I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kemeény kapszula
Rivastigmine Actavis 3 mg kemény kapszula
Rivastigmine Actavis 4,5 mg kemény kapszula
Rivastigmine Actavis 6 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kemény kapszula
1,5 mg rivasztigminnek megfeleld rivasztigmin-hidrogén-tartarat kapszulanként.

Rivastigmine Actavis 3 mg kemény kapszula
3 mg rivasztigminnek megfelel6 rivasztigmin-hidrogén-tartarat kapszulanként.

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kemény kapszula
4,5 mg rivasztigminnek megfeleld rivasztigmin-hidrogén-tartarat kapszulanként.

Rivastigmine Actavis 6 mg kemény kapszula
6 mg rivasztigminnek megfeleld rivasztigmin-hidrogén-tartarat kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Kemény kapszula (kapszula).
Rivastigmine Actavis 1,5 mg kemény kapszula

Csaknem fehér vagy halvanysarga por, kemény kapszulaban. Mind a kapszulafedél, mind a
kapszulatest sarga.

Rivastigmine Actavis 3 mg kemény kapszula
Csaknem fehér vagy halvanysarga por, kemény kapszulaban. Mind a kapszulafedél, mind a
kapszulatest narancssarga.

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kemény kapszula
Csaknem fehér vagy halvanysarga por, kemény kapszulaban. Mind a kapszulafedél, mind a
kapszulatest vOros.

Rivastigmine Actavis 6 mg kemény kapszula
Csaknem fehér vagy halvanysarga por, kemény kapszulaban. A kapszulafedél voros, a kapszulatest
narancssarga.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Enyhe és kdzepesen sulyos Alzheimer-tipust demencia tlineti kezelése.

Idiopétias Parkinson-korban szenvedé betegek enyhe és kozepesen stlyos demencidjanak tiineti
kezelése.



4.2  Adagolés és alkalmazas

A kezelést az Alzheimer-tipusu, illetve a Parkinson-korhoz tarsuld demencia diagnozisanak
felallitdsaban és terdpiajaban jartas orvosnak kell elinditania és feltigyelnie. A diagn6zist 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 gyogyszerszedését.

Adagolés
A rivasztigmint naponta kétszer, a reggeli és az esti étkezéssel kell bevenni. A kapszuldkat egészben

kell lenyelni.

Kezdo dozis
Naponta kétszer 1,5 mg.

Dozisbeallitas

A kezd6 adag naponta kétszer 1,5 mg. Ha ezt a dézist a beteg minimum 2 hetes kezelés utan is jol
tolerdlja, az adag naponta kétszer 3 mg-ra névelhet6. Ugyancsak az aktudlis dozis jo toleralhatosagan
kell alapulniuk a kés6bbi, napi kétszer 4,5 mg-ra, illetve napi kétszer 6 mg-ra torténé fokozatos
dozisndveléseknek. Ezen adagok alkalmazasat akkor lehet mérlegelni, ha a beteget mar minimum két
hétig kezelték az el6z6 adaggal.

Amennyiben a kezelés soran mellékhatasok (pl. hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, étvagycstkkenés),
testtdmeg-csokkenés, vagy az extrapyramidalis tiinetek (pl. tremor) rosszabbodasa figyelheté meg a
Parkinson-kérhoz tarsulé demenciaban szenvedd betegek esetében, ezek egy vagy tobb gydgyszeradag
kihagyasat kovetden javulhatnak. Ha a mellékhatdsok tovabbra is fennéllnak, a dozist ideiglenesen az
el6z0, jol toleralt adagra kell csokkenteni, vagy meg kell szakitani a kezelést.

Fenntart6 adag

A hatésos dézis naponta kétszer 3 - 6 mg. A maximalis terapias elény biztositasa érdekében a
betegeket a legmagasabb, altaluk még jol toleralt adagon kell tartani. A javasolt maximalis napi adag
naponta kétszer 6 mg.

A fenntart6 kezelés addig folytathatd, amig az terapias elényt biztosit 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, fenntartd adaggal végzett kezelés
utan a demencias tinetek hanyatlasanak mértékében nem torténik javulas, 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 jelezhet6 eldre. Mindazonaltal nagyobb terdpias hatast
tapasztaltak azoknal a Parkinson-koros betegeknél, akik kdzepesen stlyos demencidban szenvedtek.
Ehhez hasonléan nagyobb hatast figyeltek meg azoknal a Parkinson-kéros betegeknél, akiknek
vizualis hallucinaciéik voltak (lasd 5.1 pont).

A kezelés hatékonyséagat 6 hdnapnal hosszabb idejli placebo-kontrollos vizsgalatokban nem
tanulmanyoztak.

A terépia Ujrakezdese
Ha a kezelés harom napnal hosszabb idére megszakad, a terapiat napi kétszer 1,5 mg dozissal kell
Ujrakezdeni. A dozis beallitasat ez esetben a fent leirtak szerint kell végezni.

Vese- és majkarosodas

Enyhe, illetve kozepesen sllyos vese- vagy majkarosodasban szenvedé betegek esetében nem
szlikséges a dozismddositas. A megndvekedett expozicié miatt azonban ennél a betegcsoportnal a
dozisbeallitast az egyéni toleralhatdsag szoros ellenérzése mellett kell végezni, mivel a klinikailag



jelent6s vese- vagy méajkarosodasban szenved6 betegeknél tobb dozisfiiggd mellékhatas jelentkezhet.
Sulyos majkarosodasban szenvedd betegeket nem vizsgaltak, ugyanakkor a Rivastigmine Actavis
kapszula ennél a betegpopuléciondl is alkalmazhato, ennek feltétele a beteg szoros monitorozésa (lasd
4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek
A rivasztigminnek gyermekpopuléaciéban az Alzheimer-kor kezelésében nincs relevans alkalmazasa.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval, mas karbamat-szarmazékokkal, illetve a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

Allergias kontakt dermatitisre utal6 reakciok az anamnézisben, melyek rivasztigmin tapasz
alkalmazasakor jelentkeztek az alkalmazas helyén (lasd 4.4 pont).

4.4  Kulonleges figyelmeztetesek és az alkalmazéassal kapcsolatos ovintézkedések

A mellékhatasok incidencidja és sulyossaga altalaban az adagok nagysagaval ndvekszik. Ha a kezelés
harom napnal hosszabb id6re megszakad, a gyogyszerszedést ismét napi kétszer 1,5 mg dozissal kell
djrainditani, az esetleges mellékhatasok (pl. hanyéas) kockéazatanak csokkentése érdekében.

A rivasztigmin tapasz hasznalatakor az alkalmazéas helyén rendszerint enyhe vagy k6zepesen stlyos
borreakciok jelentkezhetnek. Onmagukban ezek a reakciok nem jeleznek szenzitizaciot. Ugyanakkor a
rivasztigmin tapasz alkalmazasa allergias kontakt dermatitist idézhet eld.

Allergias kontakt dermatitisre kell gyanakodni, ha az alkalmazas helyén jelentkez6 reakciok a tapasz
méretén tul terjednek, ha intenzivebb helyi reakciokra utal6 bizonyitékok igazolhatok (pl. fokoz6dd
erythema, oedema, papulak, vesiculak), valamint ha a tiinetek a tapasz eltavolitasat kovet6 48 0ran
belll nem javulnak jelent6s mértékben. Ezekben az esetekben a kezelést le kell allitani (lasd 4.3 pont).

Azokat a betegeket, akiknél a tapasz alkalmazasanak helyén rivasztigminnel szembeni allergias
kontakt dermatitisre utal6 reakcidk alakulnak Ki, és akiknél tovéabbra is sziikséges a
rivasztigmin-kezelés, egy negativ allergia vizsgalat utan csak per os rivasztigminre szabad atallitani,
szoros orvosi feliigyelet mellett. El6fordulhat, hogy a rivasztigmin tapasz expozicio kovetkeztében a
rivasztigminre szenzitizalodott betegek egy része semmilyen formaban nem képes szedni a
rivasztigmint.

A forgalomba hozatalt kdvetden, ritkan olyan betegekrdl érkeztek jelentések, akiknél rivasztigmin
alkalmazésakor allergias dermatitist (disszeminalt) észleltek, tekintet nélkil az alkalmazas maodjara
(szajon at torténd, transzdermalis). Ezekben az esetekben a kezelést abba kell hagyni (lasd 4.3 pont).

A betegeket és gondozoikat ennek megfelelden kell tajékoztatni.

Dézisbeallitas: roviddel a dozisnovelést kovetden mellékhatasokat (az Alzheimer-tipusi demenciaban
szenved6 betegeknél pl. hypertoniat és hallucincidkat, illetve a Parkinson-kérhoz tarsuld
demenciaban szenved6 betegeknél az extrapyramidalis tlinetek — kiilondsen a tremor — rosszabbodaséat)
figyeltek meg. Mindezek javulhatnak a doziscsokkentés hatasara. Mas esetekben felfiiggesztették a
rivasztigmin adasat (lasd 4.8 pont).

Az emésztérendszeri betegségek és tiinetek, mint pl. a hanyinger, hanyas és hasmenés dézisfiiggdk és
kilondsen a terapia kezdetén és/vagy a dozis emelésekor fordulhatnak el (lasd 4.8 pont). Ezek a
mellékhatasok nok esetében gyakrabban jelentkeznek. Azok a betegek, akik tartds hanyas vagy
hasmenés miatt a dehydratio jeleit vagy tineteit mutatjék, intravénas folyadékpétlassal, a dozis



csokkentésével vagy a gyogyszer elhagyasaval kezelhetdk, ha az allapot hamar felismerésre kertil és
azonnal elkezdik a terapiat. A dehydratio stlyos kdvetkezményekkel jarhat.

Az Alzheimer-korban szenvedé betegek veszithetnek testtomegiikb6él. Ezeknél a betegeknél a
kolinészteraz-gatldk, tébbek kdzott a rivasztigmin 0sszefliggésbe hozhatok a testtdmeg cstkkenésével.
A kezelés ideje alatt a betegek testtdmegét ellendrizni kell.

Rivasztigmin-kezeléssel 6sszefiiggd sulyos hanyas esetén a 4.2 pontban javasoltaknak megfeleléen
kell a ddzist beallitani. Néhany esetben a stilyos hanyas nyel6csé rupturdval jart egyitt (lasd 4.8 pont).
llyen események kiiléndsen a ddézis ndvelésekor vagy nagyddzisu rivasztigmin adasakor kdvetkeznek
be.

Az elektrokardiogramon QT-megnytlas fordulhat el6 egyes kolinészteraz-gatlo keészitményekkel,
koztuk a rivasztigminnel kezelt betegeknél. A rivasztigmin bradycardiat okozhat, ami a torsades de
pointes kialakulasanak egy kockazati tényez6je, féként a rizikofaktorokkal rendelkez6 betegeknél.
Elévigyazatossag javasolt azoknal a betegeknél, akik anamnézisében QTc-megnyulas szerepel vagy a
csaladjukban eléfordult mar ilyen allapot, illetve akiknél magasabb a torsades de pointes
kialakulasanak a kockazata, példaul azoknal, akiknek dekompenzalt szivelégtelenségiik van,
nemrégiben myocardialis infarctusuk zajlott, bradyarrhythmiasak, hypokalaemiara vagy
hypomagnesaemiara val6 hajlamosit6 tényezdjiik van, vagy olyan gyogyszereket alkalmaznak
egyidejlileg, amelyekr6l ismert, hogy QT-megnyulast és/vagy torsades de pointes-t indukalnak.
Ezekben az esetekben klinikai monitorozas (EKG) is sziikségessé valhat (lasd 4.5 és 4.8 pont).

A rivasztigmin alkalmazésa killénds 6vatossagot igényel sick sinus szindréma vagy ingeriletvezetési
zavarok (sino-atrialis blokk, atrio-ventricularis blokk) esetén (lasd 4.8 pont).

A rivasztigmin fokozhatja a gyomorsav-szekréciot. Ovatossag sziikséges aktiv gyomor- vagy
nyombélfekélyben szenvedd, illetve az ilyen betegségekre hajlamos betegek kezelésekor.

Kolinészteraz-gatlok csak kelld koriiltekintés mellett rendelheték azoknak a betegeknek, akiknek
anamnéziseben asthma vagy obstruktiv tiidébetegség szerepel.

A kolinomimetikumok eldidézhetik vagy sulyosbithatjak a hugyuti elzar6dast és gorcsoket, ezért erre
a betegségre hajlamos betegek kezelésekor dvatossag ajanlott.

A rivasztigmin alkalmazasat még nem vizsgaltak stlyos Alzheimer-tipust és Parkinson-kérhoz tarsul6
demenciaban, illetve més tipusu demencidkban vagy memoriazavarokban (pl. korfliggd kognitiv
funkciéromléasban) szenvedé betegeknél ezért alkalmazasa ebben a betegpopulacioban nem javasolt.

A tébbi kolinomimetikumokhoz hasonl6an a rivasztigmin sulyosbithat vagy kivalthat extrapyramidalis
tlneteket. A tremor el6fordulasi gyakorisaganak, illetve intenzitdsanak fokozdodasat és a betegség
romlasat (beleértve a bradykinesiat, dyskinesiat, természetellenes testtartast) figyelték meg a
Parkinson-korhoz tarsulé demenciaban szenvedd betegeknél (1asd 4.8 pont). Egyes esetekben ezek az
események a rivasztigmin-kezelés abbahagyasahoz vezettek (pl. kezelés megszakitasa tremor
kialakulasa miatt: 1,7% a rivasztigmin mellett, mig 0% a placebo mellett). Ezen mellékhatasok
klinikai monitorozasa javasolt.

Kildnleges betegcsoportok

A Kklinikailag jelent6s vese- vagy majkarosodasban szenved6 betegeknél tobb mellékhatas jelentkezhet
(lasd 4.2 és 5.2 pont). Az egyéni tolerabilitisnak megfeleld titralasra vonatkozo6 adagolasi ajanlast
szigoruan be kell tartani. Stilyos majkarosodasban szenvedd betegeket nem vizsgaltak. A rivasztigmin
ennek ellenére alkalmazhat6 ennél a betegcsoportnal, ilyenkor azonban szoros monitorozas sziikséges.

Az 50 kg alatti testtomegii betegek tobb mellékhatast tapasztalnak és nagyobb a valdszinlisége annak,
hogy a mellékhatasok miatt le kell allitani a kezeléstiket.



4.5 Gydgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok

Kolinészteraz-gatloként a rivasztigmin erdsitheti az anaesthesia soran alkalmazott
szukcinilkolin-tipust izomrelaxansok hatasat. Ovatossag ajanlott az anesztetikumok kivalasztasa
soran. Sziikség esetén mérlegelend6 a lehetséges dozismodositas vagy a kezelés atmeneti
felfliggesztése.

A farmakodinamias hatasokat, valamint a lehetséges additiv hatasokat figyelembe véve a rivasztigmin
nem adhaté egyidejiileg mas kolinomimetikus hatéanyagokkal. A rivasztigmin zavarhatja az
antikolinerg gyogyszerek (pl. oxibutinin, tolterodin) hatésat.

Bradycardidhoz vezet6 additiv hatasokrdl (amelyek ajulast eredményezhetnek) szamoltak be a
kiilonboz6 béta-blokkolok (beleértve az atenololt is) és a rivasztigmin kombinalt alkalmazéas mellett. A
legnagyobb cardiovascularis kockazattal varhat6an a béta-blokkol6k jarnak, de beszdmolék érkeztek
az egyéb béta-blokkolokat alkalmazo betegek kapcsan is. Ezért el6vigyazatossag sziikséges, amikor a
rivasztigmint béta-blokkoldkkal és még mas, bradycardiat okozé szerekkel kombinaljak (példaul

I11. osztélyba tartozo antiarrhythmiés szerekkel, kalciumcsatorna-antagonistakkal, digitalisz
glikoziddal, pilokarpinnal).

Mivel a bradycardia a torsades de pointes el6fordulasanak kockazati tényezdje, a rivasztigmin
QT-megnyulast vagy torsades de pointes-t indukalé gydégyszerekkel valé kombinacidja — Ggymint az
antipszihotikumok, példaul bizonyos fenotiazinok (kl6rpromazin, levomepromazin), benzamidok
(szulpirid, szultoprid, amiszulprid, tiaprid, veraliprid), a pimozid, haloperidol, droperidol, ciszaprid,
citalopram, difemanil, iv. eritromicin, halofantrin, mizolasztin, metadon, pentamidin és moxifloxacin —
kortltekinté megfigyelést és klinikai monitorozast (EKG) is sziikségessé tehet.

Egészséges Onkéntesekkel végzett vizsgalatok soran nem észleltek farmakokinetikai interakciot a
rivasztigmin és digoxin, warfarin, diazepam vagy fluoxetin kdzott. A warfarin indukélta
protrombinid6 ndvekedést rivasztigmin adasa nem befolyasolja. Ugyancsak nem észleltek
nemkivanatos hatést a sziv ingeriletvezetésében digoxin és rivasztigmin egyuttadasa soran.

Metabolizmusa alapjan valosziniitlen mas gyogyszerekkel torténd metabolikus kdlcsonhatas
kialakulasa, béar a rivasztigmin gatolhatja egyéb hatéanyagok butiril-kolinészterdz medialta
metabolizmusat.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

.....

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

Szoptatas

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



Termékenyseg

Patkanyoknal nem észleltek a rivasztigminnel kapcsolatos, a termékenységre vagy a reprodukcios
képességre vonatkozo kedvezdtlen hatasokat (lasd 5.3 pont). A rivasztigmin emberi termékenységre
vonatkoz6 hatasai nem ismeretesek.

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

Az Alzheimer-kor fokozatosan csokkentheti a gépjarmiivezetdi, illetve veszélyeztetheti a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Ezen kiviil a rivasztigmin, féként a kezelés kezdetén és
dozisndveléskor szédilést és aluszékonysagot okozhat. Ennek kovetkezmeényeként a rivasztigmin kis
vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Ennek megfelelden a kezeldorvosnak kell rendszeresen, egyedileg ellendriznie, hogy a
rivasztigminnel kezelt, demenciaban szenvedé beteg képes-e gépjarmiivet vezetni vagy bonyolult
gépeket kezelni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok gastrointestinalis jellegliek, beleértve a hanyingert (38%) és a
hanyést (23%), amelyek foként a dozisbeallitas soran jelentkeznek. Klinikai vizsgalatokban a
nébetegek a férfiakhoz képest hajlamosabbnak bizonyultak a gastrointestinalis mellékhatasokra és a
testtdmeg-vesztésre.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. és 2. tablazatban a mellékhatasok MedDRA szervrendszerek és gyakorisagi kategoriak szerint
keruilnek felsorolasra. A gyakorisagi kategdriakat az alabbiak szerint hatarozzak meg: nagyon gyakori
(> 1/10); gyakori (> 1/100-< 1/10); nem gyakori (> 1/1000-< 1/100); ritka (> 1/10 000-< 1/1000);
nagyon ritka (< 1/10 000); nem ismert (a rendelkezésre &l16 adatokbol nem &llapithaté meg).

Az 1. tdblazatban felsorolt mellékhatasokat Alzheimer-tipust demencidban szenvedd betegeknél
figyelték meg a rivasztigmin-kezelés kapcsan.

1. tablazat

Fertozo betegségek és parazitafertozések

Nagyon ritka Hugynti fert6zések
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek €és
tinetek
Nagyon gyakori Etvagycsokkenés
Gyakori Csokkent étvagy
Nem ismert Dehydratio

Pszichiatriai kérképek

Gyakori Rémalmok

Gyakori Agitatio

Gyakori Zavartsag

Gyakor Szorongas

Nem gyakori Almatlansag

Nem gyakori Depresszio

Nagyon ritka Hallucinaciok

Nem ismert Agresszio, nyugtalansag

Idegrendszeri betegségek és tinetek




Nagyon gyakori
Gyakori
Gyakori
Gyakori

Nem gyakori
Ritka

Nagyon ritka

Nem ismert

Szédulés

Fejfajas

Almossag

Tremor

Ajulés

Gorcsrohamok

Extrapyramidalis ttinetek (koztuk a Parkinson-kor
rosszabbodasa)

Pleurothotonus (Pisa-szindréma)

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos
tlnetek

Ritka

Nagyon ritka

Angina pectoris
Arrhythmia (pl. bradycardia, atrio-ventricularis
blokk, kamrafibrillacio és tachycardia)

Nem ismert Sick sinus szindréma
Erbetegségek és tiinetek

Nagyon ritka Hypertonia
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Hanyinger

Nagyon gyakori Hanyés

Nagyon gyakori Hasmenés

Gyakori Hasi fajdalom és dyspepsia

Ritka Gyomor- és nyombélfekély

Nagyon ritka
Nagyon ritka
Nem ismert

Gastrointestinalis vérzések

Pancreatitis

Néhany esetben nyeldcsé rupturaval tarsult sulyos
hanyas (lasd 4.4 pont)

M@j-, és epebetegsegek illetve tlinetek

Nem gyakori Emelkedett majfunkcios tesztértékek
Nem ismert Hepatitis
A bor és a boralatti szovet betegségei és
tlnetei
Gyakori Hyperhydrosis
Ritka Bérkiiitések

Nem ismert gyakorisagu

Pruritus, allergias dermatitis (disszeminalt)

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén
fellép6 reakciok

Gyakori Levertség és asthenia
Gyakori Rossz kdzérzet
Nem gyakori Elesések
Laboratériumi és egyéb vizsgalatok
eredményei
Gyakori Testtdmeg-vesztés

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

A 2. tdblazatban azokat a mellékhatasokat soroltak fel, melyeket Parkinson-kérhoz tarsul6
demenciaban szenved betegeknél rivasztigmin kapszulaval végzett kezelés soréan jelentettek.



. tablazat

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és
tinetek

Gyakori Etvagycsokkenés

Gyakori Dehydratio
Pszichiatriai korképek

Gyakori Almatlanség

Gyakori Szorongéas

Gyakori Nyugtalansag

Gyakori Vizualis hallucinaciok

Gyakori Depresszio

Nem ismert Agresszid
Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nagyon gyakori Tremor

Gyakori Szédlés

Gyakori Aluszékonysag

Gyakori Fejfajas

Gyakori Parkinson-kor (rosszabbodéasa)

Gyakori Bradykinesia

Gyakori Dyskinesia

Gyakori Hypokinesia

Gyakori Fogaskerék rigiditas

Nem gyakori Dystonia

Nem ismert Pleurothotonus (Pisa-szindréma)

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos
tinetek

Gyakori Bradycardia

Nem gyakori Pitvarfibrillacié

Nem gyakori Atrioventricularis blokk

Nem ismert Sick sinus szindréma
Erbetegségek és tiinetek

Gyakori Hypertonia

Nem gyakori Hypotonia
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Emelygés

Nagyon gyakori Hanyés

Gyakori Hasmenés

Gyakori Hasi fajdalom és dyspepsia

Gyakori Fokozott nyélelvalasztas
Maj-, és epebetegségek illetve tlinetek

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

Gyakori Hyperhydrosis

Nem ismert Allergiés dermatitis (disszeminalt)

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Nagyon gyakori Eleses

Gyakori Faradtsag és asthenia
Gyakori Jaraszavar

Gyakori Parkinsonos jaras




Egy, Parkinson-korhoz tarsuld demenciaban szenvedd betegek bevonasaval végzett vizsgalatban a
rivasztigmin transzdermalis tapasz alkalmazasa soran a kovetkez6, tovabbi mellékhatast figyelték
meg: izgatottsag (gyakori).

A 3. tablazat egy specifikus, 24 hetes, rivasztigminnel végzett klinikai vizsgalat alapjan azoknak a
betegeknek a szdmat és szazalékos aranyat adja meg, akik Parkinson-kérhoz tarsulé demenciéban
szenvedtek, és akiknél el6fordultak olyan elére meghatarozott mellékhatasok, amelyek a parkinsonos
tlinetek sulyosbodasara utalhatnak.

3. tablazat
Elére meghatarozott mellékhatasok, amelyek a Rivasztigmin Placebo
Parkinson-korhoz tiarsuléo demenciiaban szenvedé n (%) n (%)
betegeknél a parkinsonos tiinetek sulyosbodasara
utalhatnak
A vizsgaltba bevont betegek szama 362 (100) 179 (100)
Azon betegek szama, akiknél elére meghatarozott
mellékhatésok jelentkeztek 99 (27,3) 28 (15,6)
Tremor 37 (10,2) 7(3,9)
Elesés 21 (5,8) 11 (6,1)
Parkinson-kor (rosszabbodéasa) 12 (3,3) 2(1,1)
Fokozott nyélelvalasztas 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) 3(1,7)
Dystonia 3(0,8) 1(0,6)
Jaraszavar 5(1,4) 0
Izommerevség 1(0,3) 0
Egyensulyzavar 3(0,8) 2(1,1)
Az izmok és izliletek merevsége 3(0,8) 0
Rigor 1(0,3) 0
Motoros dysfunctio 1(0,3) 0

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden l1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tilinetek

A Véletlen tuladagolas a legtobb esetben nem jart klinikai jelekkel vagy tiinetekkel, és és 24 6raval a
thladagolas utan csaknem az 0sszes érintett beteg folytatta a rivasztigmin-kezelést.

Muszkarinszer( tiinetekkel jaro kolinerg toxicitasrdl szamoltak be, amelyeket kdzepesen sulyos
mérgezésnél figyeltek meg, ilyenek példaul a miosis, a kipirulas, az emésztdrendszeri panaszok, koztiik a
hasi fajdalom, hanyinger, hanyéas és hasmenés, a bradycardia, bronchospasmus és a fokozott bronchialis
szekrécid, hyperhidrosis, akaratlan vizeletUrités és/vagy szekletlrités, lacrimatio, hypotonia és fokozott
nyalelvalasztas.
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A még sulyosabb esetekben nikotinerg hatasok is kialakulhatnak, mint példaul az izomgyengeség,
fasciculatio, gércsrohamok és 1égzésleéllas, esetleg halalos kimenetellel.

Ezen kivil vannak szédléssel, tremorral, fejfajassal, somnolentiaval, zavart &llapottal, hypertoniaval,
hallucinaciokkal és rossz kozérzettel jard, a forgalomba hozatalt kovetden jelentett esetek.

Kezelés

Mivel a rivasztigmin plazma-felezési ideje kb. 1 6ra, és az acetilkolinészterdz-gatlé hatasa kb. 9 éran
keresztiil tart, javasolt, hogy tiinetmentes tladagolas esetén a beteg a kovetkez6 24 draban tovabbi
rivasztigmin adagot ne vegyen be. Amennyiben a tdladagolas sulyos hanyingerrel és hanyéssal jar
egyutt, megfontoland6 antiemetikumok hasznalata. Az egyéb mellékhatasok kezelése szlikség szerinti
tlneti terapia lehet.

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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterépias csoport: pszichoanaleptikumok, antikolineszterazok, ATC kod: NO6D A03

A rivasztigmin egy karbamat tipusu acetilkolin- és butirilkolinészteraz-gatlo, amely a feltevések
szerint a funkcionalisan érintetlen kolinerg neuronokbdl felszabadulé acetilkolin lebomlasanak
lassitasaval konnyiti meg a kolinerg neurotranszmissziét. igy Alzheimer-tipusu, valamint
Parkinson-korhoz tarsulé demenciaban a rivasztigminnek eldny6s hatasa lehet a kolinerg zavar okozta
kognitiv deficitekre.

A rivasztigmin kovalens kdtéssel komplexet alkot célenzimjével, és ezaltal atmenetileg inaktivalja azt.
Egészséges, fiatal emberekben az egyszeri 3 mg-os oralis adag a bevételt kovetd 1,5 6ran belll,
megkozelitéleg 40%-kal cstkkenti az acetilkolin-észterdz (AChE) aktivitasat a cerebrospinalis
folyadékban. Az enzim aktivitasa kb. 9 draval a maximalis hatas elérése utan tér vissza az alapértékre.
Alzheimer-kdrban szenvedd betegek esetében a rivasztigmin altali AChE-gatlas a cerebrospinalis
folyadékban (CSF) dézisfiiggé volt az eddig vizsgalt legmagasabb, napi kétszer 6 mg-os adagig.
Tizennégy rivasztigminnel kezelt, Alzheimer-es beteg esetében a butirilkolin-észteraz aktivitas
gatlasdnak mértéke a cerebrospinalis folyadékban hasonl6 volt az AChE-gatlas mértékéhez.

Alzheimer-tipust demenciaban végzett klinikai vizsgalatok

A rivasztigmin hatadsossagat harom egymastol fiiggetlen, domain-specifikus értékel6 modszerrel
allapitottdk meg, és a 6 hdnapos kezelési idészakban rendszeres id6kozonként értékeltek. Ezek
magukba foglaltdk az ADAS-Cog-ot (Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale —
Alzheimer-kor értékelési skala — kognitiv alskala, a felismerés teljesitmény alapl mérése), a
CIBIC-Plus-t (Clinician’s Interview Based Impression of Change-Plus, - a kezelGorvos altal személyes
beszélgetés alapjan megallapitott valtozas, plusz a kezel6orvos atfogd értékelése a beteg allapotardl, a
beteg apoldjanak véleményét is figyelembe véve) és a PDS-t (Progressive Deterioration Scale —
progressziv allapotromlast jelzo skala - a beteg dpoldjanak értékelése a beteg napi aktivitasarol, ami
magéaban foglalja a személyi higiénét, a tplalkozast, az 6ltézkodést, a mindennapos hazimunkakat,
mint pl. a bevasarlast, a kdrnyezetben valé tajékozodasi képességet, valamint a pénziigyekben vald
tajékozottsagot, stb.).

A vizsgalatba bevont betegek MMSE (Mini Mental State Examination — rdvid vizsgalat az elmeéllapot
felmérésére) pontszdma 10-24 volt.
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A 3 pivotalis, 26 hetes multicenteres, flexibilis dézisokat alkalmazo vizsgalat kdzll 2-bodl kigyiijtott,
enyhe vagy kdzepesen stlyos Alzheimer-tipusti demenciaban szenved6 és klinikailag relevans terapias
vélaszokat ado betegek Osszesitett eredményeit az alabbi, 4. tablazat tartalmazza.

Ezekben a vizsgalatokban eldzetesen klinikailag relevans terapids valaszként értékelték, ha az
ADAS-Cog legalabb 4 ponttal javult, a CIBIC-Plus pozitivan véaltozott, illetve a PDS legalédbb
10%-kal lett jobb.

Ezen felll a terapias valasz post-hoc értelmezését is tartalmazza a tablazat. A terapias valasz
maésodlagos definicidja 4 pontos vagy nagyobb javulast kdvetelt meg az ADAS-Cog-ban, valamint
eldirta, hogy nem rosszabbodhat a CIBIC-Plus és nem rosszabbodhat a PDS. A napi 6-12 mg

rivasztigmint kapok és a fenti meghatarozasnak megfeleld valaszt mutatok csoportjaban az atlagos
tényleges napi dozis 9,3 mg volt. Fontos megjegyezni, hogy az ezen indikacioban hasznalt értékeld
modszerek eltéréek, és az egyéb hatbanyagok eredményeivel valé kdzvetlen dsszehasonlitas

eredményei nem érvényesek.

4. tablazat

Klinikailag szignifikans valaszt mutaté betegek (%0)

»Intent to treat” elemzés
(a vizsgalatba bevont betegek)

,Last observation carried forward”
elemzés (kezeles alatti utolso
megfigyelés alapjan végzett elemzés)

Valaszadas mérése 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: javulés 29*** 18 32x** 19
PDS: legalabb 10% 26*** 17 30*** 18
javulas
Legalabb 4 pont 10* 6 12** 6
javulas
ADAS-Cog-ban a
CIBIC-Plus és a PDS
romlésa nélkil

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

Parkinson-korhoz tarsulé demencidban végzett klinikai vizsgalatok

A rivasztigmin hatasossagat Parkinson-korhoz tarsuldé demenciaban egy 24 hetes, multicenteres, kettds

vak, placebokontrollos alapvizsgalat, majd annak 24 hetes nyilt kiterjesztésii fazisa soran

bizonyitottak. A vizsgélatba bevont betegek MMSE (Mini-Mental State Examination) pontja

10-24 volt. A hatasossagot az 5. tablazatban szerepl6 két fiiggetlen értékelé skala alkalmazasaval
bizonyitottak, amelyeket a 6 honapos kezelési id6szak soran rendszeresen értékeltek: ADAS-Cog,
mely a kogniciét méri, valamint az ADCS-CGIC (Alzheimer's Disease Cooperative Study - Clinician's
Global Impression of Change — Alzheimer-kor egyiittmitk6dési vizsgalat — A Klinikus dsszesitett
benyomaésa a valtozasrdl), mely atfogo értekelést ad.
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. tdblazat
Parkinson-kérhoz ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADCS-CGIC ADCS-CGIC
tarsulé demencia rivasztigmin | placebo rivasztigmin placebo
ITT + RDO populacid (n=329) (n=161) (n=329) (n=165)
Kiindulési atlag = SD 23,8 10,2 24,3 +10,5 nem értelmezhetd | nem értelmezhetd
Atlagos valtozas a
24. héten + SD 2,1+8.2 -0,7+75 38+14 43+15
Beallitott kezelési eltérés 2,88! nem értelmezhetd
p-érték versus placebo <0,001* 0,0072
ITT + LOCF populacié | (n=287) (n=154) (n=289) (n=158)
Kiindulasi atlag + SD 24,0+10,3 245+ 10,6 nem értelmezhetd | nem értelmezhetd
Atlagos valtozas a
24. héten + SD 2584 -08+75 3714 43+15
Beallitott kezelési eltérés 3,54 nem értelmezhetd
p-érték versus placebo <0,001* <0,0012

! ANCOVA alapjan, ahol a kezelés, illetve orszag, mint faktor, a kiindulasi ADAS-Cog, mint
kovarians szerepel. A pozitiv valtozas javulast jelent.
2 A konnyebb érthetéség kedvéért a tablazatban atlagok szerepelnek; a csoport elemzést van Elteren
prébaval végezték ITT: Intent-To-Treat (bevalasztas szerinti elemzés); RDO: Retrieved Drop Outs (a
vizsgalatot id6 el6tt megszakitod betegek adatainak felhasznalasaval végzett elemzés); LOCF: Last
Observation Carried Forward (kezelés alatti utols6 megfigyelés alapjan végzett elemzés)

Bar a terapias hatas kimutathaté volt a teljes vizsgalati populacioban, az adatok arra utaltak, hogy a
Parkinson-kérhoz tarsul6 kozepesen stlyos demenciaban szenvedé betegek alcsoportjaban nagyobb
terapias hatas jelentkezett a placeb6hoz viszonyitva. Ehhez hasonl6an nagyobb hatast figyeltek meg
azon betegeknél, akiknek vizualis hallucinacidik voltak (lasd 6. tablazat).

6.

téblazat

Parkinson-korhoz ADAS-Cog ADAS-Cog ADAS-Cog ADAS-Cog

tarsulé demencia rivasztigmin placebo rivasztigmin placebo
Betegek vizudlis Betegek vizualis hallucinacidk
hallucinéciokkal nelkul

ITT + RDO

betegpopuléacié (n=107) (n=60) (n=220) (n=101)

Kiindulasi atlag + SD 254 +99 27,4+10,4 23,1+10,4 22,5+10,1

Atlagos valtozas a

24. héten = SD 1,0+9,2 -2,1+83 2676 0,1+£6,9

Beéllitott kezelési

eltérés 427" 2,09!

p-érték versus placebo 0,002* 0,015!

Betegek kdzepesen sulyos
demenciaval (MMSE 10-17)

Betegek enyhe demenciaval
(MMSE 18-24)
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ITT + RDO

betegpopuléacié (n=87) (n=44) (n=237) (n=115)
Kiindulasi atlag + SD 326+10,4 33,7+10,3 20,6 7,9 20,7+79
Atlagos valtozas a

24. héten = SD 26x94 -18x7,2 1977 -02x75
Beéllitott kezelési

eltérés 4,73 2,141

p-érték versus placebo 0,002! <0,010"

! ANCOVA alapjan, ahol a kezelés, illetve orszag, mint faktor, a kiindulasi ADAS-Cog, mint
kovarians szerepel. A pozitiv valtozas javulast jelent.

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

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a rivasztigmin
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl Alzheimer-tipusi demencia és az idiopathias
Parkinson-korban szenved6 betegek demenciajanak kezelése esetén (lasd 4.2 pont,
gyermekpopulécidra vonatkoz6 informaciok).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A rivasztigmin gyorsan és teljes mertékben felszivodik. A plazma csucskoncentréacio kb. 1 6ra mulva
alakul ki. A rivasztigmin célenzimmel val6 kdlcsonhatdsa miatt a biohasznosulds ndvekedése kb.
1,5-szeresen nagyobb, mint ahogyan az a d6zisndvelés alapjan varhat6. Az abszollt biohasznosulas
3 mg-os dozis mellett kb. 36% + 13%. A rivasztigmin étkezéssel egyidejiileg torténé alkalmazasa
késlelteti a felszivadast (tmax) 90 perccel, csokkenti a Cax-ot, és megkozelitéleg 30%-kal ndveli az
AUC-t.

Eloszlas
A rivasztigmin fehérje k6tddése megkozelitdleg 40%. Teljes mértékben atjut a vér-agy gaton,
latszolagos megoszlasi térfogata 1,8-2,7 l/ttkg kozott van.

Biotranszformécid

A rivasztigmin gyorsan és nagymértékben metabolizalddik (felezési ideje a plazméaban kb. 1 6ra).
Els6dlegesen a kolinészteraz medialta hidrolizis utjan dekarbamilalt metabolitta alakul. In vitro ez a
metabolit minimalis (< 10%) acetilkolin-észteraz-gatlo hatast mutat.

In vitro vizsgalatok alapjan nem véarhat6 farmakokinetikai kélcsdnhatas az alabbi citokrém izoenzimek
altal metabolizalt gy6gyszerekkel: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2EL, CYP2C9, CYP2CS8,
CYP2C19 vagy CYP2B6. Az allatkisérletek eredményeire alapozva a fébb citokrom P 450 izoenzimek
minimalis mértékben szerepelnek a rivasztigmin metabolizmusaban. 0,2 mg intravénas dozis
alkalmazasa utan a teljes rivasztigmin plazmaclearance korilbelul 130 I/éra volt, mig 2,7 mg
intravénas dozis beadasat koveten ez az érték 70 I/érara csokken.

Elimin&cié

A vizeletben valtozatlan rivasztigmin nem talalhat6. Az eliminaci6 legf6bb utja a metabolitok vese
utjan térténd kivalasztasa. 14C-rivasztigmin adasat kovet6en, a vese Utjan térténd eliminacié 24 6ran
bellil gyors és Iényegében teljes volt (> 90%). A beadott adag kevesebb, mint 1%-a valasztddott ki a
széklettel. Sem a rivasztigmin, sem a dekarbamilalt metabolit nem akkumulalédott az Alzheimeres
betegekben.

Egy populécids farmakokinetikai analizis azt mutatta, hogy nikotin alkalmazasa a legfeljebb napi 12 mg

rivasztigmin kapszula szajon at torténd alkalmazasa utan 23%-kal noveli a rivasztigmin oralis
clearance-ét az Alzheimer-koros betegeknél (n = 75 dohanyz6 és 549 nem dohéanyzo).
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Idések

Mig a rivasztigmin biohasznosulasa nagyobb mértéki idésebbek, mint egészséges, fiatal dnkéntesek
esetében, klinikai vizsgalatokban az 50-92 életév kdzotti Alzheimeres betegeknél nem észlelték a
biohasznosulés életkorfiiggd eltérését.

Majkarosodas
Enyhe és 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
személyeknél mértek.

Vesekarosodas

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

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokkal, egerekkel és kutyakkal végzett ismételt dézistoxicitési vizsgalatokban csak a
felfokozott farmakologiai aktivitads miatti hatasokat észlelték. Célszervekre gyakorolt toxicitast nem
figyeltek meg. Allatvizsgalatokban — az alkalmazott allatkisérletes modellek érzékenysége miatt — az
embereknek biztonsagosan adhatd dézistartomany hatarat nem érték el.

A rivasztigmin a standard in vitro és in vivo tesztsorozatban nem bizonyult mutagénnek, kKivéve a
human periférias lymphocytakban a maximalis klinikai expozicional 10*-szer nagyobb dozis
alkalmazéasaval végzett kromoszémaaberracids vizsgalatot. Az in vivo micronucleus teszt negativ volt.
A f6 metabolit, az NAP226-90 sem mutatott genotoxikus potencialt.

Egerekben és patkanyokban a maximalis toleralt dozis alkalmazésa mellett nem észleltek karcinogén
hatast, bar a rivasztigmin és metabolitjainak expozicidja alacsonyabb volt, mint a huméan expozicio.
Amikor ezt testfellletre tszdmitottak, a rivasztigmin és metabolitjainak expozicidja korllbelul a

12 mg/nap ajanlott maximalis human dézisnak felelt meg; azonban az allatokban elért maximalis ddzis
mintegy hatszorosa volt a maximalis human dézisénak.

Allatokban a rivasztigmin &tjut a placentan és kivalasztodik az anyatejbe. Vemhes patkanyok és
nyulak esetében az oralisan alkalmazott rivasztigmin kapcsan nem észleltek teratogén potencialt. Him
¢és ndstény patkanyokon végzett vizsgalatokban oralis alkalmazas mellett nem észlelték a rivasztigmin
termékenységre, illetve a reprodukcids képességre gyakorolt mellékhatasait sem a sziil6i
generacidban, sem a sziilék utddainal.

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

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszulatartalom:
Magnézium-sztearat

Kolloid, vizmentes szilicium-dioxid
Hipromelléz

Mikrokristalyos cellul6z

Kapszulahéj:
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Rivastigmine Actavis 1.5 mg kemény kapszula
Titan-dioxid (E171)

Sarga vas-oxid (E172)

Zselatin

Rivastigmine Actavis 3 mg, 4,5 mg és 6 mg kemény kapszula
Voros vas-oxid (E172)

Titanium dioxide (E171)

Sérga vas-oxid (E172)

Zselatin

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
Buborékcsomagolas:

Rivastigmine Actavis 1,5 mg és 3 mg kemény kapszula
2 év

Rivastigmine Actavis 4,5 mqg és 6 mg kemény kapszula
3 év

Tartaly:
Rivastigmine Actavis 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg és 6 mg kemény kapszula

2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

- Buborékcsomagolas (AL/PVC): 28, 56 és 112 db kemény kapszula.
- Kapszulatartaly (HDPE), betéttel ellatott PP zarokupakkal: 250 kemény kapszula.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezeléseével kapcsolatos informéciok

A megsemmisitésre vonatkozdan nincsenek kiilonleges el6irasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Izland
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Rivastigmine Actavis 1.5 mg kemény kapszula
EU/1/11/693/001
EU/1/11/693/002
EU/1/11/693/003
EU/1/11/693/004

Rivastigmine Actavis 3 mg kemény kapszula
EU/1/11/693/005
EU/1/11/693/006
EU/1/11/693/007
EU/1/11/693/008

Rivastigmine Actavis 4.5 mg kemény kapszula
EU/1/11/693/009
EU/1/11/693/010
EU/1/11/693/011
EU/1/11/693/012

Rivastigmine Actavis 6 mg kemény kapszula
EU/1/11/693/013
EU/1/11/693/014
EU/1/11/693/015
EU/1/11/693/016

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. janius 16.
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitasanak datuma: 2016. februar 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO (K)
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 GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakéw

Lengyelorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Korlatozott érvényi orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi eliras,

4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idé6szakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések
Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra

hozott unids referencia idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell benydjtani.

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

. Kockazatkezelési terv

Nem értelmezhetd
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kemény kapszula
rivasztigmin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 kemény kapszula
56 kemény kapszula
112 kemény kapszula

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

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Egészben, Osszetdrés vagy felnyitas nélkil kell lenyelni.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6:

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
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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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

| 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/693/001 [28-as buborékcsomagolas]
EU/1/11/693/002 [56-0s buborékcsomagolas]
EU/1/11/693/003 [112-es buborékcsomagolas]

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rivastigmine Actavis 1,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1.  AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kemény kapszula
rivasztigmin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Actavis logo]

3.  LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK

Héto
Kedd
Szerda
Csiitortok
Péntek
Szombat
Vasarnap

24



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KAPSZULATARTALY DOBOZA

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kemény kapszula
rivasztigmin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

250 kemény kapszula

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Egészben, dsszetores vagy felnyitas nélkil kell lenyelni.

6. KULON FIQYELM!EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/693/004

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rivastigmine Actavis 1,5 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szdm}
SN: {szam}
NN: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KAPSZULATARTALY CIMKEJE

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kemény kapszula
rivasztigmin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

250 kemény kapszula

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Egészben, dsszetores vagy felnyitas nélkil kell lenyelni.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felh.:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Actavis logo]

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/693/004

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

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

A BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 3 mg kemény kapszula
rivasztigmin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 mg rivasztigmin kapszulanként (hidrogén-tartarat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 kemény kapszula
56 kemény kapszula
112 kemény kapszula

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

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Egészben, Osszetdrés vagy felnyitas nélkil kell lenyelni.

6. KULON FIQYELM!EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

| 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/693/005[ 28-as buborékcsomagolas]
EU/1/11/693/006 [56-0s buborékcsomagolas]
EU/1/11/693/007 [112-es buborékcsomagolas]

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rivastigmine Actavis 3 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1.  AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 3 mg kemény kapszula
rivasztigmin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Actavis logo]

3.  LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK

Héto
Kedd
Szerda
Csiitortok
Péntek
Szombat
Vasarnap
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KAPSZULATARTALY DOBOZA

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 3 mg kemény kapszula
rivasztigmin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 mg rivasztigmin kapszulanként (hidrogén-tartarat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

250 kemény kapszula

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Egészben, dsszetores vagy felnyitas nélkil kell lenyelni.

6. KULON FIQYELM!EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/693/008

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rivastigmine Actavis 3 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szdm}
SN: {szam}
NN: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KAPSZULATARTALY CIMKEJE

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 3 mg kemény kapszula
rivasztigmin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 mg rivasztigmin kapszulanként (hidrogén-tartarat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

250 kemény kapszula

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Egészben, dsszetores vagy felnyitas nélkil kell lenyelni.

6. KULON FIQYELM!EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felh.:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Actavis logo]

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/693/008

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

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

A BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kemény kapszula
rivasztigmin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 kemény kapszula
56 kemény kapszula
112 kemény kapszula

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

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Egészben, Osszetdrés vagy felnyitas nélkil kell lenyelni.

6. KULON FIQYELM!EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
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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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

| 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/693/009[ 28-as buborékcsomagolas]
EU/1/11/693/010 [56-0s buborékcsomagolas]
EU/1/11/693/011 [112-es buborékcsomagolas]

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rivastigmine Actavis 4,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIASCIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1.  AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kemény kapszula
rivasztigmin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Actavis logo]

3.  LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK

Héto
Kedd
Szerda
Csiitortok
Péntek
Szombat
Vasarnap
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KAPSZULATARTALY DOBOZA

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kemény kapszula
rivasztigmin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

250 kemény kapszula

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Egészben, dsszetores vagy felnyitas nélkil kell lenyelni.

6. KULON FIQYELM!EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/693/012

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rivastigmine Actavis 4,5 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szdm}
SN: {szam}
NN: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KAPSZULATARTALY CIMKEJE

. AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 4,5 mg kemény kapszula
rivasztigmin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

250 kemény kapszula

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Egészben, dsszetores vagy felnyitas nélkil kell lenyelni.

6. KULON FIQYELM!EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felh.:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Actavis logo]

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/693/012

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

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

A BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

[1. AGYOGYSZER MEGNEVEZESE

Rivastigmine Actavis 6 mg kemény kapszula
rivasztigmin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

6 mg rivasztigmin kapszulanként (hidrogén-tartarat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 kemény kapszula
56 kemény kapszula
112 kemény kapszula

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Egészben, Osszetdrés vagy felnyitas nélkil kell lenyelni.

6. KULON FIQYELM!EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

| 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/693/013[ 28-as buborékcsomagolas]
EU/1/11/693/014 [56-0s buborékcsomagolas]
EU/1/11/693/015 [112-es buborékcsomagolas]

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rivastigmine Actavis 6 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szdm}
SN: {szam}
NN: {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1.  AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 6 mg kemény kapszula
rivasztigmin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Actavis logo]

3.  LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK

Héto
Kedd
Szerda
Csiitortok
Péntek
Szombat
Vasarnap
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KAPSZULATARTALY DOBOZA

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 6 mg kemény kapszula
rivasztigmin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

6 mg rivasztigmin kapszulanként (hidrogén-tartarat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

250 kemény kapszula

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Egészben, dsszetores vagy felnyitas nélkil kell lenyelni.

6. KULON FIQYELM!EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/693/016

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rivastigmine Actavis 6 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szdm}
SN: {szam}
NN: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KAPSZULATARTALY CIMKEJE

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rivastigmine Actavis 6 mg kemény kapszula
rivasztigmin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

6 mg rivasztigmin kapszulanként (hidrogén-tartarat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

250 kemény kapszula

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Egészben, dsszetores vagy felnyitas nélkil kell lenyelni.

6. KULON FIQYELM!EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felh.:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/693/016

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam}
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Rivastigmine Actavis 1,5 mg kemény kapszula
Rivastigmine Actavis 3 mg kemény kapszula
Rivastigmine Actavis 4,5 mg kemény kapszula
Rivastigmine Actavis 6 mg kemény kapszula

rivasztigmin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely
az On szaméra fontos informécidkat tartalmaz.

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

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

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Rivastigmine Actavis és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Rivastigmine Actavis szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Rivastigmine Actavis-t?

Lehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a Rivastigmine Actavis-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéacidk

ocouhrwNE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Rivastigmine Actavis és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Rivastigmine Actavis hatéanyaga a rivasztigmin.

A rivasztigmin az ugynevezett kolinészteraz-gatlo gydgyszerek csoportjaba tartozik. Az
Alzheimer-tipust szellemi hanyatlédsban (demencidban) vagy a Parkinson-kér miatt kialakul6
demencidban szenvedo betegeknél bizonyos idegsejtek elpusztulnak az agyban, ami az acetilkolin
nevi ingeriiletatvivié anyag (egy olyan vegyiilet, ami lehetévé teszi, hogy az idegsejtek
kommunikaljanak egymassal) alacsony szintjét eredményezi. A rivasztigmin Ugy hat, hogy gatolja az
acetilkolint lebontd enzimeket: az acetilkolin-észterazt és a butirilkolin-észterazt. Ezeknek az
enzimeknek a gatlasaval a Rivastigmine Actavis lehet6vé teszi, hogy az acetilkolin szintje novekedjen
az agyban, segiti csokkenteni az Alzheimer-kér tiineteit és a Parkinson-korral jaré szellemi hanyatlast.

A Rivastigmine Actavis-t feln6tt betegeknél alkalmazzak az enyhe -/ kfzepesen stlyosos
Alzheimer-tipusu demencia kezelésére, ami egy folyamatosan sulyosbodé agyi betegség, ami
fokozatosan rontja a memoriat, az intellektualis képességeket, és hatassal van a viselkedésre. A
kapszula alkalmazhat6 még a Parkinson-kérban szenvedé felnétt betegek demencidjanak (szellemi
hanyatlas) kezelésére.
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2. Tudnivalok a Rivastigmine Actavis szedése elott

Ne szedje a Rivastigmine Actavis-t

. ha allergias a rivasztigminre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére.

. ha Onnél a tapasz méretén thlterjedd bérreakcio jelentkezik, ha fokozott helyi reakcidja van
(példaul holyagképzodés, fokozodo borgyulladas, vizenyd), és ha ez a transzdermalis tapasz
eltavolitasa utani 48 oran belll nem javul.

Amennyiben a fentiek barmelyike vonatkozik Onre, errél szamoljon be orvosanak és ne vegye be a
Rivastigmine Actavis-t.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Rivastigmine Actavis szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval:

. ha Onnek szivbetegsége, példaul szivritmuszavara vagy lasst szivverése, QTc-megnyUlasa,
Ugynevezett torsade de pointes allapota van vagy volt barmikor a multban ha a csaladjaban
eléfordult QTc-megnyulas, illetve ha alacsony a vérében a kélium vagy a magnézium szintje.

. ha Onnek aktiv gyomorfekélye van vagy volt barmikor a maltban.

. ha Onnek vizeleturitési nehézsége van vagy volt barmikor a multban

. ha On gorcsrohamokban szenved vagy szenvedett barmikor a méltban

. ha On asztméban vagy stlyos 1égzészervi megbetegedésben szenved, illetve szenvedett
barmikor a maltban.

. ha kéarosodott a vesemiikodése vagy barmikor vesekarosodasa volt.

. ha karosodott a majmiikddése, vagy barmikor majkarosodasban szenvedett.

. ha végtagremegése van.

. ha Onnek alacsony a testtémege.

. ha olyan emészt6rendszeri tiineteket tapasztal, mint pl. a hanyinger, hanyas és hasmenés.
Kiszaradas (tul nagy folyadékveszteseg) léphet fel, ha a hanyas vagy a hasmenés hosszan
elhuzodik.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Qnre, szlikség lehet arra, hogy orvosa a gydgyszerszedes
idején szorosabb megfigyelés alatt tartsa Ont.

Ha tobb mint hdrom napig nem szedte a Rivastigmine Actavis-t, ne vegye be a kovetkez6 adagot
addig, amig nem beszélte meg azt kezeldorvosaval.

Gyermekek és serdiilok
A Rivastigmine Actavis gyermekgyogyaszati betegeknél nem alkalmazhato Alzheimer-kor kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és a Rivastigmine Actavis
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A Rivastigmine Actavis nem adhat6é mas, a Rivastigmine Actavis-hoz hasonlé hatast gyogyszerekkel
egyidejiileg. A Rivastigmine Actavis kdlcsdnhatasba léphet az (gynevezett antikolinerg
gyogyszerekkel (gyomorgdrcs enyhitésére vagy a Parkinson-kor kezelésére, illetve az utazasi
betegségként ismert allapot megel6zésére szolgalo készitményekkel).

A Rivastigmine Actavis-t nem szabad metoklopramiddal egy id6ben adni (a hanyinger és hanyas
enyhitésére vagy megel6zésére alkalmazott gyogyszer). A két gydgyszer egyiittes szedése olyan
problémakat tud okozni, mint példaul a végtagmerevség és a kézremegés.

Ha a Rivastigmine Actavis szedése alatt barmilyen sebészeti beavatkozas valik sziikségessé, még az
érzéstelenit6k/altatoszerek beadasa elétt el kell mondania az orvosnak, hogy ezt a gydgyszert kapja,
mivel a Rivastigmine Actavis fokozhatja az altatas soran hasznalatos izomlaziték némelyikének
hatésat.
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Elévigyazatossag sziikséges, amikor a Rivastigmine Actavis-t béta-blokkoldkkal szedik egyiitt (olyan
gyogyszerek, mint példaul az atenolol, amit magas vérnyomas, angina — sziv eredetti mellkasi
fajdalom — és egyéb szivbetegségek kezelésére alkalmaznak). A két gyogyszer egydttes szedése olyan
problémakat tud okozni, mint példaul a szivverés lelassulasa (bradikardia), ami ajulashoz vagy
tudatvesztéshez vezet.

Elévigyazatossag sziikséges, amikor a Rivastigmine Actavis-t olyan egyeb gyogyszerekkel szedi
egylitt, amelyek befolyasolhatjak az On szivritmusat vagy a sziv elektromos mitkodését
(QT-megnyulas).

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Amennyiben On terhes, mérlegelni kell a Rivastigmine Actavis alkalmazasanak elonyeit a magzatra
gyakorolt lehetséges hatdsokkal szemben. A Rivastigmine Actavis csak akkor alkalmazhaté terhesseg
alatt, ha az feltétlenul sziikséges

A Rivastigmine Actavis-kezelés alatt nem szoptathat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kezelborvosa tajékoztatja Ont arrol, hogy a betegsége lehetévé teszi-e a biztonsagos gépjarmiivezetést
vagy gépek kezelését. A Rivastigmine Actavis szédiilést és almossagot okozhat, foként a kezelés
kezdetén vagy az adagok emelésekor. Ha On szédiilést vagy almossagot észlel, ne vezessen
gépjarmiivet, ne kezeljen gépeket, tovabba ne végezzen egyéb, figyelmet igénylo tevékenységet.

3. Hogyan kell szedni a Rivastigmine Actavis-t?

A Rivastigmine Actavis-t mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét, vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert.

Miként kell a kezelést elkezdeni?

Kezeldorvosa fogja megmondani Onnek, hogy milyen Rivastigmine Actavis adagot kell szednie.

- A kezelést altalaban alacsony adaggal kezdik.

- Kezeldorvosa fokozatosan fogja emelni az adagot, attol fiiggden, hogyan On miként reagal a
kezelésre.

- A legmagasabb alkalmazhaté adag naponta kétszer 6,0 mg.

Kezel8orvosa rendszeresen ellendrizni fogja, hogy a gyogyszer hat-e Onnél. Kezeldorvosa a
gyogyszerszedés alatt folyamatosan figyelemmel kiséri az On testtdmegét.

Amennyiben tobb mint hdrom napig nem szedte a Rivastigmine Actavis-t, ne vegye be a kovetkez6
adagot, amig azt nem beszélte meg kezelGorvosaval.

A gybgyszerszedés rendje

- Mondja el gondozojanak, hogy Rivastigmine Actavis-t szed.

- A hatas biztositasa érdekében minden nap vegye be a gydgyszerét.

- A Rivastigmine Actavis-t naponta kétszer, reggel és este, étkezéskor kell bevennie.
- A kapszulat egészben, egy pohér itallal nyelje le.

- Ne nyissa fel vagy torje 6ssze a kapszulakat.
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Ha az eléirtnal tobb Rivastigmine Actavis-t vett be

Ha véletleniil az el6irtnal tobb Rivastigmine Actavis-t vett be, err6l tajékoztassa kezeléorvosat. llyen
esetben orvosi segitségre lehet sziiksége. Egyes betegek, akik véletlendl tal nagy adag Rivastigmine
Actavis-t vettek be, hanyingert, hanyast, hasmenést, magas vérnyomast és hallucinacidkat tapasztaltak.
Lassu szivverés és ajulas szintén eldfordulhat.

Ha elfelejtette bevenni a Rivastigmine Actavis-t

Ha elfelejtette bevenni a Rivastigmine Actavis adagjat, varja meg a kovetkez6 bevétel szZokasos
idépontjat és vegye be a soron kdvetkezd adagot. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakrabban tapasztalhat mellékhatasokat a kezelés kezdetekor és az adagok ndvelésekor. A
mellékhat&sok &ltalaban lassan megsziinnek, ahogyan szervezete alkalmazkodik a gydgyszerhez.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-bél 1-nél tébb beteget érinthetnek)

. Szedules
. Etvagytalansag
. Gyomorproblémak, pl. hanyinger, hanyas vagy hasmenés

Gyakori mellékhatésok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

. Szorongas

. Veritékezés

. Fejfajas

. Gyomorégés

. Fogyas

. Gyomorfajas

. Izgatottsag

. Kimer(ltség vagy gyengeségérzet
. Altalanos rosszullét

. Remegés vagy zavartsagérzet
. Etvégycsokkenés

. Rémalmok

. Almosség

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

. Depresszio

. Alvaszavar

. Ajulas vagy véletlenszerti elesés
. A majmiikddés megvaltozasa

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

. Mellkasi fajdalom
. Borkiiités, viszketés
. Gorcsrohamok

. Gyomorfekély vagy bélfekély
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Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

. Magas vérnyomas

. Hugyuti fertézések

. Nemlétez6 dolgok észlelése (hallucinaciok)

. Szivveréssel kapcsolatos problémak, pl. gyors, vagy lassi szivverés.

. Bélvérzés — amit véres széklet, vagy vérhanyas jelez.

. Hasnyalmirigy-gyulladas — amelynek tlinetei k6zétt szerepel a gyakran hanyingerrel, hdnyassal

.....

. A Parkinson-kor tiineteinek sulyosbodésa vagy olyan, Parkinson-kérhoz hasonl6 tiinetek
kialakulasa, mint az izommerevség, nehézség a mozdulatok kivitelezésében.

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

. Nagyfoku hanyas, ami a nyelécs6 (6zofagusz, a szajlireget a gyomorral 6sszek6t6 csé)
repedéséhez vezethet

. Kiszaradas (tllsagosan nagyfoku folyadékvesztés)

. Majbetegségek (a bér vagy a szemfehérje besargulasa, rendellenesen sotét vizelet vagy

megmagyarazhatatlan hanyinger, hanyas, kimerlltség, étvagytalansag)
. Agresszio, nyugtalansag

. Szabalytalan szivverés
. Pisa-szindrdma (akaratlan izomdsszehtzddassal jaré allapot, a test és a fej rendellenes oldalra
hajlasaval).

Parkinson kérhoz tarsulo szellemi leépiilésben (demencia) szenvedd betegek
Ezeknél a betegeknél egyes mellékhatasok gyakrabban fordulnak el6. Mindezeken kivil, bizonyos
tovabbi mellékhatasokat is tapasztalhatnak:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-b6l 1-nél tébb beteget érinthetnek)
. Remegés

. Véletlenszeru elesés

Gyakori mellékhatéasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

. Szorongas

. Nyugtalansag érzés

. Lassu szivverés

. Alvészavar

. Fokozott nyalképzddés, kiszaradas

. Szokatlanul meglassult mozgas, nem kontrollalhaté6 mozgéasok

. A Parkinson-kor tiineteinek stlyosbodasa vagy a Parkinson-kérhoz hasonlo tlinetek, pl.
izommerevség, nehezitett izommozgasok, megjelenése.

. Nem 1étez6 dolgok latasa (hallucinacio)
. Depresszio
. Magas vérnyomas

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
. Szabaélytalan szivverés és csokkent mozgaskoordinacio.
. Alacsony vérnyomas

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokb6l nem allapithaté meg)

. Pisa-szindrdma (akaratlan izomdsszehlzodassal jaré allapot, a test és a fej rendellenes oldalra
hajlaséaval)
. Borkitités

Egyéeb mellékhatasok, amelyeket a rivasztigmin transzdermalis tapasz esetében figyeltek meg, és
amelyek a kemény kapszulaval kapcsolatosan is eléfordulhatnak.
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Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

. Laz
. Nagyfoku zavartsag
. Vizeletvisszatartasi képtelenség (inkontinencia)

Nem gyakori mellekhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
. Hiperaktivitas (nagyfoku aktivitas, nyugtalansag)

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem

allapithatd meg)

. Allergias reakciok, példaul holyagosodas vagy gyulladas jelentkezése a tapasz felhelyezésének
teruletein.

Ha Onnél a fenti mellékhatasok barmelyike jelentkezik, forduljon kezeldorvosahoz, mivel lehet, hogy
orvosi segitségre van sziiksége.

Mellékhatésok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rivastigmine Actavis-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason vagy kapszulatartalyon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:)
utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Semmilyen gybgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel . Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolés tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Rivastigmine Actavis

- A hatdanyag a rivasztigmin-hidrogén-tartarat.
- Egyéb 0sszetevok:

Kapszulatartalom: magnézium-sztearat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid,
hipromelldz és mikrokristalyos celluloz.
Kapszulahéj: Rivastigmine Actavis 1,5 mg kemény kapszula: titdn-dioxid

(E171), sarga vas-oxid (E172) és zselatin. Rivastigmine Actavis
3 mg, 4,5 mg és 6 mg kemeény kapszula: voros vas-oxid (E172),
titdn-dioxid, sarga vas-oxid (E172) és zselatin

Minden Rivastigmine Actavis 1,5 mg kapszula 1,5 mg rivasztigmint tartalmaz.
Minden Rivastigmine Actavis 3 mg kapszula 3 mg rivasztigmint tartalmaz.
Minden Rivastigmine Actavis 4,5 mg kapszula 4,5 mg rivasztigmint tartalmaz.
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Minden Rivastigmine Actavis 6 mg kapszula 6 mg rivasztigmint tartalmaz.

Milyen A Rivastigmine Actavis kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

- A tortfehér vagy halvanysarga port tartalmazo Rivastigmine Actavis 1,5 mg kemény kapszula
kapszulafedele és kapszulateste egyarant sarga.

- A tortfehér vagy halvanysérga port tartalmazé Rivastigmine Actavis 3 mg kemény kapszula
kapszulafedele és kapszulateste egyarant narancssarga.

- A tortfehér vagy halvanysarga port tartalmazo Rivastigmine Actavis 4,5 mg kemény kapszula
kapszulafedele és kapszulateste egyarant voros.

- A tortfehér vagy halvanysarga port tartalmazo Rivastigmine Actavis 6 mg kemény kapszula
kapszulafedele voros, kapszulateste pedig narancssarga.

A kapszulak buborékcsomagolasban, harom kiilonb6z6é kiszerelésben (28, 56, illetve 112 kapszula),
valamint 250 kapszulat tartalmaz6 kapszulatartalyban kertilnek forgalomba, ezek azonban nem
feltétlentl kaphatok minden orszagban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Izland

Gyarto

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakdw

Lengyelorszag

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Teél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espana
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvzpog
TEVA HELLAS A.E.
EX\dda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

Slovenské republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma:

Egyéb informécidforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhaté.
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