betegek esetében a rivasztigmin altali AChE-gétlas a
liquorban dozisfiiggé volt az eddig vizsgalt legmagasabb, napi kétszer 6 mg-os adagig. Tizennégy
rivasztigminnel kezelt Alzheimer-tipusi demenciaban szenvedd beteg esetében a butirilkolin-észteraz
aktivitas gatlasanak mértéke a cerebrospinalis folyadékban hasonl6 volt az AChE-gétlas mértékéhez.

Alzheimer-tipusi demenciaban végzett klinikai vizsgalatok

A rivasztigmin hatadsossagat harom egymastol fliggetlen, domain-specifikus értékel6 modszerrel
allapitottak meg, és a 6 honapos kezelési iddszakban periodikusan értékeltek. Ezek magukba foglaltak
az ADAS-Cog-ot (Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale - Alzheimer-kor
értékelési skala — kognitiv alskala, a felismerés teljesitmény alapi mérése), a CIBIC-Plus-t
(Clinician’s Interview Based Impression of Change-Plus - a klinikus interjun alapulé benyomasa a
valtozasrdl-plusz, amelyben a beteg apoldjanak véleményét is figyelembe véve a kezelGorvos atfogoan
értékeli a beteg allapotat) és a PDS-t (Progressive Deterioration Scale - Progressziv stlyosbodasi
skala, a beteg apoldjanak értékelése a beteg napi aktivitasarél, ami magaban foglalja a személyi
higiénét, a taplalkozast, az 6ltozkddést, a mindennapos hazimunkékat, mint pl. a bevasarlast, a
kdrnyezetben valo tajékozddasi képességet, a pénziigyekben valé tajékozottsagot is, sth.).

A vizsgalatba bevont betegek MMSE (Mini Mental State Examination — rovid vizsgalat az elmeéallapot
felmérésére) pontszama 10-24 volt.

Az alébbi 4. tdblazat a klinikailag relevans terdpias valaszokat add, enyhe-, kzepesen sulyos
Alzheimer-tipust demencidban szenvedd betegek Osszesitett eredményeit tartalmazza; a 3 alap
(pivotal) 26 hetes multicentrumos vizsgalat kozil 2 valtoztathat6 dozisokkal végzett tanulmany volt.
Ezekben a vizsgalatokban elézetesen klinikailag relevans terapias valaszkeént értékelték, ha az
ADAS-Cog legalabb 4 ponttal javult, a CIBIC-Plus pozitivan valtozott, illetve a PDS legalabb
10%-Kkal javult.

Tovabba a terépiés valasz post-hoc értelmezését is tartalmazza a tablazat. A terépiés valasz
masodlagos definicidja 4 pontos vagy nagyobb javulast kdvetelt meg az ADAS-Cog-ban, valamint
elbirta, hogy nem rosszabbodhat a CIBIC-Plus és nem rosszabbodhat a PDS. A napi 6-12 mg
rivasztigmint kapok - e meghatarozasnak megfeleld valaszt mutatok - csoportjaban az atlagos
tényleges napi ddzis 9,3 mg volt. Fontos megjegyezni, hogy az ezen indikacidban hasznalt értékeld
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maodszerek nem standardizaltak, és az egyéb hatdéanyagok eredményeivel valé kdzvetlen
Osszehasonlitas eredményei nem érvényesek.

4. tablazat
Klinikailag szignifikans valaszt mutatd betegek (%0)
Hintent to treat” elemzés »Last observation carried forward”
(a vizsgélatba bevont betegek) elemzés
(kezelés alatti utols6 megfigyelés alapjan
végzett elemzés)
Vélaszadas mérés Rivasztigmin Placebo Rivasztigmin Placebo
6-12 mg 6-12 mg
n=473 n=472 n=379 n=444

ADAS-Cog: legalabb 21%** 12 25*** 12
4 pontos javulas
CIBIC-Plus: javulas 29*** 18 32%** 19
PDS: legalabb 10% 26%** 17 30*** 18
javulas
Legalabb 4 pont 10* 6 12** 6
javulas
ADAS-Cog-ban a
CIBIC-Plus és a PDS
romlasa nélkdl

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001

Parkinson-korhoz tarsulé demencidban végzett klinikai vizsgalatok

A rivasztigmin hatasossagat Parkinson-kérhoz tarsulé demenciaban egy 24 hetes, multicentrikus,
kett6s vak, placebokontrollos alapvizsgalat, majd annak 24 hetes nyilt kiterjesztésii fazisa soran
bizonyitottak. A vizsgalatba bevont betegek MMSE (Mini-Mental State Examination) pontja

10-24 volt. A hatasossagot az 5. tablazatban szerepld két fiiggetlen értékel skala alkalmazasaval
bizonyitottak, amelyeket a 6 honapos kezelési idészak soran rendszeresen értékeltek: ADAS-Cog,
mely a kogniciot méri, valamint az ADCS-CGIC (Alzheimer's Disease Cooperative Study - Clinician's
Global Impression of Change), mely atfogo értékelést ad.
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5. tablazat

Parkinson-koérhoz ADAS-Cog ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-CGIC
tarsulé demencia Exelon Placebo Exelon Placebo

ITT + RDO betegminta (n=329) (n=161) (n=329) (n=165)
Kiindulési atlag = SD 23,8 £10,2 24,3+10,5 nem kifejezhetd | nem kifejezhetd
Atlagos véltozas a 2,1+82 -0,7+75 38+14 43+15

24. héten = SD

Beallitott kezelési eltérés 2,88! nem kifejezhet6

p-érték versus placebo <0,001' 0,0072

ITT - LOCF betegminta | (n=287) (n=154) (n=289) (n=158)
Kiindulési atlag + SD 24,0+ 10,3 245+10,6 nem kifejezheté | nem kifejezhetd
Atlagos valtozas a 25184 -08+75 3,7+14 43+15

24, héten £ SD

Beallitott kezelési eltérés 3,541 nem kifejezhetd

p-érték versus placebo <0,001* <0,0012

1 ANCOVA alapjan (faktorok: kezelés, illetve orszag; kovarians: kiindulasi ADAS-Cog). A pozitiv

valtozas javulast jelent.

2 A kdnnyebb érthetéség kedvéért a tablazatban atlagok szerepelnek; a csoport elemzést van Elteren

probaval végezték

ITT: Intent-To-Treat (bevalasztas szerinti elemzés); RDO: Retrieved Drop Outs (a vizsgalatot id6 eldtt

megszakitd betegek adatainak felhasznalasaval végzett elemzés); LOCF: Last Observation Carried
Forward (kezelés alatti utolsé megfigyelés alapjan végzett elemzés)

Bar a terapias hatas kimutathaté volt a teljes vizsgalati populacioban, az adatok azt mutattak, hogy a
Parkinson-kérhoz tarsuld kézepesen stlyos demenciaban szenved6 betegek alcsoportjaban nagyobb
terdpias hatas jelentkezett a placebdhoz viszonyitva. Ehhez hasonl6an nagyobb hatast figyeltek meg
azon betegeknél, akiknek vizualis hallucinacidik voltak (lasd 6. tablazat).
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6. tablazat

Parkinson-koérhoz ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADAS-Cog ADAS-Cog
tarsulé demencia Exelon Placebo Exelon Placebo
Betegek vizualis Betegek vizualis hallucinacidk
hallucinaciokkal nelkul
ITT + RDO betegminta (n=107) (n=60) (n=220) (n=101)
Kiindulasi atlag + SD 254 +9,9 27,4+10,4 23,1+104 22,5+10,1
Atlagos valtozas a 1,0+9,2 -2,1+8,3 26+76 0,1+6,9
24. héten = SD
Beallitott kezelési eltérés 4,27t 2,09!
p-érték versus placebo 0,002* 0,015¢
Betegek kdzepesen sulyos Betegek enyhe demenciaval
demenciaval (MMSE 18-24)
(MMSE 10-17)
ITT - RDO betegminta (n=87) (n=44) (n=237) (n=115)
Kiindulasi atlag + SD 32,6 +10,4 | 33,7+10,3 20,6 +7,9 20,7+7,9
Atlagos véltozas a 26+94 -18+7,2 19+77 -02+75
24. héten = SD
Beallitott kezelési eltérés 4,73t 2,141
p-érték versus placebo 0,002t <0,010*

1 ANCOVA alapjan (faktorok: kezelés, illetve orszag; kovarians: kiindulasi ADAS-Cog). A pozitiv
véltozas javulast jelent.

ITT: Intent-To-Treat (bevalasztas szerinti elemzés); RDO: Retrieved Drop Outs (a vizsgalatot id6 el6tt
megszakitd betegek adatainak felhasznalasaval végzett elemzés)

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az Exelon
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl Alzheimer-tipusu demencia és az idiopathias
Parkinson-kérban szenved6 betegek demenciajanak kezelése esetén (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazésra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivddas

A rivasztigmin gyorsan és teljes mértékben felszivodik. A plazma cstcskoncentracio kb. 1 6ra mulva
alakul ki. A rivasztigmin célenzimmel val6 kélcsonhatasa miatt biohasznosulasa kb. 1,5-szeresen
nagyobb, mint ahogyan az a dézisndvelés alapjan varhatd. Az abszolut biohasznosulds 3 mg-os dozis
mellett kb. 36% + 13%. A rivasztigmin étkezéssel egyidejiileg torténd alkalmazasa késlelteti a
felszivodast (tmax) 90 perccel, csokkenti a Cimax-ot, és megkozelitleg 30%-kal noveli az AUC-t.

Eloszlas

A rivasztigmin fehérje kotédése megkozelitdleg 40%. Teljes mértékben atjut a vér-agy gaton, és a
latszolagos megoszlasi térfogata 1,8-2,7 l/ttkg kdzott van.

Biotranszformécié

A rivasztigmin gyorsan és nagymértékben metaboliz&lodik (felezési ideje a plazméban kb. 1 6ra).
Elsédlegesen a kolinészteraz medialta hidrolizis Gtjan dekarbamilalt metabolitta alakul. In vitro ez a
metabolit minimalis (< 10%) acetilkolin-észteraz-gatl6 hatésu.
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In vitro vizsgélatok alapjan nem vérhat6 farmakokinetikai kdlcsdnhatas az alabbi citokrdm izoenzimek
altal metabolizalt gydgyszerekkel: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2EL, CYP2C9, CYP2CS,
CYP2C19 vagy CYP2B6. Az allatkisérletek eredményeire alapozva a fobb citokrom P 450 izoenzimek
minimalis mértékben szerepelnek a rivasztigmin metabolizmusaban. 0,2 mg intravénas dozis
alkalmazésa utan a teljes rivasztigmin plazma clearance korilbeltl 130 I/éra volt, mig 2,7 mg
intravénas dozis beadasat kovetben ez az érték 70 I/6rara csdkken.

Eliminacid

A vizeletben valtozatlan rivasztigmin nem talalhat6. Az eliminacio legfobb ttja a metabolitok vese
Utjan torténd kivalasztasa. “*C-rivasztigmin adasat kovetden, a vese itjan torténd eliminaci6 24 6ran
belll gyors és lényegében teljes volt (> 90%). A beadott adag kevesebb, mint 1%-a valasztddott ki a
széklettel. Sem a rivasztigmin, sem a dekarbamilalt metabolit nem kumulalddott az Alzheimeres
betegekben.

Egy populécids farmakokinetikai analizis azt mutatta, hogy nikotin alkalmazésa a legfeljebb napi 12 mg
rivasztigmin kapszula szajon at torténd alkalmazasa utan 23%-kal néveli a rivasztigmin oralis
clearance-ét az Alzheimer-koros betegeknél (n = 75 dohanyz6 és 549 nem dohanyzo).

Kildnleges betegcsoportok

Idosek

Mig a rivasztigmin biohasznosulasa nagyobb mértékii iddsebbekben, mint egészséges, fiatal
onkeéntesekben, klinikai vizsgalatokban az 50-92 életév kdzotti Alzheimeres betegekben nem észlelték
életkorfiiggd eltérését.

Majkarosodas
Enyhe-mérsékelt majkarosodasban szenvedd betegek korében a rivasztigmin Crax €rtéke kb. 60%-kal

volt magasabb, az AUC érték pedig tobb, mint kétszerese volt annak, mint amit egészséges
személyekben mértek.

Vesekarosodas

Meérsékelt vesekarosodas esetén a rivasztigmin Cmax €s AUC értéke tobb, mint kétszerese volt annak,
amit az egészséges személyekben mértek; habar a rivasztigmin Crax és AUC értéke stlyos
veseelégtelenségben nem valtozott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokban, egerekben és kutyakban végzett ismételt dézisu toxicitasi vizsgalatokban csak a tulzott
farmakoldgiai aktivitds miatti hatasokat észlelték. Célszervekre gyakorolt toxicitast nem figyeltek
meg. Allatvizsgalatokban — az alkalmazott allatkisérletes modell érzékenysége miatt — az embereknek
biztonsagosan adhat6 ddzistartomany hatarat nem érték el.

A rivasztigmin a standard in vitro €és in vivo tesztsorozatban nem bizonyult mutagénnek, kivéve a
human periférias lymphocytakban a maximalis klinikai expozicional 10*-szer nagyobb ddzis
alkalmazasaval végzett kromoszomaaberracios vizsgalatot. Az in vivo micronucleus teszt negativ volt.
A f6 metabolit, a NAP226-90 szintén nem mutatott genotoxikus potencialt.

Egerekben és patkanyokban a maximalis toleralt dézis alkalmazasa mellett nem észleltek karcinogén
hatést, bar a rivasztigmin és metabolitjainak expozicidja alacsonyabb volt, mint a huméan expozicid.
Amikor ezt testfeluletre dtszamitottak, a rivasztigmin és metabolitjainak expozicidja korilbelil a
maximalis ajanlott human 12 mg/nap dozisnak felelt meg; azonban az allatokban elért maximalis dozis
mintegy hatszorosa volt a maximalis huméan dozisénak.

Allatokban a rivasztigmin atjutott a placentan és kivalasztodott az anyatejbe. Vemhes patkanyok és
nyulak esetében az oralisan alkalmazott rivasztigmin kapcsan nem észleltek teratogén potenciélt. Him
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és ndstény patkanyokon végzett vizsgalatokban oralis alkalmazas mellett nem észlelték a rivasztigmin
termékenységre, illetve a reprodukcios képességre gyakorolt nemkivanatos hatésait sem a sziil6i
generéacidban, sem a sziilék utodainal.

Egy nyulakon végzett vizsgalatban a rivasztigmin enyhe szem/nyalkahartya irritacios hatasat
azonositottak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Zselatin,

Magnézium-sztearat,

hipromelléz,

mikrokristalyos celluloz,

vizmentes kolloid szilicium-dioxid,

sérga vas-oxid (E172),

voros vas-oxid (E172),

titdn-dioxid (E171),

sellak.

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

5év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

14 db kapszula buborékcsomagolasban; atlatsz6 PVC fészek kék fedéfoliaval. Minden doboz 28, 56
vagy 112 kapszulat tartalmaz.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Exelon 1,5 mg kemény kapszula

EU/1/98/066/001-3

Exelon 3,0 mg kemény kapszula

EU/1/98/066/004-6

Exelon 4,5 mg kemény kapszula

EU/1/98/066/007-9

Exelon 6,0 mg kemény kapszula

EU/1/98/066/010-12

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. majus 12.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2008. majus 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Exelon 2 mg/ml belsdleges oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldatban 2 mg rivasztigminnek megfelel6 mennyiségii rivasztigmin-hidrogén-tartarat.

Ismert hatasu segédanyag(ok)

A belsobleges oldat 3 mg natrium-benzoatot (E211) tartalmaz 3 ml-enként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Belsoleges oldat

Tiszta, sarga szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

Enyhe-, kdzepesen sulyos Alzheimer-tipusu demencia tiineti kezelésére.
Idiopatids Parkinson-korban szenvedd betegek enyhe-, kdzepesen sulyos demencidjanak tlineti
kezelésére.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelés elrendelését és felugyeletét az Alzheimer-tipusd, illetve a Parkinson-kérhoz tarsul6
demencia diagnozisanak felallitasaban és terapiajaban jartas orvosnak kell végeznie. A diagndézist a
mindenkori irdnyelvek alapjan kell felallitani. A rivasztigmin-kezelés csak akkor kezdhet6 el, ha
rendelkezésre all egy olyan gondozd személy, aki rendszeresen felligyeli a beteg gyogyszerszedését.

Adagolés

A rivasztigmin belséleges oldatot naponta kétszer, a reggeli és az esti étkezéssel kell bevenni. Az oldat
eloirt mennyiségét a palackbol a mellékelt adagolo szajfecskenddvel kell kivenni. A rivasztigmin
belsdleges oldatot be lehet venni kozvetleniil az adagold szajfecskend6bol. A rivasztigmin belséleges
oldat és a rivasztigmin kapszulak azonos ddzisok esetén felcserélhetok.

Kezdd dozis
Naponta kétszer 1,5 mg.

Dozisbeallitas

A kezdb adag naponta kétszer 1,5 mg. Ha a beteg ezt a dozist minimum 2 héten at j6l toleralja, az adag
naponta kétszer 3 mg-ra novelhet6. A kés6bbi, napi kétszer 4,5 mg-ra, illetve napi kétszer 6 mg-ra
torténd fokozatos dozisnoveléseknek szintén a jelenlegi dozis jo toleralhatosagan kell alapulniuk,
adasukat az el6z6 adaggal tortént minimum két hetes panaszmentes kezelést kdvetden lehet
mérlegelni.

Amennyiben a kezelés soran mellékhatasok (pl. h&nyinger, hanyés, hasi fajdalom, étvagycsokkenés),
testtomeg-csokkenés, vagy az extrapiramidalis tiinetek (pl. tremor) rosszabbodasa figyelheté meg a
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Parkinson-kérhoz tarsulé demenciaban szenved6 betegek esetében, egy vagy tobb gydgyszeradag
bevételének kihagyasat kovetden ezek javulhatnak. Ha a mellékhatasok tovabbra is fennallnanak, a
dozist ideiglenesen az el6z0, jol toleralt adagra kell csokkenteni, vagy meg kell szakitani a kezelést.

Fenntart6 adag
A hatékony dozis naponta kétszer 3 mg - 6 mg. A maximalis terapias elény biztositasa érdekében a

betegeket a legmagasabb, altaluk még jol tolerélt adagon kell tartani. Javasolt legnagyobb napi adag:
naponta kétszer 6 mg.

A fenntart6 kezelés olyan hosszu ideig folytathatd, amig az terapias elonyt nytjt a betegnek. Ezért a
rivasztigmin-kezelés nyujtotta klinikai elényt rendszeresen ujra kell értékelni, kiilondsen a napi kétszer
3 mg-nal kisebb adagokkal kezelt betegek esetében. Ha 3 hénapos fenntart6 kezelés utan a demencias
tlnetek hanyatlasanak mértékében nem torténik javulas, akkor a kezelést abba kell hagyni. Akkor is
fontolora kell venni a kezelés felfiiggesztését, amikor a terapias hatas megsziinte nyilvanvalova valik.

A rivasztigminre adott individualis valasz nem lathato eldre. Azonban nagyobb terapids hatast
tapasztaltak azon Parkinson-kdros betegeknél, akik kdzepesen sulyos demenciaban szenvedtek. Ehhez
hasonl6an nagyobb hatést figyeltek meg azon Parkinson-kéros betegeknél, akiknek vizuéalis
hallucinacioik voltak (lasd 5.1 pont).

A kezelés hatékonyséagéra 6 honapnal hosszabb idejii placebokontrollos vizsgalat nem all
rendelkezésre.

A terépia Ujrakezdése
Ha a kezelés hdrom napnal hosszabb idére megszakad, az Gjrakezdést napi kétszer 1,5 mg dozissal kell
inditani. A dozis beéllitasat ez esetben a fent leirtak szerint kell végezni.

Kilodnleges betegcsoportok

Vese- és majkarosodas

Enyhe, illetve k6zépsulyos vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem sziikséges a
dézismadositas. Azonban ebben a betegcsoportban a megnévekedett expozicié miatt a d6zisheallitast
az egyéni toleralhatosag szoros ellendrzése mellett kell végezni, mivel a klinikailag jelentés mértékben
beszlikiilt vese- vagy majfunkcidju betegeknél tébb dozisfiiggd mellékhatas jelentkezhet. Stlyos
majkarosodasban szenvedd betegeket nem vizsgaltak, ugyanakkor az Exelon bels6leges oldat
alkalmazhat6 ennél a betegpopulacional, szoros monitorozas feltétele mellett (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az Exelon-nak gyermekek esetén nincs relevans alkalmazasa az Alzheimer-tipust demencia kezelése
esetén.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény rivasztigmin hatéanyagaval, mas karbamat-szarmazékokkal vagy a 6.1 pontban felsorolt
barmely segédanyagaval szembeni tllérzékenység.

A rivasztigmin tapasz esetén allergias kontakt dermatitisre utalo, az alkalmazas helyén jelentkez6
reakciok a korelézményben (lasd 4.4 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések
A mellékhatasok incidenciaja és sulyossaga altalaban az adagok nagysagaval névekszik. Ha a kezelés
harom napnal hosszabb id6re megszakadna, a gyogyszerszedést — az esetleges mellékhatasok (pl.

hanyas) kockazatanak csokkentése érdekében — ismét napi kétszer 1,5 mg dézissal kell Gjrainditani.

A rivasztigmin tapasz esetén az alkalmazas helyén borreakciok jelentkezhetnek, ezek intenzitasa
rendszerint enyhe vagy kdzepesen sulyos. Onmagukban ezek a reakciok nem jeleznek szenzitizaciot.
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Ugyanakkor a rivasztigmin tapasz alkalmazésa allergias kontakt dermatitishez vezethet.

Allergias kontakt dermatitisre kell gyanakodni, ha az alkalmazas helyén jelentkezd reakciok
nagyobbak, mint a tapasz mérete, ha intenzivebb lokalis reakciokra van bizonyiték (pl. fokozddo
erythema, oedema, papulak, vesiculak), valamint ha a tiinetek a tapasz eltavolitasat kovet6 48 éran
beliil nem javulnak jelentdsen. Ezekben az esetekben a kezelést abba kell hagyni (1asd 4.3 pont).

Az olyan betegeket, akiknél a rivasztigmin tapasz mellett allergias kontakt dermatitisre utalo, az
alkalmazas helyén jelentkez reakciok alakulnak ki, és akiknél tovabbra is rivasztigmin-kezelés
szlikséges, egy negativ allergia vizsgalat utan csak per os rivasztigminre, és csak szoros orvosi
felligyelet mellett szabad atallitani. Lehet, hogy a rivasztigmin tapasz expozicio kdvetkeztében a
rivasztigminre szenzitizalodott betegek egy része semmilyen formaban nem képes szedni a
rivasztigmint.

Vannak a forgalomba hozatalt kdvetd, olyan betegekrdl szo616 ritka jelentések, akiknél a rivasztigmin
alkalmazésakor allergias dermatitist (disszeminalt) észleltek, tekintet nélkil az alkalmazéds mddjara
(szajon at torténd, transzdermalis). Ezekben az esetekben a kezelést abba kell hagyni (lasd 4.3 pont).

A betegeket és gondozoikat ennek megfelelden kell utasitasokkal ellatni.

Dozisbedllitas: roviddel a dozisnovelést kovetden mellékhatasokat (pl. hypertonidt és hallucinaciokat
az Alzheimer-tipust demenciaban szenved6 betegeknél és az extrapiramidalis tiinetek — kiiléndsen a
tremor — rosszabbodasat a Parkinson-korhoz tarsulé demenciaban szenved6 betegeknél) figyeltek meg,
amelyek javulhatnak a doziscsokkentés kdvetkeztében. Mas esetekben az Exelon adasat
felfliggesztették (lasd 4.8 pont).

Az emésztérendszeri betegségek és tiinetek, mint pl. a hanyinger, hanyas és hasmenés dozisfiiggdek,
¢és kiilondsen a terapia kezdetén és/vagy a dozis novelésekor fordulhatnak el6 (lasd 4.8 pont). E
mellékhatasok nok esetében gyakoribbak. Azok a betegek, akik tartds hanyas vagy hasmenés miatt a
dehydratio jeleit vagy tlineteit mutatjak, intravénas folyadékkal kezelhetok, és, ha felismerésre keriil, a
dézis csokkentése vagy a gyogyszer elhagyasa és azonnali kezelés szlikséges. A dehydratio stlyos
kdvetkezményekkel jarhat.

Az Alzheimer-tipustt demenciaban szenvedd betegek veszithetnek testtomegiikbdl. A
testtdmeg-csokkenést a kolinészteraz-gatlokkal — beleértve a rivasztigmint is — torténd kezeléssel
hozzak kapcsolatba. A kezelés ideje alatt a testtomeget ellendrizni kell.

Rivasztigmin-kezeléssel 6sszefiiggd sulyos hanyas esetén a 4.2 pontban javasoltaknak megfeleléen
kell a dozist beallitani. Néhany esetben a stilyos hanyas nyeldcsé ruptaraval jart (lasd 4.8 pont). llyen
esetek kilénosen dozis ndvelésekor vagy nagy dézisi rivasztigmin adasakor jelentkeznek.

Az elektrokardiogramon QT-megnyulas fordulhat elé egyes kolinészteraz-gatlé készitményekkel,
koztik a rivasztigminnel kezelt betegeknél. A rivasztigmin bradycardiat okozhat, ami a torsades de
pointes kialakulasanak egy kockazati tényezdje, foként a rizikofaktorokkal rendelkezd betegeknél.
El6vigyazatossag javasolt azoknal a betegeknél, akik anamnézisében QTc-megnyulas szerepel vagy a
csaladjukban el6fordult mar ilyen allapot, illetve akiknél magasabb a torsades de pointes
kialakulasanak a kockazata, példaul azokndl, akiknek dekompenzalt szivelégtelenségiik van,
nemrégiben myocardialis infarctusuk zajlott, bradyarrhythmiésak, hypokalaemiara vagy
hypomagnesaemiara vald hajlamosité tényezdjiik van, vagy olyan gyogyszereket alkalmaznak
egyidejiileg, amelyekr6l ismert, hogy QT-megnyUlast és/vagy torsades de pointes-t indukalnak.
Ezekben az esetekben klinikai monitorozés (EKG) is sziikségessé valhat (lasd 4.5 és 4.8 pont).

A rivasztigmin alkalmazasa kiilonds dvatossagot igényel sick sinus szindréma vagy ingeriletvezetési
rendellenességek (sino-atrialis block, atrio-ventricularis block) esetén (lasd 4.8 pont).

A rivasztigmin fokozhatja a gyomorsav-szekréciot. Ovatossag sziikséges aktiv gyomor- vagy
nyombélfekélyes, illetve ezen betegségre hajlamos betegek kezelésekor.
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Amennyiben a beteg anamnézisében asthma vagy obstructiv tiidobetegség szerepel, a
kolinészteraz-gatlok rendelésekor nagy odafigyelés szlikséges.

A kolinomimetikumok eldidézhetik vagy stlyosbithatjak a hugyuti elzarddast és gorcsoket, ezért erre
a betegségre hajlamos betegek kezelésekor dvatossag ajanlott.

A rivasztigmin alkalmazéasat még nem vizsgaltak sulyos Alzheimer-tipusu és Parkinson-koérhoz tarsuld
demencidban, illetve mas tipusi demencidban vagy egyéb memoriazavarban (pl. korfiiggd kognitiv
funkcioromlasban) szenvedo betegeknél, és ezért alkalmazasa ebben a betegpopulacioban nem
javasolt.

A tobbi kolinomimetikumokhoz hasonléan a rivasztigmin stlyosbithat vagy kivéalthat extrapyramidalis
tlineteket. A tremor incidencidjanak, illetve intenzitdsanak fokozodasat és a betegség romlasat
(beleértve a bradykinesiat, dyskinesiat, természetellenes testtartast) figyelték meg a Parkinson-koérhoz
tarsulé demenciaban szenvedd betegeknél (lasd 4.8 pont). Egyes esetekben (pl. kezelés megszakitasa
tremor kialakuldsa miatt: 1,7% a rivasztigmin mellett, mig 0% a placebo mellett) ezek az események a
rivasztigmin-kezelés abbahagyasahoz vezettek. Ezen mellékhatasok klinikai monitorozésa javasolt.

Kildnleges betegcsoportok

Klinikailag jelent6s mértékben besziikiilt vese- vagy majfunkcidju betegeknél tobb mellékhatés
jelentkezhet (lasd 4.2 és 5.2 pont). Az egyéni tolerabilitasnak megfeleld titralasra vonatkozé adagolasi
ajanlast szigortan be kell tartani. Sulyos majkarosodasban szenvedé betegeket nem vizsgaltak. Az
Exelon azonban alkalmazhaté ennél a betegcsoportnal, ilyenkor szoros monitorozas sziikséges.

Az 50 kg alatti testtomegl betegeknél tobb mellékhatas tapasztalhato, és nagyobb a valdszinlisége
annak, hogy meg kell szakitani kezeléstiket a mellékhatdsok miatt.

Ismert hatasu segédanyagok

Az Exelon bels6leges oldat egyik segédanyaga a natrium-benzoat (E211). A benzoesav enyhe bor-,
szem- és nyalkahartya-irritalé hatasu.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

Mint kolinészteraz-gatlo, a rivasztigmin erésitheti az anaesthesia soran hasznalt szukcinilkolin-tipusd
izomrelaxansok hatasat. Ovatossag ajanlott az anaestheticumok kivalasztasa soran. Sziikség esetén
mérlegelendo a lehetséges dozismodositas vagy a kezelés idoszakos felfiiggesztése.

A farmakodindmiés hatasaira, valamint a lehetséges additiv hatasokra val6 tekintettel a rivasztigmin
nem adhat6 egyidejlileg mas kolinomimetikus hatéanyagokkal. A rivasztigmin zavarhatja az
antikolinerg gyogyszerek (pl. oxibutinin, tolterodin) hatdsét.

Bradycardiahoz vezet6 additiv hatasokrol (amelyek ajulast eredményezhetnek) szamoltak be a
kiilonboz6 béta-blokkolok (beleértve az atenololt is) és a rivasztigmin kombinalt alkalmazas mellett. A
legnagyobb cardiovascularis kockazattal varhatéan a béta-blokkolok jarnak, de beszamoldk érkeztek
az egyéb béta-blokkolokat alkalmazo betegek kapcsan is. Ezért eldvigyazatossag sziikséges, amikor a
rivasztigmint béta-blokkoldkkal és még més, bradycardiat okozo szerekkel kombinaljak (példaul a

I11. osztdlyba tartozé antiarrhythmids szerekkel, kalciumcsatorna-antagonistakkal, digitalisz
glikoziddal, pilokarpinnal).

Mivel a bradycardia a torsades de pointes el6éfordulasdnak kockazati tényezdje, a rivasztigmin
QT-megnyulast vagy torsades de pointes-t indukald gydgyszerekkel vald kombinacidja — tgymint az
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antipszihotikumok, példaul bizonyos fenotiazinok (klérpromazin, levomepromazin), benzamidok
(szulpirid, szultoprid, amiszulprid, tiaprid, veraliprid), a pimozid, haloperidol, droperidol, ciszaprid,
citalopram, difemanil, iv. eritromicin, halofantrin, mizolasztin, metadon, pentamidin és moxifloxacin —
kortiltekinté megfigyelést és klinikai monitorozast (EKG) is szlikségessé tehet.

Nem észleltek farmakokinetikai interakciét a rivasztigmin és a digoxin, a warfarin, a diazepam vagy a
fluoxetin kozott az egészseges dnkéntesek kdrében végzett vizsgalatok sordn. A warfarin indukalta
protrombin-id6 novekedést nem befolyasolja a rivasztigmin adasa. Ugyancsak nem észleltek
nemkivant hatést a sziv ingeriletvezetésében a digoxin €s rivasztigmin egyuttadasa soran.

Metabolizmusa alapjan valosziniitlen a mas gyogyszerekkel torténé metabolikus kdlcsonhatas
kialakulésa, bar a rivasztigmin gatolhatja egyéb hatéanyagok butirilkolin-észteraz medialta
metabolizmusat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

.....

embereknél is el6fordul-e. Nincsenek terhességre vonatkozo klinikai adatok. Patkanyokon végzett
peri/postnatalis vizsgalatokban meghosszabbodott gestatios id6t figyeltek meg. A rivasztigmint a
terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmtien sziikség van.

Szoptatas

Allatokban a rivasztigmin kivalasztodik az anyatejbe. Nem ismeretes, hogy a rivasztigmin vajon
kivalasztddik-e az emberi anyatejbe. Ezért a rivasztigmint szed6 n6k nem szoptathatnak.

Termékenység

Patkanyoknal nem észleltek a rivasztigminnel kapcsolatos, a termékenységre vagy a reprodukcios
képességre vonatkozo kedvez6tlen hatasokat (lasd 5.3 pont). A rivasztigmin emberi termékenységre
vonatkozo hatasai nem ismeretesek.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képessegekre

Az Alzheimer-tipusti demencia fokozatosan csokkentheti a gépjarmiivezetdi, illetve veszélyeztetheti a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ezen kiviil a rivasztigmin, foként a kezelés kezdetén és
dézisndveléskor szédilést és aluszékonysagot okozhat. Ennek kdvetkezményeként a rivasztigmin
kismértékben vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Ennek megfelelden a kezelGorvosnak kell rendszeresen, egyedileg
ellendriznie, hogy a rivasztigminnel kezelt, demencidban szenvedo beteg képes-e gépjarmiivet vezetni
vagy 0Osszetett gépeket kezelni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglalésa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok gastrointestinalis jellegliek, beleértve a hanyingert (38%) és a
hanyast (23%), amelyek féként a dozisbedllitas soran jelentkeznek. Klinikai vizsgalatokban a
nébetegek a férfiakhoz képest hajlamosabbnak bizonyultak a gastrointestinalis mellékhatasokra és a
testtdmegvesztésre.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tablazatban és a 2. tAblazatban a mellékhatdsok MedDRA szervrendszerek és gyakorisagi
kategoriak szerint kerllnek felsorolasra. A gyakorisagi kategoriakat az alabbiak szerint hatarozzak

22



meg: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100); ritka
(> 1/10 000 - < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000); nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbol nem

allapithatd meg.

Az 1. tdblazatban felsorolt mellékhatésokat Alzheimer-tipust demenciaban szenved6 betegeknél

figyelték meg az Exelon-kezelés kapcsan.

1. tablazat

Fertozo betegségek és parazitafertozések
Nagyon ritka

Hugyuti fert6zések

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek

Nagyon ritka

Nagyon gyakori Anorexia

Gyakori Csokkent étvagy

Nem ismert Dehydratio
Pszichiatriai korképek

Gyakori Rémalmok

Gyakori Agitatio

Gyakori Confusio

Gyakori Szorongas

Nem gyakori Almatlanséag

Nem gyakori Depresszio

Nagyon ritka Hallucinacio

Nem ismert Agresszid, nyugtalansag
Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nagyon gyakori Szédlés

Gyakori Fejfajas

Gyakori Aluszékonysag

Gyakori Tremor

Nem gyakori Syncope

Ritka Epilepszias rohamok

Extrapyramidalis tunetek (koztiik a Parkinson-kor
rosszabbodasa)

Nagyon ritka

Nem ismert

Nem ismert Pleurothotonus (Pisa-szindréma)
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek
Ritka Angina pectoris

Arrhythmia (pl. bradycardia, atrio-ventricularis
block, kamrafibrillatio és tachycardia)
Sick sinus szindréma

Erbetegségek és tiinetek

Nagyon ritka
Nagyon ritka
Nem ismert

Nagyon ritka Hypertonia
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Hanyinger

Nagyon gyakori Hanyéas

Nagyon gyakori Diarrhoea

Gyakori Hasi fajdalom és dyspepsia

Ritka Gyomor- és nyombélfekély

Gastrointestinalis vérzések

Pancreatitis

Néhany esetben nyeldcso rupturaval tarsult stlyos
hanyés (l&sd 4.4 pont)

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek
Nem gyakori
Nem ismert

Emelkedett majfunkcios tesztek
Hepatitis
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A boér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Gyakori Hyperhydrosis

Ritka Boérkiiitések

Nem ismert Pruritus, allergias dermatitis (disszeminalt)
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Gyakori Faradtsag és asthenia

Gyakori Rossz kdzérzet

Nem gyakori Elesés
Laboratériumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Gyakori Testtdmegvesztés

A kovetkezé mellékhatasokat észlelték még az Exelon transzdermalis tapasz mellett: delirium, laz,
csokkent étvagy, vizelet inkontinencia (gyakori), pszichomotoros hyperaktivitas (nem gyakori),
erythema, urticaria, holyagok, allergias dermatitis (nem ismert).

A 2. tablazat azokat a mellékhatasokat mutatja, amelyeket az Exelon kapszulaval kezelt,
Parkinson-korhoz tarsulé demenciaban szenvedd betegeknél jelentettek.

2. tdblazat

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek

Gyakori Csokkent étvagy

Gyakori Dehydratio
Pszichiatriai korképek

Gyakori Almatlanséag

Gyakori Szorongas

Gyakori Nyugtalansag

Gyakori Vizuélis hallucinaciok

Gyakori Depresszio

Nem ismert Agresszio
Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nagyon gyakori Tremor

Gyakori Szédlés

Gyakori Aluszékonysag

Gyakori Fejfajas

Gyakori Parkinson-kér (rosszabbod6)

Gyakori Bradykinesia

Gyakori Dyskinesia

Gyakori Hypokinesia

Gyakori Fogaskerék rigiditas

Nem gyakori Dystonia

Nem ismert Pleurothotonus (Pisa-szindroma)
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Gyakori Bradycardia

Nem gyakori Pitvarfibrillacio

Nem gyakori Atrioventricularis blokk

Nem ismert Sick sinus szindréma
Erbetegségek és tiinetek

Gyakori Hypertonia

Nem gyakori Hypotensio
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Emelygés

Nagyon gyakori Hanyas

Gyakori Diarrhoea

Gyakori Hasi fajdalom és dyspepsia

Gyakori Fokozott nyalelvalasztas
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Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek

Nem ismert Hepatitis
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Gyakori Hyperhydrosis

Nem ismert Allergias dermatitis (disszeminalt)
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Nagyon gyakori Elesés

Gyakori Faradtség és asthenia

Gyakori Jaraszavar

Gyakori Parkinsonos jaras

A Parkinson-kaérhoz tarsulé demencia miatt egy, az Exelon transzdermalis tapasszal kezelt betegekkel
végzett vizsgalatban a kovetkezd, tovabbi mellékhatast figyelték meg: izgatottsag (gyakori).

A 3. tablazat egy specifikus, 24-hetes Exelon-nal vegzett klinikai vizsgélatban azoknak a betegeknek a
szamat és szazalékos aranyat adja meg, akik Parkinson-kérhoz tarsul6 demenciaban szenvednek és
elofordultak olyan elére meghatarozott nemkivanatos események, amelyek a parkinsonos tiinetek
stlyosbodésara utalhatnak.

3. téblazat
Olyan elére meghatarozott, nemkivanatos események, amelyek Exelon Placebo
a Parkinson-korhoz tarsuléo demenciaban szenvedé betegekben n (%) n (%)
a parkinsonos tiinetek sulyosbodasara utalhatnak
A vizsgéltba bevont betegek szdma 362 (100) 179 (100)
Azon betegek szama, akikben elére meghatarozott nemkivanatos 99 (27,3) 28 (15,6)
események jelentkeztek
Tremor 37 (10,2) 7(3,9)
Elesés 21(5,8) 11 (6,1)
Parkinson-koér (rosszabbodasa) 12 (3,3) 2(1,1)
Fokozott nyalelvalasztas 5(1,4) 0
Dyskinesia 51,4 1(0,6)
Parkinsonizmus 8(2,2) 1(0,6)
Hypokinesia 1(0,3) 0
Mozgészavarok 1(0,3) 0
Bradykinesia 9(25) 3@1,7)
Dystonia 3(0,8) 1(0,6)
Jaraszavar 5(1,4) 0
Izommerevség 1(0,3) 0
Egyensulyzavar 3(0,8) 2(1,1)
Az izmok és iziiletek merevsége 3(0,8) 0
Rigor 1(0,3) 0
Motoros dysfunctio 1(0,3) 0

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tunetek

A véletlen tuladagolas a legtdbb esetben nem jart klinikai jelekkel vagy tiinetekkel, és 24 6raval a
tuladagolas utan csaknem az 6sszes érintett beteg folytatta a rivasztigmin-kezelést.

25



Muszkarinszer( tiinetekkel jard kolinerg toxicitasrol szamoltak be, amelyeket kdzepesen stlyos
mérgezésnél figyeltek meg, ilyenek példaul a miosis, a kipirulas, az emésztérendszeri panaszok, koztiik a
hasi fajdalom, hanyinger, hanyas és hasmenés, a bradycardia, bronchospasmus és a fokozott bronchialis
szekrécid, hyperhidrosis, akaratlan vizeletlrités és/vagy székletirités, lacrimatio, hypotonia és fokozott
nyalelvalasztas.

A még sulyosabb esetekben nikotinerg hatasok is kialakulhatnak, mint példaul az izomgyengeség,
fasciculatio, gércsrohamok és 1égzésleallas, esetleg halalos kimenetellel.

Ezen kivil vannak széduléssel, tremorral, fejfajassal, somnolentiaval, zavart allapottal, hypertoniaval,
hallucinaciokkal és rossz kozérzettel jaro, a forgalomba hozatalt kovetGen jelentett esetek.

Kezelés

Mivel a rivasztigmin plazma-felezési ideje 1 6ra koril van, és az acetilkolin-észteraz-gatlé hatasa kb.
9 6ran keresztiil tart, javasolt, hogy tiinetmentes tiladagolas esetén a beteg a kovetkez6 24 draban
tovabbi rivasztigmin adagot ne vegyen be. Amennyiben a tiladagolas sulyos hanyingerrel és hanyassal
jar egyutt, az antiemetikumok haszndalata megfontolandé. Az egyéb mellékhatasok kezelése sziikség
esetén tneti lehet.

Sulyos tuladagolas esetén atropint lehet alkalmazni. Kezd6 adagként 0,03 mg/ttkg intravénés
atropin-szulfat javasolt. A tovabbi adagokat a klinikai valasztol fliggéen kell meghatarozni.
Szkopolamin hasznélata antidotumként nem ajanlott.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: psychoanalepticumok, cholinesterase inhibitorok, ATC kdéd: NO6D A03

A rivasztigmin egy karbamat tipusu acetilkolin- és butirilkolin-észteraz-gatld, a feltevések szerint a
funkciondlisan érintetlen kolinerg neuronokbol felszabadul6 acetilkolin lebomlasanak lassitasaval
kénnyiti meg a kolinerg neurotranszmissziét. igy Alzheimer-tipusu, valamint Parkinson-kérhoz
tarsulé demenciaban a rivasztigminnek elényds hatasa lehet a kolinerg zavar okozta kognitiv
deficitekre.

A rivasztigmin kovalens kotéssel komplexet alkot célenzimjével, és ezaltal atmenetileg inaktivalja azt.
Egészséges, fiatal emberekben az egyszeri 3 mg-os oralis adag a bevételt kovetd 1,5 6ran belil,
megkozelitéleg 40%-kal csokkenti az acetilkolin-észteraz (AChE) aktivitasat a cerebrospinalis
folyadékban. Az enzim aktivitasa kb. 9 éraval a maximalis hatas elérése utan tér vissza az alapértékre.
Alzheimer-tipust demenciaban szenvedd betegek esetében a rivasztigmin altali AChE-gatlas a
liquorban dozisfliggd volt az eddig vizsgalt legmagasabb, napi kétszer 6 mg-os adagig. Tizennégy
rivasztigminnel kezelt Alzheimer-tipusi demenciaban szenvedd beteg esetében a butirilkolin-észteraz
aktivités gatlasdnak mértéke a cerebrospinalis folyadékban hasonl6 volt az AChE-gétlas mértékéhez.

Alzheimer-tipusi demenciaban végzett klinikai vizsgalatok

A rivasztigmin hatasossagat harom egymastdl fliggetlen, domain-specifikus értékeld modszerrel
allapitottak meg, és a 6 honapos kezelési iddszakban periodikusan értékeltek. Ezek magukba foglaltak
az ADAS-Cog-ot (Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale - Alzheimer-kor
értékelési skala — kognitiv alskéla, a felismerés teljesitmény alapt mérése), a CIBIC-Plus-t
(Clinician’s Interview Based Impression of Change-Plus - a klinikus interjun alapulé benyomasa a
valtozasrél-plusz, amelyben a beteg apoldjanak véleményét is figyelembe véve a kezelGorvos atfogéan
értékeli a beteg llapotat) és a PDS-t (Progressive Deterioration Scale - Progressziv stlyosbodasi
skala, a beteg apoldjanak értékelése a beteg napi aktivitasarél, ami magaban foglalja a személyi
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higiénét, a taplalkozast, az 6ltdzkddést, a mindennapos hazimunkéakat, mint pl. a bevasarlast, a
kdrnyezetben vald tajékozddasi kepességet, a pénziigyekben valo tajékozottsagot is, stb.).

A vizsgélatba bevont betegek MMSE (Mini Mental State Examination — révid vizsgalat az elmeéllapot
felmérésére) pontszama 10-24 volt.

Az alébbi 4. tdblazat a klinikailag relevans terdpias valaszokat add, enyhe-, kdzepesen sulyos
Alzheimer-tipusti demenciaban szenvedd betegek Osszesitett eredményeit tartalmazza; a 3 alap
(pivotal) 26 hetes multicentrumos vizsgalat kdzul 2 valtoztathaté dozisokkal végzett tanulmany volt.
Ezekben a vizsgalatokban elézetesen klinikailag relevans terapids valaszként értékelték, ha az
ADAS-Cog legalabb 4 ponttal javult, a CIBIC-Plus pozitivan valtozott, illetve a PDS legalabb
10%-kal javult.

Tovabba a terépiés valasz post-hoc értelmezését is tartalmazza a tablazat. A terpiés valasz
masodlagos definicidja 4 pontos vagy nagyobb javulast kdvetelt meg az ADAS-Cog-ban, valamint
el6irta, hogy nem rosszabbodhat a CIBIC-Plus és nem rosszabbodhat a PDS. A napi 6-12 mg
rivasztigmint kapok - e meghatarozasnak megfeleld valaszt mutatok - csoportjaban az atlagos
tényleges napi dozis 9,3 mg volt. Fontos megjegyezni, hogy az ezen indikacioban hasznalt értékeld
maodszerek nem standardizaltak, és az egyéb hatéanyagok eredményeivel vald kozvetlen
dsszehasonlitas eredményei nem érvényesek.

4. tablazat
Klinikailag szignifikans valaszt mutat6 betegek (%)
HIntent to treat” elemzés »Last observation carried forward”
(a vizsgalatba bevont betegek) elemzés
(kezelés alatti utols6 megfigyelés alapjan
végzett elemzés)
Valaszadas mérés Rivasztigmin Placebo Rivasztigmin Placebo
6-12 mg 6-12 mg
n=473 n=472 n=379 n=444

ADAS-Cog: legalabb 21%** 12 25%** 12
4 pontos javulas
CIBIC-Plus: javulas 29%** 18 32%** 19
PDS: legalabb 10% 26%** 17 30*** 18
javulas
Legalabb 4 pont 10* 6 12** 6
javulas
ADAS-Cog-ban a
CIBIC-Plus és a PDS
romlasa nélkiil

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001

Parkinson-koérhoz tarsulé demencidban végzett klinikai vizsgalatok

A rivasztigmin hatdsossagat Parkinson-kérhoz tarsulé demenciaban egy 24 hetes, multicentrikus,
kettés vak, placebokontrollos alapvizsgalat, majd annak 24 hetes nyilt kiterjesztésii fazisa soran
bizonyitottak. A vizsgalatba bevont betegek MMSE (Mini-Mental State Examination) pontja

10-24 volt. A hatasossagot az 5. tablazatban szerepl6 két fiiggetlen értékeld skala alkalmazasaval
bizonyitottak, amelyeket a 6 honapos kezelési iddszak soran rendszeresen értékeltek: ADAS-Cog,
mely a kogniciét méri, valamint az ADCS-CGIC (Alzheimer's Disease Cooperative Study - Clinician's
Global Impression of Change), mely atfogo értékelést ad.
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5. tablazat

Parkinson-koérhoz ADAS-Cog ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-CGIC
tarsulé demencia Exelon Placebo Exelon Placebo

ITT + RDO betegminta (n=329) (n=161) (n=329) (n=165)
Kiindulési atlag = SD 23,8 £10,2 24,3+10,5 nem kifejezhetd | nem kifejezhetd
Atlagos véltozas a 2,1+82 -0,7+75 38+14 43+15

24. héten = SD

Beallitott kezelési eltérés 2,88! nem kifejezhet6

p-érték versus placebo <0,001' 0,0072

ITT - LOCF betegminta | (n=287) (n=154) (n=289) (n=158)
Kiindulési atlag + SD 24,0+ 10,3 245+10,6 nem kifejezheté | nem kifejezhetd
Atlagos valtozas a 25184 -08+75 3,7+14 43+15

24, héten £ SD

Beallitott kezelési eltérés 3,541 nem kifejezhetd

p-érték versus placebo <0,001* <0,0012

1 ANCOVA alapjan (faktorok: kezelés, illetve orszag; kovarians: kiindulasi ADAS-Cog). A pozitiv

valtozas javulast jelent.

2 A kdnnyebb érthet6ség kedvéért a tablazatban atlagok szerepelnek; a csoport elemzést van Elteren

probaval végezték

ITT: Intent-To-Treat (bevalasztas szerinti elemzés); RDO: Retrieved Drop Outs (a vizsgalatot id6 eldtt

megszakitd betegek adatainak felhasznalasaval végzett elemzés); LOCF: Last Observation Carried
Forward (kezelés alatti utolsé megfigyelés alapjan végzett elemzés)

Bar a terapias hatas kimutathaté volt a teljes vizsgalati populacioban, az adatok azt mutattak, hogy a
Parkinson-kérhoz tarsuld kézepesen stlyos demenciaban szenved6 betegek alcsoportjaban nagyobb
terdpias hatas jelentkezett a placebdhoz viszonyitva. Ehhez hasonléan nagyobb hatést figyeltek meg
azon betegeknél, akiknek vizualis hallucinacidik voltak (lasd 6. tablazat).
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6. tablazat

Parkinson-koérhoz ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADAS-Cog ADAS-Cog
tarsulé demencia Exelon Placebo Exelon Placebo
Betegek vizualis Betegek vizualis hallucinacidk
hallucinaciokkal nelkul
ITT + RDO betegminta (n=107) (n=60) (n=220) (n=101)
Kiindulasi atlag + SD 254 +9,9 27,4+10,4 23,1+104 22,5+10,1
Atlagos valtozas a 1,0+9,2 -2,1+8,3 26+76 0,1+6,9
24. héten = SD
Beallitott kezelési eltérés 4,27t 2,09!
p-érték versus placebo 0,002* 0,015¢
Betegek kdzepesen sulyos Betegek enyhe demenciaval
demenciaval (MMSE 18-24)
(MMSE 10-17)
ITT - RDO betegminta (n=87) (n=44) (n=237) (n=115)
Kiindulasi atlag + SD 32,6 +10,4 | 33,7+10,3 20,6 +7,9 20,7+7,9
Atlagos véltozas a 26+94 -18+7,2 19+77 -02+75
24. héten = SD
Beallitott kezelési eltérés 4,73t 2,141
p-érték versus placebo 0,002t <0,010*

1 ANCOVA alapjan (faktorok: kezelés, illetve orszag; kovarians: kiindulasi ADAS-Cog). A pozitiv
véltozas javulast jelent.

ITT: Intent-To-Treat (bevalasztas szerinti elemzés); RDO: Retrieved Drop Outs (a vizsgalatot id6 elott
megszakitd betegek adatainak felhasznalasaval végzett elemzés)

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az Exelon
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl Alzheimer-tipusu demencia és az idiopathias
Parkinson-kérban szenvedé betegek demenciajanak kezelése esetén (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazésra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A rivasztigmin gyorsan és teljes mértékben felszivodik. A plazma cstcskoncentracio kb. 1 6ra mulva
alakul ki. A rivasztigmin célenzimmel val6 kdlcsdnhatasa miatt biohasznosulasa kb. 1,5-szeresen
nagyobb, mint ahogyan az a dézisndvelés alapjan varhat6. Az abszolut biohasznosulds 3 mg-os dozis
mellett kb. 36% + 13%. A rivasztigmin bels6leges oldat étkezéssel egyidejlileg torténd alkalmazasa
késlelteti a felszivodast (a tmax értéke kb. 74 perccel n6), 43%-al csokkenti a Cmax-ot, és megkozelitbleg
9%-kal noveli az AUC-t.

Eloszlas

A rivasztigmin fehérje kotédése megkozelitéleg 40%. Teljes mértékben atjut a vér-agy gaton, és a
latszolagos megoszlasi térfogata 1,8-2,7 l/ttkg kdzott van.

Biotranszformécio

A rivasztigmin gyorsan és nagymértékben metaboliz&lodik (felezési ideje a plazméban kb. 1 6ra).
Els6dlegesen a kolinészteraz medialta hidrolizis Gtjan dekarbamilalt metabolitta alakul. In vitro ez a
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metabolit minimalis (< 10%) acetilkolin-észteraz-gatl6 hatésu.

In vitro vizsgélatok alapjan nem vérhat6 farmakokinetikai kdlcsénhatas az alabbi citokrdm izoenzimek
altal metabolizalt gyogyszerekkel: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2EL, CYP2C9, CYP2CS,
CYP2C19 vagy CYP2B6. Az allatkisérletek eredményeire alapozva a fobb citokrom P 450 izoenzimek
minimalis mértékben szerepelnek a rivasztigmin metabolizmusaban. 0,2 mg intravénas dozis
alkalmazésa utan a teljes rivasztigmin plazma clearance korilbeltl 130 I/éra volt, mig 2,7 mg
intravénas dozis beadasat kovetben ez az érték 70 I/6rara csdkken.

Eliminacid

A vizeletben valtozatlan rivasztigmin nem talalhat6. Az eliminacio legfobb ttja a metabolitok vese
Utjan torténd kivalasztasa. “*C-rivasztigmin adasat kovetden, a vese itjan torténd eliminacio 24 6ran
bellil gyors és Iényegében teljes volt (> 90%). A beadott adag kevesebb, mint 1%-a valasztodott ki a
széklettel. Sem a rivasztigmin, sem a dekarbamilalt metabolit nem kumulalddott az Alzheimeres
betegekben.

Egy populécids farmakokinetikai analizis azt mutatta, hogy nikotin alkalmazésa a legfeljebb napi 12 mg
rivasztigmin kapszula szajon at torténd alkalmazasa utan 23%-kal noveli a rivasztigmin oralis
clearance-ét az Alzheimer-kodros betegeknél (n = 75 dohanyz6 és 549 nem dohanyzo).

Kildnleges betegcsoportok

ldosek

Mig a rivasztigmin biohasznosuldsa nagyobb mértékii idésebbekben, mint egészséges, fiatal
onkeéntesekben, klinikai vizsgalatokban az 50-92 életév kdzotti Alzheimeres betegekben nem észlelték
életkorfiiggd eltérését.

Majkarosodas
Enyhe-mérsékelt majkarosodasban szenvedd betegek korében a rivasztigmin Cmax €rtéke kb. 60%-kal

volt magasabb, az AUC érték pedig tébb, mint kétszerese volt annak, mint amit egészséges
személyekben mértek.

Vesekarosodas

Meérsékelt vesekarosodas esetén a rivasztigmin Cmax €s AUC értéke tobb, mint kétszerese volt annak,
amit az egészséges személyekben mértek; habar a rivasztigmin Cpax €s AUC értéke sulyos
veseelégtelenségben nem valtozott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokban, egerekben és kutyakban végzett ismételt ddzisu toxicitasi vizsgalatokban csak a tulzott
farmakoldgiai aktivitds miatti hatasokat észlelték. Célszervekre gyakorolt toxicitast nem figyeltek
meg. Allatvizsgéalatokban — az alkalmazott allatkisérletes modell érzékenysége miatt — az embereknek
biztonsédgosan adhat6 ddzistartomany hatarat nem érték el.

A rivasztigmin a standard in vitro és in vivo tesztsorozatban nem bizonyult mutagénnek, kivéve a
human periférias lymphocytakban a maximalis klinikai expozicional 10*-szer nagyobb ddzis
alkalmazasaval végzett kromoszomaaberracios vizsgalatot. Az in vivo micronucleus teszt negativ volt.
A f6 metabolit, a NAP226-90 szintén nem mutatott genotoxikus potencialt.

Egerekben és patkdnyokban a maximalis tolerélt dézis alkalmazéasa mellett nem észleltek karcinogén
hatést, bar a rivasztigmin és metabolitjainak expozicidja alacsonyabb volt, mint a huméan expozicio.
Amikor ezt testfeluletre dtszamitottak, a rivasztigmin és metabolitjainak expozicidja korilbelil a
maximalis ajanlott human 12 mg/nap doézisnak felelt meg; azonban az allatokban elért maximalis d6zis
mintegy hatszorosa volt a maximalis human dozisénak.

Allatokban a rivasztigmin atjutott a placentan és kivalasztodott az anyatejbe. Vemhes patkanyok és
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nyulak esetében az oralisan alkalmazott rivasztigmin kapcsan nem észleltek teratogén potencialt. Him
és ndstény patkanyokon végzett vizsgalatokban oralis alkalmazas mellett nem észlelték a rivasztigmin
termékenységre, illetve a reprodukcios képességre gyakorolt nemkivanatos hatésait sem a sziil6i
generéacidban, sem a sziilék utodainal.

Egy nyulakon végzett vizsgalatban a rivasztigmin enyhe szem/nyélkahartya irritacids hatasat
azonositottak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-benzoat (E211),

citromsav,

natrium-citrat,

kinolinsarga WS festék (E104),

tisztitott viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

Az Exelon bels6leges oldatot a palack felbontasat kovetd 1 honapon belil kell felhasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30°C-on taroland6. Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthatd!

All6 helyzetben tarolandé.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

II1. tipusy, barna szinti tivegb6l késziilt palack gyermekbiztonsagi zarokupakkal, meriilécsovel, belsd
dugasszal. Egy 50 ml-es, illetve 120 ml-es tivegben. A bels6leges oldat mellett a csomagolas egy

milanyag csotartalyba helyezett adagolo szajfecskendot is tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A palackbol az oldat el6irt mennyiségét a mellékelt adagold szajfecskendd alkalmazasaval kell
Kivenni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/013

EU/1/98/066/018

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. majus 12.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2008. majus 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 4,6 mg/24 ora transzdermaélis tapasz
Exelon 9,5 mg/24 6ra transzdermaélis tapasz
Exelon 13,3 mg/24 éra transzdermalis tapasz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Exelon 4,6 mg/24 éra transzdermalis tapasz

Minden transzdermalis tapasz 4,6 mg rivasztigmint ad le 24 6ra alatt. Az 5 cm?-es transzdermalis
tapasz 9 mg rivasztigmint tartalmaz.

Exelon 9,5 mg/24 6éra transzdermalis tapasz

Minden transzdermalis tapasz 9,5 mg rivasztigmint ad le 24 6ra alatt. A 10 cm?-es transzdermalis
tapasz 18 mg rivasztigmint tartalmaz.

Exelon 13,3 mg/24 6ra transzdermalis tapasz

Minden transzdermalis tapasz 13,3 mg rivasztigmint ad le 24 6ra alatt. A 15 cm?-es transzdermalis
tapasz 27 mg rivasztigmint tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Transzdermalis tapasz

Exelon 4,6 mg/24 éra transzdermalis tapasz

Valamennyi transzdermalis tapasz vékony, matrix-tipust és harom rétegii. A fedéréteg kiils6 oldala
bézs szinii, ,,Exelon”, ,,4.6 mg/24 h” és ,, AMCX” felirattal.

Exelon 9,5 mg/24 éra transzdermalis tapasz

Valamennyi transzdermalis tapasz vékony, matrix-tipust és harom rétegii. A fedéréteg kiils6 oldala
bézs szind, ,,Exelon”, ,,9.5 mg/24 h” és ,,BHDI” felirattal.

Exelon 13,3 mg/24 6ra transzdermalis tapasz

Valamennyi transzdermalis tapasz vékony, matrix-tipust és harom rétegii. A fedéréteg kiils6 oldala
bézs szind, ,,Exelon”, ,,13.3 mg/24 h” és ,,CNFU” felirattal.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiéas javallatok

Enyhe-, vagy kdzepesen sulyos Alzheimer-tipust demencia tlineti kezelésére.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

A kezelés elrendelését és felligyeletét az Alzheimer-tipust demencia diagndzisanak felallitdsaban és

=7z
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felallitani. Minden egyéb, demenciaban szenvedd betegnél meginditott kezeléshez hasonloan a
rivasztigmin—kezelés is csak akkor kezdhet6 el, ha rendelkezésre all egy olyan gondozo6 személy, aki
rendszeresen feliigyeli és ellendrzi a kezelést.

Adagolas
Transzdermalis A rivasztigmin in vivo
tapaszok felszabadulé mennyisége
24 ora alatt
Exelon 4,6 mg/24 6ra 4,6 mg
Exelon 9,5 mg/24 éra 9,5mg
Exelon 13,3 mg/24 6ra 13,3 mg
Kezdo dozis

A kezelést a 4,6 mg/24 Ora hataser6sségii tapasszal kell kezdeni.

Fenntarté adag

Amennyiben a kezel6orvos megitélése szerint a beteg a kezelést jol toleralja, minimum négyhetes
kezelést kovetden a 4,6 mg/24 6ra adagot a 9,5 mg/24 éra napi ajanlott hatasos adagra kell emelni, és
olyan hosszu ideig kell tovabb adni, amig az tovabbra is terapias eldnyt nyujt a betegnek.

Dozisemelés

Az ajanlott napi hatasos adag 9,5 mg/24 6ra, mellyel a kezelés olyan hosszu ideig kell folytatni, amig
az tovabbra is terapias elényt nyujt a betegnek. A 9,5 mg/24 6ra tapasszal minimum hat hénapig
torténd kezelést kovetéen — amennyiben a beteg a jol toleralja —, a kezel6orvos megfontolhatja a

13,3 mg/24 6ra adagra torténé emelést az olyan betegeknél, akik az ajanlott napi 9,5 mg/24 6ra hatasos
adag alkalmazasanak ideje alatt a kognitiv funkciok jelentds romlasat (pl. az MMSE csokkenését)
mutattak, és/vagy funkciondlis hanyatlast (az orvos megitélése alapjan) mutattak (lasd 5.1 pont).

A rivasztigmin klinikai elényét rendszeresen Ujra értékelni kell. A kezelés abbahagyasat is mérlegelni
kell, ha az optimalis dézis mellett nincs tobbé bizonyiték a terapias hatasra.

Emésztérendszeri mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést atmenetileg meg kell szakitani ezen
mellékhatasok megsziinéséig. A transzdermalis tapasz alkalmazasat a korabbi adaggal lehet folytatni,
ha a kezelést harom napnal nem hosszabb ideig szakitottak meg. Ellenkez0 esetben a kezelést a

4,6 mg/24 6rés tapasszal kell Ujrainditani.

Kapszulardl vagy belséleges oldatrol a transzdermalis tapaszra térténd atallitdas

Mivel a szajon at bevett és a transzdermalisan alkalmazott rivasztigmin expozicidja hasonlo

(l&sd 5.2 pont), a betegek az alabbiak szerint allithatok at Exelon kapszulardl vagy bels6leges oldatrél

Exelon transzdermalis tapaszra:

. A napi 3 mg rivasztigmin dozist per 0s szed6 betegek a 4,6 mg/24 6rés transzdermalis tapaszra
allithatok at.

o A napi 6 mg rivasztigmin dozist per os szedd betegek a 4,6 mg/24 6rés transzdermalis tapaszra
allithatok at.

o Azok a betegek, akik a rivasztigmint egy stabilan beallitott és jol toleralt, napi 9 mg-os d6zisban
szedik per 0s, a 9,5 mg/24 6réas transzdermalis tapaszra allithatok at. Amennyiben a napi 9 mg-os
dozis nincs stabilan beéallitva és a beteg nem jol toleralja, abban az esetben a 4,6 mg/24 6ras
transzdermalis tapaszra val0 attérés javasolt.

o Azok a betegek, akik a rivasztigmint napi 12 mg adagban szedik per os, a 9,5 mg/24 6rés
transzdermalis tapaszra allithatok at.

A 4,6 mg/24 oras transzdermalis tapaszra torténd atallast kovetéen, amennyiben minimum 4 hét
elteltével a beteg a kezelést jol toleralja, az adagot 4,6 mg/24 6rardl az ajanlott, hatékony ddzisra,
9,5 mg/24 6rara kell emelni.

34



Az elsé transzdermalis tapaszt az utolso orélis adag bevételének masnapjan ajanlott alkalmazni.

Kildnleges betegcsoportok

o Gyermekek és serdiil6k: Az Exelon-nak gyermekek esetén nincs relevans alkalmazésa az
Alzheimer-tipusui demencia kezelése esetén.

. 50 kg alatti testtomegii betegeknél: Kulondsen dvatosan kell eljarni a 9,5 mg/24 6ra adagnal
nagyobb ajanlott hatisos adag beallitdsa soran az 50 kg alatti testtomegii betegeknél (lasd
4.4 pont). Ok tobb mellékhatast tapsztalhatnak, és nagyobb a valésziniisége annak, hogy meg
kell szakitani kezelésuket a mellékhatasok miatt.

o Majkarosodas: Az enyhe - kbzepesen sulyos méjkarosodasban emelkedett expozicié miatt —
amint ezt az oralis gyogyszerformaknal tapasztaltak —a ddzisbeallitast az egyéni toleralhatosag
szoros ellendrzése mellett kell végezni. A klinikailag jelentés mértékii majkarosodasban
szenvedd betegeknél tobb dozisfiiggd mellékhatés jelentkezhet. Stulyos majkéarosodashan
szenvedd betegeket nem vizsgaltak. Ezeknél a betegeknél az adag titralasakor kiilénos
elévigyazatossag sziikséges (lasd 4.4 és 5.2 pont).

o Vesekarosodas: Vesekarosodasban szenvedd betegek esetében nem sziikséges a dozismodositas
(lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas médija

A transzdermalis tapaszt naponta egyszer kell alkalmazni, tiszta, szaraz, szortelen, ép, egészséges
borfeliileten, a hat felsd vagy also részén, a felkaron vagy a mellkason, olyan teriileten, amelyet a sziik
ruhézat nem dorzsol. A transzdermalis tapaszt nem javasolt a combra vagy a hasra ragasztani, mivel az
ezeken a teruleteken alkalmazott transzdermalis tapaszoknal a rivasztigmin biohasznosulasénak
csokkenését figyelték meg.

A transzdermalis tapaszt nem szabad vor0s, irritalt vagy sériilt borfeliileten alkalmazni. A bdérirritacio
lehetséges kockazatanak csokkentése érdekében el kell keriilni, hogy 14 napon belll pontosan
ugyanarra a borteriiletre keriiljon a tapasz.

A betegeknek és gondozoiknak meg kell tanitani az alkalmazéassal kapcsolatos fontos utasitasokat:
o Az 1ij felhelyezése el6tt az el6z6 napi tapaszt ninden nap el kell tavolitani (lasd 4.9 pont).
o A tapaszt 24 éra utdn egy Ujjal kell kicserélni. Egyszerre csak egy tapaszt szabad viselni (lasd

4.9 pont).

o A tapaszt a tenyérrel legalabb 30 masodpercig erésen a bérhoz kell nyomni, amig a szélei jol
odatapadnak.

o Ha a tapasz leesik, a nap hatralevo részére egy Ujat kell felhelyezni, majd azt mésnap a
szokasossal azonos idében le kell cserélni.

o A tapasz a mindennapi helyzetekban is hasznalhato, beleértve a fiirdést és a meleg iddjarast is.

o A tapaszt nem szabad semmilyen kiilsé hoforras (pl. tulzott napsugarzas, szauna, szolarium)

hatasanak hosszu ideig kitenni.
o A tapaszt nem szabad darabokra vagni!

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény rivasztigmin hatéanyagéval, mas karbamat-szarmazekokkal vagy a 6.1 pontban felsorolt
barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

A rivasztigmin tapasz esetén allergias kontakt dermatitisre utalo, az alkalmazas helyén jelentkez6
reakciok a korelézményben (lasd 4.4 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

A mellékhatasok incidenciaja és sulyossaga altalaban az adag emelésével névekszik, kiilléndsen az
adag modositasakor. Ha a kezelés harom napnal hosszabb id6re megszakadna, azt a 4,6 mg/24 0Oras
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tapasszal kell Gjrainditani.

A gyogyszer tuladagolashoz vezet6 helytelen alkalmazdsa és adagolasi hibai

A gybgyszer helytelen alkalmazéasa és az Exelon transzdermalis tapasz adagolasi hibai stlyos
mellékhatasokat eredményeztek, az esetek egy része hospitalizaciot tett szilkségesse, és ritkan halalhoz
vezetett (lasd 4.9 pont). A gyogyszer helytelen alkalmazasa és az adagolasi hiba a legtébb esetben az
volt, hogy a régi tapasz nem kerdilt eltvolitasra, amikor egy Ujat tettek fel, és tobb tapaszt alkalmaztak
egyszerre. A betegeknek és gondozdiknak meg kell tanitani az Exelon transzdermalis tapasz
alkalmazésaval kapcsolatos fontos utasitasokat (lasd 4.2 pont).

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Az emésztorendszeri betegségek és tiinetek, mint pl. a hanyinger, hanyas és hasmenés dozisfiiggoek,
¢s a terapia kezdetén és/vagy a dozis ndvelésekor fordulhatnak el6 (lasd 4.8 pont). Azok a betegek,
akik tartés hanyas vagy hasmenés miatt a dehydratio jeleit vagy tlineteit mutatjak, intravénas
folyadékkal kezelhetdk, €s, ha felismerésre keriil, a dozis csokkentése vagy a gyogyszer elhagyasa és
azonnali kezelés szlikséges. A dehydratio sulyos kdvetkezményekkel jarhat.

Fogyés

Az Alzheimer-tipustt demenciaban szenvedd betegek kolinészteraz-gatlok — beleértve a rivasztigmint
is — szedése alatt veszithetnek testtomegiikb6l. Az Exelon transzdermalis tapaszokkal torténd kezelés
ideje alatt a beteg testtomegét folyamatosan ellenérizni kell.

Bradycardia

Az elektrokardiogramon QT-megnyulas fordulhat elé egyes kolinészteraz-gatld készitményekkel,
koztik a rivasztigminnel kezelt betegeknél. A rivasztigmin bradycardiat okozhat, ami a torsades de
pointes kialakulasanak egy kockazati tényezdje, foként a rizikofaktorokkal rendelkezd betegeknél.
El6vigyazatossag javasolt azoknal a betegeknél, akik anamnézisében QTc-megnyulas szerepel vagy a
csaladjukban el6fordult mar ilyen allapot, illetve akiknél magasabb a torsades de pointes
kialakulasénak a kockazata, példaul azoknal, akiknek dekompenzalt szivelégtelenségiik van,
nemrégiben myocardialis infarctusuk zajlott, bradyarrhythmiéasak, hypokalaemiara vagy
hypomagnesaemiara vald hajlamosito tényez6jiik van, vagy olyan gyogyszereket alkalmaznak
egyidejiileg, amelyekr6l ismert, hogy QT-megnyulast és/vagy torsades de pointes-t indukalnak.
Ezekben az esetekben linikai monitorozas (EKG) is szlikségessé valhat (lasd 4.5 és 4.8 pont).

Eqyéb mellékhatasok

Az Exelon transzdermalis tapasz felirasakor is tgyelni kell:

o a sick sinus szindrémaban vagy ingeruletvezetési zavarban (sino-atrialis block,
atrio-ventricularis block) szenvedd betegekre (lasd 4.8 pont);

o aktiv gyomor- vagy nyombélfekélyes, illetve ezen a betegségre hajlamos betegekre, mivel a
rivasztigmin fokozhatja a gyomorsav-szekréciot (lasd 4.8 pont);

o a hagyuti elzarddasra és gorcsokre hajlamos betegekre, mivel a kolinomimetikumok
eléidézhetik vagy sulyosbithatjak ezeket a korképeket;

o amennyiben a beteg anamnézisében asztma vagy obstructiv tiidébetegség szerepel.

Az alkalmazas helvén jelentkezd borreakciok

A rivasztigmin tapasz esetén az alkalmazasa helyén borreakciok jelentkezhetnek, ezek intenzitasa
rendszerint enyhe vagy kézepesen sulyos. A betegeket és gondozoikat ennek megfeleléen kell
utasitasokkal ellatni.

Onmagukban ezek a reakciok nem jeleznek szenzitizaciot. Ugyanakkor a rivasztigmin tapasz
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alkalmazésa allergias kontakt dermatitishez vezethet.

Allergias kontakt dermatitisre kell gyanakodni, ha az alkalmazas helyén jelentkezd reakciok
nagyobbak, mint a tapasz mérete, ha intenzivebb lokalis reakciokra van bizonyiték (pl. fokozddo
erythema, oedema, papulak, vesiculak), valamint ha a tiinetek a tapasz eltavolitasat kovet6 48 éran
beliil nem javulnak jelentdsen. Ezekben az esetekben a kezelést abba kell hagyni (1asd 4.3 pont).

Az olyan betegeket, akiknél a rivasztigmin tapasz mellett allergias kontakt dermatitisre utalo, az
alkalmazas helyén jelentkez reakciok alakulnak ki, és akiknél tovabbra is rivasztigmin-kezelés
szlikséges, egy negativ allergia vizsgalat utan csak per os rivasztigminre, és csak szoros orvosi
felligyelet mellett szabad atallitani. Lehet, hogy a rivasztigmin tapasz expozicio kdvetkeztében a
rivasztigminre szenzitizalodott betegek egy része semmilyen formaban nem képes szedni a
rivasztigmint.

Vannak a forgalomba hozatalt kdvetd, olyan betegekrdl szo616 ritka jelentések, akiknél a rivasztigmin
alkalmazésakor allergias dermatitist (disszeminalt) észleltek, tekintet nélkil az alkalmazéds mddjara
(szajon at torténd, transzdermalis). Ezekben az esetekben a kezelést abba kell hagyni (lasd 4.3 pont).

Eqyéb figyelmeztetések és dvintézkedések

A rivasztigmin sulyosbithatja vagy eldidézheti az extrapyramidalis tiineteket.

Az Exelon transzdermalis tapasz alkalmazasa utan keriilend6 a szem megérintése (lasd 5.3 pont). A
tapasz eltavolitasa utan szappannal és vizzel kezet kell mosni. A szemekkel tortén érintkezés esetén,
vagy ha a tapasszal val6 foglalkozast kovetéen a szemek kivérésodnek, b vizzel azonnal ki kell mosni
azokat, és ha a tiinetek nem sziinnek meg, orvosi segitséget kell kérni.

Kildnleges betegcsoportok

o 50 kg alatti testtomegi betegeknél tobb mellékhatas tapasztalhato, és nagyobb a valosziniisége
annak, hogy meg kell szakitani kezeléstiket a mellékhatasok miatt (lasd 4.2 pont). Ezeknél a
betegeknél vatos titralasra és a mellékhatasok (pl. fokozott hanyinger vagy hanyas)
monitorozasara, valamint, ha ilyen mellékhatasok kialakulnak, a fenntarté adag 4,6 mg/24 éra
transzdermalis tapaszra torténd csokkentésének mérlegelésére van sziikség.

o Majkarosodas: klinkailag jelentés mértékben besziikiilt majfunkcioju betegeknél tobb
mellékhatas jelentkezhet. Az egyéni tolerabilitasnak megfeleld titralasra vonatkozo adagolasi
ajanlast szigoruan be kell tartani. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegeket nem vizsgaltak.
Ezeknél a betegeknél az adag titralasakor kiilonds elévigyazatossag sziikséges (lasd 4.2 és
5.2 pont).

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok
Az Exelon transzdermalis tapaszokkal specifikus interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Mint kolinészteraz-gatlo, a rivasztigmin erdsitheti az anaesthesia soran hasznalt szukcinilkolin-tipusd
izomrelaxansok hatdsat. Ovatossag ajanlott az anaestheticumok kivalasztasa soran. Sziikség esetén
mérlegelendd a lehetséges dozismodositas vagy a kezelés idoszakos felfliggesztése.

A farmakodindmids hatésaira, valamint a lehetséges additiv hatasokra valo tekintettel a rivasztigmin
nem adhat6 egyidejiileg mas kolinomimetikus hatéanyagokkal. A rivasztigmin zavarhatja az
antikolinerg gyogyszerek (pl. oxibutinin, tolterodin) hatasat.

Bradycardidhoz vezetd additiv hatdsokrol (amelyek 4julast eredményezhetnek) szamoltak be a
kiilonboz6 béta-blokkolok (beleértve az atenololt is) és a rivasztigmin kombinalt alkalmazas mellett. A
legnagyobb cardiovascularis kockazattal varhat6an a béta-blokkoldk jarnak, de beszamolok érkeztek
az egyéb béta-blokkolokat alkalmazo betegek kapcsan is. Ezért elovigyazatossag sziikséges, amikor a
rivasztigmint béta-blokkoldkkal és még mas, bradycardiat okozé szerekkel kombinaljak (példaul a
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I11. osztalyba tartoz6 antiarrhythmias szerekkel, kalciumcsatorna-antagonistakkal, digitalisz
glikoziddal, pilokarpinnal).

Mivel a bradycardia a torsades de pointes el6fordulasanak kockazati tényezdje, a rivasztigmin
QT-megnyulast vagy torsades de pointes-t indukald gydgyszerekkel vald kombinacidja — tgymint az
antipszihotikumok, példaul bizonyos fenotiazinok (klérpromazin, levomepromazin), benzamidok
(szulpirid, szultoprid, amiszulprid, tiaprid, veraliprid), a pimozid, haloperidol, droperidol, ciszaprid,
citalopram, difemanil, iv. eritromicin, halofantrin, mizolasztin, metadon, pentamidin és moxifloxacin —
koriiltekinté megfigyelést és klinikai monitorozast (EKG) is sziikségessé tehet.

Nem észleltek farmakokinetikai interakciot a szajon at adott rivasztigmin és a digoxin, a warfarin, a
diazepam vagy a fluoxetin k6zo6tt az egészséges dnkéntesek korében végzett vizsgalatok soran. A
warfarin indukalta protrombin-id6é névekedést nem befolyasolja a rivasztigmin adasa. Ugyancsak nem
észleltek nemkivant hatast a sziv ingeriletvezetésében a digoxin és az oralis rivasztigmin egyttadasa
soran.

A rivasztigmin és a gyakran alkalmazott gydgyszerek, mint pl. antacidumok, antiemetikumok,
antidiabetikumok, centralis hatasu vérnyomascsokkentdk, kalcium-csatorna blokkolok, inotrop szerek,
angina-ellenes szerek, nemszteroid gyulladasgatlok, 6sztrogének, fajdalomcsillapitok,
benzodiazepinek és antihisztaminok egyidejii alkalmazasakor nem valtozott a rivasztigmin
farmakokinetikaja, illetve nem nétt a klinikailag relevans nemkivanatos hatasok kockazata.

Metabolizmusa alapjan valdsziniitlen a mas gyogyszerekkel torténé metabolikus kdlcsonhatas
kialakulasa, bar a rivasztigmin gatolhatja egyéb hatdanyagok butirilkolin-észterdz medialta
metabolizmusat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

.....

embereknél is el6fordul-e. Nincsenek terhességre vonatkozo klinikai adatok. Patkanyokon végzett
peri/postnatalis vizsgalatokban meghosszabbodott gestatios id6t figyeltek meg. A rivasztigmint a
terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség van.

Szoptatas

Allatokban a rivasztigmin kivalasztodik az anyatejbe. Nem ismeretes, hogy a rivasztigmin vajon
kivalasztodik-e az emberi anyatejbe. Ezért a rivasztigmint szed6 n6k nem szoptathatnak.

Termékenység

Patkanyoknal nem észleltek a rivasztigminnel kapcsolatos, a termékenységre vagy a reprodukcios
képességre vonatkozo kedvezbtlen hatasokat (lasd 5.3 pont). A rivasztigmin emberi termékenységre
vonatkozo hatasai nem ismeretesek.

4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Alzheimer-tipusti demencia fokozatosan csokkentheti a gépjarmiivezetdi, illetve veszélyeztetheti a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ezen kivil a rivasztigmin ajulast vagy deliriumot okozhat.
Ennek kovetkezményeként a rivasztigmin kismértékben vagy kdzepes mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ennek megfelelden, a
rivasztigminnel kezelt, demenciaban szenvedd betegek esetében a kezel6orvosnak kell rendszeresen
ellendriznie, hogy a beteg tovabbra is képes-e gépjarmiivet vezetni vagy bonyolultabb gépeket kezelni.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossaqi profil 6sszefoglalésa

Az alkalmazas helyén jelentkezd borreakciok (rendszerint az alkalmazas helyén jelentkezd enyhe -
kdzepesen sulyos erythema) az Exelon transzdermalis tapasz hasznalata mellett megfigyelt
mellékhatasok. A kovetkezo leggyakoribb mellékhatasok gastrointestinalis jellegliek, koztiik a
hanyinger és a hanyas.

Az 1. tdblazatban a mellékhatdsok MedDRA szervrendszerek és gyakorisagi kategoridk szerint
keruilnek felsorolasra. A gyakorisagi kategdriakat az aldbbiak szerint hatarozzak meg: nagyon gyakori
(> 1/10); gyakori (> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100); ritka (> 1/10 000 - < 1/1000);
nagyon ritka (< 1/10 000); nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokb6l nem allapithatd meg).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az 1. tablazat azokat a mellékhatasokat mutatja, amelyeket randomizalt, kett6s vak, placebo- és aktiv
kontrollos, 24-48 hetes idétartamt klinikai vizsgélatokban és a forgalomba hozatalt kdvetéen nyert
adatok alapjan jelentettek. A vizsgalatokat 1670, Alzheimer-tipusu demenciaban szenvedé beteg
bevonésaval, Exelon transzdermélis tapasszal végezték.

1. tablazat

Fertoz6 betegségek és parazitafertozések

Gyakori Hugynuti fert6zések
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek
Gyakori Anorexia, csokkent étvagy
Nem gyakori Dehydratio
Pszichiatriai kérképek
Gyakori Szorongas, depresszid, delirium, izgatottsag
Nem gyakori Agresszio
Nem ismert Hallucin&cio, nyugtalansag, rémalmok
Idegrendszeri betegségek és tlinetek
Gyakori Fejfajas, syncope, szédlilés
Nem gyakori Pszichomotoros hyperaktivitas
Nagyon ritka Extrapyramidalis tinetek
Nem ismert Parkinson-betegség romlésa, roham, tremor, aluszékonysag,

pleurothotonus (Pisa-szindréma)
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Nem gyakori Bradycardia
Nem ismert Atrioventricularis block, pitvarfibrillacio, tachycardia, sick sinus
szindroma
Erbetegségek és tiinetek
Nem ismert Hypertensio
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori Hanyinger, hanyas, hasmenés, dyspepsia, hasfajas
Nem gyakori Gyomorfekély
Nem ismert Pancreatitis
Ma4j- és epebetegsegek, illetve tiinetek
Nem ismert Hepatitis, emelkedett majfunkcios tesztek
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori Kiltés
Nem ismert Pruritus, erythema, urticaria, hdlyagok, allergias dermatitis

(disszeminalt)
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Vese- €s hugyuti betegségek és tiinetek

Gyakori Vizelet inkontinencia
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Gyakori Az alkalmazas helyén fellépd borreakciok (pl. bérpir*, viszketés*,

oedema*, dermatitis, irritacid), asthenias allapotok (pl. levertség,
asthenia), laz, testtbmegvesztés.
Ritka Esés

*Egy japan betegeken végzett 24 hetes kontrollos vizsgalatban az alkalmazas helyén fellép6 bérpirt,
oedemat és viszketést ,,nagyon gyakori” mellékhatasként jelentették.

Eqyes kivélasztott mellékhatasok leirdsa

Amikor az elébb emlitett placebokontrollos vizsgalatban 13,3 mg/24 éra adagnal nagyobb adagokat
alkalmaztak, gyakrabban figyeltek meg &lmatlansagot és szivelégtelenséget, mint a 13,3 mg/24 6ra
adag vagy a placebo alkalmazasa mellett, ami dozisfiiggd hatasra utal. Ugyanakkor ezek a
mellékhatasok nem fordultak elé nagyobb gyakorisdggal az Exelon 13,3 mg/24 o6ra transzdermalis
tapaszt kapé csoportban, mint placebo mellett.

Az alabbi mellékhatasokat csak az Exelon kapszula és belsdleges oldat mellett figyelték meg, az
Exelon transzdermalis tapaszokkal végzett klinikai vizsgalatokban nem: rossz kzérzet, zavartsag,
fokozott veritékezés (gyakori); nyombélfekélyek, angina pectoris (ritka); gastrointestinalis vérzések
(nagyon ritka); és néhany esetben nyeldcsd rupturaval tarsult sulyos hanyas (a gyakorisdg nem ismert).

A bor irritacioja

Kettds-vak, kontrollos klinikai vizsgalatokban az alkalmazas helyén fellép6 reakciok sulyossaga
jorészt enyhe vagy kdzepes mértékii volt. Az Exelon transzdermalis tapasszal kezelt betegek
legfeljebb 2,3%-anal fordult ¢l6 a kezelés abbahagyasahoz vezetd bérreakcid. Az alkalmazas helyén
fellépd, a kezelés abbahagyasahoz vezetd borreakcidk az azsiai populacioban nagyobb aranyban
fordultak el6; a kinai populéaciéban 4,9%-0s, a japan populéciéban 8,4%-0s gyakorisaggal.

Két 24 hetes kettds vak, placebokontrollos klinikai vizsgalatban a bérreakciokat minden vizit
alkalmaval egy borirritacios skalaval mérték. Amennyiben jelentkezett, a borirritacio stilyossaga az
Exelon transzdermalis tapasz alkalmazasa mellett legtobbszor enyhe vagy kézepesen sulyos volt.
Ezekben a vizsgalatokban a betegek legfeljebb 2,2%-anal, és egy japan vizsgalatban az Exelon
transzdermalis tapasszal kezelt betegek legfeljebb 3,7%-anal értékelték stlyosnak az irritaciot.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyégyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tinetek

Az ordlis rivasztigmin véletlen tiladagolésa a legtobb esetben nem jart klinikai jelekkel vagy
tlnetekkel, és 24 oraval a tuladagolés utan csaknem az 0sszes érintett beteg folytatta a
rivasztigmin-kezelést.

Muszkarinszer(i tiinetekkel jar6 kolinerg toxicitasrol szamoltak be, amelyeket kdzepesen sulyos
mérgezésnél figyeltek meg, ilyenek példaul a miosis, a kipirulas, az emésztdrendszeri panaszok, koztiik a
hasi fajdalom, hanyinger, hanyas és hasmenés, a bradycardia, bronchospasmus és a fokozott bronchialis
szekrécio, hyperhidrosis, akaratlan vizeleturités és/vagy székletlrités, lacrimatio, hypotonia és fokozott
nyalelvalasztas.
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A még sulyosabb esetekben nikotinerg hatasok is kialakulhatnak, mint példaul az izomgyengeség,
fasciculatio, gércsrohamok és l1égzésleéllas, esetleg halélos kimenetellel.

Ezen kivil vannak szédiléssel, tremorral, fejfajassal, somnolentiaval, zavart allapottal, hypertoniaval,
hallucinacidkkal és rossz kozérzettel jard, a forgalomba hozatalt kovetden jelentett esetek. Nem
megfeleld hasznalatbol / adagolési hibabol szarmazo Exelon transzdermalis tapasz tiladagolast
(egyidében tobb tapasz alkalmazasa) jelentettek forgalomba hozatalt kovetd alkalmazaskor és ritkan
klinikai vizsgalatokban.

Kezelés

Mivel a rivasztigmin plazma-felezési ideje 3,4 6ra koril van, és az acetilkolin-észteraz-gatlo hatasa kb.
9 6ran keresztll tart, javasolt, hogy tlinetmentes tlladagolés esetén a beteg az 6sszes Exelon
traszdermalis tapaszt haladéktalanul tavolitsa el és a kovetkez6 24 6rdban tovabbi traszdermalis
tapaszt ne alkalmazzon. Amennyiben a tdladagolas stlyos hanyingerrel és hanyassal jar egydtt, az
antiemetikumok hasznalata megfontolandd. Az egyéb mellékhatasok kezelése sziikség esetén tiineti
lehet.

Sulyos tuladagolas esetén atropint lehet alkalmazni. Kezdé adagként 0,03 mg/ttkg intravénas
atropin-szulfat javasolt. A tovabbi adagokat a klinikai valasztol fliggéen kell meghatarozni.
Szkopolamin hasznélata antidotumként nem ajanlott.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: psychoanalepticumok, cholinesterase inhibitorok, ATC kéd: NO6DA03

A rivasztigmin egy karbamat tipusu acetilkolin- és butirilkolin-észteraz-gatlo, a feltevesek szerint a
funkcionalisan érintetlen kolinerg neuronokbdl felszabadulé acetilkolin lebomlasanak lassitasaval
kénnyiti meg a kolinerg neurotranszmissziét. igy Alzheimer-tipusi demenciaban a rivasztigminnek
elényds hatasa lehet a kolinerg zavar okozta kognitiv deficitekre.

A rivasztigmin kovalens kotéssel komplexet alkot célenzimjével, és ezaltal atmenetileg inaktivalja azt.
Egészséges, fiatal emberekben az egyszeri 3 mg-os oralis adag a bevételt kovetd 1,5 6ran belil,
megkozelitéleg 40%-kal csokkenti az acetilkolin-észteraz (AChE) aktivitasat a cerebrospinalis
folyadékban. Az enzim aktivitasa kb. 9 éraval a maximalis hatas elérése utan tér vissza az alapértékre.
Alzheimer-tipustt demenciaban szenvedd betegek esetében az oralis rivasztigmin altali AChE-gatlas a
liquorban dozisfiiggé volt az eddig vizsgalt legmagasabb, napi kétszer 6 mg-0s adagig. Tizennégy
oralisan rivasztigminnel kezelt Alzheimer-tipusu demenciaban szenvedé beteg esetében a
butirilkolin-észteraz aktivitas gatlasanak mértéke a cerebrospinalis folyadékban hasonl6 volt az
AChE-aktivitas gatlasanak mértékéhez.

Alzheimer-tipusi demenciaban végzett klinikai vizsgalatok

Az Exelon traszdermalis tapasz hatasossagat Alzheimer-tipusu demenciaban szenvedé betegeknél egy
24-hetes, kettos vak, placebokontrollos alapvizsgalatban, és annak nyilt kiterjesztett fazisaban,
valamint egy 48-hetes, kettds vak, komparator vizsgalatban mutattak ki.

24-hetes placebokontrollos vizsgalat

A placebokontrollos vizsgélatba bevont betegek MMSE (Mini-Mental State Examination —a mentélis
allapot révid felmérésére szolgal6 vizsgalat) pontszama 10-20 kozotti volt. A hatdsossagot egymastol
fuggetlen, domain-specifikus értékel6 modszerekkel allapitottak meg, melyeket a 24-hetes kezelési
id6szak soran rendszeres id6kozonként értékeltek. Ezek kozé tartozott az ADAS-Cog (Alzheimer’s
Disease Assessment Scale — Cognitive subscale - Alzheimer-kor értékelési skéala — kognitiv alskala, a
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felismerés teljesitmény alapi mérese), az ADCS-CGIC (Alzheimer’s Disease Cooperative Study —
Clinician’s Global Impression of Change - Alzheimer-kor egytittmiikodési vizsgalat — a klinikus
globalis benyomasa a valtozasrol, amelyben a beteg apoldjanak véleményét is figyelembe véve a
kezelborvos atfogoan értékeli a beteg allapotat), és az ADCS-ADL (Alzheimer’s Disease Cooperative
Study — Activities of Daily Living - Alzheimer-kor egytittmiikodési vizsgalat —a mindennapi élettel
jaro aktivitas, a beteg apoldjanak értékelése a beteg napi aktivitasarol, ami magaban foglalja a
személyi higiénét, a taplalkozast, az 61tézkddést, a mindennapos hdzimunkakat, mint pl. a bevaséarlast,
a kdrnyezetben val6 tajékozddasi képességet, a pénziigyekben valo tajékozottsagot is). A 2. tablazat
0Osszesiti e harom értékelési eszk6zzel mért 24-hetes eredmeényeket.

2. tablazat
Exelon Exelon Placebo
transzdermalis kapszula
tapasz 12 mg/nap
9,5 mg/24 6ra

ITT-LOCF betegminta n=251 n=256 n=282
ADAS-Cog

(n=248) (n=253) (n=281)
Kiindulasi atlag + SD 27,0+10,3 27,9+94 | 286+9,9
Atlagos véltozas a 24. héten + -0,6+6,4 -0,6 +6,2 1,0+6,8
SD
p-érték versus placebo 0,005*! 0,003*!
ADCS-CGIC

(n=248) (n=253) (n=278)
Atlag pontszam + SD 3,9+1,20 39+£125 | 42+1,26
p-érték versus placebo 0,010%*2 0,009%*2
ADCS-ADL

(n=247) (n=254) (n=281)
Kiindulasi atlag + SD 50,1+ 16,3 49,3+15,8 | 49,2+ 16,0
Atlagos valtozas a 24. héten + -0,1+9,1 -05+95 -23+94
SD
p-érték versus placebo 0,013*! 0,039*!

* p<0,05 versus placebo

ITT: Intent-To-Treat (bevalasztas szerinti elemzés); LOCF: Last Observation Carried Forward
(kezelés alatti utols6 megfigyelés alapjan végzett elemzés)

1 ANCOVA alapjan (faktorok: kezelés és orszag; kovarians: kiindulasi érték). Az ADAS-COG negativ
véltozasai javulast jelentenek. Az ADCS-ADL pozitiv valtozasai javulast jelentenek.

2 A CMH-préba alapjan (van Elteren-préba), orszag szerint csoportositva. ADCS-CGIC <4 pontszam
javulast jelent.

A 24-hetes, placebokontrollos vizsgalatban klinikailag relevans valaszt adé betegek eredményeit a
3. tblazat foglalja 6ssze. A klinikailag relevans valasz eldre meghatarozott definicidja: ADAS-Cog
pontszam legalabb 4 pontos javuléasa, nincs romlas az ADCS-CGIC terén és nincs romlas az
ADCS-ADL-ben.
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3. tablazat

Klinikailag szignifik&ns valaszt mutatd betegek
(%)
Exelon Exelon Placebo
transzdermalis kapszula

tapasz 12 mg/nap
ITT-LOCF betegminta 9,5 mg/24 6ra

n=251 n=256 n=282
Az ADAS-Cog legaldbb 17,4 19,0 10,5
4 ponttal javul; az
ADCS-CGIC és az
ADCS-ADL nem romlik
p-érték versus placebo 0,037* 0,004*

*p<0,05 versus placebo

A kompartment modell eredményével 6sszhangban a 9,5 mg/24 6ra transzdermalis tapasz altal
biztositott expozicié mértéke hasonlé a 12 mg/nap orélis adag altal biztositottal.

48-hetes, aktiv komparatorral végzett, kontrollos vizsgalat

Az aktiv komparatorral végzett, kontrollos vizsgalatban résztvevo betegek kezdeti, kiindulasi

MMSE pontszama 10-24 volt. A vizsgalatot Ugy tervezték, hogy a 48-hetes, kett6s-vak terapias fazis
alatt 6sszehasonlitsa az olyan Alzheimer-kéros betegeknél a 13,3 mg/24 6ra transzdermalis tapasz €s a
9,5 mg/24 6ra transzdermalis tapasz hatasossagat, akiknél egy kezdeti, 24-48-hetes, nyilt elrendezési
kezelési fazis utan funkcionalis és kognitiv allapotromlas alakult ki a fenntarté adagként alkalmazott
9,5 mg/24 6ra transzdermalis tapasz mellett. A funkcionalis allapot csokkenését a vizsgalatot végzo
értékelte, és a kognitiv allapot romlasat az el6z6 kontrollvizsgalat 6ta az MMSE pontszdmban
bekdvetkezett > 2 pontos csokkenéssel vagy a vizsgalat megkezdését6l szamitott > 3 pontos
csokkenéssel definialtak. A hatasossagot ADAS-Cog (Alzheimer’s Disease Assessment Scale —
Cognitive subscale - Alzheimer-kor értékelési skala — kognitiv alskala, a felismerés teljesitmény alapu
mérése) és az ADCS-IADL (Alzheimer’s Disease Cooperative Study — Instrumental Activities of
Daily Living, - Alzheimer-kor egyiittmiikodési vizsgalat —a mindennapi élettel jaro aktivitas)
skalakkal allapitottak meg, amelyek azokat a tevékenységeket értékelik, mint a pénzigyekkel
kapcsolatos tevékenységek folytatasa, az ételek elkészitése, a bevasarlas, a sajat kornyezetben vald
tajékozbdasi képesség, valamint a felugyelet nélkil hagyhatdsag képessége. A két értékelési modszer
48-hetes eredményei a 4. tdblazatban kertilnek dsszefoglalasra.
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4. tablazat

Exelon Exelon Exelon 15 cm? Exelon
Populécio/Vizit 15 cm? 10 cm? 10 cm?
n=265 n=271
n Atlag n Atlag DLS  95%-0s p-érték
M Ci
ADAS-Cog
LOCF A 264 34,4 268 34,9
vizsgalat
megkezdés
ekor
DB - 48. hét  Erték 264 38,5 268 39,7
Vaéltozas 264 4,1 268 4,9 -0,8 (-2,1;0,5) 0,227
ADCS-1ADL
LOCF A 265 27,5 271 25,8
vizsgalat
megkezdés
ekor
48. hét Erték 265 231 271 196

Vaéltozas 265 -4.4 271 -6,2 2,2 (0,8;3,6) 0,002*
CI — konfidencia intervallum.
DLSM - a legkisebb négyzetes becslés atlagaban mutatkozo kilénbség.
LOCF: Last Observation Carried Forward (kezelés alatti utolsé megfigyelés alapjan végzett
elemzés).
ADAS-cog pontszamok: A DLSM-ben lathat6 negativ kiilonbség az Exelon 15 cm? esetén
észlelhetd, az Exelon 10 cm?--hez viszonyitott nagyobb javulast jelez.
ADCS-IADL pontszamok: A DLSM-ben lathaté pozitiv kiillonbség az Exelon 15 cm? esetén
észlelhetd, az Exelon 10 cm?-hez viszonyitott nagyobb javulast jelez.
Az N azoknak a betegeknek a szama, akiknél a vizsgalat megkezdésekor értékelés tortént (a
kezdeti nyilt elrendezéshi fazisban végzett utolso értékelés), majd a kezelés megkezdését kdvetden
legalabb egy értékelés tortént (a LOCF elemzés érdekében).
A DLSM, a 95%-0s ClI és a p-érték egy ANCOVA (variancia-kovariancia-elemzés) modellen
alapulnak, amelyeket az adott orszagra és a kiindulasi ADAS-cog pontszamra korrigaltak.
*p<0,05.
Forras: D2340 sz. vizsgalat, 11-6 tablazat és 11-7 tablazat.

Az Eurodpai Gyégyszerligynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az Exelon
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl Alzheimer-tipusi demencia kezelése esetén
(lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

A rivasztigmin felszivodasa az Exelon transzdermalis tapaszbol lasst. Az elsé adag utan a kimutathato
plazmakoncentraciok kb. 0,5-1 6ras késéssel alakulnak ki. A Cnax 10-16 Ora elteltével alakul ki. A
csucsot kovetden a plazmakoncentracio lassan csokken a 24-0ras alkalmazési periodus fennmarado
ideje alatt. Tobbszoros adagolassal (igy mint az egyensulyi allapotban), azt koveten, hogy az €16z
transzdermalis tapaszt egy Ujra cserélik, a plazmakoncentracio eleinte még atlagosan 40 percig lassan
csokken, amig az ujonnan feltett transzdermalis tapaszbol torténd feszivodas meg nem haladja az
elimindciot. A plazmaszintek ekkor ismét emelkedni kezdenek, és az (j csiicskoncentracio
megkozelitleg a 8. draban alakul ki. Egyensulyi allapotban a maradékkoncentracio megkozelitoleg
50%-a a csucskoncentracionak, szemben a szajon 4t torténd alkalmazassal, amely mellett a
koncentracio gyakorlatilag nullara esik az adagok kdzott. Bar ez kevéshé kifejezett, mint az oralis
gyogyszerforma esetében, a rivasztigmin expozicio (Cmax €s AUC) az aranyosnal nagyobb mértékben,
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2,6-0s szorzoval emelkedett amikor az adagot 4,6 mg/24 6ra mennyiségrol 9,5 mg/24 Oréra és 4,9-es
szorzéval amikor 13,3 mg/24 6rara emelték. A fluktuacids index (FI), a cslcs- és
maradékkoncentraciok relativ killonbségének mértéke ((Cmax-Cmin)/Can), 0,58 volt az Exelon

4,6 mg/24 ora transzdermalis tapasz, 0,77 az Exelon 9,5 mg/24 6ra transzdermalis tapasz, illetve 0,72
az Exelon 13,3 mg/24 6ra transzdermalis tapasz esetében, ami azt bizonyitja, hogy a maradék- és
csucskoncentraciok kozotti fluktuacio sokkal kisebb mértéki, mint az oralis gydgyszerforma esetében
(FI1=3,96 (6 mg/nap) és 4,15 (12 mg/nap)).

A transzdermalis tapaszbdl 24 6ran at (mg/24 éra) felszabadulé rivasztigmin mennyiség direkt modon
nem vethetd 0ssze a kapszula rivasztigmin mennyiségével (mg) abban a tekintetben, hogy milyen
plazmakoncentraciot eredményez az 24 ora alatt.

A rivasztigmin farmakokinetikai paramétereinek vizsgalati alanyok kdzotti variabilitasa
(testtomegkilogrammra vetitett dézisra normalizalva) egyszeri adagolas mellett 43% (Cmax) és 49%
(AUCo-246ra) VoIt a transzdermalis alkalmazas utéan, szemben az orélis adagolasok utani 74% és 103%
értékekkel. Alzheimer-tipusu demencidban a betegek kozotti variabilitas egyensulyi allapotban
legfeljebb 45% (Cmax), illetve 43% (AUCo-246ra) VOIt a transzdermalis tapasz alkalmazésa utan, mig az
oralis alkalmazast kovetéen 71% és 73% volt.

Alzheimer-tipusti demenciaban szenvedd betegekben egyensulyi allapotban Gsszefliggést figyeltek
meg az aktiv hatdanyag-expozicié (rivasztigmin és a NAP226-90 metabolit), valamint a testtémeg
kdzott. Egy 65 kg testtomegii beteghez viszonyitva a rivasztigmin egyensulyi koncentracidja egy

35 kg testtomegii betegben koriilbeliil megkétszerez6dik, mig egy 100 kg-os betegben a koncentracio
miatt a nagyon alacsony testtomegii betegek dozis-titracidja soran kilonleges korultekintéssel kell
eljarni (lasd 4.4 pont).

A rivasztigmin (és a NAP266-90 metabolit) expozicié (AUC..) akkor volt a legmagasabb, amikor a
transzdermalis tapaszt a hat felso részére, a mellkasra vagy a felkarra ragasztottak, és koriilbeliil
20-30%-kal alacsonyabb volt, amikor a hason vagy a combon alkalmaztak.

Alzheimer-tipust demencidban szenvedd betegekben a rivasztigmin vagy a NAP226-90 metabolit
plazma akkumulaci6ja nem volt relevans, eltekintve attél, hogy a transzdermalis tapasz-kezelés mellett
a plazmaszintek a masodik napon magasabbak voltak, mint az elsén.

Eloszlas

A rivasztigmin gyengén kotddik a plazmafehérjékhez (koriilbeliil 40%). Teljes mértékben atjut a
vér-agy gaton, és a latszolagos megoszlasi térfogata 1,8-2,7 I/ttkg kdzott van.

Biotranszformécié

A rivasztigmin gyorsan és nagymértékben metabolizal6dik, latszélagos eliminacids felezési ideje a
plazmaban korilbelil 3,4 6ra a transzdermalis tapasz eltavolitasa utdn. Az eliminacioé mértékét a
felszivadas sebessége korlatozta (flip-flop kinetika), ami megmagyarazza a transzdermalis tapasz utani
hosszabb t1/; értéket (3,4 6ra) a szajon at torténd vagy intravénas alkalmazashoz viszonyitva

(1,4-1,7 6ra). A metabolizmus elsddleges utja a kolinészteraz altal medialt hidrolizis NAP226-90
metabolitta. In vitro ez a metabolit minimalis mértékben (<10%) acetilkolin-észteraz-gatld hatasu.

In vitro vizsgalatok alapjan nem vérhaté farmakokinetikai kolcsonhatés az aldbbi citokrdm izoenzimek
altal metabolizalt gyogyszerekkel: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2E1, CYP2C9, CYP2CS,
CYP2C19 vagy CYP2B6. Az allatkisérletek eredményeire alapozva a fobb citokrom P450 izoenzimek
minimalis mértékben szerepelnek a rivasztigmin metabolizmusaban. 0,2 mg intravénas dozis
alkalmazasa utan a rivasztigmin teljes plazma clearance kordilbelll 130 liter/éra volt, és 2,7 mg
intravénas dozis beadasat kovetden 70 liter/Orara csokken, ami dsszhangban all a rivasztigmin
eliminaciojanak telitédésébdl adodo non-linearis, az ardnyosnal nagyobb mértékii
farmakokinetikajaval.
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A metabolit és az alapvegyilet AUC.. értékeinek aranya kdzel 0,7 volt a transzdermalis tapasz
alkalmazasa utan, szemben a szajon at torténd alkalmazas utani 3,5 értékkel, ami arra utal, hogy a
transzdermalis kezelést kovetden sokkal kisebb mérték{i metabolizmus kovetkezett be, mint a szajon at
torténd kezelés utan. A transzdermalis tapasz alkalmazasat kovetden kevesebb NAP226-90 képzodik,
valosziniileg a preszisztémas metabolizmus (hepaticus first-pass effektus) hianya miatt, szemben a
szajon at torténd alkalmazassal.

Eliminacid

A vizeletben nyomokban talalhaté valtozatlan rivasztigmin. A transzdermalis tapasz alkalmazasa utan
az elimindcio6 legfobb Uitja a metabolitok vese tjan torténd kivalasztasa. *C-rivasztigmin szajon at
torténd adasat kovetden a vese utjan torténd eliminacio 24 6rén belll gyors és l1ényegében teljes volt
(>90%). A beadott adag kevesebb, mint 1%-a valasztddik ki a széklettel.

Egy populécids farmakokinetikai analizis azt mutatta, hogy nikotin alkalmazéasa a legfeljebb napi 12 mg
rivasztigmin kapszula szajon at torténé alkalmazasa utan 23%-kal ndveli a rivasztigmin oralis
clearance-ét az Alzheimer-koros betegeknél (n = 75 dohanyz6 és 549 nem dohanyzo).

Kildnleges betegcsoportok

Idések
Az életkor nem befolyéasolta a rivasztigmin-expozicidt az Exelon transzdermalis tapasszal kezelt,
Alzheimer-tipusti demenciaban szenvedd betegekben.

Méajkarosodas
Az Exelon transzdermalis tapaszt nem vizsgaltak majkarosodott betegekben. Szajon at torténd

alkalmazast kovetden az enyhe-kdzepes foku majkarosodasban szenvedd betegek esetében a
rivasztigmin Cmax értéke kb. 60%-kal volt magasabb, az AUC értéke pedig tobb, mint kétszerese volt
az egészseges személyekben mért értékeknek.

Egyetlen 3 mg-os vagy 6 mg-os per os adag utan a rivasztigmin atlagos oralis clearance-e
megkozelitdleg 46-63%-kal alacsonyabb volt az enyhe - kozepesen stlyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél (n=10, Child-Pugh pontszam 5-12, biopsziaval igazolt), mint az egészséges vizsgalati
alanyoknal (n=10).

Vesekarosodas

Az Exelon transzdermalis tapaszt nem vizsgaltak vesekarosodott betegekben. Populécids analizis
alapjan a kreatinin-clearance nem mutatott semmilyen, a rivasztigmin vagy metabolitjanak dinamikus
egyensulyi allapotl koncentracioira gyakorolt nyilvanvald hatast. A beszikiilt vesemiikodésii betegeknél
a dozis modositasa nem sziikséges (lasd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egerekben, patkdnyokban, nyulakban kutydkban és torpesertésekben végzett per os és helyi ismételt
dozistoxicitési vizsgalatokban csak a tulzott farmakoldgiai aktivits miatti hatasokat eszlelték.
Célszervekre gyakorolt toxicitast nem figyeltek meg. Allatvizsgalatokban — az alkalmazott
allatkiséerletes modell érzékenysége miatt — a per os és helyi adagolés korlatozott volt.

A rivasztigmin a standard in vitro és in vivo tesztsorozatban nem bizonyult mutagénnek, kivéve a
human periférias lymphocytakban a maximalis varhaté klinikai expozicional 10%-szer nagyobb dozis
alkalmazésaval vegzett kromoszomaaberracios vizsgalatot. Az in vivo micronucleus teszt negativ volt.
A f6 metabolit, a NAP226-90 szintén nem mutatott genotoxikus potencialt.

Egerekben per os és helyi, patkanyokban per os végzett vizsgéalatokban a maximalis tolerélt dozis
alkalmazésa mellett sem észleltek karcinogén hatést. A rivasztigmin és metabolitjainak expozicidja
koriilbeliil egyenértékii volt a human expozicioval a legmagasabb dézisu rivasztigmint tartalmazé
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kapszulak és transzdermalis tapaszok alkalmazésa mellett.

Allatokban a rivasztigmin atjutott a placentan és kivalasztodott az anyatejbe. Vemhes patkanyok és
nyulak esetében az orélisan alkalmazott rivasztigmin kapcsan nem észleltek teratogen potencialt. Him
és néstény patkanyokon végzett vizsgalatokban oralis alkalmazas mellett nem észlelték a rivasztigmin
termékenységre, illetve a reprodukcios képességre gyakorolt nemkivanatos hatésait sem a sziil6i
generacioban, sem a sziil6k utdédainal. Terhes allatokon nem végeztek specifikus bérvizsgalatokat.

A rivasztigmin transzdermalis tapaszok nem voltak fototoxikusak, és Ggy talaltak, hogy nem
szenzibilizdloak. Néhany mas bortoxicitasi vizsgalatban enyhe irritaciot figyeltek meg a laboratoriumi
allatok borén, beleértve a kontroll allatokat is. Ez utalhat az Exelon transzdermalis tapasz lehetséges, a
betegekben enyhe erythemat indukal6 hatasara.

Egy nyulakon végzett vizsgélatban a rivasztigmin enyhe szem/nyéalkahartya irritcios hatasat
azonositottak. Ennek megfelelden a betegnek/gondozonak a tapasz alkalmazasat kovetden keriilnitik
kell a szem megérintését (lasd 4.4 pont).

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hatlap réteg

Polietilén tereftalat film, lakkozott

Gybgyszeres matrix:

Alfa-tokoferol
Poli(butilmetakrilat, metilmetakrilat)
Akril kopolimer

Ontapadds matrix

Alfa-tokoferol
Szilikonolaj
Dimetikon

Levalaszthaté folia

Poliészter film fluoropolimer bevonattal
6.2 Inkompatibilitasok

A transzdermalis tapasz tapadoképességének megorzése érdekében nem szabad krémet, testapolot
vagy hint6port alkalmazni azon a borfeliileten, amelyre a tapaszt felragasztjak.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
2 év
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A transzdermalis tapasz a felhasznélasig a tasakban tartandé.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az Exelon 9 mg/5 cm?, 18 mg/10 cm? és 27 mg/15 cm? transzdermalis tapaszok egyenként vannak
csomagolva gyermekbiztos, hovel lezart, tobbrétegii
papir/polietilén-tereftalat/aluminium/poliakrilnitril (PAN) anyagbol készult tasakba
(papir/PET/alu/PAN), vagy hével lezart, gyermekbiztos, tobbrétegii
papir/polietilén-tereftalat/polietilén/aluminium/poliamid kompozit laminatumbdl készilt tasakba
(papir/PET/PE/alu/PA).

Exelon 4,6 mg/24 éra transzdermalis tapasz

7, 30 vagy 42 tasakot tartalmazé csomagban, valamint 60, 84 vagy 90 tasakot tartalmazo
gyljtécsomagban all rendelkezésre.

Exelon 9,5 mg/24 6éra transzdermalis tapasz

7, 30 vagy 42 tasakot tartalmaz6 csomagban, valamint 60, 84 vagy 90 tasakot tartalmaz6
gyljtécsomagban all rendelkezésre.

Exelon 13,3 mg/24 6ra transzdermalis tapasz

7 vagy 30 tasakot tartalmaz6 csomagban, valamint 60 vagy 90 tasakot tartalmazo gyiijtécsomagban all
rendelkezésre.

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések

A felhasznalt transzdermalis tapaszokat az Ontapadds oldalaval egymas felé kell félbehajtani, vissza
kell tenni az eredeti tasakba és biztonsagos modon, gyermekektdl elzarva kell kidobni. A hasznalt
vagy fel nem hasznalt transzdermalis tapaszok megsemmisitését a helyi el6irasok szerint kell
végrehajtani, vagy vissza kell jutattni a gyogyszertarba.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Exelon 4,6 mg/24 éra transzdermalis tapasz

EU/1/98/066/019-022
EU/1/98/066/031-032
EU/1/98/066/035-038
EU/1/98/066/047-048
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Exelon 9,5 mg/24 6ra transzdermalis tapasz

EU/1/98/066/023-026
EU/1/98/066/033-034
EU/1/98/066/039-042
EU/1/98/066/049-050

Exelon 13,3 mg/24 6ra transzdermalis tapasz

EU/1/98/066/027-030
EU/1/98/066/043-046

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1998. majus 12.
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitasanak datuma: 2008. méjus 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Kemény kapszula

Novartis Farmacéutica, S. A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszég

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszéag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg
Németorszag

Belsoleges oldat

Novartis Farmacéutica, S. A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg
Németorszag

Transzdermalis tapasz

Novartis Farmacéutica, S. A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg
Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.
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B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magét, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockéazatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben is:

o ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra iranyuld) Ujabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.

o Kockazat-minimalizalasra irdnyul6 tovabbi intézkedések

Az egyes Tagallamokban torténd forgalomba hozatal el6tt a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
képzési anyagot illetéen egyeztet az illetékes nemzeti hatdsaggal.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az illetékes nemzeti hatosaggal torténd egyeztetést és

megallapodast kovetden biztositania kell, hogy minden egyes Tagallamban, ahol az Exelon tapasz

forgalomba kerdil, az Exelon tapaszt varhat6an felirni szandékozo orvost ellat egy informacios

csomaggal, amely a kdvetkezé anyagokat tartalmazza:

o Alkalmazasi el6iras

o Betegek szamara késziilt emlékeztetd kartya

o Utasitas a betegeket és gondozdikat a Betegek szamara késziilt emlékeztetd kartyaval torténd
ellatasara vonatkozoan

A betegek szamara késziilt emlékeztetd kartya az alabbi, fontos iizeneteket kell, hogy tartalmazza:
o Vegye le az el6z6 tapaszt, mieldtt felhelyez EGY uj tapaszt.

Csak egy tapaszt hasznaljon naponta.

Ne vagja darabokra a tapaszt.

Legalabb 30 masodpercig nyomja le erételjesen a tapaszt a tenyerével.

Hogyan hasznalja az emlékeztetd kartyat a tapasz felhelyezésének és eltavolitasanak
feljegyzésére.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 1,5 mg kemény kapszula
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1,5 mg rivasztigmin (rivasztigmin-hidrogén-tartarat forméajaban) kapszulankent.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 db kemény kapszula
56 db kemény kapszula
112 db kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulat egészben, széttorés, illetve felnyitas nélkil kell lenyelni.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/001 28 db kemény kapszula
EU/1/98/066/002 56 db kemény kapszula
EU/1/98/066/003 112 db kemény kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 1,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 1,5 mg kemény kapszula
rivasztigmin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Hétfo
Kedd
Szerda
Csutortok
Péntek
Szombat
Vasarnap
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 3,0 mg kemény kapszula
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3,0 mg rivasztigmin (rivasztigmin-hidrogén-tartarat forméajaban) kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 db kemény kapszula
56 db kemény kapszula
112 db kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulat egészben, széttorés, illetve felnyitas nélkil kell lenyelni.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/004 28 db kemény kapszula
EU/1/98/066/005 56 db kemény kapszula
EU/1/98/066/006 112 db kemény kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 3,0 mg

[ 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 3,0 mg kemény kapszula
rivasztigmin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Hétfo
Kedd
Szerda
Csutortok
Péntek
Szombat
Vasarnap
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 4,5 mg kemény kapszula
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4,5 mg rivasztigmin (rivasztigmin-hidrogén-tartarat forméajaban) kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 db kemény kapszula
56 db kemény kapszula
112 db kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulat egészben, széttorés, illetve felnyitas nélkil kell lenyelni.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/007 28 db kemény kapszula
EU/1/98/066/008 56 db kemény kapszula
EU/1/98/066/009 112 db kemény kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 4,5 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 4,5 mg kemény kapszula
rivasztigmin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Hétfo
Kedd
Szerda
Csutortok
Péntek
Szombat
Vasarnap
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 6,0 mg kemény kapszula
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

6,0 mg rivasztigmin (rivasztigmin-hidrogén-tartarat forméajaban) kapszulankent.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 db kemény kapszula
56 db kemény kapszula
112 db kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulat egészben, széttorés, illetve felnyitas nélkil kell lenyelni.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/010 28 db kemény kapszula
EU/1/98/066/011 56 db kemény kapszula
EU/1/98/066/012 112 db kemény kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 6,0 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 6,0 mg kemény kapszula
rivasztigmin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Hétfo
Kedd
Szerda
Csutortok
Péntek
Szombat
Vasarnap
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTONDOBOZ ES PALACK CIMKE

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 2 mg/ml belsdleges oldat
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 mg rivasztigmin (rivasztigmin-hidrogén-tartarat forméajaban) milliliterenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb segédanyagok mellett még natrium-benzoatot (E211), citromsavat, natrium-citratot,
kinolinsarga WS festéket (E104) és tisztitott vizet is tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat

50 mi
120 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az Exelon bels6leges oldatot a palack felbontasat kovetd 1 honapon belil kell felhasznalni.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando. Hiitdszekrényben nem tarolhato. Nem fagyaszthato.
All6 helyzetben tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/018 50 ml
EU/1/98/066/013 120 ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 2,0 mg/ml [csak a kartondobozon]

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva. [csak a kartondobozon]

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC [csak a kartondobozon]
SN [csak a kartondobozon]
NN [csak a kartondobozon]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGCSOMAG KARTONDOBOZA

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 4,6 mg/24 6ra transzdermalis tapasz
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

9 mg rivasztigmin 5 cm?-es transzdermalis tapaszonként, amelybél 24 6ra alatt 4,6 mg szabadul fel.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi Osszetevok: lakkozott polietilén tereftalat film; alfa-tokoferol; poli(butilmetakrilat,
metilmetakrilat); akril kopolimer; szilikonolaj; dimetikon; poliészter film, fluoropolimer bevonattal

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db transzdermalis tapasz
30 db transzdermalis tapasz
42 db transzdermalis tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A tapasz a felhasznélésaig a tasakban tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/019 7 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/020 30 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/031 42 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/035 7 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/036 30 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/047 42 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 4,6 mg/24 h

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 4,6 mg/24 6ra transzdermalis tapasz
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

9 mg rivasztigmin 5 cm?-es transzdermélis tapaszonként, amelybél 24 6ra alatt 4,6 mg szabadul fel.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi Osszetevok: lakkozott polietilén tereftalat; alfa-tokoferol; poli(butilmetakrilat,
metilmetakrilat); akril kopolimer; szilikonolaj; dimetikon; poliészter film, fluoropolimer bevonattal

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db transzdermalis tapasz. A gyiijtécsomagolas része. Kiilon nem arusithato.
42 db transzdermalis tapasz. A gyijtécsomagolas része. Kiilon nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A tapasz a felhasznalasaig a tasakban tartando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/021 60 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/022 90 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/032 84 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/037 60 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/038 90 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/048 84 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 4,6 mg/24 h

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO KARTONDOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT
1S)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 4,6 mg/24 ora transzdermaélis tapasz
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

9 mg rivasztigmin 5 cm?-es transzdermalis tapaszonként, amelybdl 24 6ra alatt 4,6 mg szabadul fel.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi Osszetevok: lakkozott polietilén tereftalat film; alfa-tokoferol; poli(butilmetakrilat,
metilmetakrilat); akril kopolimer; szilikonolaj; dimetikon; poliészter film, fluoropolimer bevonattal

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gytijtécsomagolas: 60 (2 doboz 30 darabos) transzdermalis tapasz
Gytlijtécsomagolas: 90 (3 doboz 30 darabos) transzdermalis tapasz
Gylijtécsomagolas: 84 (2 doboz 42 darabos) transzdermalis tapasz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

75



| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A tapasz a felhasznélésaig a tasakban tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/021 60 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/022 90 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/032 84 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/037 60 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/038 90 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/048 84 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 4,6 mg/24 h

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Exelon 4,6 mg/24 ora transzdermaélis tapasz
rivasztigmin

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazés

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz tasakonként.

6. EGYEB INFORMACIOK

Naponta egy tapaszt hasznaljon. Vegye le az el6z6 tapaszt, miel6tt felhelyez EGY 1j tapaszt.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGCSOMAG KARTONDOBOZA

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 9,5 mg/24 6ra transzdermalis tapasz
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

18 mg rivasztigmin 10 cm?-es transzdermalis tapaszonként, amelybdl 24 6ra alatt 9,5 mg szabadul fel.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi Osszetevok: lakkozott polietilén tereftalat film; alfa-tokoferol; poli(butilmetakrilat,
metilmetakrilat); akril kopolimer; szilikonolaj; dimetikon; poliészter film, fluoropolimer bevonattal

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db transzdermalis tapasz
30 db transzdermalis tapasz
42 db transzdermalis tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

79



| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A tapasz a felhasznélésaig a tasakban tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/023 7 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/024 30 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/033 42 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/039 7 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/040 30 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/049 42 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 9,5 mg/24 h

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 9,5 mg/24 6ra transzdermalis tapasz
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

18 mg rivasztigmin 10 cm?-es transzdermalis tapaszonként, amelybdl 24 6ra alatt 9,5 mg szabadul fel.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi Osszetevok: lakkozott polietilén tereftalat; alfa-tokoferol; poli(butilmetakrilat,
metilmetakrilat); akril kopolimer; szilikonolaj; dimetikon; poliészter film, fluoropolimer bevonattal

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db transzdermalis tapasz. A gyiijtécsomagolas része. Kiilon nem arusithato.
42 db transzdermalis tapasz. A gytijtécsomagolas része. Kiilon nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A tapasz a felhasznalasaig a tasakban tartando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/025 60 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/026 90 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/034 84 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/041 60 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/042 90 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/050 84 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 9,5 mg/24 h

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

83



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO KARTONDOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT
1S)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 9,5 mg/24 6ra transzdermaélis tapasz
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

18 mg rivasztigmin 10 cm?-es transzdermalis tapaszonként, amelybdl 24 6Ora alatt 9,5 mg szabadul fel.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi Osszetevok: lakkozott polietilén tereftalat film; alfa-tokoferol; poli(butilmetakrilat,
metilmetakrilat); akril kopolimer; szilikonolaj; dimetikon; poliészter film, fluoropolimer bevonattal

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gytijtécsomagolas: 60 (2 doboz 30 darabos) transzdermalis tapasz
Gytlijtécsomagolas: 90 (3 doboz 30 darabos) transzdermalis tapasz
Gylijtécsomagolas: 84 (2 doboz 42 darabos) transzdermalis tapasz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A tapasz a felhasznalasaig a tasakban tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/025 60 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/026 90 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/034 84 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/041 60 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/042 90 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA
EU/1/98/066/050 84 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 9,5 mg/24 h

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

85



| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Exelon 9,5 mg/24 6ra transzdermaélis tapasz
rivasztigmin

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazés

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz tasakonként.

6. EGYEB INFORMACIOK

Naponta egy tapaszt hasznaljon. Vegye le az el6z6 tapaszt, miel6tt felhelyez EGY 1j tapaszt.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGCSOMAG KARTONDOBOZA

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 13,3 mg/24 éra transzdermalis tapasz
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

27 mg rivasztigmin 15 cm?-es transzdermalis tapaszonként, amelybdl 24 6éra alatt 13,3 mg szabadul
fel.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi Osszetevok: lakkozott polietilén tereftalat film; alfa-tokoferol; poli(butilmetakrilat,
metilmetakrilat); akril kopolimer; szilikonolaj; dimetikon; poliészter film, fluoropolimer bevonattal

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db transzdermalis tapasz
30 db transzdermalis tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A tapasz a felhasznélésaig a tasakban tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/027 7 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/028 30 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/043 7 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/044 30 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 13.3 mg/24 h

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 13,3 mg/24 éra transzdermalis tapasz
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

27 mg rivasztigmin 15 cm?-es transzdermalis tapaszonként, amelybdl 24 6éra alatt 13,3 mg szabadul
fel.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi Osszetevok: lakkozott polietilén tereftalat; alfa-tokoferol; poli(butilmetakrilat,
metilmetakrilat); akril kopolimer; szilikonolaj; dimetikon; poliészter film, fluoropolimer bevonattal

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db transzdermalis tapasz. A gyiijtécsomagolas része. Kiilon nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A tapasz a felhasznalasaig a tasakban tartando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/029 60 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/030 90 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/045 60 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/046 90 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 13.3 mg/24 h

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO KARTONDOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT
1S)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Exelon 13,3 mg/24 6ra transzdermalis tapasz
rivasztigmin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

27 mg rivasztigmin 15 cm?-es transzdermalis tapaszonként, amelybdl 24 6ra alatt 13,3 mg szabadul
fel.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: lakkozott polietilén tereftalat film; alfa-tokoferol; poli(butilmetakrilat,
metilmetakrilat); akril kopolimer; szilikonolaj; dimetikon; poliészter film, fluoropolimer bevonattal

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gylijtécsomagolas: 60 (2 doboz 30 darabos) transzdermalis tapasz
Gylijtécsomagolas: 90 (3 doboz 30 darabos) transzdermalis tapasz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:
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| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A tapasz a felhasznélésaig a tasakban tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/066/029 60 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/030 90 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/045 60 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/046 90 transzdermalis tapasz (tasak: papir/PET/PE/alu/PA)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Exelon 13.3 mg/24 h

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Exelon 13,3 mg/24 6ra transzdermalis tapasz
rivasztigmin

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transdermalis alkalmazas

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz tasakonként.

6. EGYEB INFORMACIOK

Naponta egy tapaszt hasznaljon. Vegye le az el6z6 tapaszt, miel6tt felhelyez EGY 1j tapaszt.

94



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Exelon 1,5 mg kemény kapszula
Exelon 3,0 mg kemény kapszula
Exelon 4,5 mg kemény kapszula
Exelon 6,0 mg kemény kapszula
rivasztigmin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét,
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer az Exelon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Exelon szedése elott

Hogyan kell szedni az Exelon-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Exelon-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

SOk~ wdE

1. Milyen tipusu gydgyszer az Exelon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Az Exelon hatéanyaga a rivasztigmin.

A rivasztigmin az Ggynevezett kolinészteraz-gatl6 gyogyszerek csoportjaba tartozik. Az
Alzheimer-tipust demenciaban (szellemi hanyatlas) vagy a Parkinson-kér miatt kialakuld
demenciaban szenvedd betegeknél bizonyos idegsejtek elpusztulnak az agyban, ami az acetilkolin
nevi ingeriiletatvivé anyag (egy olyan vegyiilet, ami lehetdvé teszi, hogy az idegsejtek
kommunikaljanak egymassal) alacsony szintjét eredményezi. A rivasztigmin Ggy hat, hogy gatolja az
acetilkolint lebont6 enzimeket: az acetilkolin-észterazt és a butirilkolin-észterazt. Ezeknek az
enzimeknek a gatldsaval az Exelon lehetové teszi, hogy az acetilkolin szintje novekedjen az agyban,
segiti csokkenteni az Alzheimer-kor tlineteit és a Parkinson-karral jar6 demenciat.

Az Exelon-t felnétt betegeknél alkalmazzak az enyhe - kdzepesen sulyos Alzheimer-tipus demencia
kezelésére, ami egy folyamatosan sulyosbodé agyi betegség, ami fokozatosan rontja a memoriat, az
intellektualis képességeket, és hatassal van a viselkedésre. A kapszula és a belséleges oldat
alkalmazhat6 még a Parkinson-korban szenvedd felntt betegek demencidjanak (szellemi hanyatlas)
kezelésére.
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2. Tudnivalok az Exelon szedése elott

Ne szedje az Exelon-t

- ha allergias a rivasztigminre (az Exelon hatdanyagara) vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevdjére.

- ha Onnek a tapasz méreténél nagyobb méretii bérreakcioja van, ha erdsebb helyi reakcioja van
(példaul holyagképzddés, fokozodo bérgyulladas, vizenyd), €s ha az a transzdermalis tapasz
eltavolitasa utani 48 éran belil nem javul.

Amennyiben ez érvényes Onre, akkor beszéljen kezeldorvosaval, és ne szedje az Exelon-t.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Exelon szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval:

- ha Onnek szivbetegsége, példaul szivritmuszavara vagy lasst szivverése, QTc-megnylasa,
Ggynevezett torsade de pointes allapota van vagy valaha volt, ha a csaladjaban eléfordult QTc-
megnyulas, illetve ha alacsony a vérében a kalium vagy a magnézium szintje.

- ha Onnek aktiv gyomorfekélye van vagy valaha volt.

- ha Onnek vizeletUritési zavarai vannak vagy valaha voltak.

- ha Onnek jelenleg van vagy barmikor korabban volt epilepszias rohama.

- ha Onnek asztmaja vagy sulyos 1égzészervi megbetegedése van vagy valaha volt.

- ha Onnek vesemiikddési zavara van vagy valaha volt.

- ha Onnek mé4jmiikddési zavara van vagy valaha volt.

- ha Onnek végtagremegése van.

- ha Onnek alacsony a testtémege.

- ha emészt6rendszeri tiineteket, mint pl. hanyingert, hanyast és hasmenést tapasztal. Kiszaradas
(tul nagy folyadékveszteség) Iéphet fel, ha a hdnyas vagy a hasmenés hosszan elh(zodik.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, akkor sziikség lehet arra, hogy az orvosa a

gyogyszerszedés idején szorosabb megfigyelés alatt tartsa Ont.

Amennyiben tébb mint harom napig nem szedte az Exelon-t, ne vegye be a kovetkez6 adagot addig,
amig nem besz¢lte meg azt kezeldorvosaval.

Gyermekek és serdiilok
Az Exelon-nak a gyermekpopulacidban nincs relevans alkalmazéasa Alzheimer-kérban.

Egyéb gyogyszerek és az Exelon
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Exelon nem adhaté més, hasonld hatasu gyogyszerekkel egyidejiileg. Az Exelon hatassal lehet az
un. antikolinerg (gyomorgorcs oldasara vagy a Parkinson-kor kezelésére vagy az Un. utazasi betegség
megeldzésére hasznalatos) gyogyszerekre.

Az Exelon-t nem szabad metoklopramiddal egy id6ben adni (a hanyinger és hanyas enyhitésére vagy
megeldzésére alkalmazott gyogyszer). A két gyogyszer egyiittes szedése olyan problémakat tud
okozni, mint példaul a végtagmerevség és a kézremeges.

Ha Exelon-kezelése alatt barmilyen sebészeti beavatkozas valik szilkségessé, mondja meg
kezel6orvosanak még az altatoszerek beadasa el6tt, mert az Exelon fokozhatja az altatas soran
hasznalatos izomlazitok némelyikének hatasat.

El6vigyazatossag sziikséges, amikor az Exelon-t béta-blokkoldkkal szedik egyiitt (olyan gyogyszerek,
mint példaul az atenolol, amit magas vérnyomas, angina — sziv eredetii mellkasi fajdalom — és egyéb
szivbetegségek kezelésére alkalmaznak). A két gyogyszer egylittes szedése olyan problémakat tud
okozni, mint példaul a szivverés lelassulasa (bradikardia), ami 4julashoz vagy tudatvesztéshez vezet.

Eldvigyazatossag sziikséges, amikor az Exelon-t olyan egyéb gyogyszerekkel szedi egyutt, amelyek
befolyésolhatjak az On szivritmusat vagy a sziv elektromos mitkodését (QT-megnyulés).
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Terhesseg, szoptatas es termékenység i
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Amennyiben On terhes, az Exelon alkalmazas el6nyeit mérlegelni kell a magzatara gyakorolt
lehetséges hatasokkal szemben. Az Exelon nem alkalmazhatd terhesség alatt, amennyiben nem
feltétlendl szlikséges.

Az Exelon-kezelés alatt nem szoptathat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
Kezel6orvosa ismertetni fogja, hogy vajon az On betegsége lehetdvé teszi-e a biztonsagos
gépjarmiivezetést vagy gépek kezelését. Az Exelon szédiilést és almossagot okozhat, foként a kezelés
kezdetén vagy az adagok emelésekor. Ha On szédiilést vagy almosséagot észlel, ne vezessen
gépjarmiivet, ne kezeljen gépeket, és ne végezzen egyéb, figyelmet igényld tevékenységet.

3. Hogyan kell szedni az Exelon-t?

A gybgyszert mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a szakszemélyzetet.

Miként kell a kezelést elkezdeni?

A kezel6orvosa fogja megmondani, hogy milyen Exelon adagot vegyen be.

o A kezelést altalaban alacsony adaggal kezdik.

o Kezeléorvosa fokozatosan fogja emelni az adagot, attol fliggéen, hogyan reagal a kezelésre.
o A legmagasabb alkalmazandé adag naponta kétszer 6,0 mg.

KezelGorvosa rendszeresen ellendrizni fogja, hogy a gyogyszer hat-e Onnél. Kezeldorvosa ellenérizni
fogja az On testtomegét is, amig a gydgyszert szedi.

Amennyiben tdbb mint harom napja nem alkalmazta mér az Exelon-t, ne vegyen be (j adagot, amig
nem beszélte azt meg kezel6orvosaval.

A gydgyszer szedése

. Mondja el gondozéjanak, hogy Exelon-t szed.

Ahhoz, hogy a gyogyszer hasznaljon, szedje azt minden nap.

Az Exelon-t naponta kétszer, reggel és este, étkezés kdzben vegye be.
A kapszulakat egészben, folyadékkal nyelje le.

A kapszulakat ne nyissa fel, vagy ne torje 6ssze.

Ha az eléirtnal tobb Exelon-t vett be

Ha véletlen(l tébb Exelon-t vett be, mint amennyit kellett volna, tajékoztassa kezelGorvosat. Lehet,
hogy orvosi segitségre van szilksége. Egyes betegek, akik véletlenll tal nagy adag Exelon-t vettek be,
hanyinger, hanyas, hasmenés, magas vérnyomas és hallucinaciok kialakulasat tapasztaltak. Lassu
szivverés és ajulas szintén eléfordulhat.

Ha elfelejtette bevenni az Exelon-t

Ha elfelejtette bevenni a soron kovetkez6é Exelon adagot, varja meg a kdvetkezd bevétel szokasos
idépontjat és vegye be a soron kovetkezd adagot. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potléaséra.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Lehet, hogy On a kezelés kezdetekor és az adagok névelésekor gyakrabban tapasztal mellékhatasokat.
Altaldban ezek a mellékhatasok fokozatosan megszlinnek, ahogyan szervezete alkalmazkodik a
gyogyszerhez.

Nagyon gyakori (10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet)

o szédulés

o étvagytalansag

o gyomor problémék, mint hanyinger, hanyas, hasmenés

Gyakori (10 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet)
szorongas

izzadas

fejfajas

gyomorégés
testtdmegcsokkenés

hasi fajdalom
nyugtalansag

gyengeség vagy levertség
altalanos rosszullét
remegeés vagy zavartsag
csokkent étvagy
rémalmok

almossag

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o depresszid

o alvaszavar

o ajulas vagy Vvéletlen elesés

o majmiikddés megvaltozasa

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o mellkasi fajdalom

borkiiités, viszketés

goresok (rangdgoresok)

gyomor- vagy vékonybél fekély

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

magas vVernyomas

hagynti fert6zés

nem létez6 dolgok latasa (hallucinacid)

szivritmuszavar, mint pl. tal gyors, illetve tul lasst szivveres

tapcsatorna eredetil vérzés - vér a székletben vagy a hanyadékban

hasnyalmirigy-gyulladas - stlyos fajdalom a has fels6 részén, gyakran hanyingerrel vagy

hanyéssal kisérve

o Parkinson-betegség jeleinek romlésa vagy a Parkinson-betegseg jeleihez hasonld jelek fellépése,
mint pl. izommerevség, nehézség a mozdulatok kivitelezésében

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
o sulyos hanyéas, ami a nyelécso repedéséhez vezethet
o kiszaradas (tul nagy folyadékveszteség)
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o majproblémak (besargult bér, a szemfehérje sargasaga, kdrosan sotét vizelet vagy
megmagyarazhatatlan hanyinger, hanyas, faradtsag és étvagytalansag)

o agresszio, nyugtalansag érzés

o rendszertelen szivverés

o Pisa-szindréma (akaratlan izomdsszehtzdodassal jaré allapot, a test és a fej rendellenes oldalra
hajlasaval)

Parkinson-korhoz tarsulé demencidban szenved6 betegek
Ezek a betegek bizonyos mellékhatasokat gyakrabban tapasztalnak. Még néhany tovabbi mellékhatast
is észlelnek:

Nagyon gyakori (10 betegbél tobb mint 1 beteget érinthet)
o remegés
. véletlen elesés

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

szorongas

nyugtalansag

lassu és gyorsult szivverés

alvaszavar

fokozott nyalképzddés és kiszaradas

szokatlanul lasst vagy akaratlan mozdulatok

Parkinson-betegség jeleinek romlésa vagy a Parkinson-betegség jeleihez hasonld jelek fellépése,
mint pl. izommerevség, nehézség a mozdulatok Kivitelezésében és izomgyengeség
nem létez6 dolgok latasa (hallucinacio)

o depresszid

. magas Vernyomas

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o szabalytalan szivverés és nehezen iranyithaté mozdulatok
o alacsony vérnyomas

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

o Pisa-szindréma (akaratlan izomdsszehtzodassal jaré allapot, a test és a fej rendellenes oldalra
hajlasaval)

. borkiiités

Egyéb mellékhatasok az Exelon transzdermalis tapasz esetén, melyek a kemény kapszulanal is
eléfordulhatnak

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o laz

o stlyos zavartsag

o vizelettartasi zavar (a vizelet tartdsdnak nehézsége)

Nem gyakori (100 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet)
o hiperaktivitas (nagyfokui aktivitas, nyugtalansag)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &l16 adatokbo6l nem allapithatd meg)
o thlérzékenységi reakcio a tapasz alkalmazasanak helyén, mint pl. hdlyagok vagy bérgyulladas
Ha ilyen tiinetek jelentkeznének, értesitse orvosat, mivel lehet, hogy orvosi segitségre van sziiksége.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezelSorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz06 egészségugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is

100



bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Exelon-t tarolni?

o A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

o A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utin ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott hénap utols6 napjara vonatkozik.

o Legfeljebb 30°C-on tarolando.

o Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Exelon?

- A készitmény hatdanyaga a rivasztigmin-hidrogén-tartarat.

- Egyéb 6sszetevok: hipromelloz, magnézium-sztearat, mikrokristalyos celluldz, vizmentes
kolloid szilicium-dioxid, zselatin, sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172), titdn-dioxid
(E171) és sellak.

Minden Exelon 1,5 mg kemény kapszula 1,5 mg rivasztigmint tartalmaz.
Minden Exelon 3,0 mg kemény kapszula 3,0 mg rivasztigmint tartalmaz.
Minden Exelon 4,5 mg kemény kapszula 4,5 mg rivasztigmint tartalmaz.
Minden Exelon 6,0 mg kemény kapszula 6,0 mg rivasztigmint tartalmaz.

Milyen az Exelon killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

- Az Exelon 1,5 mg kemény kapszula csaknem fehér-halvanysarga port tartalmaz. A kapszulatok
felso és also része sarga szini. Az also kapszulatok vords szinli ,,EXELON 1,5 mg” felirattal
van ellatva.

- Az Exelon 3,0 mg kemény kapszula csaknem fehér-halvanysarga port tartalmaz. A kapszulatok
felso és also része narancssarga szinii. Az als6 kapszulatok voros szini ,,EXELON 3 mg”
felirattal van ellatva.

- Az Exelon 4,5 mg kemény kapszula csaknem fehér-halvanysarga port tartalmaz. A kapszulatok
felso és also része vords szinl. Az alsé kapszulatok fehér szinii ,,EXELON 4,5 mg” felirattal
van ellatva.

- Az Exelon 6,0 mg kemény kapszula csaknem fehér-halvanysarga port tartalmaz. A kapszulatok
felso része voros, alsé része narancssarga szinli. Az also kapszulatok vords szinti
»EXELON 6 mg” felirattal van ellatva.

A kapszulak buborékfoliaban, harom kiilonb6z6 csomagolasi méretben (28 db, 56 db, illetve 112 db
kapszula) kaphatok, de hazankban nem mindegyikuk kerl feltétlendil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag
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A gyarté
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanyolorszég

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszéag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg
Németorszéag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600



Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gydgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Exelon 2,0 mg/ml belséleges oldat
rivasztigmin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tlinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét,
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer az Exelon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Exelon szedése elott

Hogyan kell szedni az Exelon-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Exelon-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

U wdE

1. Milyen tipusu gydgyszer az Exelon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Az Exelon hatéanyaga a rivasztigmin.

A rivasztigmin az Ggynevezett kolinészteraz-gatl6 gyogyszerek csoportjaba tartozik. Az
Alzheimer-tipust demenciaban (szellemi hanyatlas) vagy a Parkinson-kér miatt kialakuld
demenciaban szenvedo betegeknél bizonyos idegsejtek elpusztulnak az agyban, ami az acetilkolin
nevi ingeriiletatvivé anyag (egy olyan vegyiilet, ami lehetdvé teszi, hogy az idegsejtek
kommunikaljanak egymassal) alacsony szintjét eredményezi. A rivasztigmin Ugy hat, hogy gatolja az
acetilkolint lebont6 enzimeket: az acetilkolin-észterazt és a butirilkolin-észterazt. Ezeknek az
enzimeknek a gatldsaval az Exelon lehetové teszi, hogy az acetilkolin szintje novekedjen az agyban,
segiti csokkenteni az Alzheimer-kar tuneteit és a Parkinson-korral jaré demenciat.

Az Exelon-t felnétt betegeknél alkalmazzak az enyhe - kzepesen sulyos Alzheimer-tipusi demencia
kezelésére, ami egy folyamatosan sulyosbodé agyi betegség, ami fokozatosan rontja a memoriat, az
intellektualis képességeket, és hatassal van a viselkedésre. A kapszula és a belséleges oldat
alkalmazhat6 még a Parkinson-korban szenved6 felnétt betegek demenciajanak (szellemi hanyatlas)
kezelésére.

2. Tudnivalok az Exelon szedése elott

Ne szedje az Exelon-t

- ha allergias a rivasztigminre (az Exelon hatéanyagara) vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

- ha Onnek a tapasz méreténél nagyobb méretii bérreakcioja van, ha erésebb helyi reakcidja van
(példaul holyagképzbdés, fokozodo bérgyulladas, vizenyd), és ha az a transzdermalis tapasz
eltavolitasa utani 48 6ran belll nem javul.

Amennyiben ez érvényes Onre, akkor beszéljen kezeléorvosaval, és ne szedje az Exelon-t.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Exelon szedése elott beszéljen kezeldorvosaval:

- ha Onnek szivbetegsége, példaul szivritmuszavara vagy lasst szivverése, QTc-megnylasa,
Ggynevezett torsade de pointes allapota van vagy valaha volt, ha a csaladjaban eléfordult QTc-
megnyulas, illetve ha alacsony a vérében a kalium vagy a magnézium szintje.

- ha Onnek aktiv gyomorfekélye van vagy valaha volt.

- ha Onnek vizeletiiritési zavarai vannak vagy valaha voltak.

- ha Onnek jelenleg van vagy barmikor korabban volt epilepszias rohama.

- ha Onnek asztmaja vagy sulyos 1égzdszervi megbetegedése van vagy valaha volt.

- ha Onnek vesemiikddési zavara van vagy valaha volt.

- ha Onnek majmiikddési zavara van vagy valaha volt.

- ha Onnek végtagremegése van.

- ha Onnek alacsony a testtémege.

- ha emésztérendszeri tiineteket, mint pl. hanyingert, hanyést és hasmenést tapasztal. Kiszaradas
(tul nagy folyadékveszteség) Iéphet fel, ha a hdnyas vagy a hasmenés hosszan elh(zodik.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, akkor sziikség lehet arra, hogy az orvosa a

gyogyszerszedés idején szorosabb megfigyelés alatt tartsa Ont.

Amennyiben tébb mint harom napig nem szedte az Exelon-t, ne vegye be a kovetkez6 adagot addig,
amig nem besz¢lte meg azt kezeldorvosaval.

Gyermekek és serdiilok
Az Exelon-nak a gyermekpopulaciéban nincs relevans alkalmazasa Alzheimer-kérban.

Egyéb gyogyszerek és az Exelon
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Exelon nem adhaté mas, hasonld hatast gyogyszerekkel egyidejilleg. Az Exelon hatassal lehet az
un. antikolinerg (gyomorgorcs oldasara vagy a Parkinson-kor kezelésére vagy az Un. utazasi betegség
megelézésére hasznalatos) gyogyszerekre.

Az Exelon-t nem szabad metoklopramiddal egy id6ben adni (a hanyinger és hanyas enyhitésére vagy
megel6zésére alkalmazott gyogyszer). A két gyogyszer egylttes szedése olyan problémakat tud
okozni, mint példaul a végtagmerevség és a kézremeges.

Ha Exelon-kezelése alatt barmilyen sebészeti beavatkozas valik sziikségessé, mondja meg
kezel6orvosanak még az altatdszerek beadasa el6tt, mert az Exelon fokozhatja az altatas soran
hasznalatos izomlazitok némelyikének hatéasat.

El6vigyazatossag sziikséges, amikor az Exelon-t béta-blokkoldkkal szedik egyitt (olyan gydgyszerek,
mint példaul az atenolol, amit magas vérnyomas, angina — sziv eredetii mellkasi fajdalom — és egyéb
szivbetegségek kezelésére alkalmaznak). A két gyogyszer egylttes szedése olyan problémékat tud
okozni, mint példaul a szivverés lelassulasa (bradikardia), ami ajulashoz vagy tudatvesztéshez vezet.

Elévigyazatossag sziikséges, amikor az Exelon-t olyan egyéb gyogyszerekkel szedi egyutt, amelyek
befolyésolhatjak az On szivritmusat vagy a sziv elektromos mitkodését (QT-megnyulés).

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetosége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelBorvosaval vagy gyogyszerészével.

Amennyiben On terhes, az Exelon alkalmazés el6ényeit mérlegelni kell a magzatéra gyakorolt

lehetséges hatasokkal szemben. Az Exelon nem alkalmazhatd terhesség alatt, amennyiben nem
feltétlendil sziikséges.
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Az Exelon-kezelés alatt nem szoptathat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez sziikséges képesseégekre
Kezel6orvosa ismertetni fogja, hogy vajon az On betegsége lehetdvé teszi-e a biztonsagos
gépjarmiivezetést vagy gépek kezelését. Az Exelon szédiilést és almossagot okozhat, foként a kezelés
kezdetén vagy az adagok emelésekor. Ha On szédiilést vagy almosséagot észlel, ne vezessen
gépjarmiivet, ne kezeljen gépeket, és ne végezzen egyéb, figyelmet igényld tevékenységet.

Az Exelon natrium-benzoatot (E211) és natriumot tartalmaz

Az Exelon bels6leges oldat egyik segédanyaga a natrium-benzoat (E211). A benzoesav enyhe bor-,
szem- és nyalkahartya-irritalé hatasd. Ez a gyogyszer 3 mg natrium-benzoatot (E211) tartalmaz 3 ml-
enként.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Exelon-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a szakszemélyzetet.

Miként kell a kezelést elkezdeni?

A kezeldorvosa fogja megmondani, hogy milyen Exelon adagot vegyen be.

o A kezelést altalaban alacsony adaggal kezdik.

o Kezeléorvosa fokozatosan fogja emelni az adagot, attol fliggéen, hogyan reagal a kezelésre.
o A legmagasabb alkalmazandé adag naponta kétszer 6,0 mg.

Kezeldorvosa rendszeresen ellendrizni fogja, hogy a gyogyszer hat-e Onnél. Kezeldorvosa ellendrizni
fogja az On testtbmegét is, amig a gyogyszert szedi.

Amennyiben tébb mint harom napja nem alkalmazta mar az Exelon-t, ne vegyen be (j adagot, amig
nem beszélte azt meg kezeldorvosaval.

A gybgyszer szedése

o Mondja el gondoz6janak, hogy Exelon-t szed.

o Ahhoz, hogy a gyogyszer hasznaljon, szedje azt minden nap.

o Az Exelon-t naponta kétszer, reggel és este, étkezés kdzben vegye be.

Hogyan készitse el a gyégyszert

1. Készitse el6 a palackot és a fecskendét
e Vegye ki a fecskend6t az azt védé csotartalybol.
e Nyissa ki a palackot a gyermekbiztonsagi
zarokupak lenyomasaval és elcsavarasaval.

|
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2. Csatlakoztassa a fecskend6t a palackhoz
e Tegye a fecskendd végét a fehér szinill dugo
nyilésaba.

3. A fecskendd megtoltése
e Huzza fel a dugattydt addig a jelig, mely az orvosa
altal eloirt adagot mutatja.

4, A leveg6buborékok eltavolitasa
¢ Nyomja le és huzza fel a dugattydt néhanyszor,
hogy a nagyobb levegébuborékoktol
megszabaduljon.
e Néhany aprobb levegébuborék nem zavaro, €s
nem befolyasolja a pontos adagolast.
e FEllendrizze, hogy az adag még mindig
megfelel6-e.
o Vegye ki a fecskend6t a palackbol.
5. A gybgyszer bevétele
o Nyelje le a gydgyszert kdzvetlenil a
fecskendo6bol.
e Gyogyszerét belekeverheti egy kis pohar vizbe.
Ekkor keverje el és igya meg a teljes mennyiséget.
1
{
6. Miutan hasznalta a fecskend6t
e Hasznalat utdn egy tiszta torlokenddvel tordlje le a
fecskendot.
e Ezt kovetden tegye vissza a fecskend6t a
csotartalyba.
e Zérja be a gyermekbiztonsagi zarokupakkal a
palackot.

Ha az eldirtnal tobb Exelon-t vett be
Ha véletleniil tobb Exelon-t vett be, mint amennyit kellett volna tajékoztassa kezel6orvosat. Lehet,
hogy orvosi segitségre van sziiksége. Egyes betegek, akik véletlenil tal nagy adag Exelon-t vettek be,
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hanyinger, hanyas, hasmenés, magas vérnyomas és hallucinaciok kialakulasat tapasztaltak. Lassu
szivverés és ajulas szintén eléfordulhat.

Ha elfelejtette bevenni az Exelon-t

Ha elfelejtette bevenni a soron kovetkezd Exelon adagot, varja meg a kdvetkezd bevétel szokasos
idépontjat és vegye be a soron kovetkezd adagot. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potléasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Lehet, hogy On a kezelés kezdetekor és az adagok névelésekor gyakrabban tapasztal mellékhatasokat.
Altaldban ezek a mellékhatasok fokozatosan megsziinnek, ahogyan szervezete alkalmazkodik a
gyogyszerhez.

Nagyon gyakori (10 betegbél tobb mint 1 beteget érinthet)

o szédulés

o étvagytalansag

o gyomor problémék, mint hanyinger, hanyas, hasmenés

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
szorongas

izzadas

fejfajas

gyomorégés
testtdmegcsokkenés

hasi fajdalom
nyugtalansag

gyengeség vagy levertség
altalanos rosszullét
remegés vagy zavartsag
csokkent étvagy
rémalmok

almossag

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o depresszid

. alvaszavar

o julds vagy Véletlen elesés

o majmiikddés megvaltozasa

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
. mellkasi fajdalom

borkiiités, viszketés

gorcsok (rangdgoresok)

gyomor- vagy vékonybél fekély
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Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

magas vérnyomas

hagynti fert6zés

nem létez6 dolgok latasa (hallucinécio)

szivritmuszavar, mint pl. tal gyors, illetve tal lassu szivverés

tapcsatorna eredetii vérzés - vér a székletben vagy a hanyadékban

hasnyalmirigy-gyulladas - stilyos fajdalom a has fels6 részén, gyakran hanyingerrel vagy

héanyassal kisérve

o Parkinson-betegség jeleinek romlasa vagy a Parkinson-betegség jeleihez hasonlo jelek fellépése,
mint pl. izommerevség, nehézség a mozdulatok kivitelezésében

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

o sulyos hanyés, ami a nyeldcsd repedéséhez vezethet
o kiszaradas (tul nagy folyadékveszteség)
o majproblémak (besargult bor, szemfehérje sargasaga, korosan sotét vizelet vagy

megmagyarazhatatlan hanyinger, hanyas, faradtsag és étvagytalansag)

o agresszio, nyugtalansag érzés

o rendszertelen szivverés

o Pisa-szindréma (akaratlan izomdsszeh(zodéassal jar6 allapot, a test és a fej rendellenes oldalra
hajlasaval)

Parkinson-kdrhoz tarsulé demencidban szenved6 betegek
Ezek a betegek bizonyos mellékhatasokat gyakrabban tapasztalnak. Még néhany tovabbi mellékhatast
is észlelnek:

Nagyon gyakori (10 betegbél tobb mint 1 beteget érinthet)
o remeges
o véletlen elesés

Gyakori (10 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet)

szorongas

nyugtalansag

lassu és gyorsult szivverés

alvaszavar

fokozott nyalképzddés és kiszaradas

szokatlanul lasst vagy akaratlan mozdulatok

Parkinson-betegség jeleinek romlasa vagy a Parkinson-betegség jeleihez hasonlo jelek fellépése,
mint pl. izommerevség, nehézség a mozdulatok Kivitelezésében és izomgyengeség
nem létez6 dolgok latasa (hallucinacio)

o depresszio

o magas vernyomas

Nem gyakori (100 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet)
. szabalytalan szivverés és nehezen iranyithaté mozdulatok
o alacsony vérnyomas

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &l16 adatokbo6l nem allapithaté meg)

o Pisa-szindréma (akaratlan izomdsszehtzodassal jaré allapot, a test és a fej rendellenes oldalra
hajlasaval)

o borkiiités
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Egyéeb mellékhatasok az Exelon transzdermalis tapasz esetén, melyek a belséleges oldatnal is
eléfordulhatnak

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o laz

o stlyos zavartsag

o vizelettartasi zavar (a vizelet tartdsdnak nehézsége)

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o hiperaktivitas (nagyfoku aktivitas, nyugtalansag)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
o thlérzékenységi reakcio a tapasz alkalmazasanak helyén, mint pl. hélyagok vagy bérgyulladas
Ha ilyen tlinetek jelentkeznének, értesitse orvosat, mivel lehet, hogy orvosi segitségre van szliksége.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Exelon-t tarolni?

o A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhat6:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejérati
id6 az adott hénap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on taroland6. Hiitészekrényben nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

All6 helyzetben tarolando.

Az Exelon bels6leges oldatot a palack felbontasat kovetd 1 honapon belil kell felhasznalni.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Exelon?

- A készitmény hatdanyaga a rivasztigmin-hidrogén-tartarat. 2,0 mg rivasztigmin bazist tartalmaz
(rivasztigmin-hidrogén-tartarat forméajaban) ml-enként.

- Egyéb Osszetevok: natrium-benzoat (E211), citromsav, natrium-citrat, kinolinsarga WS festék
(E104) és tisztitott viz.

Milyen az Exelon kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Exelon belsbleges oldat 50 ml, illetve 120 ml tiszta, sarga szinii oldatként (2,0 mg/ml bazis), barna
szinil iivegbdl késziilt palackban, gyermekbiztonsagi zarokupakkal, az iiveg nyakaba illeszthetd belso
dugasszal és meriildcsével keriil forgalomba. A belsdleges oldat mellett a csomagolés egy milanyag
csOtartalyba helyezett adagolo széjfecskendot is tartalmaz.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

A gyarté

Novartis Farmacéutica, S. A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszég

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nrnberg
Németorszag

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 0296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Exelon 4,6 mg/24 6ra transzdermélis tapasz

Exelon 9,5 mg/24 6ra transzdermélis tapasz

Exelon 13,3 mg/24 6ra transzdermalis tapasz
rivasztigmin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat, gydgyszerészét,
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gydgyszer az Exelon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Exelon alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Exelon-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Exelon-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ouhswnE

1. Milyen tipusu gyogyszer az Exelon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Az Exelon aktiv hat6anyaga a rivasztigmin.

A rivasztigmin az Ggynevezett kolinészteraz-gatl6 gyogyszerek csoportjaba tartozik. Az
Alzheimer-tipust demenciaban (szellemi hanyatlas) szenvedd betegeknél bizonyos idegsejtek
elpusztulnak az agyban, ami az acetilkolin nevii ingeriiletatvivé anyag (egy olyan vegyiilet, ami
lehetévé teszi, hogy az idegsejtek kommunikaljanak egymadssal) alacsony szintjét eredményezi. A
rivasztigmin Ugy hat, hogy gatolja az acetilkolint lebontd enzimeket: az acetilkolin-észterazt és a
butirilkolin-észterazt. Ezeknek az enzimeknek a gatlasaval az Exelon lehetévé teszi, hogy az
acetilkolin szintje ndvekedjen az agyban, segiti csokkenteni az Alzheimer-kor tlineteit.

Az Exelon-t felnétt betegeknél alkalmazzak az enyhe - kdzepesen sulyos Alzheimer-tipusi demencia
(szellemi hanyatlés) kezelésére, ami egy folyamatosan stlyosbodé agyi betegség, ami fokozatosan
rontja a memoriat, az intellektualis képességeket, és hatassal van a viselkedésre.

2. Tudnivalok az Exelon alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Exelon-t

- ha allergias a rivasztigminre (az Exelon hatéanyagara) vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

- ha valaha allergias reakcioja volt hasonlo tipust gyogyszerre (karbaméat szarmazékok).

- ha Onnek a tapasz méreténél nagyobb méretii bérreakcioja van, ha erésebb helyi reakcidja van
(példaul holyagképzddés, fokozodo bérgyulladas, vizenyd), és ha az a transzdermalis tapasz
eltavolitasa utani 48 éran beliil nem javul.
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Amennyiben ez érvényes Onre, kozolje a kezeldorvosaval, és ne alkalmazza az Exelon transzdermalis
tapaszt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Exelon alkalmazésa el6dtt beszéljen kezeldorvosaval:

- ha Onnek szivbetegsége, példaul szivritmuszavara vagy lassi szivverése, QTc-megnylasa,
Ugynevezett torsade de pointes allapota van vagy valaha volt, ha a csaladjaban eléfordult QTc-
megnyulas, illetve ha alacsony a vérében a kdlium vagy a magnézium szintje.

- ha Onnek aktiv gyomorfekélye van vagy valaha volt.

- ha Onnek vizeletlritési zavarai vannak vagy valaha voltak.

- ha Onnek jelenleg van vagy barmikor korabban volt epilepszias rohama.

- ha Onnek asztmaja vagy stlyos légzészervi megbetegedése van vagy valaha volt.

- ha Onnek végtagremegése van.

- ha Onnek alacsony a testtémege.

- ha emésztOrendszeri tiineteket, mint pl. hanyingert, hanyast és hasmenést tapasztal. Kiszaradas
(tual nagy folyadékveszteség) léphet fel, ha a hanyas vagy hasmenés hosszan elhlzédik.

- ha Onnek karosodott a majmiikddése.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, akkor sziikség lehet arra, hogy az orvosa a

gyogyszerszedés idején szorosabb megfigyelés alatt tartsa Ont.

Amennyiben tébb mint harom napja nem alkalmazta mar a tapaszt, ne ragassza fel a kovetkez6t, amig
kezeldorvosaval nem beszélt.

Gyermekek és serdiilok
Az Exelon-nak a gyermekpopulacidban nincs relevans alkalmazéasa Alzheimer-kérban.

Egyéb gyogyszerek és az Exelon
Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Exelon hatassal lehet az Gn. antikolinerg gyégyszerekre, melyek némelyike a gyomorgércs
oldasara (pl. diciklomin) vagy a Parkinson-kér kezelésére (pl. amantadin) vagy az Un. utazasi betegség
megel6zésére hasznalatos (pl. difenhidramin, szkopolamin vagy meklizin).

Az Exelon tapaszt nem szabad metoklopramiddal egy idében alkalmazni (a h&nyinger és hanyas
enyhitésére vagy megel6zésére alkalmazott gyogyszer). A két gyogyszer egylittes szedése olyan
problémakat tud okozni, mint példaul a végtagmerevség és a kézremegés.

Ha az Exelon transzdermalis tapasszal vald kezelés alatt barmilyen sebészeti beavatkozés valna
sziikségessé, tajékoztassa kezeldorvosat arrol, hogy On ezt hasznalja, mivel az fokozhatja az altatas
soran hasznalatos izomlazitok némelyikének hatasat.

Eldvigyazatossdg szukséges, amikor az Exelon tapaszt béta-blokkolokkal alkalmazzak egyditt (olyan
gyogyszerek, mint példaul az atenolol, amit magas vérnyomas, angina — sziv eredetii mellkasi
fajdalom — és egyéb szivbetegségek kezelésére alkalmaznak). A két gydgyszer egyuttes szedése olyan
problémékat tud okozni, mint példaul a szivverés lelassulasa (bradikardia), ami ajulashoz vagy
tudatvesztéshez vezet.

Elévigyazatossag sziikséges, amikor az Exelon-t olyan egyéb gyogyszerekkel egyutt alkalmazza,
amelyek befolyasolhatjak az On szivritmusat vagy a sziv elektromos miikodését (QT-megnyulas).

Terhesség, szoptatés és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

114



Amennyiben On terhes, az Exelon alkalmazas elényeit mérlegelni kell a magzatara gyakorolt
lehetséges hatasokkal szemben. Az Exelon nem alkalmazhat6 terhesség alatt, amennyiben nem
feltétlendil szukséges.

Az Exelon transzdermalis tapasszal val6 kezelés alatt nem szoptathat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez sziikséges képesseégekre
Kezeldorvosa ismertetni fogja, hogy vajon az On betegsége lehetSvé teszi-e a biztonsagos
gépjarmiivezetést vagy gépek kezelését. Az Exelon transzdermadlis tapasszal valo kezelés 4julast vagy
stlyos zavartsagot okozhat. Ha &julés kornyékezi vagy zavartnak érzi magat, ne vezessen gépjarmiivet,
ne kezeljen gépeket, és ne végezzen egyéb, figyelmet igénylo tevékenységet.

3. Hogyan kell alkalmazni az Exelon-t?

Az Exelon transzdermalis tapaszt mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg kezel60rvosat,
gyogyszerészét vagy a szakszemélyzetet.

FONTOS:

. Vegye le az el6z6 tapaszt, mielott felhelyez EGY uj tapaszt.

Csak egy tapaszt hasznaljon naponta.

Ne vagja darabokra a tapaszt.

Legalébb 30 masodpercig nyomja le erdteljesen a tapaszt a tenyerével.

Miként kell a kezelést elkezdeni?

A kezel6orvosa fogja megmondani, hogy melyik Exelon transzdermalis tapasz a legalkalmasabb az

On szamara.

o A kezelést altalaban az Exelon 4,6 mg/24 6ra tapasszal kezdik.

. Az ajéanlott napi adag az Exelon 9,5 mg/24 6ra tapasz. Ha jol tiiri, a kezel6orvos mérlegelheti az
adag 13,3 mg/24 Ora tapaszra torténdé emelését.

o Egyszerre csak egy Exelon transzdermalis tapaszt szabad viselnie, és 24 6ra elteltével a
transzdermalis tapaszt egy ujra kell cserélnie.

A kezelés soran az orvosa az On egyéni igényeinek megfelelden médosithatja a gydgyszer adagolasat.

Amennyiben tdbb mint harom napja nem alkalmazta mér a tapaszt, ne ragasszon fel egy Ujabbat, amig
nem beszélte azt meg kezel6orvosaval. A transzdermalis tapasszal végzett kezelés ugyanazzal az
adaggal elkezdhetd, ha a kezelést nem szakitottdk meg harom napndl hosszabb ideig. Kiilonben
kezelGorvosa a kezelést az Exelon 4,6 mg/24 6ra tapasszal fogja Ujra kezdeni.

Az Exelon alkalmazhato étellel, itallal és alkohollal egyiitt.

Hova kell felragasztani az Exelon transzdermalis tapaszt?

o Miel6tt felragasztja a tapaszt, gy6z6djon meg arrdl, hogy a bore tiszta, szaraz és szortelen,
mentes minden pudertdl, olajtol, testapolotol vagy krémtdl, amelyek megakadalyozhatnédk a
tapasz megfeleld tapadésat a boréhez, mentes minden sériiléstdl, kititéstdl és/vagy irritaciotol.

o Ovatosan tivolitsa el a fent 1évé tapaszt miel6tt ijat tesz fel. A testén 16v tobb tapasz
kovetkeztében, megndvekedett mennyiségii gyogyszernek van kitéve, ami veszélyes lehet.

o EGY tapaszt ragasszon fel naponta az aldbbi dbraban megjeldlt lehetséges helyek kdzil CSAK
EGYRE:

- a bal felkarra vagy a jobb felkarra

- a mellkas bal oldaléra vagy a jobb oldalara (az emlék kikeriilésével)
- a hat fels6 részének bal oldalara vagy a jobb oldalara

- a hat alsé részének bal oldalara vagy a jobb oldaléara
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24 oranként vegye le az el6z6 tapaszt, mielott felhelyez EGY 1j tapaszt, az alabbi lehetséges
helyek kozil CSAK EGYRE.

Bal vagy jobb felkar A mellkas bal vagy jobb oldala

A ://'//:“
"! ..v { ."." "“‘" \
" 'l I' "
‘ |
A hat felsé részének bal vagy jobb oldala A hat also részének bal vagy jobb oldala

Amikor tapaszt cserél, az e16z6 napi tapaszt le kell vennie, miel6tt az Uj tapaszt minden alkalommal
mas borfeliiletre ragassza (pl. az egyik napon a jobb testfélre, a kovetkez0 napon a bal testfélre, aztan
az egyik napon a felsétestre, majd a kdvetkezd napon a hat alsé részére). Ugyanazon bérteriiletre

14 napon belil ne ragasszon Uj tapaszt kétszer.

Hogyan kell felragasztania az Exelon transzdermalis tapaszat?

Az Exelon tapasz vékony, nem atlatszé mianyag tapasz, amely a bérhoz tapad. Minden tapasz egy
tasakban talalhatd, amely védi azt a felhelyezéséig. Ne nyissa ki a tasakot és ne vegye ki a tapaszt,
csak a felragasztasa el6tt kozvetlendil.

Egy 1j tapasz felhelyezése eldtt dvatosan tavolitsa el a fent 1€vot.

A kezelést els6 alkalommal elkezd6 betegek, valamint az
Exelon-t a kezelés megszakitasa utan ujra elkezd6 betegek esetén
kérjik, kezdje a masodik képnél.

- Minden tapasz egy kiilon védétasakban talalhato. h |
Csak akkor nyissa ki a tasakot, ha készen all a tapasz - ' |
felragasztasara. \ /|
Egy olloval vagja el a tasakot a szaggatott vonal mentén, és | | .~ .|~ !
vegye ki beldle a tapaszt. & 4 ; "'l \ HJI :
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- A tapasz ragasztos oldalat egy védoréteg boritja.
Tavolitsa el a védoréteget az egyik oldalon, és ne érjen az
ujjaval a tapasz ragasztos részéhez.

- A tapasz ragasztOs részét ragassza a hat felsd vagy also '
részére, a felkarra vagy mellkasra, és ezt kovetden tavolitsa

el a védoréteg masik oldalat is.

- Ezt kovetben legaldbb 30 masodpercig nyomja le
erGteljesen a tapaszt a tenyerével, hogy a szélei jol

odatapadjanak a borhoz. = —
() |

Ha az segiti Ont, akkor egy vékony golyostollal rairhatja a : q |
tapaszra példaul azt, hogy a hét melyik napjan alkalmazza. |' /{ [I

A tapaszt folyamatosan kell viselnie az Uj tapaszcsere idejéig. Az Uj tapasz felragasztasakor
Kiprébalhat egy Uj terliletet, amig meg nem talalja azt a helyet, ami az On szamaéra a legkényelmesebb,
illetve ahol a ruhdzat sem dorzsoli a tapaszt.

Hogyan tavolitsa el az Exelon transzdermalis tapaszt?

A tapasz egyik szélét Gvatosan hlzva lassan tavolitsa el a bérérél. Abban az esetben, ha a bérén
ragasztd marad, meleg vizzel és borkimélo szappannal 6vatosan mossa le a teriiletet, vagy az
eltavolitasahoz hasznaljon babaolajat. Nem szabad alkoholt vagy mas old6szert (kérémlakklemosé
vagy egyeéb olddszer) hasznalni.

A tapasz eltavolitasa utan szappannal és vizzel kezet kell mosnia. A szemekkel tortént érintkezés
esetén, vagy ha a tapasszal valo foglalkozast kovetoen a szemek kivordsodnek, bo vizzel azonnal ki
kell mosni azokat, és ha a tiinetek nem sziinnek meg, orvosi segitséget kell kérni.

Szabad-e az Exelon transzdermalis tapaszat alkalmaznia flirdés, Uszas vagy napon tart6zkodas
soran?

o A fiirdés, uszas vagy zuhanyozés nem befolyasolja a tapasz alkalmazasat. Gy6z6djon azonban
meg arrdl, hogy nem esik-e le ezek soran.

o A tapaszt ne érje semmilyen kiilsé h6hatas (pl. talzott napsiités, szauna, szolarium) hosszabb
ideig.

Mi a tennival6, ha leesik a tapasz?
Ha a tapasz leesne, a nap hatralevo részére ragasszon fel egy Gjabbat, majd masnap a szokasos idében
cserélje ki.

Mikor és mennyi ideig kell viselnie az Exelon transzdermalis tapaszat?

o Ahhoz, hogy a kezelés kifejthesse elényos hatdsat, minden nap —lehet6leg azonos idében- egy Uj
tapaszt kell felragasztania.

o Egyszerre csak egy tapaszt viseljen, és 24 ora elteltével cserélje ki a tapaszt egy Ujra.

Ha az eloirtnal tobb Exelon-t alkalmazott

Ha véletleniil egynél tobb tapaszt ragasztott fel, tdvolitsa el az sszes tapaszt a borérdl és tudassa
orvosaval, hogy véletlendl tobb tapaszt alkalmazott. Lehet, hogy orvosi ellatésra szorul. Egyes

117



betegek, akik véletlendl tul nagy adag Exelon-hoz jutottak hanyingert, hanyast, hasmenést, magas
vérnyomast és hallucinacidkat tapasztaltak. Lasst szivverés €s ajulas szintén el6fordulhat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Exelon-t
Ha észreveszi, hogy elfelejtette felragasztani a tapaszt, azonnal ragasszon fel egyet. A kovetkezo
tapaszt masnap a szokasos id6ben ragassza fel. Ne alkalmazzon két tapaszt a kihagyott adag potlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja az Exelon alkalmazasat
Kdzoblje az orvosaval vagy gyogyszerészével, ha abbahagyja a tapasz alkalmazasat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Exelon transzdermalis tapasz is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Lehet, hogy On a kezelés kezdetekor és az adagok névelésekor gyakrabban tapasztal mellékhatasokat.
Altaldban ezek a mellékhatdsok fokozatosan megsziinnek, ahogy a szervezete alkalmazkodik a
gyogyszerhez.

Tavolitsa el a tapaszt és azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha az alabbi mellékhatasokat
tapasztalja, melyek sulyosak is lehetnek:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
étvagytalansag

szedilés

izgatottsag érzés

vizelettartasi zavar (a vizelet tartasanak nehézsége)
hagynti fert6zés

szorongas

depresszid

zavartsag

fejfajas

ajulas

gyomor problémék, mint hanyinger, hanyas, hasmenés
gyomorégés

hasi fajdalom

kiutés

thlérzékenységi reakcio a tapasz alkalmazasanak helyén, mint pl. hdlyagok vagy bérgyulladas
gyengeség vagy levertség

testtdmegcsokkenés

laz

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. szivritmuszavar, mint pl. tal gyors, illetve tul lassu szivverés
o gyomorfekely

o Kiszaradas (tul nagy folyadékveszteség)

o hiperaktivitas (nagyfokui aktivitas, nyugtalansag)

o agresszio

Ritka (1000 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet)
o eleses
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Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o elnehezilt karok és labak és remegé kezek

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &l16 adatokbol nem allapithatd meg)

o a Parkinson-betegség jeleinek romlasa — mint pl. remegés, merevség €s csoszogas

o hasnyalmirigy-gyulladas — tlinetei beleértve a has fels6 részének sulyos fajdalméat melyet
gyakran hanyinger vagy hanyas kisér

gyors vagy rendszertelen szivverés

magas vernyomas

goresok (rangdgoresok)

majproblémak (besargult bor, a szemfehérje sargasaga, korosan sotét vizelet vagy
megmagyarazhatatlan hanyinger, hanyas, faradtsag és étvagytalansag)

a majfunkciods teszt eredményeiben torténd valtozas

nyugtalansag érzés

rémalmok

Pisa-szindréma (akaratlan izomdsszehUzodassal jar6 allapot, a test és a fej rendellenes oldalra
hajlasaval)

nem létez6 dolgok latasa (hallucinacio)

remegés

almossag

borkiiités, viszketés

a bor kivorosodése

holyagok

Ha a fenti tlnetek barmelyike jelentkezik, tavolitsa el a tapaszt, és haladéktalanul értesitse orvosat.

Egyéb mellékhatasok az Exelon kapszula vagy belséleges oldat esetén, melyek a tapasznal is
el6fordulhatnak

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o fokozott nyalképzodés

nyugtalansag

altalanos rossz kozérzet

remeges

fokozott izzadas

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o szivritmuszavar (példaul gyors szivverés)

o alvaszavar

. véletlen elesések

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o goresok

. bélfekély

o mellkasi fajdalom - melyet valosziniileg szivkoszoruér—gorcs okoz

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o magas vérnyomas

o hasnyalmirigy-gyulladas — tinetei beleértve a has fels6 részének sulyos fajdalmat melyet
gyakran hanyinger vagy hanyas kisér

. béltraktust érint6 vérzés - vér a székletben vagy a hanyadékban

o nem létez6 dolgok latasa (hallucinécio)
stlyos hanyas, ami a nyel6csé repedéséhez vezethet
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezelSorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Exelon-t tarolni?

o A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

o A dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:/EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

o Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

o A transzdermalis tapaszok alkalmazasaig tartsa azokat a tasakjukban.

o Ne hasznaljon fel olyan tapaszt, amely sériilt, vagy Ugy latja, hogy az eredeti csomagolas meg
van bontva.

o Eltavolitasa utan a tapaszt hajtsa félbe Ugy, hogy az 6ntapados oldala egymas felé nézzen, és
nyomja 0ssze. A hasznalt tapaszt tegye vissza a tasakjaba, és ugy dobja ki, hogy gyermekek ne
férhessenek hozza. Ne érintse meg az ujjaival a szemét, és a tapasz eltavolitasa utan szappannal
és vizzel mosson kezet. Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel.
Ezek az intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Exelon?
- A készitmény hatdanyaga a rivasztigmin.
- Exelon 4,6 mg/24 6ra transzdermalis tapasz: 24 6ra alatt 4,6 mg rivasztigmin szabadul fel
tapaszonként. Az 5 cm?-es tapasz 9 mg rivasztigmint tartalmaz.
- Exelon 9,5 mg/24 6ra transzdermalis tapasz: 24 6ra alatt 9,5 mg rivasztigmin szabadul fel
tapaszonként. A 10 cm?-es tapasz 18 mg rivasztigmint tartalmaz.
- Exelon 13,3 mg/24 6ra transzdermalis tapasz: 24 6ra alatt 13,3 mg rivasztigmin szabadul
fel tapaszonként. A 15 cm?-es tapasz 27 mg rivasztigmint tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: lakkozott polietilén tereftalat film; alfa-tokoferol; poli-(butilmetakrilat,
metilmetakrilat); akril kopolimer; szilikonolaj; dimetikon; poliészter film fluoropolimer
bevonattal.

Milyen az Exelon kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Valamennyi transzdermalis tapasz egy olyan vekony tapasz, mely harom rétegbdl all. A kiils6 réteg
bézs szind, és az alabbi feliratok valamelyikét tartalmazza:

- ,Exelon”, ., 4.6 mg/24 h” és ,,AMCX”,

- ,Exelon”, ,,9.5 mg/24 h” és ,,BHDI”,

- »EBxelon”, ,,13.3 mg/24 h” és ,,CNFU”.

Minden transzdermalis tapasz kiilén tasakban talalhato.

Az Exelon 4,6 mg/24 6ra transzdermalis tapasz és az Exelon 9,5 mg/24 éra transzdermalis tapasz 7, 30
vagy 42 tasakot tartalmazé csomagokban, illetve 60, 84 vagy 90 tasakot tartalmazé gytijtécsomagban
allnak rendelkezésre.

Az Exelon 13,3 mg/24 6ra transzdermalis tapasz 7, vagy 30 tasakot tartalmaz6 csomagokban, illetve
60 vagy 90 tasakot tartalmaz6 gytijtdcsomagban allnak rendelkezésre.

Hazénkban nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

A gyarté

Novartis Farmacéutica, S. A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszég

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg
Németorszag

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

121

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kift.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 0296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informécioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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