I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Rivastigmine 1A Pharma 1,5 mg kemény kapszula
Rivastigmine 1A Pharma 3 mg kemény kapszula
Rivastigmine 1A Pharma 4,5 mg kemény kapszula
Rivastigmine 1A Pharma 6 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1,5 mg rivasztigmin (rivasztigmin-hidrogén-tartarat forméajaban) kapszulankent.
3 mg rivasztigmin (rivasztigmin-hidrogén-tartarat formajaban) kapszulanként.
4,5 mg rivasztigmin (rivasztigmin-hidrogén-tartarat formajaban) kapszulanként.

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

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Kemeny kapszula

Csaknem fehér vagy halvanysarga por, fels6 és also részén sarga szinii kapszulaban. A kapszulatok
alsoé része vords szint ,,RIV 1.5 mg” felirattal van ellatva.

Tortfehér vagy halvanysarga por, fels6 és also részén narancssarga szinti kapszulaban. A kapszulatok
also része voros szinti ,,RIV 3 mg” felirattal van ellatva.

Tortfehér vagy halvanysarga por, fels6 és also részén voros szinii kapszulaban. A kapszulatok alsé
része fehér szinti ,,RIV 4,5 mg” felirattal van ellatva.

Tortfehér vagy halvanysarga por, felsd részén vords, also részén pedig narancssarga szini
kapszuldban. A kapszulatok also része voros szinii ,,RIV 6 mg” felirattal van ellatva.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiéas javallatok

Enyhe—kdzepesen sulyos Alzheimer-tipusi demencia tiineti kezelésére.
Idiopatids Parkinson-korban szenvedd betegek enyhe—kozepesen sulyos demencigjanak tuneti
kezelésére.

4.2  Adagolas és alkalmazas

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

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

kell lenyelni.

Kezd6 dozis
Naponta kétszer 1,5 mg.



Dozisbeallitas

A kezd6 adag naponta kétszer 1,5 mg. Ha a beteg ezt a dézist minimum 2 héten at jol tolerdlja, az adag
naponta kétszer 3 mg-ra novelhet6. A késdbbi, 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 kéthetes panaszmentes kezelést kovetden lehet mérlegelni.

Amennyiben a kezelés soran mellékhatasok (pl. h&nyinger, hanyés, hasi fajdalom, étvagycsokkenés),
testtomegcsokkenés vagy az extrapiramidalis tlinetek (pl. tremor) rosszabbodasa figyelheté meg a
Parkinson-korhoz tarsulé demenciaban szenvedd betegek esetében, egy vagy tobb gyogyszeradag
bevételének kihagyasat kovetden ezek javulhatnak. Ha a mellékhatasok tovabbra is fennallnanak, a
dozist ideiglenesen az el6z0, jol toleralt adagra kell csdkkenteni, 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 toleralt adagon kell tartani. Javasolt legnagyobb napi adag:
naponta kétszer 6 mg.

A fenntartd kezelés olyan hosszU ideig folytathat6, amig az terapias elényt nyujt a betegnek. Ezért a
rivasztigmin-kezelés nyujtotta klinikai eldnyt rendszeresen ujra kell értékelni, kiilonosen a napi kétszer
3 mg-nal kisebb adagokkal kezelt betegek esetében. Ha 3 hdnapos fenntartd kezelés utan a demenciés
tlnetek hanyatlasanak mértékében nem torténik javulas, akkor a kezelést abba kell hagyni. Akkor is
fontoldra kell venni a kezelés felfiiggesztését, amikor a terapias hatas megsziinte nyilvanvaldva valik.

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

A kezelés hatékonysagara 6 honapnal hosszabb idejii placebo-kontrollalt vizsgalat nem all
rendelkezésre.

A terapia Ujrakezdése
Ha a kezelés harom napnal hosszabb idére megszakad, az Gjrakezdést napi kétszer 1,5 mg ddzissal kell
inditani. A dézis beallitasat ez esetben a fent leirtak szerint kell végezni.

Kildnleges betegcsoportok

Vese- és majkarosodas

Enyhe, illetve kozépsulyos vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem sziikséges a
dézismaddositas. Azonban ebben a betegcsoportban a megndvekedett expozicié miatt a dozisbeallitast
az egyéni toleralhatosag szoros ellendrzése mellett kell végezni, mivel a klinikailag jelentds mértékben
beszlikiilt vese- vagy majfunkcioji betegeknél tobb dézisfiiggd mellékhatas jelentkezhet. Stlyos
majkarosodasban szenvedo betegeket nem vizsgaltak, azonban szoros betegfeliigyelet mellett a
rivasztigmin kapszulék hasznalata megengedett az ilyen betegpopulécional (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiil0k
A rivasztigminnek gyermekek esetén az Alzheimer--kér kezelésében nincs relevans alkalmazasa.

4.3 Ellenjavallatok

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

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



4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

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

A rivasztigmin tapasz akalmazasa helyén borreakciok alakulhatnak ki, ezek altalaban enyhe vagy
kdzepes intenzitasuak. Ezek a reakciok dnmagukban nem a szenzitizalddas jelei. A rivasztigmin tapasz
hasznalata azonban allergias kontakt dermatitishez vezethet.

Allergias kontakt dermatitis gyanujara utal, ha az akalmazas helyén jelentkezd reakci6 talnyutlik a
tapasz méretein, ha intenzivebb helyi reakcio (pl. fokozddd borpir, 6déma, hdlyagok, cisztak)
nyilvanvald jeleit tapasztalja, és ha a tiinetek javuldsa a tapasz eltavolitasat koveté 48 6ran beliil sem
jelentds. Az ilyen esetekben a kezelést meg kell szakitani (1asd 4.3 pont).

Az olyan betegeket, akiknél a rivasztigmin tapasz mellett allergias kontakt dermatitisre utalo, az
alkalmazas helyén jelentkez6 reakciok alakulnak ki, és akiknél tovéabbra is rivasztigmin kezelés
szlikséges, negativ allergiavizsgalat utan csak per os rivasztigminre, és csak szoros orvosi felligyelet
mellett szabad atéllitani. Lehet, hogy a rivasztigmintapasz-expozicid kdvetkeztében a rivasztigminre
szenzitizalddott 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 dermatitiszt (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 utasitdsokkal ellatni.

Dozisbeallitas: roviddel a dozisndvelést kovetden mellékhatasokat (pl. hypertoniat és hallucinaciokat
az Alzheimer tipusii demenciaban szenvedd betegeknél és az extrapiramidalis tiinetek — killondsen a
tremor — rosszabbodasat a Parkinson-kérhoz tarsulé demenciaban szenvedd betegeknél) figyeltek meg,
amelyek javulhatnak a doziscsokkentés kdvetkeztében. Méas esetekben a rivasztgmin adasat
felfuggesztették (lasd 4.8 pont).

Az emésztorendszeri betegségek és tiinetek, mint pl. a hanyinger, hanyas és hasmenés dozisfliggdek,
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 kezelhetdk, és, ha felismerésre kertil, a
dozis csokkentése vagy a gyogyszer elhagyasa és azonnali kezelés sziikséges. A dehydratio sulyos
kdvetkezményekkel jarhat.

Az Alzheimer tipust demenciaban szenvedd betegek veszithetnek testtomegiikbol.
A testtomegcsokkenést a kolinészterazgatlokkal — beleértve a rivasztigmint is — torténé kezeléssel
hozzak kapcsolatba. A kezelés ideje alatt a testtomeget ellendrizni kell.

Rivasztigmin-kezeléssel 0sszefliggd stlyos hanyas esetén a 4.2 pontban javasoltaknak megfeleléen
kell a dozist beallitani. Néhany esetben a stilyos hanyas nyelécsérupturaval jart (1asd 4.8 pont). Ilyen
esetek kiléndsen ddzis novelésekor vagy nagy dézisu rivasztigmin adasakor jelentkeznek.

A rivasztigmin alkalmazésa kulonos dvatossagot igényel sick sinus szindroma vagy ingeriletvezetési
rendellenességek (sinoatrialis blokk, atrioventricularis blokk) esetén (lasd 4.8 pont).



QT-intervallum megnyulasa az elektrokardiogramon bizonyos kolinészteraz-gatl6 készitményekkel,
koztlk a rivasztigminnel kezelt betegeknél fordulhat el6. A rivasztigmin bradikardiat okozhat, amely
kockazati tényez6 a torsades de pointes kialakulasa kapcsan, els6sorban olyan betegek esetében,
akiknél fennallnak a kockazati tényez6k. A torsades de pointes kialakuldsa kapcsan a mar fennallo,
vagy a csalad kortorténetében mar eléfordult QTc-megnyuléssal vagy nagyon kockazatnak kitett
betegek esetében fontos, hogy koriltekintéssel jarjon el; példaul azoknal, akik kompenzalatlan
szivelégtelenségben szenvednek, a kbzelmultban myokardialis infarktust szenvedtek, esetlikben
bradiarritmiék, hipokalémiaval vagy hipomagnezémiaval kapcsolatos prediszpozicio all fenn, vagy
egyidejiileg ismerten QT-megnyulast és/vagy torsadse de pointes kialakuldsat indukéal6 gyégyszereket
szednek. Klinikai megfigyelés (EKG) is szlikséges lehet (lasd 4.5 és 4.8 pont).

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

Amennyiben a beteg anamnézisében asthma vagy obstructiv tiid6betegség szerepel, a
kolinészterazgatlok rendelésekor nagy odafigyelés sziikséges.

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

A rivasztigmin alkalmazéasat még nem vizsgaltak sulyos Alzheimer tipusi és Parkinson-koérhoz tarsuld
demenciaban, illetve mas tipusii demenciaban vagy egyéb memoriazavarban (pl. korfiiggd kognitiv
funkcioromlasban) szenvedd betegeknél, és ezért alkalmazéasa ezekben a betegpopulacidokban nem
javasolt.

A tobbi kolinomimetikumokhoz hasonléan a rivasztigmin stlyosbithat vagy kivalthat extrapyramidalis
tineteket. A tremor incidenciajanak, illetve intenzitdsanak fokozddasat és a betegség romlasat
(beleértve a bradykinesiat, dyskinesiat, jaraszavart) figyelték meg a Parkinson-kérhoz tarsul6
demenciaban szenvedé betegeknél (1asd 4.8 pont). Egyes esetekben (pl. kezelés megszakitasa tremor
kialakulasa miatt: 1,7% a rivasztigmin mellett, mig 0% a placebo mellett) ezek az események a
rivasztigmin-kezelés abbahagyasahoz vezettek. Ezen mellékhatasok klinikai monitorozésa javasolt.

Specialis betegcsoportok

Klinikailag jelent6s vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek tobb mellékhatast tapasztalhatnak
(lasd 4.2 és 5.2 pont). A dozisbeallitast az egyéni toleralhatosag szoros ellendrzése mellett kell
végezni. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegeket nem vizsgaltak. Mindamellett a rivasztigmin
hasznalhat6 ebben a betegpopulécidban; szoros megfigyelés sziikséges.

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

4.5 Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Mint kolinészterazgatlo, a rivasztigmin erdsitheti az anaesthesia soran hasznalt szukcinilkolin tipusu
izomrelaxansok hatasat. Ovatossag ajanlott az anaestheticumok kivalasztasa soran. Szikség esetén
mérlegelendd a lehetséges dozismodositas vagy a kezelés idészakos felfliggesztése.

Farmakodinamias hatasara és lehetséges additiv hatasaira valo tekintettel a rivasztigmin nem adhatd
egyidejiileg mas kolinomimetikus hatéanyagokkal. A rivasztigmin tovabba zavarhatja az antikolinerg
gyogyszerek (pl. oxibutinin, tolterodin) hatasat.

Bradycardiahoz vezet6 additiv hatasokrol (amelyek syncopét okozhatnak) szdmoltak be kiilonb6z6
bétablokkolok (koztiik atenolol) és rivasztigmin kombinalt hasznalata esetében. Sziv- és érrendszeri
bétablokkoldk jelentik varhatdan a legnagyobb kockazatot, de més bétablokkoldkat alkalmazé
betegekrol is érkeztek jelentések. Ezért 6vatosan kell eljarni, ha a rivasztigmint bétablokkoldkkal és
mas bradycardia elleni szerekkel kombinaljak (pl. 111. osztalyu antiaritmias szerek, kalciumcsatorna-
blokkoldk, digitalisz-glikozidok, pilocarpin).



Mivel a bradycardia a torsades de pointes el6fordulasanak kockazati tényezéje, a rivasztigmin QT-
megnyulast vagy torsades de pointes-t indukal6 gyogyszerekkel, mint példaul antipszichotikumokkal,
azaz egyes fenotiazinokkal (klérpromazin, levomepromazin), benzamidokkal (szulpirid, szultoprid,
amiszulprid, tiaprid, veraliprid), pimoziddal, haloperidollal, droperidollal, ciszapriddal, citaloprammal,
difemamillal, eritromicin IV készitménnyel, halofantrinnal, mizolasztinnal, metadonnal, pentamidinnel
és moxifloxacinnal 6vatosan szabad kombinalni, és klinikai megfigyelés (EKG) is sziikséges lehet.
Nem észleltek farmakokinetikai interakciét a rivasztigmin és a digoxin, a warfarin, a diazepam vagy a
fluoxetin kozott az egészseges onkéntesek korében végzett vizsgalatok soran. A warfarin indukalta
protrombin-id6é novekedést nem befolyasolja a rivasztigmin adasa. Ugyancsak nem észleltek
nemkivant hatést a sziv ingeriletvezetésében a digoxin €s rivasztigmin egyuttadasa soran.

Metabolizmusa alapjan valdsziniitlen a mas gyogyszerekkel torténé metabolikus kélcsonhatas
kialakulésa, bar a rivasztigmin gatolhatja egyéb hatéanyagok butiril-kolinészteraz medialta
metabolizmusat.

4.6 Termekenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Vemhes allatoknal a rivasztigmin és/vagy a metabolit atjutott a placentan. Arra vonatkozoan, hogy ez

embereknél is el6fordulhat-e, nem allnak rendelkezésre informéacidk. Nincsenek terhességre vonatkozé
Klinikai adatok. Patkanyokon végzett peri-/postnatalis vizsgalatokban meghosszabbodott gestatios idot
figyeltek meg. A rivasztigmint a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre
egyértelmiien sziikség van.

Szoptatas
Allatokban a rivasztigmin kivalasztddik az anyatejjel. Nem ismeretes, hogy a rivasztigmin vajon

kivalasztodik-e az emberi anyatejbe. Ezért a rivasztigmint szed6 nék nem szoptathatnak.

Termékenység
Patkanyokban nem észleltek termékenységre és reproduktiv teljesitményre vonatkozo, a rivasztigmin

alkalmazasabol eredd karos hatést (lasd 5.3 pont). A rivasztigmin emberi termékenységre gyakorolt
hatasai nem ismertek.

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

Az Alzheimer tipust demencia fokozatosan csokkentheti a gépjarmiivezetdi, illetve veszélyeztetheti a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ezenkiviil a rivasztigmin foként a kezelés kezdetén és
dézisndveléskor szédiilést és aluszékonysagot okozhat. Ennek kdvetkezményekeént a rivasztigmin Kis-
vagy kodzepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Ennek megfelelden a kezel6orvosnak rendszeresen, egyedileg ellendriznie kell, hogy a
rivasztigminnel kezelt, demencidban szenvedod beteg képes-e gépjarmiivet vezetni vagy Osszetett
gépeket kezelni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok (ADR-ek) gastrointestinalis jellegiiek, beleértve a hanyingert
(38%) és a hanyast (23%), amelyek foként a dozisbeallitas soran jelentkeznek. Klinikai vizsgalatokban
a nébetegek a férfiakhoz képest hajlamosabbnak bizonyultak a gastrointestinalis mellékhatasokra és a
testtdmegvesztésre.

A mellékhatdsok tablazatos listaja

Az 1. tablazatban és a 2. tablazatban a mellékhatasok MedDRA szervrendszerek és gyakorisagi
kategoriak 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 gyakorisag a rendelkezésre all6

adatokbol nem allapithaté meg).

Az 1. tdblazatban felsorolt mellékhatdsokat Alzheimer-tipusi demenciaban szenved6 betegeknél
figyelték meg a rivasztigminnel torténd kezelés kapcsan.

1. tablazat

Fertoz6 betegségek és parazitafertézések
Nagyon ritka

Hugyuti fertézések

Anyagcsere- és tplalkozasi betegségek és tlinetek

Nagyon ritka

Nagyon gyakori Anorexia

Gyakori Csokkent étvagy

Nem ismert Dehydratio
Pszichiatriai kdrképek

Gyakori Agitatio

Gyakori Confusio

Gyakori Szorongas

Gyakori Rémalmok

Nem gyakori Almatlansag

Nem gyakori Depresszio

Nagyon ritka Hallucinacio

Nem ismert Agresszio, nyugtalansag
Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nagyon gyakori Szédulés

Gyakori Fejfajas

Gyakori Almosség

Gyakori Tremor

Nem gyakori Syncope

Ritka Epilepszias rohamok

Extrapyramidalis tunetek (koztiik a Parkinson-kor
rosszabbodasa)

Nagyon ritka

Nem ismert

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

Arrhythmia (pl. bradycardia, atrioventricularis
blokk, kamrafibrillacié és tachycardia)
Sick sinus szindroma

Erbetegségek és tiinetek

Nagyon ritka
Nagyon ritka
Nem ismert

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 nyeldcsOrupturaval tarsult stlyos
hanyas (lasd 4.4 pont)

Maj-, és epebetegségek illetve tiinetek

Nem gyakori Emelkedett majfunkcios tesztek
Nem ismert Hepatitis
A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori Hyperhidrosis
Ritka Boérkiiités
Nem ismert Pruritus, allergias dermatitisz (disszeminalt)




Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé
reakciok
Gyakori Féradtsag és asthenia
Gyakori Rossz kdzérzet
Nem gyakori Elesés
Laboratériumi vizsgalatok eredményei
Gyakori TesttOmegvesztés

A kovetkez6 mellékhatasokat észlelték még a Rivastigmine transzdermalis tapasz mellett: delirium,
laz, csokkent étvagy, vizelet inkontinencia (gyakori), pszichomotorikus hiperaktivitas (nem gyakori),
borpir, csalankidtés, holyagok, allergids dermatitisz (nem ismert).

A 2. tablazat azokat a mellékhatasokat mutatja, amelyeket a rivasztigmin kapszulaval kezelt,
Parkinson-kérhoz tarsulé demenciaban szenved6 betegeknéljelentettek.

2. tablazat

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek

Gyakori Csokkent étvagy

Gyakori Dehydratio
Pszichiatriai kdrképek

Gyakori Almatlansag

Gyakori Szorongas

Gyakori Nyugtalansag

Gyakori Vizualis hallucinaciok

Gyakori Depresszio

Nem ismert Agresszio
Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nagyon gyakori Tremor

Gyakori Szédilés

Gyakori Aluszékonysag

Gyakori Fejfajas

Gyakori Parkinson-kor (rosszabbodo)

Gyakori Bradykinesia

Gyakori Dyskinesia

Gyakori Hypokinesia

Gyakori Fogaskerék rigiditas

Nem gyakori Dystonia

Nem ismert Pleurothotonus (Pisa szindréma)
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tuinetek

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 Héanyinger

Nagyon gyakori Hanyas

Gyakori Hasmenés

Gyakori Hasi fajdalom és dyspepsia

Gyakori Fokozott nyalelvalasztas
Ma4j- és epebetegségek, illetve tiinetek

Nem ismert Hepatitis




A boér és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Gyakori Hyperhidrosis

Nem ismert Allergias dermatitisz (disszeminalt)
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépo
reakciok

Nagyon gyakori Elesés

Gyakori Féradtsag és asthenia

Gyakori Jaraszavar

Gyakori Parkinsonos jaras

A Parkinson-kdrhoz tarsulé demencia miatt egy, a rivasztigmin transzdermalis tapasszal kezelt
betegekkel végzett vizsgalatban a kovetkez6, tovabbi mellékhatast figyelték meg: izgatottsag

(gyakori).

A 3. tablézat egy specifikus, 24 hetes, rivasztigminnel végzett klinikai vizsgalatban azoknak a
betegeknek a szdmat és szazalékos aranyéat adja meg, akik Parkinson kérhoz tarsulé demenciaban
szenvednek és el6fordultak olyan elére meghatarozott nemkivanatos események, amelyek a
parkinsonos tiinetek sulyosbodasara utalhatnak.

3. tablazat
Olyan elére meghatarozott, nemkivanatos események, Rivasztigmin Placebo
amelyek a Parkinson korhoz tarsulé demenciaban szenvedé n (%) n (%)
betegekben a parkinsonos tiinetek sulyosbodéasara utalhatnak
A vizsgaltba bevont betegek szama 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 kor (rosszabbodasa) 12 (3,3) 2(1,1)
Fokozott nyalelvalasztas 5(1,4) 0
Dyskinesia 5(1,4) 1(0,6)
Parkinsonizmus 8(2,2) 1(0,6)
Hypokinesia 1(0,3) 0
Mozgaszavarok 1(0,3) 0
Bradykinesia 9(2,5) 31,7
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 izlletek merevsége 3(0,8) 0
Rigor 1(0,3) 0
Motoros dysfunctio 1(0,3) 0

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

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


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Kolinergikus toxicitasrol, valamint olyan, kézepesen silyos mérgezések esetében megfigyelhetd,
muszkarin tipust mérgezéses tlinetekrdl szamoltak be, mint példaul a midzis, a kipirultsag, az
emésztési zavarok, beleértve a hasi fajdalmat, a hanyingert, a hanyast és a hasmenést, a bradycardia, a
horgdgores és a fokozott 1éguti valadékképzodés, a fokozott verejtékezes, az akaratlan vizeletvesztés
és/vagy székletirités, a kdnnyezés, az alacsony vérnyomas és a fokozott nyalelvalasztas.

Sulyosabb esetekben a nikotin receptorokon kifejtett hatasokat is tapasztaltunk, mint peldaul
izomgyengeség, izomrangas, gorcsok €s 1égzésledllas, amelyek haldlos kimeneteltiek is lehetnek.

Ezenfelll a forgalomba hozatal utan szédilés, remegés, fejfajas, aluszékonysag, zavartsag, magas
vérnyomas, hallucinacioé és rossz korérzet el6fordulasardl is jelentettek eseteket.

Kezelés

Mivel a rivasztigmin plazma-felezési ideje 1 6ra koril van, és az acetilkolinészteraz-gatld hatasa kb.

9 oran keresztil tart, javasolt, hogy tlinetmentes tiladagolas esetén a beteg a kdvetkez6 24 draban
tovabbi rivasztigmin adagot ne vegyen be. Amennyiben a tiladagolas sulyos hanyingerrel és hanyassal
jar egyditt, az antiemetikumok hasznalata megfontoland6. Az egyéb mellékhatasok kezelése sziikség
esetén tlineti lehet.

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

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: psychoanaleptikumok, cholinesterase inhibitorok, ATC kod: NO6D A03

A rivasztigmin egy karbamat tipusu acetilkolin- és butirilkolin-észteraz-gatlo, a feltevesek szerint a
funkcionalisan érintetlen kolinerg neuronokbdl felszabadul6 acetilkolin lebomlasanak lassitasaval
kénnyiti meg a kolinerg neurotranszmissziét. igy Alzheimer tipusu, valamint Parkinson-korhoz tarsulé
demenciaban a rivasztigminnek eldnyos 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,
megkozelitdleg 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 d6zisfliggd volt az eddig vizsgalt legmagasabb, napi kétszer 6 mg-os adagig. Tizennégy,
rivasztigminnel kezelt Alzheimer tipusu demenciaban szenvedé beteg esetében a butirilkolin-észteraz
aktivitas gatlasanak mértéke a cerebrospinalis folyadékban hasonlé volt az AChE-gatlas mértékéhez.

Alzheimer tipust demencidban végzett klinikai vizsgalatok

A rivasztigmin hatadsossagat harom egymastol fliggetlen, domain-specifikus értékel6 modszerrel
allapitottak meg, és a 6 honapos kezelési idészakban periodikusan értékelték. Ezek magukba foglaltak
az ADAS—-Cogot (Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale - Alzheimer-kor
értékelési skala — kognitiv alskala, a felismerés teljesitmény alapi mérése), a CIBIC—Plust (Clinician’s
Interview Based Impression of Change-Plus - a klinikus interjin alapulé benyomasa a
valtozasrdl-plusz, amelyben a beteg apoldjanak véleményét is figyelembe véve a kezelGorvos atfogoan
értékeli a beteg llapotéat) és a PDS-t (Progressive Deterioration Scale - Progressziv stlyosbodasi
skala, a beteg apolojanak 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 tajékozodasi képességet, a pénziigyekben valo tajékozottsagot is stb.).
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A vizsgalatba bevont betegek MMSE (Mini-Mental State Examination — révid vizsgalat az
elmeéllapot felmérésére) pontszama 10-24 volt.

Az alabbi 4. tdblazat a klinikailag relevans terdpias valaszokat add, enyhe—kozepesen stlyos
Alzheimer tipust 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 terapias valaszként értekelték, 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 terapias valasz
masodlagos definicidja 4 pontos vagy nagyobb javulast kdvetelt meg az ADAS—Cogban, valamint
eldirta, hogy nem rosszabbodhat a CIBIC—Plus és nem rosszabbodhat a PDS. A napi 6-12 mg
rivasztigmint kapok — e meghatarozasnak megfelel6 valaszt mutatok — csoportjaban az atlagos
tényleges napi ddzis 9,3 mg volt. Fontos megjegyezni, hogy az ezen indikacidban hasznalt skalak
valtoznak, és az egyéb hatéanyagok eredményeivel valo kdzvetlen dsszehasonlitas eredményei nem

érvényesek.

4. tdblazat

Klinikailag szignifikans valaszt mutat6 betegek (%)

LHIntent to treat” elemzés
(a vizsgalatba bevont betegek)

,»Last observation carried
forward” elemzés
(kezelés alatti utols6 megfigyelés
alapjn végzett elemzés)

Valaszadasmérés 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: legaldbb 10% javulés 26*** 17 30*** 18
Legalabb 4 pont javulas 10* 6 12** 6
ADAS-Cogban a CIBIC—
Plus és a PDS romlasa nélkil

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

Parkinson-korhoz tarsulé demencidban végzett klinikai vizsgalatok

A rivasztigmin hatasossagat Parkinson-kérhoz tarsulé demencidban 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 értékeld skala alkalmazasaval
bizonyitottak, amelyeket a 6 honapos kezelési idoszak soran rendszeresen értékeltek: ADAS—Cog,
mely a kogniciot méri, valamint az ADCS-CGIC (Alzheimer's Disease Cooperative Study —
Clinician's Global Impression of Change), amely atfogo értékelést ad.

5. tablazat
Parkinson-koérhoz ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-CGIC
tarsulé demencia Rivasztigmin Placebo Rivasztigmin Placebo
ITT + RDO betegminta (n=329) (n=161) (n=329) (n =165)
Kiindulési atlag £ SD 23,8 +£10,2 24,3+ 10,5 | nem kifejezhet6 | nem kifejezhetd
Atlagos valtozas a
24. héten + SD 21+872 -0,7x75 3814 4315
Beallitott kezelési eltérés 2,88! nem kifejezhetd
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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 kifejezhetd | nem kifejezhetd
Atlagos valtozas a

24. héten = SD 25+8/4 -08+75 3714 43+15
Beallitott kezelési eltérés 3,54¢ nem kifejezhetd

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

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

2 A konnyebb érthetéség kedvéért a tablazatban atlagok szerepelnek; a csoportelemzést van Elteren-
prébaval végezték

ITT: Intent-To-Treat (bevalasztas szerinti elemzés); RDO: Retrieved Drop Outs (a vizsgalatot id6 eldtt
megszakito betegek adatainak felhasznéalasaval végzett elemzés); LOCF: Last Observation Carried
Forward (kezelés alatti utolsé megfigyelés alapjan végzett elemzés)

Bar a terapias hatas kimutathatd volt a teljes vizsgalati populacioban, az adatok azt mutattak, hogy a
Parkinson-kérhoz tarsul6 kdzepesen stlyos demencidban szenvedd betegek alcsoportjaban nagyobb
terapids hatas jelentkezett a placeb6hoz viszonyitva. Ehhez hasonldan nagyobb hatést figyeltek meg
azon betegeknél, akiknek vizualis hallucinacidik voltak (lasd 6. tablazat).

6. tblazat
Parkinson-kérhoz ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADAS—Cog ADAS-Cog
tarsulé demencia Rivastigmin | Placebo Rivastigmin Placebo
Betegek vizudlis Betegek vizudlis hallucinaciok
hallucinaciokkal nélkal
ITT + RDO betegminta (n=107) (n=60) (n =220) (n=101)
Kiindulasi atlag + SD 25,4+9,9 27,4+ 10,4 23,1+10,4 22,5+10,1
Atlagos valtozas a
24. héten + SD 10+92 -2,1+8,3 26+7,6 0,1+6,9
Beallitott kezelési eltérés 4,27 2,09!
p-érték versus placebo 0,002 0,015t
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+79
Atlagos valtozas a -18+7,2
24. héten + SD 26+94 19+77 -02+75
Beallitott kezelési eltérés 4,73t 2,141
p-érték versus placebo 0,002! <0,010*

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

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

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a rivasztigmin
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl Alzheimer-tipusi demencia és az idiopathias
Parkinson-korban szenvedd betegek demenciéjanak kezelése esetén (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati informéaciok).
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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 kélcsdnhatasa miatt biohasznosulasa kb. 1,5-szeresen
nagyobb, mint ahogyan az a d6zisndvelés alapjan varhat6. Az abszoldt biohasznosulds 3 mg-os dozis
mellett kb. 36% + 13%. A rivasztigmin étkezéssel egyidejiileg torténé alkalmazasa késlelteti a
felszivodast (Tmax) 90 perccel, csokkenti a Cax-ot, és megkozelitéleg 30%-kal ndveli az AUC-t.

Megoszlas
A rivasztigmin fehérjekot6dése megkozelitéleg 40%. Teljes mértékben atjut a vér-agy gaton, és a
latszdlagos megoszlasi térfogata 1,8-2,7 I/kg kozott van.

Biotranszformacio

A rivasztigmin gyorsan és nagymertékben metabolizalodik (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-gatlo hatasu.

In vitro vizsgalatok alapjan az alabbi citokrom izoenzimek altal metabolizalt gy6gyszerekkel nem
varhaté farmakokinetikai interakcié: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2EL, CYP2C9, CYP2CS,
CYP2C19 vagy CYP2B6. Az allatkisérletek eredményeire alapozva a f6bb citokrém P 450
izoenzimek minimalis mértékben szerepelnek a rivasztigmin metabolizmuséban. 0,2 mg intravénas
dozis alkalmazésa utan a teljes rivasztigmin plazma clearance kordlbeliil 130 I/h volt, mig 2,7 mg
intravénas dozis beadasat kovetden ez az érték 70 I/h-ra csokken.

Eliminécid

A vizeletben valtozatlan rivasztigmin nem talalhat6. Az eliminacio legfobb ttja a metabolitok vese
Utjan torténd kivalasztasa. “*C-rivasztigmin adasat kovetden a vese utjan torténd eliminacié 24 6ran
bell gyors és 1ényegében teljes volt (> 90%). A beadott adag kevesebb, mint 1%-a vélasztodott ki a
széklettel. Sem a rivasztigmin, sem a dekarbamilalt metabolit nem kumulalédott az alzheimeres
betegekben.

Egy populécios farmakokinetikai elemzés kimutatta, hogy a nikotinhasznalat a rivasztigmin oréalis
kivalasztasat Altzheimer-koros betegeknél 23%-kal ndveli (n = 75 dohanyz6 és 549 nem dohanyzd)
legfeljebb 12 mg/nap rivasztigmin oralis kapszula dézisok utan.

Kildnleges betegcsoportok

Idéskoru populécio

Mig a rivasztigmin biohasznosuldsa nagyobb mértékii idésebbekben, mint egészséges, fiatal
onkentesekben, klinikai vizsgalatokban az 50-92 életév kozotti 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

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

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokban, egerekben és kutyakban végzett ismételt dézisu toxicitasi vizsgalatokban csak a tdlzott
farmakoldgiai aktivitads miatti hatasokat észlelték. Célszervekre gyakorolt toxicitast nem figyeltek
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meg. Allatvizsgéalatokban — az alkalmazott allatkisérletes modellek érzékenysége miatt — az
embereknek biztonsadgosan adhatd dozistartomany hatarat nem érték el.

A rivasztigmin a standard in vitro és in vivo tesztsorozatban nem bizonyult mutagénnek, Kivéve a
human periférias lymphocytéakban a maximalis klinikai expozicional 10*-szer nagyobb dézis
alkalmazésaval végzett kromoszdémaaberrécios vizsgalatot. Az in vivo micronucleus teszt negativ volt.
A 16 metabolit NAP226-90 sem mutatott genotoxikus potencialt.

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

Allatokban a rivasztigmin atjutott a placentan, és kivalasztodott az anyatejbe. Vemhes patkanyok és
nyulak esetében az orélisan alkalmazott rivasztigmin kapcsan nem észleltek teratogén potencialt. A
him és néstény patkanyok oralis vizsgalata soran nem észleltek a termékenységre és reproduktiv
teljesitményre vonatkozo, a rivasztigmin alkalmazasabol eredd kéaros hatast sem a sziilok, sem az
utodok esetében.

Enyhe szem-/nyélkahartya-irritaciét észleltek egy nyulakon végzett vizsgalat soran, amit lehetséges,
hogy a rivasztigmin okozott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Rivasztigmin 1 A Pharma 1,5 mg kemény kapszula:

Kapszula burkolata:

- zselatin

- titan-dioxid (E171)

- sarga vas-oxid (E172)

Kapszula tartalma:

- mikrokristalyos cellul6z

- magnézium-sztearat

- hipromelléz

- vizmentes kolloid szilicium-dioxid,

Festékanyag:
- sellak
- vOros vas-oxid (E172)

Rivasztigmin 1 A Pharma 3 mg és 6 mg kemény kapszula:

Kapszulahéj:

- zselatin

- titan-dioxid (E171)

- sarga vas-oxid (E172)
- voros vas-oxid (E172)

Kapszula tartalma:

- mikrokristalyos cellul6z
- magnézium-sztearat

- hipromell6z
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- vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Festékanyag:

- sellak

- voros vas-oxid (E172)
Rivasztigmin 1 A Pharma 4,5 mg kemény kapszula:
Kapszulahéj:

- zselatin

- titdn-dioxid (E171)

- sérga vas-oxid (E172)

- vOros vas-oxid (E172)

Kapszula tartalma:

- mikrokristalyos cellul6z

- magnézium-sztearat

- hipromelléz

- vizmentes kolloid szilicium-dioxid,
Festékanyag:

- sellak

- titdn-dioxid (E171)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

- 14 db kapszula buborékcsomagolasban; atlatszé PVC fészek kék fedéfoliaval. Minden doboz 2,
4 vagy 8 buborékfoliat tartalmaz.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
1 A Pharma GmbH
Industriestrafie 18

83607 Holzkirchen
Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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Rivastigmine 1A Pharma 1,5 mg kemény kapszula:
EU/1/09/585/001
EU/1/09/585/002
EU/1/09/585/003

Rivastigmine 1A Pharma 3 mg kemény kapszula:
EU/1/09/585/005
EU/1/09/585/006
EU/1/09/585/007

Rivastigmine 1A Pharma 4,5 mg kemény kapszula:
EU/1/09/585/009
EU/1/09/585/010
EU/1/09/585/011

Rivastigmine 1A Pharma 6 mg kemény kapszula:
EU/1/09/585/013
EU/1/09/585/014
EU/1/09/585/015

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. december 11.
A forgalomba hozatali engedély elsé megujitasanak datuma: 2014. augusztus 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Rivastigmine 1A Pharma 2 mg/ml belséleges oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldatban 2 mg rivasztigminnek megfelelé6 mennyiségii rivasztigmin-hidrogén-tartarat.

Ismert hatasu segédanyag
1 ml oldat 1 mg natrium-benzoéatot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Belsoleges oldat

Tiszta, sarga szini oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

Enyhe—kozepesen stlyos Alzheimer tipusi demencia tiineti kezelésére.
Idiopatias Parkinson-korban szenvedd betegek enyhe—kozepesen sulyos demencigjanak tuneti
kezelésere.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

A kezelés elrendelését és felugyeletét az Alzheimer tipusq, illetve a Parkinson-kérhoz tarsuld
mindenkori irdnyelvek alapjan kell felallitani. A rivasztigmin-kezelés csak akkor kezdhet6 el, ha
rendelkezésre all egy olyan gondozd személy, aki rendszeresen felligyeli a beteg gyogyszerszedéseét.

Adagolas

A rivasztigmin bels6leges oldatot naponta kétszer, a reggeli és az esti étkezéssel kell bevenni. Az oldat
el6irt mennyiségét a palackbol a mellékelt adagold szajfecskendével kell kivenni. A rivasztigmin
belséleges oldatot be lehet venni kozvetleniil az adagold szajfecskend6bol. A rivasztigmin belsdleges
oldat és a rivasztigmin kapszulak azonos dézisok esetén felcserélhetok.

Kezdé dbzis
Naponta kétszer 1,5 mg.

Dozisbeallitas

A kezd6 adag naponta kétszer 1,5 mg. Ha a beteg ezt a dozist minimum 2 héten at jol toleralja, az adag
naponta kétszer 3 mg-ra novelhet6. A késdbbi, 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 kéthetes panaszmentes kezelést kovetden lehet mérlegelni.

Amennyiben a kezelés soran mellékhatasok (pl. h&nyinger, hanyés, hasi fajdalom, étvagycsokkenes),
testtomegcsokkenés vagy az extrapiramidalis tiinetek (pl. tremor) rosszabbodasa figyelheté meg a
Parkinson-kérhoz tarsulé demenciaban szenved6 betegek esetében, egy vagy tobb gydgyszeradag
bevételének kihagyasat kovetéen ezek javulhatnak. Ha a mellékhatasok tovabbra is fennallnanak, a
dézist ideiglenesen az el6z0, jol toleralt adagra kell csokkenteni, vagy meg kell szakitani a kezelést.
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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 fenntartd kezelés olyan hosszu ideig folytathato, amig az terapias elényt 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
tinetek 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 elére. Azonban nagyobb terapias hatast
tapasztaltak azon Parkinson-koros betegeknél, akik kozepesen stlyos demencidban szenvedtek. Ehhez
hasonldan nagyobb hatést figyeltek meg azon Parkinson-kéros betegeknél, akiknek vizuélis
hallucinacioik voltak (lasd 5.1 pont).

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

A terépia Ujrakezdése
Ha a kezelés harom napnal hosszabb id6re megszakad, az ujrakezdést napi kétszer 1,5 mg dozissal kell
inditani. A dozis beéllitasat ez esetben a fent leirtak szerint kell végezni.

Kildnleges betegcsoportok

Vese- és majkarosodas

Enyhe, illetve k6zépsulyos vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem sziikséges a
dézismabdositas. Azonban ebben a betegcsoportban a megndvekedett expozicié miatt a dozisbeallitast
az egyéni toleralhatosag szoros ellendrzése mellett kell végezni, mivel a klinikailag jelentés mértékben
beszlkiilt vese- vagy majfunkcioja betegeknél tobb dozisfiiggd mellékhatas jelentkezhet.

Sulyos majkarosodasban szenvedd betegeket nem vizsgaltak, azonban szoros betegfelligyelet mellett a

rivasztigmin belso6leges oldat hasznalata megengedett az ilyen betegpopulacional
(lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiil0k
A rivasztigminnek gyermekek esetén az Alzheimer-kor kezelésében nincs relevans alkalmazasa.

4.3 Ellenjavallatok

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

A rivasztigmin tapasz eseten allergids kontakt dermatitisre utalo, az alkalmazas helyén jelentkez6
reakciok a koreldzményben (lasd 4.4 pont).

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A mellékhatasok incidenciaja és sulyossaga altalaban az adagok nagysagaval névekszik. Ha a kezelés
harom napnal hosszabb idére megszakadna, a gyogyszerszedést — az esetleges mellékhatasok (pl.
hanyas) kockazatanak csokkentése érdekében — ismét napi kétszer 1,5 mg dézissal kell Gjrainditani.
A rivasztigmin tapasz akalmazasa helyén bérreakciok alakulhatnak ki, ezek altalaban enyhe vagy

kdzepes intenzitdstak. Ezek a reakciok nmagukban nem a szenzitizalddas jelei. A rivasztigmin tapasz
hasznalata azonban allergias kontakt dermatitishez vezethet.
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Allergias kontakt dermatitis gyanujara utal, ha az akalmazas helyén jelentkez6 reakcid talnytlik a
tapasz méretein, ha intenzivebb helyi reakcio (pl. fokozodo borpir, 6déma, holyagok, cisztak)
nyilvanvalé jeleit tapasztalja, és ha a tiinetek javulasa a tapasz eltavolitasat kovet6 48 oran belul sem
jelentds. Az ilyen esetekben a kezelést meg kell szakitani (1asd 4.3 pont).

Az olyan betegeket, akiknél a rivasztigmin tapasz mellett allergias kontakt dermatitisre utalo, az
alkalmazas helyén jelentkez6 reakciok alakulnak ki, és akiknél tovabbra is rivasztigmin kezelés
szlikséges, negativ allergiavizsgalat utan csak per os rivasztigminre, és csak szoros orvosi felligyelet
mellett szabad atallitani. Lehet, hogy a rivasztigmintapasz-expozicid kdvetkeztében a rivasztigminre
szenzitizalodott betegek egy része semmilyen forméaban nem képes szedni a rivasztigmint.

Vannak a forgalomba hozatalt kdvetd, olyan betegekrdl sz616 ritka jelentések, akiknél a rivasztigmin
alkalmazésakor allergias dermatitiszt (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 utasitdsokkal ellatni.

Dozisbeallitas: roviddel a dozisndvelést kovetden mellékhatasokat (pl. hypertoniat és hallucinaciokat
az Alzheimer tipusi demenciaban szenvedd betegeknél és az extrapiramidalis tiinetek — killondsen a
tremor — rosszabbodasat a Parkinson-korhoz tarsulé demenciaban szenvedd betegeknél) figyeltek meg,
amelyek javulhatnak a doziscsokkentés kovetkeztében. Méas esetekben a rivasztigmin adasat
felfuggesztették (lasd 4.8 pont).

Az emésztorendszeri betegségek és tiinetek, mint pl. a hanyinger, hanyas és hasmenés dozisfiiggbek,
és kilonosen a terapia kezdetén és/vagy a dozis novelésekor fordulhatnak el6 (lasd 4.8 pont). E
mellékhatasok nok esetében gyakoribbak. Azok a betegek, akik tartos hanyas vagy hasmenés miatt a
dehydratio jeleit vagy tlineteit mutatjak, intravénas folyadékkal kezelhetok, és, ha felismerésre keriil, a
dozis csokkentése vagy a gyogyszer elhagyasa és azonnali kezelés sziikséges. A dehydratio sulyos
kdvetkezményekkel jarhat.

Az Alzheimer tipust demenciaban szenvedd betegek veszithetnek testtomegiikbol.
A testtomegcsokkenést 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 beéllitani. Néhany esetben a sulyos hanyas nyeldcsoruptiraval jart (lasd 4.8 pont). llyen
esetek kiléndsen ddzis novelésekor vagy nagy dozisu rivasztigmin adasakor jelentkeznek.

A rivasztigmin alkalmazésa kiilénds dvatossagot igényel sick sinus szindroma vagy ingeriletvezetési
rendellenességek (sinoatrialis blokk, atrioventricularis blokk) esetén (lasd 4.8 pont).

QT-intervallum megnyulasa az elektrokardiogramon bizonyos kolinészteraz-gatl6 készitményekkel,
koztiik a rivasztigminnel kezelt betegeknél fordulhat el6. A rivasztigmin bradikardiat okozhat, amely
kockazati tényez6 a torsades de pointes kialakulasa kapcsan, els6sorban olyan betegek esetében,
akiknél fennallnak a kockazati tényez6k. A torsades de pointes kialakulasa kapcsan a mar fennallo,
vagy a csalad kortorténetében mar eléfordult QTc-megnyulassal vagy nagyon kockazatnak Kitett
betegek esetében fontos, hogy koriltekintéssel jarjon el; példaul azoknal, akik kompenzalatlan
szivelégtelenségben szenvednek, a kdzelmultban myokardidlis infarktust szenvedtek, esetiikben
bradiarritmiék, hipokalémidval vagy hipomagnezémidval kapcsolatos prediszpozicié all fenn, vagy
egyidejlileg ismerten QT-megnyulast és/vagy torsadse de pointes kialakulasat indukal6 gyégyszereket
szednek. Klinikai megfigyelés (EKG) is szlikséges lehet (1asd 4.5 és 4.8 pont).

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

Amennyiben a beteg anamnézisében asthma vagy obstructiv tiidobetegség szerepel, a
kolinészterazgatlok rendelésekor nagy odafigyelés sziikséges.
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A kolinomimetikumok el6idézhetik vagy sulyosbithatjak a hugyuti elzarddast és gorcsoket, ezért erre
a betegségre hajlamos betegek kezelésekor 6vatossag ajanlott.

A Rivastigmine 1A Pharma bels6leges oldat egyik segédanyaga a natrium-benzoat. A benzoesav
enyhe bor-, szem- és nyalkahartya-irritalo hatasu.

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

A tobbi kolinomimetikumokhoz hasonléan a rivasztigmin stlyosbithat vagy kivéalthat extrapyramidalis
tlineteket. A tremor incidencidjanak, illetve intenzitdsanak fokozodasat és a betegség romléasat
(beleértve a bradykinesiat, dyskinesiat, jaraszavart) figyelték meg a Parkinson-kérhoz tarsulo
demenciaban szenved6 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 monitorozésa javasolt.

Speciélis betegcsoportok

Klinikailag jelentds vese- vagy majkarosodasban szenved6 betegek tobb mellékhatast tapasztalhatnak
(lasd 4.2 és 5.2 pont). A dozisbeallitast az egyéni toleralhatosag szoros ellendrzése mellett kell
végezni. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegeket nem vizsgaltak. Mindamellett a rivasztigmin
hasznalhatd ebben a betegpopulacidban; szoros megfigyelés sziikséges.

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

A Rivastigmine 1 A Pharma benzoatsot és natriumot tartalmaz

Ez a gydgyszer 1 mg natrium-benzoatot tartalmaz 1 ml bels6leges oldatban.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 1 ml bels6leges oldatban, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Mint kolinészterazgatlo, a rivasztigmin erdsitheti az anaesthesia soran hasznlt szukcinilkolin tipusu
izomrelaxansok hatasat. Ovatossag ajanlott az anaestheticumok kivalasztasa soran. Sziikség esetén
mérlegelendod a lehetséges dozismodositas vagy a kezelés idoszakos felfiiggesztése.

Farmakodinamias hatasara és lehetséges additiv hatasaira valo tekintettel a rivasztigmin nem adhatd
egyidejileg mas kolinomimetikus hatéanyagokkal. A rivasztigmin zavarhatja az antikolinerg
gyogyszerek (pl. oxibutinin, tolterodin) hatasat.

Bradycardiahoz vezet6 additiv hatasokrél (amelyek syncopét okozhatnak) szamoltak be kiilonb6z6
bétablokkolok (koztik atenolol) és rivasztigmin kombinalt hasznélata esetében. Sziv- és érrendszeri
bétablokkolok jelentik varhat6an a legnagyobb kockazatot, de mas bétablokkoldkat alkalmaz6
betegekrdl is érkeztek jelentések. Ezért 6vatosan kell eljarni, ha a rivasztigmint bétablokkoldkkal és
mas bradycardia elleni szerekkel kombinaljak (pl. 111. osztalyu antiaritmias szerek, kalciumcsatorna-
blokkolok, digitélisz glikozidok, pilocarpin).

Mivel a bradycardia a torsades de pointes el6fordulasanak kockazati tényezdje, a rivasztigmin QT-
megnyulast vagy torsades de pointes-t indukal6 gyogyszerekkel, mint példaul antipszichotikumokkal,
azaz egyes fenotiazinokkal (kl6rpromazin, levomepromazin), benzamidokkal (szulpirid, szultoprid,
amiszulprid, tiaprid, veraliprid), pimoziddal, haloperidollal, droperidollal, ciszapriddal, citaloprammal,
difemamillal, eritromicin IV készitménnyel, halofantrinnal, mizolasztinnal, metadonnal, pentamidinnel
és moxifloxacinnal évatosan szabad kombinalni, és klinikai megfigyelés (EKG) is sziikséges lehet.
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Nem észleltek farmakokinetikai interakciét a rivasztigmin és a digoxin, a warfarin, a diazepam vagy a
fluoxetin kozott az egészséges dnkéntesek korében végzett vizsgalatok soran. A warfarin indukélta
protrombin-id6é novekedést nem befolyasolja a rivasztigmin adasa. Ugyancsak nem észleltek
nemkivant hatast a sziv ingeruletvezetésében a digoxin és rivasztigmin egyittadasa soran.

Metabolizmusa alapjan valosziniitlen a mas gyogyszerekkel torténd metabolikus kdlcsonhatas
kialakulasa, bar a rivasztigmin gatolhatja egyéb hatéanyagok butiril-kolinészteraz mediélta
metabolizmusat.

4.6 Termekenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Vembhes allatoknal a rivasztigmin és/vagy a metabolit atjutott a placentan. Arra vonatkozoan, hogy ez

embereknél is el6fordulhat-e, nem allnak rendelkezésre informaciok. 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 anyatejjel. Nem ismeretes, hogy a rivasztigmin vajon

kivalasztddik-e az emberi anyatejbe. Ezért a rivasztigmint szed6 n6k nem szoptathatnak.

Termékenység
Patkanyokban nem észleltek a termékenységre és reproduktiv teljesitményre vonatkozo, a rivasztigmin

alkalmazasabol ered6 karos hatast (1asd 5.3 pont). A rivasztigmin emberi termékenységre gyakorolt
hatasai nem ismertek.

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

Az Alzheimer tipust demencia fokozatosan csokkentheti a gépjarmiivezet6i, illetve veszélyeztetheti a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ezenkiviil a rivasztigmin foként a kezelés kezdetén és
dézisndveléskor szédilést és aluszékonysagot okozhat. Ennek kdvetkezményekeént a rivasztigmin Kis-
vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Ennek megfelelden a kezeldorvosnak rendszeresen, egyedileg ellendriznie kell, hogy a
rivasztigminnel kezelt, demencidban szenvedod beteg képes-e gépjarmiivet vezetni vagy Osszetett
gépeket kezelni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagi profil sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok (ADR-ek) gastrointestinalis jellegiiek, beleértve a hanyingert
(38%) és a hanyast (23%), amelyek foként a dozisbeallitas soran jelentkeznek. Klinikai vizsgalatokban
a nébetegek a férfiakhoz képest hajlamosabbnak bizonyultak a gastrointestinalis mellékhatasokra és a
testtdbmegvesztésre.

A mellékhatdsok tablazatos listaja

Az 1. tdblazatban és a 2. tablazatban a mellékhatdsok MedDRA szervrendszerek és gyakorisagi
kategdriak szerint kerlilnek felsorolasra. A gyakorisagi kategoridkat 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 gyakorisag a rendelkezésre alld
adatokbol nem allapithaté meg).

Az 1. tdblazatban felsorolt mellékhatésokat Alzheimer-tipusit demenciaban szenvedd betegeknél
figyelték meg a rivasztigminnel torténd kezelés kapcsan.
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1. tablazat

Fertozo betegségek és parazitafertézések

Nagyon ritka Hugyuti fert6zések
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek €s
tinetek

Nagyon gyakori Anorexia

Gyakori Csokkent étvagy

Nem ismert Dehydratio
Pszichiatriai korképek

Gyakori Agitatio

Gyakori Confusio

Gyakori Szorongas

Gyakori Rémalmok

Nem gyakori Almatlanséag

Nem gyakori Depresszi6

Nagyon ritka Hallucinacio

Nem ismert Agresszid, nyugtalansag
Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nagyon gyakori Szédlés

Gyakori Fejfajas

Gyakori Almossag

Gyakori Tremor

Nem gyakori Syncope

Ritka Epilepszias rohamok

Nagyon ritka

Extrapyramidalis tiinetek (koéztik a Parkinson-kor
rosszabbodasa)

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

Nagyon ritka

Nem ismert

Arrhythmia (pl. bradycardia, atrioventricularis
blokk, kamrafibrillacio és tachycardia)
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

Nagyon ritka
Nagyon ritka
Nem ismert

Gastrointestinalis vérzések

Pancreatitis

Néhany esetben nyeldcso rupturaval tarsult sulyos
hanyés (l1&sd 4.4 pont)

Maj-, és epebetegségek illetve tlinetek

Nem gyakori Emelkedett majfunkcids tesztek
Nem ismert Hepatitis
A boér és a boralatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori Hyperhydrosis
Ritka Borkiiités
Nem ismert Pruritus, allergias dermatitisz (disszeminalt)

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6
reakciok

Gyakori Faradtsag és asthenia
Gyakori Rossz kbzérzet
Nem gyakori Elesés

22




Laborat6riumi vizsgélatok eredményei
Gyakori Testtomegvesztés

A kovetkezé mellékhatasokat észlelték még a Rivastigmine transzdermalis tapasz mellett: delirium,
laz, csokkent étvagy, vizelet inkontinencia (gyakori), pszichomotorikus hiperaktivitas (nem gyakori),
borpir, csalankitités, holyagok, allergids dermatitisz (nem ismert).

A 2. tdbléazat azokat a mellékhatdsokat mutatja, amelyeket a rivasztigmin kapszuléval kezelt,
Parkinson-korhoz tarsulé demenciaban szenvedd betegeknél jelentettek.

2. tblazat

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 Szédulés

Gyakori Aluszékonysag

Gyakori Fejfajas

Gyakori Parkinson-kor (rosszabbodo)

Gyakori Bradykinesia

Gyakori Dyskinesia

Gyakori Hypokinesia

Gyakori Fogaskerék rigiditas

Nem gyakori Dystonia

Nem ismert Pleurothotonus (Pisa szindréma)
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tuinetek

Gyakori Bradycardia

Nem gyakori Pitvarfibrillacié

Nem gyakori Atrioventricularis blokk

Nem ismert Sick sinus szindréma
Erbetegségek és tiinetek

Gyakori Hypertonia

Nem gyakori Hypotensio
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Hanyinger

Nagyon gyakori Hanyas

Gyakori Hasmenés

Gyakori Hasi fajdalom és dyspepsia

Gyakori Fokozott nyélelvalasztas
Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek

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

Gyakori Hyperhydrosis

Nem ismert Allergias dermatitisz (disszeminalt)
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6
reakciok

Nagyon gyakori Elesés

Gyakori Faradtsag és asthenia
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Gyakori Jéaraszavar
Gyakori Parkinsonos jaras

A Parkinson-kdrhoz tarsulé demencia miatt egy, a rivasztigmin transzdermalis tapasszal kezelt
betegekkel végzett vizsgalatban a kovetkezd, tovabbi mellékhatast figyelték meg: izgatottsag

(gyakori).

A 3. tablézat egy specifikus, 24 hetes, rivasztigminnel végzett klinikai vizsgalatban azoknak a
betegeknek a szdmat és szazalékos aranyéat adja meg, akik Parkinson-kérhoz tarsulé demenciaban
szenvednek ¢€s el6fordultak olyan elére meghatarozott nemkivanatos események, amelyek a
parkinsonos tiinetek sulyosbodésara utalhatnak.

3. tablazat
Olyan elére meghatarozott, nemkivanatos események, Rivasztigmin Placebo
amelyek a Parkinson-kérhoz tarsulé demenciaban szenvedé n (%) n (%)
betegekben a parkinsonos tiinetek sulyosbodésara utalhatnak
A vizsgaltba bevont betegek szama 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-kor (rosszabbodasa) 12 (3,3) 2(1,1)
Fokozott nyalelvalasztas 5(1,4) 0
Dyskinesia 5(1,4) 1(0,6)
Parkinsonizmus 8(2,2) 1(0,6)
Hypokinesia 1(0,3) 0
Mozgészavarok 1(0,3) 0
Bradykinesia 9(2,5) 31,7
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 izlletek merevsége 3(0,8) 0
Rigor 1(0,3) 0
Motoros dysfunctio 1(0,3) 0

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tunetek
A Véletlen tuladagolés a legtobb esetben nem jart klinikai jelekkel vagy tiinetekkel, és csaknem az
Osszes érintett beteg folytatta a rivasztigmin-kezelést 24 6raval a taladagolas utan.

Kolinergikus toxicitasrol, valamint olyan, kdzepesen stlyos mérgezések esetében megfigyelheto,
muszkarin tipusi mérgezéses tlinetekrél szamoltak be, mint példaul a midzis, a kipirultsag, az
emésztési zavarok, beleértve a hasi fajdalmat, a hanyingert, a hanyast és a hasmenést, a bradycardia, a
horgdgores és a fokozott 1éguti valadékképzddés, a fokozott verejtékezes, az akaratlan vizeletvesztés
és/vagy székletiirités, a konnyezés, az alacsony vérnyomas és a fokozott nyalelvalasztas.
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Sulyosabb esetekben nikotin receptorokon kifejtett hatsokat is tapasztaltunk, mint példaul
izomgyengeség, izomrangas, gorcsok és 1égzésleallas, amelyek halalos kimeneteliiek is lehetnek.

Ezenfelll a forgalomba hozatal utan szédulés, remegés, fejfajas, aluszékonysag, zavartsag, magas
vérnyomas, hallucinacio és rossz korérzet el6fordulasarol is jelentettek eseteket.

Kezelés

Mivel a rivasztigmin plazma-felezési ideje 1 6ra korll van, és az acetilkolinészteraz-gatlo hatéasa kb.

9 oran keresztiil tart, javasolt, hogy tiinetmentes tiiladagolas esetén a beteg a kdvetkez6 24 draban
tovabbi rivasztigmin adagot ne vegyen be. Amennyiben a tdladagolas sulyos hanyingerrel és hanyéassal
jar egyditt, az antiemetikumok hasznalata megfontoland6. Az egyéb mellékhatasok kezelése sziikség
esetén tlineti lehet.

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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: psychoanaleptikumok, cholinesterase inhibitorok, ATC kdd: NO6D A03

A rivasztigmin egy karbamat tipusu acetilkolin- és butirilkolin-észteraz-gatld, a feltevések szerint a
funkcionalisan érintetlen kolinerg neuronokbél felszabadulé acetilkolin lebomlasanak lassitasaval
kénnyiti meg a kolinerg neurotranszmissziot. igy Alzheimer tipusd, valamint Parkinson-korhoz tarsulo
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 belul,
megkozelitdleg 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 tipusu demenciaban szenvedé beteg esetében a butirilkolin-észteraz
aktivitas gatlasanak mértéke a cerebrospinalis folyadékban hasonl6 volt az AChE-gatlas mértékéhez.

Alzheimer tipust demencidban végzett klinikai vizsgalatok

A rivasztigmin hatasossagat harom egymastol fliggetlen, domain-specifikus értékel6 modszerrel
allapitottak meg, és a 6 honapos kezelési idészakban periodikusan értékelték. Ezek magukba foglaltak
az ADAS-Cogot (Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale - Alzheimer-kor
értékelési skala — kognitiv alskala, a felismerés teljesitmény alapui mérése), a CIBIC—Plust (Clinician’s
Interview Based Impression of Change-Plus - a klinikus interjun alapulé benyomasa a
valtozasroél-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 apolojanak értékelése a beteg napi aktivitasarél, ami magaban foglalja a személyi
higiénét, a taplalkozast, az 6ltozkddést, a mindennapos hazimunkékat, mint pl. a bevasarlast, a
kornyezetben valo tajékozddasi képességet, a pénzligyekben valé tdjékozottsagot is stb.).

A vizsgéalatba bevont betegek MMSE (Mini-Mental State Examination — révid vizsgalat az
elmeallapot felmérésére) pontszdma 10-24 volt.

Az alabbi 4. tablazat a klinikailag relevans terapias valaszokat add, enyhe—kozepesen sulyos
Alzheimer tipusi demenciaban szenvedd betegek dsszesitett eredményeit tartalmazza; a 3 alap
(pivotal) 26 hetes multicentrumos vizsgalat kozul 2 valtoztathatd dozisokkal végzett tanulmény volt.
Ezekben a vizsgalatokban elézetesen klinikailag relevans terapias valaszként értékelték, ha az ADAS—
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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 terapias valasz
maéasodlagos definicidja 4 pontos vagy nagyobb javulast kdvetelt meg az ADAS-Cogban, valamint
el6irta, hogy nem rosszabbodhat a CIBIC—Plus és nem rosszabbodhat a PDS. A napi 6-12 mg
rivasztigmint kapok — e meghatarozasnak megfelel 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 hatdéanyagok eredményeivel valé kdzvetlen
0sszehasonlitas eredményei nem érvényesek.

4, tablazat
Klinikailag szignifikans valaszt mutaté betegek (%0)
wintent to treat” elemzés »Last observation carried forward”
(a vizsgalatba bevont elemzés
betegek) (kezelés alatti utols6 megfigyelés
alapjn végzett elemzés)
Valaszadasmérés 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: legaldbb 10% javulés 26*** 17 30*** 18
Legalabb 4 pont javulas 10* 6 12** 6
ADAS-Cog-ban a CIBIC—
Plus és a PDS romléasa nélkil

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

Parkinson-kérhoz tarsulé demenciaban 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 idoszak soran rendszeresen értékeltek: ADAS—Cog,
mely a kogniciot méri, valamint az ADCS-CGIC (Alzheimer's Disease Cooperative Study —
Clinician's Global Impression of Change), amely atfogo értékelést ad.

5. tablazat
Parkinson-koérhoz ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-CGIC
tarsul6 demencia Rivasztigmin Placebo Rivasztigmin Placebo
ITT + RDO betegminta (n =329) (n=161) (n=329) (n = 165)
Kiindulési atlag = SD 23,8 +£10,2 24,3+ 10,5 | nem kifejezhet6 | nem kifejezhetd
Atlagos véaltozas a
24. héten + SD 2,1+£872 -0,7+75 38+x14 43+£15
Beallitott kezelési eltérés 2,88! nem kifejezhetd
p-érték versus placebo <0,001* 0,0072
ITT - LOCF betegminta (n=287) (n=154) (n =289) (n =158)
Kiindulési atlag = SD 240+10,3 24,5+ 10,6 | nem kifejezhet6 | nem kifejezhetd
Atlagos valtozas a
24. héten + SD 25+84 -08+75 37+x14 43+15
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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
véltozas javulast jelent.
2 A konnyebb érthet6ség kedvéért a tablazatban atlagok szerepelnek; a csoportelemzést van Elteren-
prébaval végezték
ITT: Intent-To-Treat (bevalasztas szerinti elemzés); RDO: Retrieved Drop Outs (a vizsgalatot id6 el6tt
megszakito betegek adatainak felhasznalasaval végzett elemzés); LOCF: Last Observation Carried
Forward (kezelés alatti utols6 megfigyelés alapjan végzett elemzés)

Bar a terdpias hatas kimutathato volt a teljes vizsgalati populacidban, az adatok azt mutattak, hogy a
Parkinson-korhoz tarsuld kozepesen sulyos demenciaban szenvedé betegek alcsoportjaban nagyobb
terapids hatas jelentkezett a placeb6hoz viszonyitva. Ehhez hasonldan nagyobb hatést figyeltek meg
azon betegeknél, akiknek vizuélis hallucinécioik voltak (lasd 6. tablazat).

6. tablazat
Parkinson-koérhoz ADAS-Cog | ADAS-Cog ADAS-Cog ADAS-Cog
tarsul6 demencia Rivasztigmin Placebo Rivasztigmin Placebo
Betegek vizudlis Betegek vizudlis hallucinaciok
hallucinaciokkal nélkul

ITT + RDO betegminta (n=107) (n=60) (n =220) (n=101)
Kiindulési atlag + SD 25,4+9,9 27,4+10,4 23,1+10,4 22,5+10,1
Atlagos valtozas a
24. héten + SD 1,0+972 -2,1+8,3 2676 0,1+6,9
Beallitott kezelési eltérés 4,27* 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=287) (n=44) (n=237) (n =115)
Kiindulasi atlag + SD 32,6+104 33,7+10,3 20679 20,779
Atlagos véltozas a
24. héten + SD 26+94 -18+7,.2 19+77 -02+75
Beallitott kezelési eltérés 4,73t 2,141
p-érték versus placebo 0,002* 0,010*

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

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

Az Eurdpai Gybgyszerligyntkség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a rivasztigmin
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl Alzheimer-tipust demencia és az idiopathias
Parkinson-kérban szenved6 betegek demencidjanak kezelése esetén (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati informéaciok).

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 kdlcsonhatasa 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 egyidejiileg torténd alkalmazasa
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lassitja a felszivodast (a Tmax eértéke kb. 74 perccel n6), 43%-kal csokkenti a Crax-ot, és megkozelitoleg
9%-kal noveli az AUC-t.

Megoszlas
A rivasztigmin fehérjekotédése megkozelitleg 40%. Teljes mértékben atjut a vér-agy gaton, és a
latsz6lagos megoszIasi térfogata 1,8-2,7 I/kg kdz6tt van.

Biotranszformacio

A rivasztigmin gyorsan és nagymértékben metabolizalddik (felezési ideje a plazméaban kb. 1 6ra).
Elsédlegesen a kolinészteraz medialta hidrolizis Gtjan dekarbamilalt metabolitta alakul. In vitro ez a
metabolit minimalis (< 10%) acetilkolin-észteraz-gatlo hatésu.

In vitro vizsgalatok alapjan az alabbi citokrom izoenzimek altal metabolizalt gy6gyszerekkel nem
varhat6 farmakokinetikai interakcio: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2E1, CYP2C9, CYP2CS,
CYP2C19 vagy CYP2B6. Az allatkisérletek eredményeire alapozva a fobb citokrom P 450
izoenzimek minimalis mértékben szerepelnek a rivasztigmin metabolizmuséaban. 0,2 mg intravénés
ddzis alkalmazasa utan a teljes rivasztigmin plazma clearance koértlbeldl 130 I/h volt, mig 2,7 mg
intravénas dozis beadasat kovetben ez az érték 70 I/h-ra csokken.

Elimin&cid

A vizeletben valtozatlan rivasztigmin nem talalhat6. Az eliminéacio legfobb ttja a metabolitok vese
Utjan torténd kivalasztasa. *C-rivasztigmin adasat kovetden a vese utjan torténd elimindcié 24 6ran
bell gyors és l1ényegében teljes volt (> 90%). A beadott adag kevesebb, mint 1% véalasztddott ki a
széklettel. Sem a rivasztigmin, sem a dekarbamilalt metabolit nem kumulélédott az alzheimeres
betegekben.

Egy populécids farmakokinetikai elemzés kimutatta, hogy a nikotinhasznalat a rivasztigmin oralis
kivalasztasat alzheimer-koros betegeknél 23%-kal néveli (n = 75 dohanyzo és 549 nem dohanyzd)
legfeljebb 12 mg/nap rivasztigmin oralis kapszula dozisok utan.

Kildnleges betegcsoportok

Idgskort populacid

Mig a rivasztigmin biohasznosulasa nagyobb mértékii idésebbekben, mint egészséges, fiatal
Onkéntesekben, Klinikai vizsgalatokban az 50-92 életév kozotti alzheimeres betegekben nem észlelték
életkorfiiggd eltérését.

Majkarosodas
Enyhe-mérsékelt majkarosodasban szenvedd betegek korében a rivasztigmin Cpax €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 aktivitas miatti hatasokat észlelték. Célszervekre gyakorolt toxicitast nem figyeltek
meg. Allatvizsgéalatokban — az alkalmazott allatkisérletes modellek érzékenysége miatt — az
embereknek biztonsadgosan adhat6 dozistartomany 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 dézis
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alkalmazésaval végzett kromoszdmaaberrécios vizsgalatot. Az in vivo micronucleus teszt negativ volt.
A 6 NAP226-90 metabolit szintén nem mutatott genotoxicitast.

Egerekben és patkdnyokban a maximalis tolerélt dézis alkalmazéasa mellett nem észleltek karcinogén
hatast, bar a rivasztigmin és metabolitjainak expozicidja alacsonyabb volt, mint a human expozicid.
Amikor ezt testfellletre atszamitottak, a rivasztigmin és metabolitjainak expozicioja korulbelll a
maximalis ajanlott human 12 mg/nap dézisnak felelt meg; azonban az allatokban elért maximalis dézis
mintegy hatszorosa volt a maximalis huméan dézisénak.

Allatokban a rivasztigmin atjutott a placentan és kivalasztodott az anyatejbe. Vemhes patkanyok és
nyulak esetében az orélisan alkalmazott rivasztigmin kapcsan nem észleltek teratogen potencialt. A
him és néstény patkanyok oralis vizsgalata soran nem észleltek a termékenységre és reproduktiv
teljesitményre vonatkozd, a rivasztigmin alkalmazasabol eredd kéaros hatast sem a sziilok, sem az
utodok esetében.

Enyhe szem-/nyélkahértya-irritaciot észleltek egy nyulakon végzett vizsgalat sordn, amit lehetséges,
hogy a rivasztigmin okozott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

- Natrium-benzoat,

- citromsav,

- natrium-citrat,

- kinolinsarga WS festék (E104),

- tisztitott viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év.

A Rivastigmine 1A Pharma bels6leges oldatot a palack felbontasat kévet6 1 honapon beldl fel kell
hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hiit6szekrényben nem tarolhato. Nem fagyaszthato.

All6 helyzetben tarolandé.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

I1. tipusu, barna szinii tivegbdl késziilt palack gyermekbiztonsagi zarokupakkal, meriilocsdvel, belsd
dugasszal egy 50 ml-es, illetve 120 ml-es Givegben. A belséleges oldat mellett a csomagolas egy

milanyag csotartalyba helyezett adagolo szajfecskend6t is tartalmaz.

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

A palackbol az oldat el6irt mennyiségét a mellékelt adagold szajfecskendd alkalmazasaval kell
Kivenni.
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7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

1 A Pharma GmbH

IndustriestralRe 18

83607 Holzkirchen

Németorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/585/017

EU/1/09/585/018

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2009. december 11.

A forgalomba hozatali engedély elsé megujitasanak datuma: 2014. augusztus 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség 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 gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartok neve és cime

Kemény zselatinkapszulak

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Németorszag

Salutas Pharma Gmbh
Otto-Von-Guericke-Allee 1, Barleben,
Saxony-Anhalt, 39179,

Németorszég

Belsoleges oldat
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberg
Németorszég

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764,
08013 Barcelona

Spanyolorszég

Salutas Pharma Gmbh
Otto-Von-Guericke-Allee 1, Barleben,
Saxony-Anhalt, 39179,

Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott, specidlis teriileten torténd hasznalatra fenntartott

gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi elbiras, 4.2 pont)

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK ir&nyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megéllapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.
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D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

Nem értelmezheto.
Kockéazatkezelési terv

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

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkez6 esetekben:

. ha az Eur6pai Gyogyszerigynokseg ezt inditvanyozza;

. ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informdci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.

Ha az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benyutjtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nyu;jtani.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine 1A Pharma 1,5 mg kemény kapszula

rivasztigmin (hidrogén-tartarat forméajaban)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

A kapszulat egészben, széttorés, illetve felnyitas nélkiil kell lenyelni. Hasznalat el6tt olvassa el a
mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd 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 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

1 A Pharma GmbH
Industriestralle 18
83607 Holzkirchen
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/585/001
EU/1/09/585/002
EU/1/09/585/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rivastigmine 1A Pharma 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

ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Rivastigmine 1A Pharma 1,5 mg kemény kapszula

rivasztigmin (hidrogén-tartarat forméajaban)

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

1 A Pharma GmbH

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

5. EGYEB INFORMACIOK

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

ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine 1A Pharma 3 mg kemény kapszula

rivasztigmin (hidrogén-tartarat forméajaban)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 mg 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)

A kapszulat egészben, széttorés, illetve felnyitas nélkil kell lenyelni. Hasznalat el6tt olvassa el a
mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd 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 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

1 A Pharma GmbH
Industriestralle 18
83607 Holzkirchen
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/585/005
EU/1/09/585/006
EU/1/09/585/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rivastigmine 1A Pharma 3 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

ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine 1A Pharma 3 mg kemény kapszula

rivasztigmin (hidrogén-tartarat forméajaban)

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

1 A Pharma GmbH

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

5. EGYEB INFORMACIOK

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

ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine 1A Pharma 4,5 mg kemény kapszula

rivasztigmin (hidrogén-tartarat forméajaban)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4,5 mg rivasztigmin (hidrogén-tartarat formajaban) kapszulankeént.

| 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)

A kapszulat egészben, széttorés, illetve felnyitas nélkiil kell lenyelni. Hasznalat el6tt olvassa el a
mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd 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 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

1 A Pharma GmbH
Industriestralle 18
83607 Holzkirchen
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/585/009
EU/1/09/585/010
EU/1/09/585/011

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rivastigmine 1A Pharma 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

ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine 1A Pharma 4,5 mg kemény kapszula

rivasztigmin (hidrogén-tartarat forméajaban)

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

1 A Pharma GmbH

3. LEJARATIIDO

Felhasznahato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

5. EGYEB INFORMACIOK

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

ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine 1A Pharma 6 mg kemény kapszula

rivasztigmin (hidrogén-tartarat forméajaban)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

6 mg rivasztigmin (hidrogén-tartarat forméajaban) kapszulankeént.

| 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)

A kapszulat egészben, széttorés, illetve felnyitas nélkiil kell lenyelni. Hasznalat el6tt olvassa el a
mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd 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 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

1 A Pharma GmbH
Industriestralle 18
83607 Holzkirchen
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/585/013
EU/1/09/585/014
EU/1/09/585/015

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rivastigmine 1A Pharma 6 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

ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine 1A Pharma 6 mg kemény kapszula

rivasztigmin (hidrogén-tartarat forméajaban)

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

1 A Pharma GmbH

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

5. EGYEB INFORMACIOK

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

UVEGPALACK DOBOZ
UVEGPALACK CIMKE

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine 1A Pharma 2 mg/ml belséleges oldat

rivasztigmin (hidrogén-tartarat formajaban)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 mg rivasztigmin (hidrogén-tartarat formajaban) milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-benzoatot (E 211) tartalmaz. Tovabbi informacidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

50 ml belséleges oldat
120 ml bels6leges oldat

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd 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:

Felnyitas utan: 1 hénap
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolandé. 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

1 A Pharma GmbH
Industriestralle 18
83607 Holzkirchen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/585/017
EU/1/09/585/018

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Csak a kartondobozon:
Rivastigmine 1A Pharma 2 mg/ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Csak a kartondobozon:

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Csak a kartondobozon:
PC

SN
NN
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Rivastigmine 1A Pharma 1,5 mg kemény kapszula
Rivastigmine 1A Pharma 3 mg kemény kapszula
Rivastigmine 1A Pharma 4,5 mg kemény kapszula
Rivastigmine 1A Pharma 6 mg kemény kapszula
rivasztigmin

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

az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is szliksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz,gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
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 kezeldorvosat,gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Rivastigmine 1A Pharma és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Rivastigmine 1A Pharma szedése eltt

Hogyan kell szedni a Rivastigmine 1A Pharmat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rivastigmine 1A Pharmét tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

U Wb

1. Milyen tipusu gyégyszer a Rivastigmine 1A Pharma és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

A Rivastigmine 1 A Pharma hat6anyaga a rivasztigmin.

A Rivastigmine 1A Pharma az Ugynevezett kolinészterazgatlé gydgyszerek csoportjaba tartozik.
Alzheimer-tipust demenciaban vagy Parkinson-kérhoz tarsulé demenciaban szenvedd betegeknél
elhalnak az agy bizonyos idegei, amely a neurotranszmissziét biztosito acetilkolin alacsony szintjét
okozza (ez az anyag teszi lehetové az idegsejtek kozti kommunikacidt). A rivasztigmin Ggy hat, hogy
blokkolja az acetilkolint lebontd enzimeket: az acetilkolinészterazt és a butiril-kolinészterazt. Ezeket
az enzimeket blokkolva a Rivastigmine 1A Pharma el8segiti az agy acetilkolin-szintjének az
emelkedését, és enyhiti az Alzheimer-tipusi demencia vagy Parkinson-kérhoz tarsulé demencia
tlneteit.

A Rivastigmine 1 A Pharma feln6tt, enyhe vagy kdzepesen stlyos Alzheimer-tipusu demenciéban, a
memoriara, szellemi képességekre és viselkedésre fokozatosan hatassal 1év0 progressziv agyi
betegségekben szenvedd betegek kezelésére hasznalhatd. A kapszulakat €s a belsdleges oldatot felnott
Parkinson-kéros betegek demenciajanak kezelésére is alkalmazzak.

2. Tudnivalék a Rivastigmine 1A Pharma szedése elétt
Ne szedje a Rivastigmine 1A Pharmat:
- ha allergias a rivasztigminre (a Rivastigmine 1 A Pharma hatéanyagéra) vagy a gyogyszer

(6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevéjére.
- ha Onnél korabban volt rivasztigmin esetén allergias kontakt dermatitisre utald bérreakcio.
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Amennyiben ez érvényes Onre, akkor beszéljen kezeléorvosaval, és ne szedje a Rivastigmine 1 A
Pharmat.

Figyelmeztetések es dvintézkedések

A Rivastigmine 1 A Pharma szedése el6tt beszéljen kezeldorvoséval:

- ha Onnek olyan szivbetegsége van vagy valaha volt, mint példaul a szivritmuszavar vagy a lass
szivveres, ha ugynevezett QTc-megnyulas-ban szenved vagy ha QTc-megnyulas szerepel a
csaladi kortorténetben, ha Ggynevezett torsade de pointes szivbetegségben szenved, illetve ha a
vérében alacsony a kalium 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 sulyos 1égzdszervi megbetegedése van vagy valaha volt.

- ha Onnek vesemiikddési zavara van vagy valaha volt.

- ha Onnek méajmiikddési zavara van vagy valaha volt.

- ha Onnek végtagremegése van.

- ha Onnek alacsony a testtémege.

- ha emésztoérendszeri 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 szlikség lehet arra, hogy az orvosa a
gyogyszerszedés idején szorosabb megfigyelés alatt tartsa Ont.

Amennyiben tébb mint hdrom napig nem szedte a Rivastigmine 1A Pharmat, ne vegye be a kovetkezd
adagot addig, amig nem beszélte meg azt kezelGorvosaval.

Gyermekek és serdiilok
A Rivastigmine 1A Pharmanak a gyermekpopulacioban az Alzheimer-kor kezelése esetén nincs
relevans alkalmazasa.

Egyéb gyogyszerek és a Rivastigmine 1A Pharma
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A Rivastigmine 1A Pharma nem adhatd mas, hasonl6 hatasu gyogyszerekkel egyidejlileg. A
Rivastigmine 1A Pharma hatassal lehet az Gn. antikolinerg (gyomorgércs oldasara vagy a
Parkinson-kor kezelésére vagy az Gin. utazasi betegség megel6zésére hasznalatos) gyogyszerekre.

A Rivastigmine 1 A Pharma nem adhat6 metoklopramiddal (hanyinger és a hanyas enyhitésére vagy
megel6zésére szolgald gyogyszer) egyidejiileg. A két gyogyszer egylttes szedése problémakat,
példaul végtagmerevséget és kézremegést okozhat.

Ha Rivastigmine 1A Pharma-kezelése alatt barmilyen sebészeti beavatkozas valik sziikségessé,
mondja meg kezelGorvosanak még az altatdszerek beadasa elott, mert a Rivastigmine 1A Pharma
fokozhatja az altatas soran hasznalatos izomlaziték némelyikének hatasat.

Ovatosan kell eljarni, ha a Rivastigmine 1 A Pharmat egyiitt szedik bétablokkolokkal (olyan
gyogyszerekkel, mint a magas vérnyomas, angina és szivbetegségek kezelésére alkalmazott atenolol).
A két gydgyszer egyuttes szedése problémékat okozhat, mint példaul a szivverés ajuléshoz vagy
eszméletvesztéshez vezetd lelassulasa (bradikardia).

Ovatosan kell eljarni, ha a Rivastigmine 1 A Pharmat egyiitt szedik olyan gyogyszerekkel, amelyek
befolyasolhatjak a szivritmust vagy a sziv elektromos rendszerét (QT-megnyulas).

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

53



Ha On terhes, fel kell mérni a Rivastigmine 1A Pharma hasznalatanak az eldnyeit a sziiletendd
gyermekre gyakorolt hatdsara valo tekintettel. Ne szedje a Rivastigmine 1A Pharmat, kivéve, ha a
kezelés egyértelmtien sziikséges.

A Rivastigmine 1A Pharma-kezelés alatt nem szoptathat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kezeldorvosa ismertetni fogja, hogy vajon az On betegsége lehetSvé teszi-e a biztonsagos
gépjarmiivezetést vagy gépek kezelését. A Rivastigmine 1A Pharma szédilést és almossagot okozhat,
féként a kezelés kezdetén vagy az adagok emelésekor. Ha On szédiilést vagy almossagot észlel, ne
vezessen gépjarmiivet, ne kezeljen gépeket, és ne végezzen egyéb, figyelmet igényld tevékenységet.

3. Hogyan kell szedni a Rivastigmine 1A Pharmat?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert.

Mikeént kell a kezelést elkezdeni

A kezel6orvosa fogja megmondani, hogy milyen Rivastigmine 1A Pharma adagot vegyen be

. A kezelés rendszerint alacsony adaggal kezddédik.

. Kezeléorvosa fokozatosan emeli az On adagjat attél fiiggden, hogyan reagal a kezelésre.
. A legnagyobb do6zis naponta kétszer 6 mg.

Kezeléorvosa rendszeresen ellendrizni fogja, hogy a gydgyszer hatasos-e Onnél. Kezeldorvosa
ellendrizni fogja az On testsulyat is, amig a gyogyszert szedi.

Amennyiben tébb mint harom napon keresztll nem szedett Rivastigmine 1A Pharma-t, ne vegye be a
kovetkezd adagot, amig nem beszélt kezeldorvosaval.

A gybgyszer szedése

. Mondja el gondozéjanak, hogy Rivastigmine 1A Pharma-t szed.

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

. A Rivastigmine 1A Pharma-t naponta kétszer, reggel és este, étkezés kzben vegye be.
. A kapszulakat egészben, folyadékkal nyelje le.

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

Ha az eléirtnal tobb Rivastigmine 1A Pharmat vett be

Ha véletlenil tébb Rivastigmine 1A Pharmat vett be, mint amennyit kellett volna tajékoztassa
kezelborvosat. Lehet, hogy orvosi segitségre van sziiksége. Egyes betegek, akik véletlendl tal nagy
adag Rivastigmine 1A Pharmat vettek be, hanyinger, hanyas, hasmenés, magas vérnyomas és
hallucinaciok kialakulasat tapasztaltak. Lassu szivverés €s ajulas szintén el6fordulhat.

Ha elfelejtette bevenni a Rivastigmine 1A Pharmat

Ha elfelejtette bevenni a soron kdvetkezd Rivastigmine 1A Pharma adagot, varja meg a kovetkez6
bevétel szokasos idopontjat €s vegye be a soron kovetkez6 adagot. Ne vegyen be kétszeres adagot a
kihagyott adag potlaséra.

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.
Altalaban ezek a mellékhatasok fokozatosan megsziinnek, ahogyan szervezete alkalmazkodik a
gyogyszerhez.

Nagyon gyakori (10 beteg kdziil tébb mint 1 beteget érinthetnek)

. szedilés,

. étvagytalansag,

. gyomorproblémak, mint példaul hanyinger, hanyas, hasmenés.

Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
. szorongas

izzadas

fejfajas

gyomorégés
testsulycsokkenés

hasi fajdalom

. nyugtalansag

faradtsag vagy gyengeséeg
altalanos rosszullét
remegeés vagy zavartsag
csokkent étvagy
rémalmok

. almossag

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
. depresszid

. alvaszavar
. ajulas vagy véletlen elesés
. majmiikddés megvaltozasa

Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
. mellkasi fajdalom

. borkiiités, viszketés

goresok (rangdgoresok)

gyomor- vagy vékonybél fekély

Nagyon ritka (10 000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

. magas vernyomas

. hagynti fert6zés

. nem létez6 dolgok latasa (hallucinacio)

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

. tapcsatorna eredetil vérzés - vér a székletben vagy a hdnyadékban

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

. Parkinson-betegség jeleinek romlasa vagy a Parkinson-betegség jeleihez hasonl6 jelek fellépése,
mint pl. izommerevség, nehézség a mozdulatok kivitelezésében

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

. sulyos hanyéas, ami a nyel6cso repedéséhez vezethet.
. kiszaradas (tul nagy folyadékveszteséq)
. majproblémak (besargult bor, szemfehérje sargasaga, korosan sotét vizelet vagy

megmagyarazhatatlan hanyinger, hanyas, faradtsag és étvagytalansag)
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. agresszio, nyugtalansag érzés

. rendszertelen szivverés

. Pisa-szindréma (olyan korallapot, amely akaratlan izomosszehuzodassal jar, a test rendellenes
meghajlasaval és a fej egyik oldalra valé hajlasaval)

A Parkinson-korban és demencidban szenved6 betegek
Ezek a betegek bizonyos mellékhatasokat gyakrabban tapasztalnak, és még néhany tovabbi
mellékhatast is észlelnek:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
. remegés

. ajulés

. véletlen elesés

Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

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))

. depresszio

. magas vernyomas

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
. szabéalytalan szivverés és nehezen iranyithaté6 mozdulatok
. alacsony vérnyomas

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

. Pisa-szindréma (olyan kérallapot, amely akaratlan izomdsszehlzddassal jar, a test rendellenes
meghajlasaval és a fej egyik oldalra valé hajlasaval)

U borkitités

Egyéb mellékhatésok, melyek transzdermalis tapaszoknal és kemény kapszulanal is
eléfordulhatnak:

Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

. laz
. stlyos zavartsag
. vizelet inkontinencia (vizelet megfelel visszatartasara vald képtelenség)

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
. hiperaktivitas (nagyfokul aktivitas, nyugtalansag)

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg)
. allergias reakci6 a tapasz alkalmazasa helyén

Ha ilyen tiinetek jelentkeznének, értesitse orvosat, mivel lehet, hogy orvosi segitségre van sziiksége.
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rivastigmine 1A Pharmat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A buborékcsomagoléson, az livegen és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhato:) utan ne
szedje a Rivastigmine 1A Pharmat. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Rivastigmine 1A Pharma?

- A készitmény hatbanyaga a rivasztigmin.
- Egyéb 6sszetevok: hipromelldz, magnézium-sztearat, mikrokristalyos celluldz, vizmentes
kolloid szilicium-dioxid, zselatin, sarga vas-oxid, voros vas-oxid, titan-dioxid és sellak.

Minden Rivastigmine 1A Pharma 1,5 mg kemény kapszula 1,5 mg rivasztigmint tartalmaz.
Minden Rivastigmine 1A Pharma 3 mg kemény kapszula 3 mg rivasztigmint tartalmaz.
Minden Rivastigmine 1A Pharma 4,5 mg kemény kapszula 4,5 mg rivasztigmint tartalmaz.
Minden Rivastigmine 1A Pharma 6 mg kemény kapszula 6 mg rivasztigmint tartalmaz.

Milyen a Rivastigmine 1A Pharma készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

- A Rivastigmine 1A Pharma 1,5 mg kemény kapszula csaknem fehér-halvanysarga port
tartalmaz. A kapszulatok felsé és alsé része sarga szinli. Az alsé kapszulatok voros szinti
»RIV 1,5 mg” felirattal van ellatva.

- A Rivastigmine 1A Pharma 3 mg kemény kapszula csaknem fehér-halvanysérga port tartalmaz.
A kapszulatok felso és also része narancssarga szinii. Az als6 kapszulatok vords szinii
»RIV 3 mg” felirattal van ellatva.

- A Rivastigmine 1A Pharma 4,5 mg kemény kapszula csaknem fehér-halvanysarga port
tartalmaz. A kapszulatok felsé és alsé része voros szinil. Az also kapszulatok fehér szinti
»RIV 4,5 mg” felirattal van ellatva.

- A Rivastigmine 1A Pharma 6 mg kemény kapszula csaknem fehér-halvanysarga port tartalmaz.
A kapszulatok fels6 része voros, alsé része narancssarga szini. Az also kapszulatok vords szint
,»RIV 6 mg” felirattal van ellatva.

A kapszuldk buborékfoliaban, hirom kiilonbdz8 csomagolasi méretben (28 db, 56 db, illetve 112 db
kapszula) kaphatok, de az On hazajaban nem mindegyikik kerdl feltétlentl kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
1 A Pharma GmbH

IndustriestralRe 18

83607 Holzkirchen
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Németorszég

Gyarto

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Németorszég

Salutas Pharma GmbH

Otto-Von-Guericke-Allee 1, Barleben,

Saxony-Anhalt, 39179,
Németorszag

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: + 322722 97 97

Boarapus
Canno3 bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 234 142 222

Danmark
Sandoz A/S
TIf.: + 4563 95 10 00

Deutschland

1 A Pharma GmbH
Industriestralie 18

83607 Holzkirchen

Germany

Tel: +49 8024 908-3030

E-mail: medwiss@lapharma.com

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 6652400
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Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: + 322722 97 97

Magyarorszag

Sandoz Hungaéria Kft.

Bartok Béla Ut 43-47

H-1114 Budapest

Tel.: + 36 1430 2890

E-mail: info.hungary@sandoz.com

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland

Sandoz BV

Hospitaaldreef 29,

NL-1315 RC Almere

Tel: +31 36 5241600

E-mail: info.sandoz-nl@sandoz.com

Norge
Sandoz A/S
TIf: + 4563 95 10 00

Osterreich
Hexal GmbH
Jakov-Lind-Stralle 5, Top 3.05
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SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH
A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espafia

Sandoz Farmacéutica, S.A

Centro Empresarial Parque Norte, Edificio Roble
C/ Serrano Galvache N° 56,

28033 Madrid

Tel: +34 900 456 856
registros.spain@sandoz.com

France

Sandoz SAS

Tél: + 33149 64 48 00

Ireland

Rowex Ltd.

Newtown

IE-Bantry Co. Cork

P75 V009

Tel: +353 27 50077

Email: patient.safety.ireland@sandoz.net

island
Sandoz A/S
Simi : + 4563 951000

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: + 39 02 812 806 96

Kvbmpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.
(EALGOQ)

TnA: +30 216 600 5000

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
K.Valdemara Str. 33 — 29
LV-1010 Riga

Tel: + 371 67892006

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Tel: + 370 5 2636037
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A-1020 Wien
Austria
Tel: +43 (0)1 480 56 03

Polska

Sandoz Polska Sp.z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
PL-02-672 Warszawa
Tel: + 48 22 549 15 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 196 40 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Tel: + 386 1 5802111

E-mail: info.lek@sandoz.com

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400

Sverige
Sandoz A/S

Tel: +45 63 95 10 00

Hrvatska

Sandoz d.o.o.

Maksimirska 120

10 000 Zagreb

Tel: +38512353111

E-mail: upit.croatia@sandoz.com


mailto:patient.safety.ireland@sandoz.net

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Rivastigmine 1A Pharma 2 mg/ml belséleges oldat
rivasztigmin

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

az On szdmara fontos informéciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz,gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
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 hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Rivastigmine 1A Pharma és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Rivastigmine 1A Pharma szedése elott

Hogyan kell szedni a Rivastigmine 1A Pharmat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rivastigmine 1A Pharmat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Uk wd P

1. Milyen tipusu gyégyszer a Rivastigmine 1A Pharma és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

A Rivastigmine 1 A Pharma hatéanyaga a rivasztigmin.

Alzheimer-tipus demenciaban vagy Parkinson-korhoz tarsulé demenciaban szenvedd betegeknél
elhalnak az agy bizonyos idegei, amely a neurotranszmissziét biztositd acetilkolin alacsony szintjét
okozza (ez az anyag teszi lehet6vé az idegsejtek kozti kommunikacidt). A rivasztigmin ugy hat, hogy
blokkolja az acetilkolint lebont6 enzimeket: az acetilkolinészterazt és a butiril-kolinészterazt. Ezeket
az enzimeket blokkolva a Rivastigmine 1A Pharma el8segiti az agy acetilkolin-szintjének az
emelkedését, és enyhiti az Alzheimer-tipus demencia vagy Parkinson-kérhoz tarsulé demencia
tlneteit.

A Rivastigmine 1 A Pharma felnétt, enyhe vagy kozepesen sulyos Alzheimer-tipust demenciaban, a
memoriara, szellemi képességekre és viselkedésre fokozatosan hatassal 1év0 progressziv agyi
betegségekben szenvedd betegek kezelésére hasznalhato. A kapszulakat és a belséleges oldatot felnott
Parkinson-kéros betegek demenciajanak kezelésére is alkalmazzak.

2. Tudnivalok a Rivastigmine 1A Pharma szedése elétt

Ne szedje a Rivastigmine 1A Pharmat:

- ha allergias a rivasztigminre (a Rivastigmine 1 A Pharma hat6anyagara) vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

- ha Onnél korabban volt rivasztigmin esetén allergias kontakt dermatitisre utalé bérreakcio.

Amennyiben ez érvényes Onre, akkor beszéljen kezeléorvosaval, és ne szedje a Rivastigmine 1 A
Pharmat.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Rivastigmine 1 A Pharma szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval:

- ha Onnek olyan szivbetegsége van vagy valaha volt, mint példaul a szivritmuszavar vagy a lassu
szivveres, ha ugynevezett QTc-megnyulas-ban szenved, vagy ha QTc-megnyulés szerepel a
csaladi kortorténetben, ha tgynevezett torsade de pointes szivbetegségben szenved, illetve ha a
vérében alacsony 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 emésztoérendszeri tiineteket, mint pl. hanyingert, hanyést és hasmenést tapasztal. Kiszaradas
(tual nagy folyadékveszteség) léphet fel, ha a hanyas vagy a hasmenés hosszan elh(zodik.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, akkor szlikség lehet arra, hogy az orvosa a
gyogyszerszedés idején szorosabb megfigyelés alatt tartsa Ont.

Amennyiben tébb mint hdrom napig nem szedte a Rivastigmine 1A Pharmat, ne vegye be a kovetkez6
adagot addig, amig nem beszélte meg azt kezelGorvosaval.

Gyermekek és serdiilok
A Rivastigmine 1A Pharméanak a gyermekpopulacidban az Alzheimer-kor kezelése esetén nincs
relevans alkalmazasa.

Egyéb gyogyszerek és a Rivastigmine 1A Pharma
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A Rivastigmine 1A Pharma nem adhatd mas, hasonl6 hatasu gyogyszerekkel egyidejtileg.
A Rivastigmine 1A Pharma hatassal lehet az un. antikolinerg (gyomorgoércs oldasara vagy a
Parkinson-kor kezelésére vagy az Gin. utazasi betegség megel6zésére hasznalatos) gyogyszerekre.

A Rivastigmine 1 A Pharma nem adhat6 metoklopramiddal (hanyinger és a hanyas enyhitésére vagy
megel6zésére szolgald gyogyszer) egyidejiileg. A két gyogyszer egylttes szedése problémakat,
példaul végtagmerevséget és kézremegést okozhat.

Ha a Rivastigmine 1A Pharma-kezelése alatt barmilyen sebészeti beavatkozas valik sziikségessé,
mondja meg kezel6orvosanak még az altatoszerek beadasa elbtt, mert a Rivastigmine 1A Pharma
fokozhatja az altatas soran hasznalatos izomlaziték némelyikének hatasat.

Ovatosan kell eljarni, ha a Rivastigmine 1 A Pharmat egyiitt szedik bétablokkoldkkal (az olyan
gyogyszerekkel, mint a magas vérnyomas, angina és szivbetegségek kezelésére alkalmazott atenolol).
A két gybgyszer egyuttes szedése probléméakat okozhat, mint példaul a szivverés ajulashoz vagy
eszméletvesztéshez vezet6 lelassuldsa (bradikardia).

Ovatosan kell eljarni, ha a Rivastigmine 1 A Pharmat egyiitt szedik olyan gyogyszerekkel, amelyek
befolyasolhatjak a szivritmust vagy a sziv elektromos rendszerét (QT-megnyulas).

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Ha On terhes, fel kell mérni a Rivastigmine 1A Pharma hasznalatanak az eldnyeit a sziiletendd
gyermekre gyakorolt hatasara valo tekintettel. Ne szedje a Rivastigmine 1A Pharmat, kivéve, ha
egyértelmiien sziikséges.

A Rivastigmine 1 A Pharma- kezelés alatt nem szoptathat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kezeldorvosa ismertetni fogja, hogy vajon az On betegsége lehet6vé teszi-e a biztonsagos
gépjarmiivezetést vagy gépek kezelését. A Rivastigmine 1A Pharma szédulést és almossagot okozhat,
féként a kezelés kezdetén vagy az adagok emelésekor. Ha On szédiilést vagy almossagot észlel, ne
vezessen gépjarmiivet, ne kezeljen gépeket, €s ne végezzen egyéb, figyelmet igényld tevékenységet.

A Rivastigmine 1A Pharma benzoéatsot és natriumot tartalmaz

Ez a gydgyszer 1 mg natrium-benzoatot tartalmaz 1 ml bels6leges oldatban.

A készitmeény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 1 ml bels6leges oldatban, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Rivastigmine 1A Pharmét?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat,gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert.

Mikeént kell a kezelést elkezdeni

A kezelborvosa fogja megmondani, hogy milyen Rivastigmine 1A Pharma adagot vegyen be.

. A kezelést altalaban alacsony adaggal kezdik.

. Kezelborvosa fokozatosan fogja emelni az adagot, attdl fiiggéen, hogyan reagal a kezelésre.
. A legmagasabb alkalmazandé adag naponta kétszer 6 mg (amely 3 ml-nek felel meg).

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

Amennyiben tébb mint harom napon keresztll nem szedett Rivastigmine 1A Pharma-t, ne vegye be a
kovetkezo adagot, amig nem beszélt kezeldorvosaval.

A gybgyszer szedése

. Mondja el gondozéjanak, hogy Rivastigmine 1A Pharma-t szed.

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

. A Rivastigmine 1A Pharma-t naponta kétszer reggel és este, étkezés kdzben vegye be.

Hogyan készitse el a gyégyszert

1. Készitse el6 a palackot és a fecskend6t
. Vegye ki a fecskend6t az azt védo csdtartalybol.
. Nyissa ki a palackot a gyermekbiztonsagi zarékupak

lenyomaséval és elcsavarasaval.
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2.

Csatlakoztassa a fecskend6t a palackhoz
Tegye a fecskendd végét a fehér szinti dugd
nyilasaba.

A fecskendd megtoltése
Hulzza fel a dugatty(t addig a jelig, mely az orvosa
altal el6irt adagot mutatja.

A leveg6buborékok eltavolitasa

Nyomija le és hizza fel a dugatty(t néhanyszor, hogy
a nagyobb levegObuborékoktdl megszabaduljon.
Néhany aprobb levegébuborék nem zavard, és nem
befolyésolja a pontos adagolast.

Ellenérizze, hogy az adag még mindig megfeleld-e.
Vegye ki a fecskendét a palackbol.

A gydgyszer bevétele

Nyelje le a gyogyszert kdzvetleniil a fecskend6bol.
Gyogyszerét belekeverheti egy kis pohar vizbe. Ekkor
keverje el és igya meg a teljes mennyiséget.
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6. Miutén hasznalta a fecskendot

Hasznalat utan egy tiszta térl6kendével torolje le a
fecskendot.

Ezt kovetden tegye vissza a fecskenddt a csétartalyba.
Zérja be a gyermekbiztonsagi zarokupakkal a
palackot

Ha az eléirtnal tobb Rivastigmine 1A Pharmat vett be

Ha véletleniil az el6irt Rivastigmine 1A Pharma adagnal nagyobb mennyiséget vett be, tajékoztassa
orvosat. Lehet, hogy orvosi segitségre van sziiksége. Egyes betegek, akik véletlenul tdl nagy adag
Rivastigmine 1A Pharmat vettek be, hanyinger, hanyas, hasmenés, magas vérnyomas és hallucinaciok
kialakulasat tapasztaltak. Lasst szivverés és ajulas szintén eléfordulhat.

Ha elfelejtette bevenni a Rivastigmine 1A Pharmét

Ha elfelejtette bevenni a soron kdvetkezd Rivastigmine 1A Pharma adagot, varja meg a kovetkezo
bevétel szokasos idopontjat €s vegye be a soron kovetkezd adagot. Ne vegyen be kétszeres adagot a
kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

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

Nagyon gyakori (10 beteg kdzil tébb mint 1 beteget érinthetnek)

o szédilés,

. étvagytalansag,

. gyomorproblémak, mint példaul hanyinger, hanyas, hasmenés.

Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

szorongas
. izzadas
. fejfajas

. gyomorégés

. testsulycsokkenés

. hasi fajdalom

. nyugtalansag

. gyengeség vagy levertség
. altalanos rosszullét

. remegés vagy zavartsag

. csokkent étvagy

. rémalmok

. almossag
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Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

depresszid
. alvaszavar
. ajulés vagy véletlen elesés
i majmiikddés megvaltozasa

Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
. mellkasi fajdalom

. borkiiités, viszketés

. goresok (rangdgoresok)

. gyomor- vagy vékonybél fekély

Nagyon ritka (10 000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
magas vernyomas

. hagynti fert6zés

. nem létez6 dolgok latasa (hallucinécio)

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

. tapcsatorna eredetii vérzés - vér a székletben vagy a hdnyadékban

. hasnyalmirigy-gyulladas - sulyos fajdalom a has fels6 részén, gyakran hanyingerrel vagy
hanyassal kisérve

. Parkinson-betegség jeleinek romlésa vagy a Parkinson-betegség jeleihez hasonl6 jelek fellépése,
mint pl. izommerevség, nehézség a mozdulatok kivitelezésében

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

. sulyos hanyéas, ami a nyelécso repedéséhez vezethet
. kiszaradas (tul nagy folyadékveszteség)
. maéjproblémak (besargult bér, szemfehérje sargasaga, korosan sotét vizelet vagy

megmagyarazhatatlan hanyinger, hanyas, faradtsag és étvagytalansag)

. agresszio, nyugtalansag érzés

. rendszertelen szivverés

. Pisa-szindréma (olyan koréllapot, amely akaratlan izomdsszehuzodassal jar, a test rendellenes
meghajlasaval és a fej egyik oldalra valé hajlasaval)

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

Nagyon gyakori (10 beteg kdziil tébb mint 1 beteget érinthetnek)
. remegés

. ajulas

. véletlen elesés

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

. szorongas
. nyugtalansag

. lassu és gyorsult szivverés
. alvaszavar
. fokozott nyalképzddés és kiszaradas

. szokatlanul lassu vagy akaratlan mozdulatok

. Parkinson-betegség jeleinek romlasa vagy a Parkinson-betegség jeleihez hasonl6 jelek fellépése,
mint pl. izommerevség, nehézség a mozdulatok Kivitelezésében és izomgyengeség

. nem létezé dolgok latasa (hallucinacio))

. depresszid

. magas vérnyomas

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
. szabalytalan szivverés és nehezen iranyithaté mozdulatok
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. alacsony vérnyomas

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

. Pisa-szindréma (olyan kéréllapot, amely akaratlan izomdsszehuzddéassal jar, a test rendellenes
meghajlasaval és a fej egyik oldalra val6 hajlasaval)

U borkitités

Egyéb mellékhatéasok, melyek transzdermalis tapaszoknal és belséleges oldatnal is
eléfordulhatnak:

Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

. laz
. sulyos zavartsag
. vizelet inkontinencia (vizelet megfeleld visszatartasara valo képtelenség)

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
. hiperaktivitas (nagyfoku aktivitas, nyugtalansag)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
. allergias reakcié a tapasz alkalmazasa helyén

Ha ilyen tlinetek jelentkeznének, értesitse orvosat, mivel lehet, hogy orvosi segitségre van sziiksége.
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 hat6sag részére is
bejelentheti az V. flggelékben talalhato elérhetéségeken keresztll.

A mellékhat&sok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a rivastigmine 1A Pharmat tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

Az iivegen és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhato:”) utan ne szedje a Rivastigmine 1A
Pharmat. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hiitészekrényben nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.
All6 helyzetben tarolandé.

A Rivastigmine 1A Pharma bels6leges oldatot a palack felbontasat kovetd 1 honapon beliil kell
felhasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rivastigmine 1A Pharma?

- A készitmény hatdanyaga a rivasztigmin. 2 mg rivasztigmin bazist tartalmaz (rivasztigmin-
hidrogén-tartarat formajaban) ml-enként.
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- Egyéb 6sszetevok: natrium-benzoat, citromsav, natrium-citrat, kinolinsarga WS festék (E104)
és tisztitott viz.

Milyen a Rivastigmine 1A Pharma készitmény kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?

A Rivastigmine 1A Pharma belséleges oldat 50 ml, illetve 120 ml tiszta, sarga szinii oldatként

(2 mg/ml bazis), barna szinii tivegb6l késziilt palackban, gyermekbiztonsagi zarokupakkal, az iveg
nyakaba illeszthet6 belsé dugasszal és meriil6csovel keriil forgalomba. A belsdleges oldat mellett a
csomagolas egy milanyag csOtartalyba helyezett adagolo szajfecskendoét is tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

1 A Pharma GmbH
Industriestralle 18
83607 Holzkirchen
Németorszéag

Gyarté

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberg
Németorszag

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764,
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Salutas Pharma Gmbh

Otto-Von-Guericke-Allee 1, Barleben,

Saxony-Anhalt, 39179,
Németorszag

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdeseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tel/Tel: + 322722 97 97

Bbarapus
Canpno3 bearapus KUT
Ten.: +35929704747v

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 234 142 222

Danmark
Sandoz A/S
TIf.: + 4563 95 10 00
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Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa
Teél/Tel: + 322722 97 97

Magyarorszag

Sandoz Hungaéria Kft.

Bartok Béla Ut 43-47

H-1114 Budapest

Tel.: + 36 1 430 2890

E-mail: info.hungary@sandoz.com

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland

Sandoz BV
Hospitaaldreef 29,
NL-1315 RC Almere
Tel: +31 36 5241600



Deutschland

1 A Pharma GmbH
Industriestralie 18

83607 Holzkirchen

Germany

Tel: +49 8024 908-3030

E-mail: medwiss@lapharma.com

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 6652400

E\rada

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH
A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espafia

Sandoz Farmacéutica, S.A

Centro Empresarial Parque Norte, Edificio Roble
C/ Serrano Galvache N° 56,

28033 Madrid

Tel: +34 900 456 856
registros.spain@sandoz.com

France
Sandoz SAS
Tél: + 3314964 48 00

Ireland

Rowex Ltd.

Newtown

IE-Bantry Co. Cork

P75 V009

Tel: +353 27 50077

Email: patient.safety.ireland@sandoz.net

island
Sandoz A/S
Simi: + 4563 9510 00

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: + 39 02 812 806 96
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E-mail: info.sandoz-nl@sandoz.com

Norge
Sandoz A/S
TIf: + 4563 95 10 00

Osterreich

1A Pharma GmbH
Jakov-Lind-Stralle 5, Top 3.05
A-1020 Wien

Austria

Tel: +43 (0)1 480 56 03

Polska

Sandoz Polska Sp.z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
PL-02-672 Warszawa
Tel: + 48 22 549 15 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 196 40 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Tel: + 386 1 5802111

E-mail: info.lek@sandoz.com

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: + 358 10 6133 400


mailto:patient.safety.ireland@sandoz.net

Kvbmpog

SANDOZ HELLAS MONOIIPOXZQIIH A.E.

(EALGS0r)
Tn: +30 216 600 5000

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
K.Valdemara Str. 33 — 29
LV-1010 Riga

Tel: + 371 67892006

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Tel: + 370 5 2636037

Sverige
Sandoz A/S
Tel: + 4563 95 10 00

Hrvatska

Sandoz d.o.o.

Maksimirska 120

10 000 Zagreb

Tel: +38512353111

E-mail: upit.croatia@sandoz.com

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatdnak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://Aww.ema.europa.eu/) talalhato.
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