VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 1,5 mg horo hylki.
Rivastigmine Actavis 3 mg hord hylki.
Rivastigmine Actavis 4,5 mg hord hylki.
Rivastigmine Actavis 6 mg hord hylki.

2. INNIHALDSLYSING

Rivastigmine Actavis 1,5 mg hord hylki.
Hvert hylki inniheldur rivastigminhydrogentartrat sem jafngildir 1,5 mg af rivastigmini.

Rivastigmine Actavis 3 mg hord hylki.
Hvert hylki inniheldur rivastigminhydrogentartrat sem jafngildir 3 mg af rivastigmini.

Rivastigmine Actavis 4,5 mg hord hylki.
Hvert hylki inniheldur rivastigminhydrégentartrat sem jafngildir 4,5 mg af rivastigmini.

Rivastigmine Actavis 6 mg hord hylki.
Hvert hylki inniheldur rivastigminhydrogentartrat sem jafngildir 6 mg af rivastigmini.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki (hylki).

Rivastigmine Actavis 1,5 mg hérd hylki.
Beinhvitt eda ljosgulleitt duft i hdrdu hylki med gulri hettu og gulum bol.

Rivastigmine Actavis 3 mg hord hylki.
Beinhvitt eda ljésgulleitt duft i hordu hylki med appelsinugulri hettu og appelsinugulum bol.

Rivastigmine Actavis 4,5 mg hord hylki.
Beinhvitt eda ljésgulleitt duft i hérou hylki med raudri hettu og raudum bol.

Rivastigmine Actavis 6 mg hord hylki.
Beinhvitt eda ljésgulleitt dufti i hordu hylki med raudri hettu og appelsinugulum bol.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Medferd gegn einkennum vaegs til i medallagi alvarlegs Alzheimerssjukdoms.

Medferd gegn einkennum veegra til i medallagi alvarlegra vitglapa hja sjuklingum med sjalfvakta
Parkinsonsveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir sem hefur reynslu i greiningu og medferd Alzheimersvitglapa eda vitglapa i Parkinsonsveiki
4 ad hefja medferdina og hafa eftirlit med henni. Greining skal vera i samreemi vid gildandi
leidbeiningar. Ekki skal hefja medferd med rivastigmini nema par til beer adili fylgist reglulega med
lyfjanotkun sjaklingsins.



Skammitar
Gefa & rivastigmin tvisvar sinnum a dag, med morgunverdi og kvoldverdi. Hylkin & ad gleypa i heilu
lagi.

Upphafsskammtur
1,5 mg tvisvar sinnum & dag.

Adldgun skammta

Upphafsskammtur er 1,5 mg tvisvar sinnum & dag. Ef pessi skammtur polist vel i a.m.k. tveer vikur,
mé auka skammtinn i 3 mg tvisvar sinnum & dag. Aframhaldandi aukning i 4,5 mg og sidan 6 mg
tvisvar sinnum & dag & einnig ad byggjast & pvi ad viokomandi hafi polad vel fyrri skammt i a.m.k.
tveer vikur.

Ef aukaverkanir (t.d. 6gledi, uppkdst, kvidverkir eda lystarleysi), pyngdartap eda versnun utanstrytu-
einkenna (t.d. skjalfti) hja sjuklingum med vitglop i Parkinsonsveiki koma fram medan & medferd
stendur, geeti dugad ad sleppa einum eda fleiri skommtum. Ef aukaverkanirnar hverfa hins vegar
ekki, atti ad minnka daglegan skammt timabundid i pann skammt sem adur poldist vel og vera ma ad
heetta purfi medfera.

Vidhaldsskammtur

Virkur skammtur er 3-6 mg tvisvar sinnum & dag. Til ad nd sem mestum arangri af medferd attu
sjuklingar ad nota stersta skammt sem peir pola vel. Radlagdur hamarksskammtur er 6 mg tvisvar
sinnum & dag.

Vidhaldsmedferd ma halda &fram svo lengi sem arangur af medferd sjuklings helst. bvi & ad endur-
meta kliniskt gagn rivastigmins reglulega, einkum hja sjaklingum sem eru medhéndladir med minna
en 3 mg tvisvar sinnum a dag. Hafi ekki hagt a versnun vitglapaeinkenna eftir 3 manada medferd
med vidhaldsskammti skal haetta medferdinni. Einnig skal ihuga ad haetta medferd pegar
medferdarahrif eru ekki lengur greinanleg.

EkKi er haegt ad segja fyrir um svorun hvers einstaklings vid rivastigmini. Hins vegar sast meiri
avinningur af medferd hja sjuklingum med Parkinsonsveiki sem voru med i medallagi mikil vitglop.
Einnig sast meiri avinningur hja sjuklingum med Parkinsonsveiki sem voru med ofsjonir (sja

kafla 5.1).

Anhrif medferdar hafa ekki verid rannsokud i samanburdarrannsoknum med lyfleysu i lengri tima en
6 manudi.

Medferd hafin ad nyju
Ef medferd er rofin lengur en i prja daga, skal hefja hana aftur med 1,5 mg tvisvar sinnum & dag.
Sidan & ad adlaga skammta eins og lyst er ad framan.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

EkKi er naudsynlegt ad breyta skémmtum hja sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi. Hinsvegar skal, vegna aukinnar utsetningar hja pessum sjuklingum, fara nakvaeemlega
eftir radleggingum um skammtaadlégun samkveemt poli einstaklings pvi vera mé ad sjuklingar med
kliniskt marktaekt skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi fai frekar skammtahadar aukaverkanir. Sjuklingar
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir, en engu ad siour ma nota
Rivastigmine Actavis hylki hja pessum sjuklingum ef vidhaft er naid eftirlit (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born
Notkun rivastigmins a ekki vid hja bérnum vid medferd vid Alzheimerssjukdomi.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, 6rum carbamatafleidum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1.



Fyrri saga um vidbrogd & plastursstad sem benda til ofnaemissnertihidbdlgu vegna rivastigmin
plasturs (sja kafla 4.4).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Tioni og alvarleiki aukaverkana eykst yfirleitt eftir pvi sem skammtar verda steerri. Ef medferd er
rofin lengur en i prja daga, skal hefja hana aftur med 1,5 mg tvisvar sinnum & dag til pess ad draga ur
hugsanlegum aukaverkunum (t.d. uppkdstum).

Vidbrogd i huo & plastursstad geta komio fram vid notkun rivastigmin plasturs og eru yfirleitt vaeg
eda i medallagi mikil. Vidbrogdin benda i sjalfu sér ekki til nemingar (sensitisation). Hinsvegar
getur notkun rivastigmin plasturs leitt til ofneemissnertihidbdlgu.

pad etti ad vekja grun um ofnamissnertinidbolgu ef vidbrdgd i hid & plastursstad breidast Gt fyrir
plésturssvaedid, ef visbendingar eru um svasnari stadbundin vidbrogd (t.d. vaxandi hudroda, bjug,
hGdnabba, smablddrur) og ef einkennin minnka ekki verulega innan 48 klst. eftir ad plasturinn hefur
verid fjarlaegdur. I slikum tilvikum skal hatta medferd (sja kafla 4.3).

Sjuklingum sem fa vidbrdgd a plastursstad sem benda til ofnaemissnertihiidbélgu vegna rivastigmin
pléasturs og sem purfa afram 4 medferd med rivastigmini ad halda, skal einungis skipt yfir & medferd
med rivastigmini til inntdku ad undangengnu neikveaedu ofnemisprofi og undir nanu leeknisfraedilegu
eftirliti. Mogulegt er ad sumir sjuklingar sem eru neemir fyrir rivastigmini vid Gtsetningu fyrir
rivastigmin plastri geti ekki notad nokkud annad lyfjaform rivastigmins.

Eftir markadssetningu hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra ad sjuklingar hafi fengid
ofnemishuobélgu (Gtbreidda) vid notkun rivastigmins, 6had ikomuleid (til inntéku, um huag). |
slikum tilvikum skal haetta medferd (sja kafla 4.3).

Veita skal sjuklingum og uménnunaradilum upplysingar vardandi pessi atridi.

Skammtaadlogun: Aukaverkanir (t.d. haprystingur og ofskynjanir hja sjuklingum med Alzheimers-
vitglop og versnun utanstrytueinkenna, einkum skjéalfta, hja sjaklingum med vitglop i
Parkinsonsveiki) hafa komid fram skdmmu eftir ad skammtur er aukinn. Naegt getur ad minnka
skammta. | 68rum tilvikum hefur notkun rivastigmins verid hztt (sja kafla 4.8).

Meltingarfaerakvillar, t.d. 6gledi, uppkést og nidurgangur eru skammtahadir og geta komio fram
einkum i upphafi medferdar og/eda vid steekkun skammta (sja kafla 4.8). bessar aukaverkanir eru
algengari hja konum. Sjuklinga sem eru med einkenni ofpornunar vegna langvarandi uppkasta eda
nidurgangs ma medhondla med viokvagjof i 28 og skammtaminnkun eda med pvi ad stédva medferd
ef peir greinast og fa medferd fljott. Ofpornun getur haft alvarlegar afleidingar.

Sjuklingar med Alzheimerssjukdom geta léttst. Kolinesterasahemlar, p.& m. rivastigmin, hafa verid
tengdir pyngdartapi hja pessum sjuklingum. Fylgjast skal med pyngd sjiklings medan a medferd
stendur.

Komi fram svaesin uppkost i tengslum vié medferd med rivastigmini verdur ad gera videigandi
breytingar a skémmtum eins og raolagt er i kafla 4.2. Nokkur tilvik sveaesinna uppkasta leiddu til rofs
a vélinda (sja kafla 4.8). Slik tilvik virtust einkum koma fram eftir skammtaaukningu eda stora
skammta af rivastigmini.

Lenging & QT bili & hjartalinuriti getur komid fram hja sjuklingum & medferd med akvednum
kolinesterasahemlum, par med talid rivastigmini. Rivastigmin getur valdid haegtakti sem er
aheettupattur fyrir margbreytilegum sleglahradtakti (torsade de pointes), einkum hja sjaklingum med
aheettupeetti. Geeta skal varadar hja sjuklingum med lengingu a QTc bili eda fjolskylduségu um slikt,
eda sem eru i aukinni hattu & ad fA margbreytilegan sleglahradtakt; til deemis peim sem eru med
hjartabilun sem ekki hefur nadst stjérn 4, nylegt hjartadrep, heaegslatt, tilhneigingu til



blodkaliumlaekkunar eda blédmagnesiumlaekkunar, eda eru samhlida a medferd med lyfjum sem
vitad er ad valda lengingu & QT bili og/eda margbreytilegum sleglahradtakti. Einnig getur verid porf
a klinisku eftirliti (hjartalinurit) (sja kafla 4.5 og 4.8).

Geeta skal vartoar pegar rivastigmin er notad handa sjuklingum sem hafa sjikan sinushnit eda adrar
leidslutruflanir (leidslurof i gattum eda nidur i slegla) (sja kafla 4.8).

Rivastigmin getur valdid aukinni seytingu magasyru. Geeta skal vartdar vid medhondlun sjaklinga
med virkt maga- eda skeifugarnarsar og sjuklinga sem hafa tilhneigingu til pessara sjukdéma.

Kolinesterasahemlum skal avisa med varud handa sjuklingum med ségu um astma eda lungnateppu.

Kolinvirk lyf geta leitt til eda valdid versnun & pvagteppu og krompum. Geeta skal vardar vid
medhondlun sjuklinga sem hafa tilhneigingu til slikra sjukdéma.

Notkun rivastigmins handa sjuklingum med alvarleg vitglop i Alzheimerssjukdomi eda i Parkinsons-
veiki, adrar gerdir vitglapa eda adrar gerdir minnistruflana (t.d. aldurstengd vitglop) hefur ekki verio
rannsokud og pvi er notkun hja pessum sjuklingahopum ekki radlogo.

Eins og dnnur kélinvirk lyf getur rivastigmin aukio eda valdid utanstrytueinkennum. Sést hefur
versnun (p.m.t. haeghreyfingar, ranghreyfingar, éedlilegt géngulag) og aukin tidni eda alvarleiki
skjalfta hja sjuklingum med vitglop i Parkinsonsveiki (sja kafla 4.8). 1 sumum tilvikum leiddi
framangreint til pess ad notkun rivastigmins var heett (t.d. haettu 1,7% notkun rivastigmins af véldum
skjalfta, samanborid vid 0% peirra sem fengu lyfleysu). Malt er med klinisku eftirliti med pessum
aukaverkunum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Vera mé ad sjuklingar med kliniskt marktaekt skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi fai frekar aukaverkanir
(sja kafla 4.2 og 5.2). Fara skal ndkveemlega eftir radleggingum um skammtaadlégun samkveaemt poli
einstaklings. Sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir. Hinsvegar
ma nota rivastigmin hja pessum sjaklingum ef haft er naid eftirlit med peim.

Vera ma ad sjuklingar sem eru léttari en 50 kg fai frekar aukaverkanir og séu liklegri til ad haetta
medferd vegna aukaverkana.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Eins og adrir kélinesterasahemlar getur rivastigmin aukid ahrif vodvaslakandi lyfja af flokki
succinylcolins, medan a svafingu stendur. Radlagt er ad gata varidar pegar valin eru sveefingalyf.
Ihuga ma hugsanlegar skammtabreytingar eda ad gera hlé & medferdinni ef pad er talid naudsynlegt.

Mea tilliti til lyfhrifa og hugsanlegra samlegdarahrifa atti ekki ad nota rivastigmin samhlida 6drum
kélinvirkum efnum Rivastigmin getur truflad verkun andkélinvirkra lyfja (t.d. oxybutynins,
tolterodins).

Greint hefur verid fra samlegdarahrifum sem valda haegsleetti (sem getur leitt til yfirlids) vid
samhlida notkun ymissa beta-blokka (par med talid atenolols) og rivastigmins. Gert er rad fyrir ad
mesta ahattan tengist beta-blokkum sem notadir eru vid hjarta- og &dasjukdoémum en einnig hefur
verid greint fra tilvikum hja sjuklingum & medferd med 6drum beta-blokkum. pvi skal geeta varddar
pegar rivastigmin er notad dsamt beta-blokkum og einnig 6orum lyfjum sem valda hagsletti (t.d.
lyfjum vid hjartslattartruflunum af flokki I11, kalsiumgangalokum, digitalis glykdsidum, pilocarpini).

Vegna pess ad hagslattur er dhaettupattur i framkomu margbreytilegs sleglahradtakts (torsade de
pointes) skal fylgjast vel med samhlidanotkun rivastigmins og lyfja sem leida til lengingar 4 QT bili
eda margbreytilegs sleglahradtakts svo sem gedrofslyf p.e. sum fenothiazin (chlorpromazin,
levomepromazin), benzamid (sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, veraliprid), pimozid,
haloperidol, droperidol, cisaprid, citalopram, diphemanil, erythromycin til notkunar i blaaed,



halofantrin, mizolastin, methadon, pentamidin og moxifloxacin og einnig getur verid porf a klinisku
eftirliti (hjartalinuriti).

Hja heilbrigdum sjalfbodalioum komu engar milliverkanir lyfjahvarfa fram milli rivastigmins og
digoxins, warfarins, diazepams eda fluoxetins. Notkun rivastigmins truflar ekki &hrif warfarins &
lengingu protrombintima. begar rivastigmin og digoxin voru notud samhlida, komu ekki fram nein
Ozeskileg ahrif & leidni i hjarta.

A grundvelli umbrota rivastigmins eru umbrotamilliverkanir vid énnur lyf oliklegar, enda pétt pad
geti hamlad buatyrylkélinesterasatengdum umbrotum annarra efna.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Rivastigmin og/eda umbrotsefni pess foru yfir fylgju hja dyrum a medgéngu. EkKi er vitad hvort
petta & sér stad hja ménnum. Engin klinisk gégn liggja fyrir um notkun a medgéngu. | buréarmals-

og eftirburdarranns6knum hja rottum var medgangan lengri. Rivastigmin atti ekki ad nota &
medgongu nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof

Hja dyrum berst rivastigmin i médurmjolk. EKki er pekkt hvort rivastigmin skilst Gt i brjostamjdlk.
pvi eettu konur sem nota rivastigmin ekki ad hafa barn & brjésti.

Friésemi
Engar aukaverkanir af voldum rivastigmins komu fram a frjésemi og e&xlunargetu hja rottum (sja
kafla 5.3). Ahrif rivastigmins & frjosemi hja ménnum eru ekki pekkt.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Alzheimerssjukdomur getur smam saman valdid skertri hafni til aksturs eda dregid ur haefni til
notkunar véla. Ennfremur getur rivastigmin valdid sundli og syfju, einkum i upphafi medferoar eda
begar skammtar eru steekkadir. Afleiding pessa er ad rivastigmin hefur litil eda veeg ahrif a heefni til
aksturs eda notkunar véla. pvi skal leeknir sem annast medferdina reglulega meta hafni sjiklinga med
vitglop, sem nota rivastigmin, til aframhaldandi aksturs eda notkunar flokins teekjabunadar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6rygqi

peer aukaverkanir sem oftast er greint fra tengjast meltingarfeerum, p.m.t. 6gledi (38%) og uppkdst
(23%), einkum medan verid er ad stilla skammta af. Kvenkyns sjuklingar i kliniskum rannséknum
reyndust vidkveemari en karlkyns sjuklingar fyrir aukaverkunum fra meltingarfeerum og pyngdartapi.

Aukaverkanir taldar upp i toflu

Aukaverkanir i toflu 1 og toflu 2 eru flokkadar samkveemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tioni.
Tidniflokkarnir eru skilgreindir samkvaemt eftirfarandi: Mjdg algengar (>1/10); algengar (>1/100 til
<1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mj6g sjaldgafar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Eftirfarandi aukaverkunum sem taldar eru upp i t6flu 1 hefur verid safnad saman fra sjuklingum a
medferd med rivastigmini vid vitglopum vegna Alzheimerssjukdoms.

Tafla 1l



Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Koma drsjaldan fyrir
Tioni ekki pekkt

Koma drsjaldan fyrir bvagfaerasyking
Efnaskipti og naering

Mjdg algengar Lystarleysi

Algengar Minnkud matarlyst

Tidni ekki pekkt Ofpornun
Gedraen vandamal

Algengar Martradir

Algengar /Esingur

Algengar Rugl

Algengar Kvidi

Sjaldgaefar Svefnleysi

Sjaldgeefar Punglyndi

Ofskynjanir
Arasargirni, oroleiki

Taugakerfi

Mjog algengar
Algengar

Algengar

Algengar

Sjaldgaefar

Mjdg sjaldgeefar
Koma drsjaldan fyrir

Tioni ekki pekkt

Sundl

Hofudverkur

Svefndrungi

Skjalfti

Yfirlid

Krampar

Utanstrytueinkenni (par & medal versnun Parkinsons-
veiki)

Hlidarsveigja & hrygg (pleurothotonus) (Pisa heilkenni)

Hjarta
Mjog sjaldgeefar
Koma orsjaldan fyrir

Tioni ekki pekkt

Hjartabng

Hjartslattartruflanir (t.d. haegslattur, A-V leidslurof,
géttatif og hradslattarkdst)

Heilkenni sjuks sinushnutar

FEdar
Koma orsjaldan fyrir

Haprystingur

Meltingarfeeri
Mjdg algengar
Mjo6g algengar
Mjdg algengar
Algengar
Mjdg sjaldgeefar
Koma érsjaldan fyrir
Koma drsjaldan fyrir
Tioni ekki pekkt

Ogledi

Uppkost

Nidurgangur

Kvidverkir og meltingartruflanir

Maga- og skeifugarnarsar

Bladingar i meltingarvegi

Brisbdlga

Nokkur tilvik um sveesin uppkdst leiddu til rofs &
\vélinda (sja kafla 4.4)

Tioni ekki pekkt

Lifur og gall
Sjaldgeefar Haekkud lifrarprof
Tidni ekki bekkt Lifrarbolaa
H0 og undirhid
Algengar Ofsvithun
Mjog sjaldgaefar Utbrot

KIadi, ofneemishidbdlga (Utbreidd)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir
4 ikomustad

Algengar Preyta og prottleysi
Algengar 'Vanlidan
Sjaldgefar Fall




Rannsoknanidurstodur
Algengar Pyngdartap

A0 auki hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum vid notkun a rivastigmin fordaplastrum:
0réoi, hita, minnkadri matarlyst, pvagleka (algengar), skynhreyfiofvirkni (sjaldgaef), roda, ofsaklada,
blédrumyndun, ofne@mishidbdlga (tioni ekki pekkt).

I toflu 2 eru tilgreindar aukaverkanir sem greint var hja sjuklingum med vitgldp i Parkinsonsveiki
sem fengu medferd med rivastigmin hylkjum.

Tafla 2
Efnaskipti og neering
Algengar Minnkud matarlyst
Algengar Ofpornun
Gedraen vandamal
Algengar Svefnleysi
Algengar Kvidi
Algengar Ordleiki
Algengar Ofskynjanir, sjénraenar
Algengar punglyndi
Tidni ekki pekkt Arasargirni
Taugakerfi
Mjdg algengar Skjalfti
Algengar Sundl
Algengar Svefndrungi
Algengar Hofudverkur
Algengar Parkinsonsveiki (versnun)
Algengar Haghreyfingar
Algengar Ranghreyfingar
Algengar Vanhreyfni
Algengar \Vélraenn stirdleiki i hreyfingum (cogwheel rigidity)
Sjaldgaefar Vodvaspennutruflun
Tioni ekki pekkt Hlidarsveigja & hrygg (pleurothotonus) (Pisa heilkenni)
Hjarta
Algengar Heegslattur
Sjaldgaefar Gattatif
Sjaldgaefar A-V leidslurof
Tioni ekki pekkt Heilkenni sjaks sinushnutar

FEdar
Algengar
Sjaldgefar

Haprystingur
Lagprystingur

Meltingarfeeri

Tioni ekki pekkt

Mjog algengar Ogledi

Mjdg algengar Uppkost

Algengar Nidurgangur

Algengar Kvidverkir og meltingartruflanir

Algengar Oh6fleg munnvatnsmyndun
Lifur og gall

Tioni ekki pekkt Lifrarbélga
H6 og undirhud

Algengar Ofsvitnun

Dreifd ofnemishudbolga (Utbreidd)

Stodkerfi og stodvefur
Algengar

Vodvastifleiki




Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustad

Mjog algengar Fall

Algengar breyta og prottleysi
Algengar Roskun & gongulagi
Algengar Parkinsonsgongulag

Eftirtalin aukaverkun, til vidbotar, hefur komid fram i rannsékn hja sjuklingum med vitglop i
tengslum vid Parkinsonsveiki sem medhdndladir voru med rivastigmin fordaplastrum: asingur

(algeng).

[ toflu 3 kemur fram fjoldi og hlutfall sjaklinga sem syndu fyrirfram skilgreindar aukaverkanir sem
geetu endurspeglad versnun einkenna Parkinsonsveiki i klinisku rannsékninni sem gerd var & notkun
rivastigmins hja sjuklingum med vitglop i tengslum vid Parkinsonsveiki og stdd yfir i 24 vikur.

Tafla 3
Fyrirfram skilgreindar aukaverkanir sem gaetu endurspeglad Rivastigmin  |Lyfleysa
versnun einkenna Parkinsonsveiki hja sjuklingum med vitglop i n (%) n (%)
Parkinsonsveiki
Heildarfjoldi sjuklinga i rannsékninni 362 (100) 179 (100)
Heildarfjoldi sjuklinga sem fékk fyrirfram skilgreinda aukaverkun 99 (27,3) 28 (15,6)
(aukaverkanir)
Skjalfti 37 (10,2) 7(3,9)
Fall 21 (5,8) 11 (6,1)
Parkinsonsveiki (versnun) 12 (3,3) 2(1,1)
Ohofleg munnvatnsmyndun 5(1,4) 0
Ranghreyfingar 5(@1,4) 1(0,6)
Parkinsonsheilkenni 8(2,2) 1(0,6)
\Vanhreyfingar 1(0,3) 0
Hreyfingaraskanir (movement disorder) 1(0,3) 0
Haeghreyfingar 9(2,5) 3(L,7)
'\Vddvaspennutruflun 3(0,8) 1(0,6)
Afbrigdilegt géngulag 5(@1,4) 0
Vodvastifleiki 1(0,3) 0
Jafnvaegisraskanir 3(0,8) 2(11)
Stodkerfisstiroleiki 3(0,8) 0
Stirdleiki 1(0,3) 0
Hreyfiraskanir (motor dysfunction) 1(0,3) 0

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og
ahaettu af notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir
sem grunur er um ad tengist lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja

Appendix V

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni

pegar um ofskémmtun af slysni hefur verid ad reeda, hafa i flestum tilvikum ekki komid fram nein

Klinisk einkenni og nénast allir sjuklinganna hafa haldid &fram medferd med rivastigmini

24 klukkustundum eftir ofskdmmtunina.

Greint hefur verid fra kélinvirkum eiturverkunum med einkennum vegna 6rvunar muskarinvidtaka
sem koma fram vid midlungsmikla eitrun, svo sem ljésopsprengingu, hitaroda, meltingarferakvillum



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

par med talid kvidverkjum, 6gledi, uppkdstum og nidurgangi, haegtakti, berkjukrémpum og auknu
seyti i berkjum, ofsvitnun, ésjalfradum pvaglatum og/eda heegdum, taraseytingu, lagprystingi og
6hoflegri munnvatnsmyndun.

I alvarlegri tilvikum geta komid fram ahrif vegna 6rvunar nikotinvidtaka svo sem vodvamattleysi,
vodvatitringur, krampar og 6ndunarstopp sem getur verid banvent.

Auk pess hefur verid greint fra sundli, skjalfta, hofudverk, svefnhofga, ringlunarastandi, haprystingi
ofskynjunum og lasleika eftir markadssetningu lyfsins

Meohondlun

Vegna pess ad helmingunartimi rivastigmins i plasma er u.p.b. 1 kist. og hdmlun & acetylkdlin-
esterasa varir i u.p.b. 9 klst., er meelt med pvi pegar um er ad reeda ofskommtun an einkenna ad gert
sé hlé & notkun rivastigmins nasta sélarhringinn. begar um ofskémmtun med verulegri 6gledi og
uppkdstum er ad raeda, tti ad ihuga notkun uppsolustillandi lyfja. Veita skal medferd vid 6orum
aukaverkunum i samraemi vid einkenni og eftir porfum.

Nota mé atropin vid alvarlegri ofskdmmtun. Malt er med 0,03 mg/kg af atropinsulfati i blaaed i
upphafi, og eftir pad er atropin gefid i samrami vid kliniska svérun sjuklingsins. EKki er meelt med
notkun scopolamins sem motefnis.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Gedlyf (psychoanaleptica), kolinesterasahemlar, ATC flokkur: NO6DAO3.

Rivastigmin er acetyl- og batyrylkélinesterasahemill af carbamat gerd, sem er talinn audvelda
flutning kolinvirkra taugaboda med pvi ad heegja & nidurbroti acetylkolins sem starfhafar kolinvirkar
taugafrumur gefa fra sér. Pannig getur rivastigmin haft baetandi ahrif & kdlinvirk vitglop sem tengjast
Alzheimerssjukdémi og Parkinsonsveiki.

Rivastigmin verkar & markensimid med pvi ad mynda fléttu med samgildu tengi sem gerir ensimid
Ovirkt um tima. Hja heilbrigdum ungum ménnum dregur 3 mg skammtur i inntdku ar acetylkélin-
esterasa (AChE) virkni i heila- og manuvokva um u.p.b. 40% innan 1,5 klst. fra lyfjagjof. Virkni
ensimsins ner upphaflegu gildi u.p.b. 9 Kist. eftir ad hamarkshomlun hefur nadst. Hja sjuklingum
med Alzheimerssjukdom var homlun rivastigmins & AChE i heila- og maenuvokva skammtahad ad
6 mg tvisvar sinnum & dag, sem var steersti skammtur sem var rannsakadur. Homlun &
batyrylkolinesterasavirkni i heila- og meenuvokva hja 14 sjaklingum med Alzheimerssjukdém sem
voru medhondladir med rivastigmini var svipud og a AChE.

Kliniskar rannsoknir & vitglépum i Alzheimersjukdomi

Synt hefur verid fram & virkni rivastigmins med pvi ad nota prju 6had, vettvangsserteek matsteeki,
sem metin voru med reglulegu millibili & 6 manada medferdartima. Um var ad reda ADAS-Cog
(Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale, maling a skilvitlegri starfsemi, &
grundvelli frammistdou), CIBIC-Plus (Clinician’s Interview Based Impression of Change-Plus,
yfirgripsmikid allsherjarmat & sjuklingi framkvemt af laekni par sem mat pess sem annast sjuklinginn
er tekid med) og PDS (Progressive Deterioration Scale, mat pess sem annast sjuklinginn & faerni hans
til athafna daglegs lifs, t.d. eigin umhirda, geta til ad borda sjalfur, geta til ad kleedast sjalfur, patttaka
i heimilisstorfum t.d. vid innkaup, minni & faerni til ad na attun i umhverfinu sem og patttaka i
fjarmalum heimilisins 0.s.frv.).

Sjuklingarnir i rannsékninni voru med MMSE (mini-mental state examination) skor 10-24.

Nidurstodur fyrir kliniska svorun sem skiptir mali sem safnad var Ur tveimur rannsoknum med
sveigjanlegum skdmmtum af peim premur undirstédu 26 vikna fjélsetra rannséknum hja sjaklingum
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med veeg til i medallagi alvarleg Alzheimersvitglop er ad finna i toflu 4 hér & eftir. Kliniskt marktaek
framfor i pessum rannséknum var skilgreind fyrirfram sem minnst 4 stiga framfor skv. ADAS-Cog,
framfor skv. CIBIC-Plus eda ad minnsta kosti 10% framfor skv. PDS.

Auk pess er post-hoc skilgreiningu & svorun ad finna i sému t6flu. Onnur skilgreining a svérun er ad
bad purfti 4 stiga eda meiri framfor & ADAS-Cog, enga versnun & CIBIC-Plus og enga versnun &
PDS. Medaltal raunverulegs dagsskammts fyrir svarendur i 6-12 mg hdpnum, samkvamt pessari
skilgreiningu, var 9,3 mg. Mikilveegt er ad taka fram ad melikvardar sem voru notadir i pessum
tilgangi eru mismunandi og beinn samanburdur & nidurstodum fyrir mismunandi lyf er ekki
réttmeetur.

Tafla 4

Sjuklingar med kliniskt marktaeka svérun (%)

Medferdarakvordunargreining Greining med adferdinni
(intent to treat) ,,last observation carried forward*
Melingar & svérun Rivastigmin Lyfleysa Rivastigmin Lyfleysa
6-12 mg 6-12 mg
N=473 N=472 N=379 N=444
ADAS-Cog: framfér um 21%** 12 25%** 12
minnst 4 stig
CIBIC-Plus: framfarir 29*** 18 3% ** 19
PDS: minnst 10% framfarir 26*** 17 30*** 18
Minnst 4 stiga framfarir & 10* 6 12** 6
ADAS-Cog an pess ad versnun
yrdi skv. CIBIC-Plus og PDS

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

Kliniskar rannsoknir & vitglépum i Parkinsonsveiki

Synt hefur verid fram & virkni rivastigmins & vitglop i Parkinsonsveiki, i 24 vikna fj6lsetra, tviblindri
kjarnarannsokn med samanburdi vid lyfleysu og i 24 vikna opinni framlengingu rannsoknarinnar.
Sjuklingar sem toku patt i pessari rannsékn voru med MMSE (mini-mental state examination) skor
10-24. Virkni var stadfest med notkun tveggja 6hadra kvarda sem metnir voru med reglulegu millibili
i 6 manada medferdarlotu, eins og fram kemur i to6flu 5 hér & eftir: ADAS-Cog, sem er mat &
skilvitlegri starfsemi og heildarmatid ADCS-CGIC (Alzheimer’s disease cooperative study-
clinician’s global impression of change).

Tafla b

Vitglop i Parkinsonsveiki ADAS-Cog ADAS-Cog ADCS- CGIC | ADCSs-CGIC
Rivastigmin Lyfleysa Rivastigmin Lyfleysa

ITT + RDO pyai (n=329) (n=161) (n=329) (n=165)
Medaltal grunngildis + stadalfravik 23,8 £10,2 24.3+105 n/a n/a
Medaltals breyting eftir 24 vikur 2,1+8.2 -0,7+£75 3814 43+15
+ stadalfravik
Adlagadur medferdarmunur 2,88! /a
p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,001* 0,0072
ITT - LOCF pyoi (n=287) (n=154) (n=289) (n=158)
Medaltal grunngildis + stadalfravik 24,0+ 10,3 24,5+ 10,6 n/a n/a
Medaltals breyting eftir 25+84 08+75 37+14 43+15
24 vikur
+ stadalfravik
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Adlagadur medferdarmunur
p-gildi samanborid vid lyfleysu

3,541
<0,001*

n/a
<0,0012

LANCOVA med medferd og land sem petti og grunngildi ADAS-Cog sem skyribreytu (covariate).

Jakveett gildi breytingar gefur til kynna ad um framfarir sé ad raeda.

*Medaltol upplysinga eru tilgreind til hagraedis, flokkunargreining gerd med van Elteren profi. ITT:
Intent-to-treat; RDO: Retrieved drop outs; LOCF: Last observation carried forward.

Enda pott synt hafi verid fram & ahrif medferdar hja 6llu rannsoknarpydinu bentu gogn til pess ad
meiri ahrif medferdar samanborid vid lyfleysu keemu fram hja peim undirhdpi sjuklinga sem var med
i medallagi mikil vitglop i Parkinsonsveiki. Einnig saust meiri ahrif medferdar hja peim sjuklingum

sem voru med ofsjonir (sja toflu 6).

Tafla 6

Vitglop i Parkinsonsveiki ADAS-Cog ADAS-Cog | ADAS-Cog ADAS-Cog
Rivastigmin Lyfleysa Rivastigmin Lyfleysa
Sjuklingar med ofsjonir Sjuklingar an ofsjéna

ITT + RDO pydi (n=107) (n=60) (n=220) (n=101)

Medaltal grunngildis +

stadalfravik 25,4+99 27,4+10,4 23,1+104 22,5+10,1

Medaltals breyting eftir 10+92 21+83 |26+76 01%6,9

24 vikur

+ stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 4,27 2,09

p-gildi samanborid vid lyfleysu 0,002 0,015

Sjuklingar med i
medallagi mikil vitglop

(MMSE 10-17)

Sjuklingar med veeg vitglop
(MMSE 18-24)

ITT + RDO pydi

Medaltal grunngildis +
stadalfravik

Medaltals breyting eftir
24 vikur

+ stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur
p-gildi samanborid vid lyfleysu

(n=87) (n=44)
32,6 +£10,4 33,7+ 10.3
26+94 -18+7,2
4,73!
0,002

(n=237)

206+79
1977

(n=115)

20,779
-02+75

2,14%
0,010!

1 ANCOVA med medferd og land sem paetti og grunngildi ADAS-C og sem skyribreytu (covariate).

Jakveett gildi breytingar gefur til kynna ad um framfarir sé ad raeda.

ITT: Intent-to-treat; RDO: Retrieved drop outs.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannséknum &
rivastigmini hja 6llum undirh6pum barna vid medferd vid Alzheimersvitgldpum og vitglépum hja
sjuklingum med sjalfvakta Parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Rivastigmin frasogast hratt og ad fullu. Hamarkspéttni i plasma neest eftir um 1 klst. Vegna
milliverkana rivastigmins og markensimsins eykst adgengi lyfsins 1,5 sinnum meira en sem
samsvarar steekkun skammta. Heildaradgengi eftir 3 mg skammt er u.p.b. 36%+13%. Sé rivastigmin
gefid med mat, seinkar frasogi (tmax) um 90 mindtur, Crnax minnkar og AUC eykst um u.p.b. 30%.
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Dreifing
Um pad bil 40% rivastigmins eru bundin plasmaproéteinum. pad fer greidlega yfir bl6d-heilapréskuld
og hefur dreifingarrammal & bilinu 1,8-2,7 I/kg.

Umbrot

Rivastigmin umbrotnar hratt og mikid (helmingunartimi i plasma er um 1 klst.), fyrst og fremst med
kolinesterasamidludu vatnsrofi yfir i decarbamyl umbrotsefni. betta umbrotsefni veldur overulegri
hémlun & acetylkolinesterasa in vitro (<10%).

Samkvamt in vitro rannséknum er gert rad fyrir lyfjahvarfamilliverkunum vid lyf sem umbrotna
fyrir tilstilli eftirtalinna sytokrom isoensima: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2E1, CYP2C9,
CYP2C8, CYP2C19 eda CYP2B6. Samkvaemt upplysingum Ur in vitro rannséknum og
dyrarannséknum koma helstu sytdkrom P450 isGensimin Gverulega ad umbrotum rivastigmins.
Heildar plasmauthreinsun rivastigmins var um 130 I/klst. eftir 0,2 mg skammt i blaed og minnkadi i
70 I/klst. eftir 2,7 mg skammt i blazd.

Brotthvarf

Obreytt rivastigmin finnst ekki i pvagi; helsta brotthvarfsleidin er Gtskilnadur umbrotsefna um nyru.
begar *C -rivastigmin var gefid, var brotthvarf um nyru hratt og nanast algert (>90%) innan 24 klst.
Innan vid 1% af gefnum skammti skilst Ut i haegoum. Engin uppsofnun verdur & rivastigmini eda
decarbamyl umbrotsefninu hja sjuklingum med Alzheimerssjakdom.

Lyfjahvarfagreining & pydi syndi ad notkun nikétins eykur Gthreinsun rivastigmins eftir inntoku um
23% hja sjuklingum med Alzheimerssjukdom (n=75 reykingafolk og 549 sem ekki reykja) eftir
inntdku rivastigmin hylkja i skémmtum sem nema allt ad 12 mg/sélarhring.

Aldradir
P06 ad adgengi rivastigmins sé meira hja éldrudum en ungum heilbrigdum sjalfbodalidum, syndu
rannsoknir & Alzheimerssjuklingum & aldrinum 50 til 92 ara, engar breytingar 4 adgengi med aldri.

Skert lifrarstarfsemi

Gildi Cmax fyrir rivastigmin var um 60% harra og AUC fyrir rivastigmin var meira en helmingi
steerra hja einstaklingum med vaegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi en hja heilbrigdum
einstaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Gildi Crmax 0g AUC fyrir rivastigmin voru meira en helmingi heerri hja einstaklingum med i medallagi
skerta nyrnastarfsemi en hja heilbrigdum einstaklingum; pé urdu engar breytingar & Crmax 0g AUC
fyrir rivastigmin hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja rottum, masum og hundum syndu
einungis ahrif sem tengjast 6ho6flegum lyfhrifum. Engar eiturverkanir & markliffeeri saust. I
dyrarannsoknum nédust ekki dryggismérk vegna dtsetningar hja ménnum vegna pess hve vidkvaem
dyralikdén voru notud.

Rivastigmin olli ekki stokkbreytingum i hefdbundnum in vitro og in vivo rannséknum, nema i
litningaafbrigdileikaprofi i Gteitilfrumum manna vid skammt sem var 10* sinnum hamarks kliniskur
skammtur. Orkjarnaprof in vivo var neikvaett. Meginumbrotsefnid NAP226-90 syndi heldur ekki
hugsanleg eiturahrif & erfdaefni.

Engin merki um krabbameinsvaldandi &hrif komu fram i rannséknum & masum og rottum vid steersta
skammt sem poldist, en Utsetning fyrir rivastigmini og umbrotsefnum pess, var minni en Gtsetning hja
moénnum. AJ teknu tilliti til likamsyfirbords var Gtsetning fyrir rivastigmini og umbrotsefnum pess

um pad bil hin sama og vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn sem er 12 mg/dag; pegar borid var
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saman vid hamarksskammt fyrir menn nadist allt ad sexféldun hja dyrum.

Rivastigmin fer yfir fylgju og berst i mjolk hja dyrum. Rannséknir & lyfinu gefnu med inntdku hja
rottum og kaninum & medgongu, bentu ekki til pess ad rivastigmin hefdi fosturskemmandi ahrif. I
rannsoknum & lyfinu gefnu til inntdku hja karlkyns og kvenkyns rottum komu engar aukaverkanir af
voldum rivastigmins fram a frjosemi eda a&xlunargetu hvorki hja kynsl6d foreldranna eda afkveema
foreldranna.

I rannsokn hja kaninum kom fram ad rivastigmin getur hugsanlega valdid vegri ertingu i
auga/slimhaae.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkisins:
Magnesiumsterat.
Vatnsfri kisilkvoda.
Hyprémellosi.
Orkristollud sellulosa

Hylkisskel:
Rivastigmine Actavis 1,5 mg hord hylki

Titantvioxid (E171).
Gult jarnoxiod (E172).
Gelatin.

Rivastigmine Actavis 3 mg, 4,5 mg og 6 mg hord hylKki
Rautt jarnoxid (E172).

Titantvioxid (E171).

Gult jarnoxio (E172).

Gelatin.

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Pynnur:
Rivastigmine Actavis 1,5 mg og 3 mg hord hylki

2 ar.

Rivastigmine Actavis 4,5 mg og 6 mg hord hylki
3ar.

Glos:
Rivastigmine Actavis 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg og 6 mg hord hylki
2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald
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- Pynnur (&4l/PVC); 28, 56 eda 112 hord hylki.
- Glos (HDPE) med fédrudu PP loki; 250 hord hylki.

EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varuoarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
island

8. MARKADSLEYFISNUMER

Rivastigmine Actavis 1,5 mg hord hylki
EU/1/11/693/001
EU/1/11/693/002
EU/1/11/693/003
EU/1/11/693/004

Rivastigmine Actavis 3 mg hord hylki
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 hord hylKki
EU/1/11/693/009
EU/1/11/693/010
EU/1/11/693/011
EU/1/11/693/012

Rivastigmine Actavis 6 mg hord hylki
EU/1/11/693/013
EU/1/11/693/014
EU/1/11/693/015
EU/1/11/693/016

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 16. juni 2011
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. febriar 2016
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru a https://www.ema.europa.eu.

16


http://www.ema.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI I

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMbPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyf sem eingbngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfreedileekna (sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i

grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evrépsku
lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

A ekki vid
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VIDAUKI 11

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 1,5 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 1,5 mg af rivastigmini (sem hydrdgentartrat).

| 3, HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hrd hylki
56 hord hylki
112 hérd hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Gleypid i heilu lagi &n pess ad brjota eda opna hylkin.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymiod ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
island

[12.  MARKABDSLEYFISNUMER

EU/1/11/693/001[ 28 pynna]
EU/1/11/693/002 [56 pynna]
EU/1/11/693/003 [112 pynna]

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Rivastigmine Actavis 1,5 mg

| 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer}
SN: {namer}
NN: {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 1,5 mg horo hylki.
rivastigmin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

[Merki Actavis]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>
Lot

| 5. ANNAD

Manudagur

pridjudagur

Midvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR GLOS

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 1,5 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 1,5 mg af rivastigmini (sem hydrdgentartrat).

| 3, HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

250 h6rd hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Gleypid i heilu lagi &n pess ad brjota eda opna hylkin.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA
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Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/693/004

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Rivastigmine Actavis 1,5 mg

| 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer}
SN: {namer}
NN: {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MIDI FYRIR GLOS

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 1,5 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 1,5 mg af rivastigmini (sem hydrdgentartrat).

| 3, HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

250 h6rd hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Gleypid i heilu lagi &n pess ad brjota eda opna hylkin

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA
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[Merki Actavis]

[12.  MARKABPSLEYFISNUMER

EU/1/11/693/004

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 3 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 3 mg af rivastigmini (sem hydrdégentartrat).

| 3, HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hrd hylki
56 hord hylki
112 hérd hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Gleypid i heilu lagi &n pess ad brjota eda opna hylkin.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymiod ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
island

[12.  MARKABDSLEYFISNUMER

EU/1/11/693/005[ 28 pynnur]
EU/1/11/693/006 [56 pynnur]
EU/1/11/693/007 [112 pynnur]

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Rivastigmine Actavis 3 mg

| 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer}
SN: {namer}
NN: {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 3 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

[Merki Actavis]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>
Lot

| 5. ANNAD

Manudagur

pridjudagur

Midvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR GLOS

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 3 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 3 mg af rivastigmini (sem hydrdégentartrat).

| 3, HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

250 hérd hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Gleypid i heilu lagi &n pess ad brjota eda opna hylkin.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA
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Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/693/008

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Rivastigmine Actavis 3 mg

| 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer}
SN: {namer}
NN: {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MIDI FYRIR GLOS

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 3 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 3 mg af rivastigmini (sem hydrdégentartrat).

| 3, HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

250 hérd hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Gleypid i heilu lagi &n pess ad brjota eda opna hylkin.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA
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[Merki Actavis]

[12.  MARKABPSLEYFISNUMER

EU/1/11/693/008

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 4,5 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 4,5 mg af rivastigmini (sem hydrdgentartrat).

| 3, HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hrd hylki
56 hord hylki
112 hérd hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Gleypid i heilu lagi &n pess ad brjota eda opna hylkin.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymiod ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
island

[12.  MARKABDSLEYFISNUMER

EU/1/11/693/009[ 28 pynna]
EU/1/11/693/010 [56 pynna]
EU/1/11/693/011 [112 pynna]

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Rivastigmine Actavis 4,5 mg

| 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer}
SN: {namer}
NN: {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 4,5 mg horo hylki.
rivastigmin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

[Merki Actavis]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>
Lot

| 5. ANNAD

Manudagur

pridjudagur

Midvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR GLOS

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 4,5 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 4,5 mg af rivastigmini (sem hydrdgentartrat).

| 3, HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

250 hérd hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Gleypid i heilu lagi &n pess ad brjota eda opna hylkin.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA
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Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/693/012

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Rivastigmine Actavis 4,5 mg

| 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer}
SN: {namer}
NN: {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MIDI FYRIR GLOS

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 4,5 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 4,5 mg af rivastigmini (sem hydrdgentartrat).

| 3, HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

250 hérd hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Gleypid i heilu lagi &n pess ad brjota eda opna hylkin.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA
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[Merki Actavis]

[12.  MARKABPSLEYFISNUMER

EU/1/11/693/012

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

4



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 6 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 6 mg af rivastigmini (sem hydrégentartrat).

| 3, HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hrd hylki
56 hord hylki
112 hérd hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Gleypid i heilu lagi &n pess ad brjota eda opna hylkin.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymiod ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
island

[12.  MARKABDSLEYFISNUMER

EU/1/11/693/013[ 28 pynna]
EU/1/11/693/014 [56 pynna]
EU/1/11/693/015 [112 pynna]

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Rivastigmine Actavis 6 mg

| 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer}
SN: {namer}
NN: {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 6 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

[Merki Actavis]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>
Lot

| 5. ANNAD

Manudagur

pridjudagur

Midvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR GLOS

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 6 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 6 mg af rivastigmini (sem hydrégentartrat).

| 3, HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

250 hérd hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Gleypid i heilu lagi &n pess ad brjota eda opna hylkin.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA
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Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/693/016

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Rivastigmine Actavis 6 mg

| 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer}
SN: {namer}
NN: {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MIDI FYRIR GLOS

| 1. HEITI LYFS

Rivastigmine Actavis 6 mg hord hylki.
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 6 mg af rivastigmini (sem hydrdégentartrat).

| 3, HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

250 hérd hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Gleypid i heilu lagi &n pess ad brjota eda opna hylkin.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA
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[Merki Actavis]

[12.  MARKABPSLEYFISNUMER

EU/1/11/693/016

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Rivastigmine Actavis 1,5 mg hord hylki
Rivastigmine Actavis 3 mg hord hylki
Rivastigmine Actavis 4,5 mg hord hylki
Rivastigmine Actavis 6 mg hord hylki
rivastigmin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um somu sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Rivastigmine Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Rivastigmine Actavis

Hvernig nota a Rivastigmine Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Rivastigmine Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

S wWNE ™

1. Upplysingar um Rivastigmine Actavis og vid hverju pad er notad
Virka efnid i Rivastigmine Actavis er rivastigmin.

Rivastigmin tilheyrir flokki efna sem kallast kélinesterasahemlar.Hja sjuklingum med Alzheimer
vitglop eda vitglop vegna Parkinsonsveiki, deyja akvednar taugafrumur i heilanum, sem valda pvi ad
litio magn verdur til af taugabodefninu asetylcholin (sem er efni sem leyfir taugafrumum ad hafa
samskipti sin & milli). Rivastigmin hefur ahrif med pvi ad hamla virkni peirra ensima sem brjéta nidur
asetylcholin: asetylcholinesterasa og batyrylchélinesterasa. Med pvi ad hamla virkni pessara ensima,
leyfir Rivastigmine Actavis magni asetylcholins ad aukast aftur i heilanum, sem dregur Ur einkennum
Alzheimer sjukdoémsins og peim vitglépum sem tengjast Parkinsonsveikinni.

Rivastigmine Actavis er notad til medferdar vid minnistruflunum hja fulloronum sjaklingum med
midlungs til alvarleg vitglép vegna Alzheimerssjukdéms. Um er ad reeda framsaekinn sjukdém i heila
sem hefur smam saman ahrif & minni, vitsmunalega feerni og hegdun. Hylkin og lausn til inntéku ma
einnig nota til medferdar vid vitglopum hja fulloronum sjuklingum med Parkinsonsveiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Rivastigmine Actavis

Ekki ma nota Rivastigmine Actavis

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir rivastigmini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pu ert med hudvidbrogd sem breidast Gt fyrir plasturssvaedid, ef stadbundin vidbrogo eru
sveasnari (svo sem bl6drur, aukin bolga i had, proti) og ef pau minnka ekki innan
48 klukkustunda eftir ad fordaplasturinn hefur verid fjarlaegdur.

Ef petta & vid um pig skaltu segja leekninum fra pvi og ekki nota Rivastigmine Actavis.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum adur en Rivastigmine Actavis er notad:
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o ef pu ert med eda hefur verid med hjartasjukdom eins og hjartslattaréreglu eda hagan
hjartslatt, lengingu a QTc bili, margbreytilegan sleglahradtakt eda ert med litid magn af kalium
eda magnesium i blai.

ef pa ert med eda hefur fengid virkt magasar.

ef pa att i erfidleikum eda hefur att i erfidleikum med pvaglat.

ef pa ert med eda hefur fengid krampa.

ef pa ert med eda hefur verid med astma eda alvarlegan sjukdém i éndunarfaerum.

ef pa ert med eda hefur verid med skerta nyrnastarfsemi.

ef pu ert med eda hefur verid med skerta lifrarstarfsemi.

ef pu ert med skjalfta.

ef pa ert mjog léttur/1étt.

ef pu ert med einkenni frd meltingarvegi svo sem égledi, uppkdst og nidurgang. PU geetir
ofpornad (misst of mikinn vokva) ef uppkdst og nidurgangur eru vidvarandi.

Ef eitthvad af pessu & vio um pig getur leeknirinn purft ad hafa nanara eftirlit med pér & medan pa
notar petta lyf.

Ef pa hefur ekki notad Rivastigmine Actavis i meira en prja daga, skaltu ekki nota nasta skammt fyrr
en pu hefur radfaert pig vid leekninn.

Bdrn og unglingar
Notkun Rivastigmine Actavis a ekki vid hja bornum vid medferd vid Alzheimerssjukdomi.

Notkun annarra lyfja samhlida Rivastigmine Acatavis
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud,hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Rivastigmine Actavis a ekki ad nota 4 sama tima og énnur lyf sem verka & svipadan héatt og
Rivastigmine Actavis. Rivastigmine Actavis getur haft ahrif & andkolinvirk lyf (Iyf sem notud eru til
ad draga Ur magaverkjum eda magakrompum, til medferdar vid Parkinsonsveiki eda til ad koma i
veg fyrir ferdaveiki).

Rivastigmine Actavis a ekki ad nota & sama tima og metoclopramid (lyf sem notad er til ad draga ar
eda koma i veg fyrir 6gledi og uppkost). Ef pessi tvo lyf eru notud samhlida getur pad valdid
vandamalum eins og stifum atlimum og handskjalfta.

Ef pu parft ad gangast undir skurdadgerd & medan pu tekur Rivastigmine Actavis, skalt pu lata
lzekninn vita adur en pér eru gefin sveefingalyf pvi Rivastigmine Actavis getur aukid ahrif sumra
vodvaslakandi lyfja i sveefingu.

Geeta skal var(dar pegar Rivastigmine Actavis er tekid dsamt beta-blokkum (lyf eins og aten6l6l
notud vid haprystingi, hjartadbng og 6drum hjartasjakdéomum). Ef pessi tvo lyf eru notud samhlida
getur pad valdid vandamalum eins og ad pad heagist & hjartsletti (haegslattur) sem leidir til yfirlids
eda medvitundarleysis.

Geta skal varudar pegar Rivastigmine Actavis er tekid asamt 68rum lyfjum sem geta haft ahrif &
hjartslatt eda rafleidni hjartans (lenging a QT bili).

Medganga, brjdstagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrir hugud skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafraeedingi a0ur en lyfider notad.

Ef pu ert pungud, verdur ad meta avinninginn af notkun Rivastigmine Actavis & méti mégulegum

neikvaedum ahrifum a hid éfaedda barn. Askilegt er ad fordast notkun Rivastigmine Actavis &
medgbngu nema ad bryna naudsyn beri til.
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Konur sem nota Rivastigmine Actavis mega ekki hafa barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Laeknirinn mun segja pér hvort sjukdémurinn komi i veg fyrir ad pa getir ekid eda stjornad vélum &
oruggan hatt. Rivastigmine Actavis getur valdid sundli og syfju, adallega i upphafi medferdar eda pegar
skammtar eru stekkadir. Ef pa finnur fyrir sundli eda syfju skaltu ekki aka, stjorna vélum eda
framkveaema storf sem krefjast athygli.

3. Hvernig nota & Rivastigmine Actavis

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraeding.

Hvernig & ad hefja medferd

Leeknirinn mun segja pér hvada skammt af Rivastigmine Actavis pu att ad nota.

o Medferd er yfirleitt hafin med litlum skammti.

) Leeknirinn mun auka skammtinn smam saman eftir pvi hvernig pa svarar medferdinni.
o Steersti skammtur sem ma nota er 6,0 mg tvisvar sinnum & sélarhring.

Leeknirinn mun, med reglulegu millibili, meta hvort lyfid hentar pér. Laeknirinn mun einnig fylgjast
med pyngd pinni & medan pu notar petta Iyf.

Ef pa hefur ekki notad Rivastigmine Actavis i meira en prja daga, skaltu hafa samband vid laekninn
adur en pu notar naesta skammt.

Notkun lyfsins

o Segdu peim sem annast pig ad pa notir Rivastigmine Actavis.

Til ad lyfid gagnist pér parftu ad nota pad a hverjum degi.

Notadu Rivastigmine Actavis tvisvar sinnum & dag, @ morgnana og a kvéldin, med mat.
Gleypid hylkin i heilu lagi med vokva.

pad ma hvorki opna né mylja hylkin.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Segdu laekninum ef pd hefur af slysni notad meira af Rivastigmine Actavis en pu attir ad gera. PU gaetir
purft & leeknismedferd ad halda. Sumir sem fyrir slysni hefur notad of mikid af Rivastigmine Actavis
hafa fengid 6gledi, uppkdst, nidurgang, haan blédprysting og ofskynjanir. Haegur hjartslattur og
yfirlio geta lika komid fyrir.

Ef gleymist ad nota Rivastigmine Actavis
Ef pa hefur gleymt ad taka Rivastigmine Actavis skammtinn pinn, skaltu bida og taka naesta skammt &
venjulegum tima. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef pa hefur einhverjar frekari spurningar um notkun lyfsins, leitadu til leeknisins eda lyfjafraeedings.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur Rivastigmine Actavis valdio aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja
ollum.

Aukaverkanir geta verid algengari i upphafi medferdar med lyfinu eda pegar skammtar eru auknir.
Yfirleitt hverfa aukaverkanir smam saman pegar likaminn hefur vanist lyfinu.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Sundl
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Lystarleysi
Meltingarfeeravandamal eins og 6gledi eda uppkost, nidurgangur

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Kvidi

Sviti

Hofudverkur
Brjostsvidi
Pyngdartap
Kvidverkir
AEsingur

Preyta eda mattleysi
Almenn vanlidan
Skjalfti eda ringlun
Minnkud matarlyst
Martradir

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

punglyndi

Erfidleikar med svefn
Yfirlid eda fall fyrir slysni
Breytingar a lifrarstarfsemi

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Brjdstverkur

Utbrot, kladi

Flog (krampar)

Séar i maga eda pérmum

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

Har blédprystingur

pvagfaerasyking

Ad sjé hluti sem eru ekki til stadar (ofskynjanir)

Hjartslattartruflanir, t.d. hradur eda heegur hjartslattur

Blaeding i meltingarvegi — kemur fram sem bl6d i heegdum eda uppkdstum

Brisbolga — einkennin eru m.a. miklir verkir i efri hluta kvidar, oft med 6gledi eda uppkdstum
Einkenni Parkinsonsveiki versna eda svipud einkenni koma fram — svo sem vddvastirdleiki,
erfidleikar vid hreyfingu

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Svaesin uppkdst sem geta leitt til pess ad gat komi & vélindad

Ofpornun (of mikid vokvatap)

Lifrarsjakdomar (gulleit htd, gulnun hvitunnar i augunum, 6edlilega dékkt pvag eda éutskyrd
0gledi, uppkost, preyta og lystarleysi)

Arésargirni, eirdarleysi

Oreglulegur hjartslattur

Pisa heilkenni (sjukdémur sem felur i sér 6sjalfrada vodvasamdreetti &samt 6edlilegri sveigju a
likamanum og hofdinu til annarrar hlidar)

Sjuklingar med vitglop og Parkinsonsveiki
Sumar aukaverkanir koma oftar fyrir hja pessum sjuklingum. beir fa einnig einhverjar aukaverkanir
til vidbotar:

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Skjalfti
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o Yfirlid
o Fall fyrir slysni

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Kvidi

Eirdarleysi

Haegur og hradur hjartslattur

Erfidleikar med svefn

Of mikil munnvatnsmyndun og ofpornun

Oedlilega haegar eda 6sjalfradar hreyfingar

Einkenni Parkinsonsveiki versna eda svipud einkenni koma fram — svo sem vodvastirdleiki,
erfidleikar vid hreyfingu og vidvamattleysi

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o Oreglulegur hjartslattur og erfidleikar med ad stjorna hreyfingum

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)
o Pisa heilkenni (sjukdomur sem felur i sér ésjalfrada vodvasamdreetti asamt 6edlilegri sveigju &
likamanum og hofdinu til annarrar hlidar)

Adrar aukaverkanir sem komid hafa fram vid notkun rivastigmin fordaplastra og geetu komid
fram vid notkun hardra hylkja:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Hiti

o Mikil ringlun

o pvagleki (vangeta til ad halda i sér pvagi)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o Ofvirkni (of mikil virkni, eirdarleysi)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)
o Ofnaemisvidbrogo i hid undan plastrinum svo sem blédrumyndun eda hudbdlga

Ef einhver pessara aukaverkana kemur fram skal hafa samband vid laekninn vegna pess ad pu geetir
purft & leknishjalp ad halda.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjakrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi
lyfsins.

5. Hvernig geyma a Rivastigmine Actavis

Geymio lyfid par sem bérn hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni, pynnunni eda glasinu a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymiod ekki vid heerri hita en 25°C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
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apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rivastigmine Actavis inniheldur
- Virka innihaldsefnid er rivastigminhydrogentartrat.
- Onnur innihaldsefni eru:
Innihald hylkisins: Magnesiumsterat, vatnsfri kisilkvoda, hyprémellési og érkristalladur
sellulosi.
Hylkisskel: Rivastigmine Actavis 1,5 mg hérd hylki: Titantvioxid (E171), gult jarnoxid
(E172) og gelatin. Rivastigmine Actavis 3 mg, 4,5 mg og 6 mg hérd hylki:
Rautt jarnoxid (E172), titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172) og gelatin.

Hvert Rivastigmine Actavis 1,5 mg hylki inniheldur 1,5 mg af rivastigmini.
Hvert Rivastigmine Actavis 3 mg hylki inniheldur 3 mg af rivastigmini.
Hvert Rivastigmine Actavis 4,5 mg hylki inniheldur 4,5 mg af rivastigmini.
Hvert Rivastigmine Actavis 6 mg hylki inniheldur 6 mg af rivastigmini.

Lysing & atliti Rivastigmine Actavis og pakkningastaerdir

- Rivastigmine Actavis 1,5 mg hord hylki, sem innihalda beinhvitt til 1josgulleitt purrefni, eru med
gulri hettu og gulum bol.

- Rivastigmine Actavis 3 mg hord hylki, sem innihalda beinhvitt til ljésgulleitt purrefni, eru med
appelsinugulri hettu og appelsinugulum bol.

- Rivastigmine Actavis 4,5 mg hord hylki, sem innihalda beinhvitt til 1jésgulleitt purrefni, eru med
raudri hettu og raudum bol.

- Rivastigmine Actavis 6 mg hord hylki, sem innihalda beinhvitt til Ijosgulleitt purrefni, eru med
raudri hettu og appelsinugulum bol.

Hylkjunum er pakkad i pynnur sem fast i premur mismunandi pakkningasteeroum (28, 56 eda 112
hylki) og glés med 250 hylkjum, en ekki er vist ad allar pakkningasterdirnar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Framleidandi

Teva Operations Poland Sp. z o0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakdéw

Polland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef éskad er upplysinga um lyfid:

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

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

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\éda

TnA: +30 2118805000
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Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

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



Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666
pessi fylgisedill var sidast uppferour
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annarsstadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru & https://www.ema.europa.eu.
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