VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Rivastigmine HEXAL 1,5 mg hord hylki.
Rivastigmine HEXAL 3 mg hord hylki
Rivastigmine HEXAL 4,5 mg hord hylki
Rivastigmine HEXAL 6 mg hord hylki

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hylki inniheldur rivastigminhydrogentartrat sem jafngildir 1,5 mg af rivastigmini.
Hvert hylki inniheldur rivastigminhydrogentartrat sem jafngildir 3 mg af rivastigmini.
Hvert hylki inniheldur rivastigminhydroégentartrat sem jafngildir 4,5 mg af rivastigmini.

Hvert hylki inniheldur rivastigminhydrogentartrat sem jafngildir 6 mg af rivastigmini.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki.

Beinhvitt eda ljésgulleitt purrefni 1 hylki med gulri hettu og gulum bol, med raudri aletrun
»RIV 1,5 mg® a bolnum.

Beinhvitt eda ljosgulleitt purrefni i hylki med appelsinugulri hettu og appelsinugulum bol med raudri
aletrun ,,RIV 3 mg* 4 bolnum.

Beinhvitt eda ljosgulleitt purrefni 1 hylki med raudri hettu og raudum bol med hvitri aletrun
»RIV 4,5 mg* & bolnum.

Beinhvitt eda ljosgulleitt purrefni 1 hylki med raudri hettu og appelsinugulum bol med raudri aletrun
»RIV 6 mg* & bolnum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Meodferd gegn einkennum veegs til i medallagi alvarlegs Alzheimerssjukdoms.
Meodferd gegn einkennum veegra til i medallagi alvarlegra vitglapa hja sjuklingum med sjalfvakta
Parkinsonsveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir sem hefur reynslu 1 greiningu og medferd Alzheimersvitglapa eda vitglapa i Parkinsonsveiki &
ad hefja medferdina og hafa eftirlit med henni. Greining skal vera i samraemi vid gildandi
leiobeiningar. Ekki skal hefja medferd med rivastigmini nema bpar til beer adili fylgist reglulega med
lyfjanotkun sjuklingsins.

Skammtar
Gefa 4 rivastigmin tvisvar sinnum 4 dag, med morgunverdi og kvoldverdi. Hylkin 4 ad gleypa i heilu
lagi.

Upphafsskammtur
1,5 mg tvisvar sinnum & dag.




A0l6gun skammta

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

Ef aukaverkanir (t.d. 6gledi, uppkost, kvidverkir eda lystarleysi), pyngdartap eda versnun utanstrytu-
einkenna (t.d. skjalfti) hja sjuklingum med vitglop 1 Parkinsonsveiki koma fram medan 4 medferd
stendur, geti dugad ad sleppa einum eda fleiri skdmmtum. Ef aukaverkanirnar hverfa hins vegar ekki,
etti a0 minnka daglegan skammt timabundid i pann skammt sem adur poldist vel og vera ma ad hatta
purfi medferd.

Viodhaldsskammtur

Virkur skammtur er 3-6 mg tvisvar sinnum a dag. Til ad na sem mestum arangri af medferd ttu
sjuklingar ad taka staersta skammt sem peir pola vel. Radlagdur hamarksskammtur er 6 mg tvisvar
sinnum a dag.

Vidhaldsmedferd ma halda afram svo lengi sem arangur af medferd sjuklings helst. bvi 4 ad endur-
meta kliniskt gagn rivastigmins reglulega, einkum hja sjuklingum sem eru medhdndladir med minna
en 3 mg tvisvar sinnum & dag. Hafi ekki haegt 4 versnun vitglapaeinkenna eftir 3 manada medferd med
vidhaldsskammti skal heetta medferdinni. Einnig skal ihuga ad hatta medferd pegar medferdarahrif eru
ekki lengur greinanleg.

Ekki er haegt ad segja fyrir um svérun hvers einstaklings vio 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

(sjakafla 5.1).

Ahrif medferdar hafa ekki verid rannsékud i samanburdarrannséknum med lyfleysu i lengri tima en
6 manuoi.

Medferd hafin ad nyju
Ef medferd er rofin lengur en i prja daga, skal hefja hana aftur med 1,5 mg tvisvar sinnum 4 dag. Sidan
4 a0 a0laga skammta eins og lyst er ad framan.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum hja sjiklingum med vaegt til i medallagi skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi. Hins vegar skal, vegna aukinnar tsetningar hja pessum sjiklingum fara ndkvemlega
eftir radleggingum um skammtaadlogun samkvamt poli einstaklings pvi vera ma ad sjuklingar med
kliniskt marktaekt skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi fai frekar skammtahadar aukaverkanir. Sjuklingar
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir, hins vegar ma nota rivastigmin hylki
hja pessum sjuklingum ef haft er naid eftirlit med peim (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born
Notkun rivastigmins 4 ekki vid hja bornum vio medferd vid Alzheimerssjukdomi.

4.3 Frabendingar

Ekki ma nota petta lyf handa sjuklingum med pekkt ofneemi fyrir virka efninu, rivastigmini, fyrir
60rum carbamatafleidum eda einhverju hjalparefnanna, sem talin eru upp i kafla 6.1.

Fyrri saga um viobrogd a plastursstad sem benda til ofnemissnertihudbolgu vegna rivastigmin-
plasturs (sja kafla 4.4).



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Tidni 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. uppkostum).

Hudviobrogd a plastursstad geta komid fram vid notkun rivastigmin-plasturs og eru yfirleitt veeg eda
midlungs alvarleg. Slik vidbrogo ein og sér benda ekki til ofnemis. Notkun rivastigmin-plasturs getur
po leitt til ofneemissnertihtidbolgu.

Kanna skal moguleikann & ofneemissnertihudbolgu ef vidbrogo a plastursstad na t fyrir plasturinn, ef
merki finnast um alvarlegri stadbundin vidbrogo (s.s. versnandi hérundsrodi, bjugur, boélur, bléorur)
og ef einkennin hafa ekki gengid vel til baka 48 klukkustundum eftir ad plasturinn er tekinn af. i
slikum tilfellum skal heetta medferd (sja kafla 4.3).

Sjuklingum sem fa viobrogd a plastursstad sem benda til ofnemissnertihudbolgu vegna rivastigmin-
plasturs, og sem purfa afram 4 medferd med rivastigmini ad halda, skal einungis skipt yfir i medferd
me0d rivastigmini til inntoku ad undangengnu neikvaedu ofnemisprofi og undir nanu leknisfraedilegu
eftirliti. Mogulegt er ad sumir sjuklingar sem eru na&mir fyrir rivastigmini vid ttsetningu fyrir
rivastigmin-plastri geti ekki notad nokkurt annad lyfjaform rivastigmins.

Eftir markadssetningu hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra ad sjuklingar hafi fengid
ofneemishudbolgu (ttbreidda) vid notkun rivastigmins, 6had ikomuleid (til inntoku, um had). I slikum
tilvikum skal heetta medferd (sja kafla 4.3).

Veita skal sjuklingum og uménnunaradilum upplysingar vardandi pessi atrioi.

Skammtaadlogun: Aukaverkanir (t.d. haprystingur og ofskynjanir hja sjuklingum med Alzheimers-
vitglop og versnun utanstrytueinkenna, einkum skjalfta, hja sjuklingum med vitglop 1 Parkinsonsveiki)
hafa komid fram skommu eftir ad skammtur er aukinn. Neagt getur ad minnka skammta. { 6drum
tilvikum hefur notkun rivastigmin verid heett (sja kafla 4.8).

Meltingarfaerakvillar, t.d. 6gledi, uppkdst og nidurgangur, eru skammtahadir og geta komid fram,
einkum i upphafi medferdar og/eda vid stekkun skammta (sja kafla 4.8). Pessar aukaverkanir eru
algengari hja konum. Sjuklinga sem eru med einkenni ofpornunar vegna langvarandi uppkasta eda
nidurgangs ma medhdndla med vokvagjofi &0 og skammtaminnkun eda med pvi ad stddva medferd
ef peir greinast og f4 medferd fljott. Ofpornun getur haft alvarlegar afleidingar.

Sjuklingar med Alzheimerssjukdom geta 1éttst. Kolinesterasahemlar, p.4 m. rivastigmin, hafa verid
tengdir pyngdartapi hja pessum sjuklingum. Fylgjast skal med pyngd sjuklings medan a medferd
stendur.

Komi fram svasin uppkost i tengslum vid medferd med rivastigmini verdur ad gera videigandi
breytingar 4 skdmmtum eins og radlagt er i kafla 4.2. Nokkur tilvik svasinna uppkasta leiddu til rofs 4
vélinda (sja kafla 4.8). Slik tilvik virtust einkum koma fram eftir skammtaaukningu eda stora skammta
af rivastigmini.

Geeta skal varadar pegar rivastigmin er notad handa sjuklingum sem hafa sjikan sinushntit eda adrar
leidslutruflanir (leidslurof 1 gattum eda nidur i slegla) (sja kafla 4.8).



Lenging QT bils & hjartalinuriti getur komid fyrir hja sjuklingum sem fa medferd med akvednum
kolinesterasahemlum, p.m.t. rivastigmini. Rivastigmin getur valdid haegtakti sem er ahattupattur fyrir
margbreytilegum sleglahradtakti (torsade de pointes), einkum hja sjuklingum med adhattupeetti. Geta
skal varadar hja sjuklingum sem eru med, eda hafa fjolskylduségu um, QTc lengingu eda eru i aukinni
haettu 4 a0 fa margbreytilegan sleglahradtakt; til demis peim sem eru med hjartabilun sem ekki hefur
nadst stjorn 4, nylegt hjartadrep, hagslatt, tilhneigingu til blédkaliumlekkunar eda
blodmagnesiumlakkunar, eda eru samhlida & medferd med lyfjum sem vitad er ad valda lengingu a
QT bili og/eda margbreytilegum sleglahradtakti. Einnig getur verid porf a klinisku eftirliti
(hjartalinuriti) (sja kafla 4.5 og 4.8).

Rivastigmin getur valdid aukinni seytingu magasyru. Geta skal varidar vid medhdndlun sjuklinga
med virkt maga- eda skeifugarnarsar og sjuklinga sem hafa tilhneigingu til pessara sjuikdoma.
Kolinesterasahemlum skal avisa med varud handa sjaklingum med sogu um astma eda lungnateppu.

Kolinvirk lyf geta leitt til eda valdid versnun & pvagteppu og krompum. Geeta skal varadar vid
meodhondlun sjuklinga sem hafa tilhneigingu til slikra sjakdoma.

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 verid
rannsdkud og pvi er notkun hja pessum sjuklingah6pum ekki radloga.

Eins og 6nnur kolinvirk lyf getur rivastigmin aukid eda valdid utanstrytueinkennum. Sést hefur
versnun (p.m.t. heeghreyfingar, ranghreyfingar, oedlilegt gongulag) og aukin tioni eda alvarleiki
skjalfta hja sjiklingum med vitglop i Parkinsonsveiki (sja kafla 4.8). [ sumum tilvikum leiddi framan-
greint til pess ad notkun rivastigmins var heett (t.d. haettu 1,7% notkun rivastigmins af voldum skjalfta,
samanborid vid 0% peirra sem fengu lyfleysu). Melt er med klinisku eftirliti med pessum auka-
verkunum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Vera ma ad sjuklingar med kliniskt marktaekt skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi fai frekar aukaverkanir
(sja kafla 4.2 og 5.2). Fara skal nakvemlega eftir radleggingum um skammtaadlogun samkveaemt poli
einstaklings. Sjuklingar meo alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verio rannsakadir. Hins vegar
ma nota rivastigmin hja pessum sjuklingum 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 vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Eins og adrir kélinesterasahemlar getur rivastigmin aukid ahrif vodvaslakandi lyfja af flokki
succinylcolins, medan & svefingu stendur. Radlagt er ad gaeta varudar pegar valin eru svefingalyf.
Thuga ma hugsanlegar skammtabreytingar eda ad gera hlé 4 medferdinni ef pad er talid naudsynlegt.

Med tilliti til lythrifa og hugsanlegra samanlagora ahrifa etti ekki ad nota rivastigmin samhlida 6drum
koélinvirkum efnum. Rivastigmin getur truflad verkun andkoélinvirkra lyfja (t.d. oxybutyrins,
tolterodins).

Greint hefur verid fra samanlogdum ahrifum sem leida til heegslattar (sem endad geeti med yfirlioi) vid
samanlagda notkun ymissa beta-blokkara (par 4 medal er aten6lol) og rivastigmins. Talid er ad beta-
blokkar til medhondlunar 4 hjartasjukdomum tengist helstu ahattunni, en einnig hafa borist skyrslur
um sjuklinga sem nota adra beta-blokka. bess vegna skal gacta varidar pegar rivastigmin tengist beta-
blokkum og einnig 6drum haegslattarlyfjum (t.d. lyfja af flokki III vid hjartslattaroreglu, kalsium-
ganga-blokka, digitalis glykosios og pilokarpins).



Ur pvi ad haegslattur er ahattupattur pess ad fram komi torsades de pointes-hjartslattaréregla, skal
fylgjast af athygli med tengslum rivastigmins og QT lengingar- eda torsade de pointes-drvandi lyfja
svo sem gedrofslyfja, en pad eru sum fendtiasin (klorpromasin, levomepromasin), bensamid (stlpirid,
sultoprid, amisulprid, tiaprid, veraliprid), pimosid, haloperidol, droperidol, sisaprid, sitalopram,
difemanil, erypromysin IV, hal6fantrin, miso6lastin, metadon, pentamidin og moxifloxasin og eins
getur purft kliniskt eftirlit (hjartalinurit, ECG).

Hja heilbrigdum sjalfbodalidum komu engar milliverkanir lyfjahvarfa fram milli rivastigmins og
digoxins, warfarins, diazepams eda fluoxetins. Notkun rivastigmins truflar ekki ahrif warfarins a4
lengingu protrombintima. Pegar rivastigmin og digoxin voru notud samhlida, komu ekki fram nein
oaskileg ahrif a leioni i hjarta.

A grundvelli umbrota rivastigmins eru umbrotamilliverkanir vid énnur lyf 6liklegar, enda pott pad geti
hamlad butyrylkolinesterasatengdum umbrotum annarra efna.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Rivastigmin og/eda umbrotsefni foru yfir fylgju hja dyrum a medgongu. Ekki er vitad hvort petta

gerist hja ménnum. Engin klinisk gogn liggja fyrir um notkun 4 medgongu. [ burdarmals- og
eftirburdarrannsoknum hja rottum var medgangan lengri. Rivastigmin etti ekki ad nota 4 medgongu
nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof
Hja dyrum berst rivastigmin i méourmjolk. Ekki er pekkt hvort rivastigmin skilst 1t 1 brjostamjolk. bvi
ettu konur sem nota rivastigmin ekki ad hafa barn 4 brjosti.

Frj6semi
Engar aukaverkanir af voldum rivastigmins komu fram & frjéosemi eda @xlunargetu hja rottum
(sja kafla 5.3). Ahrif rivastigmins & frjosemi hja ménnum eru ekki pekkt.

4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla

Alzheimerssjukdomur getur smam saman valdio skertri hafni til aksturs eda dregid ur heefni til
notkunar véla. Ennfremur getur rivastigmin valdid sundli og syfju, einkum i upphafi medferdar eda
pegar skammtar eru steekkadir. Afleiding pessa er ad rivastigmin hefur vag eda i medalagi mikil dhrif
4 heefni til aksturs og notkunar véla. bvi skal laeknir sem annast medferdina reglulega meta haefni
sjuklinga med vitglop, sem nota rivastigmin, til aframhaldandi aksturs eda notkunar flokins
tekjabunadar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Sryggi

ber aukaverkanir (aukaverkanir, ADRs) sem oftast er greint fra tengjast meltingarfeerum, p.m.t. 6gledi
(38%) og uppkost (23%), einkum medan verid er ad stilla skammta af. Kvenkyns sjuklingar i
kliniskum ranns6knum reyndust vidkvaemari en karlkyns sjuklingar fyrir aukaverkunum fra
meltingarfeerum og pyngdartapi.

Listi yfir aukaverkanir 4 t6fluformi

Aukaverkanir i t6flu 1 og t6flu 2 eru flokkadar samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffaerum og tioni.
Tioniflokkarnir eru skilgreindir a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100, < 1/10);
sjaldgeefar (= 1/1.000, < 1/100); mjog sjaldgaefar (= 1/10.000, < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir

(< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

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



Tafla 1

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Koma 6rsjaldan fyrir
Koma 6rsjaldan fyrir

Koma orsjaldan fyrir bvagferasyking
Efnaskipti og nzering

Mjog algengar Lystarleysi

Algengar Minnkud matarlyst

Ti0ni ekki pekkt Ofpornun
Gedraen vandamal

Algengar Asingur

Algengar Rugl

Algengar Kvioi

Algengar Martradir

Sjaldgeefar Svefnleysi

Sjaldgeefar bunglyndi

Koma orsjaldan fyrir Ofskynjanir

Tioni ekki pekkt Arésargirni, 6roleiki
Taugakerfi

Mjog algengar Sundl

Algengar Hofudverkur

Algengar Svefndrungi

Algengar Skjalfti

Sjaldgeefar Yfirlid

Mjog sjaldgeefar Krampar

Koma orsjaldan fyrir Utanstrytueinkenni (par & medal versnun Parkinsons-

veiki)

Tioni ekki pekkt Hlidarsveigja 4 hrygg (Pisa-heilkenni)
Hjarta

Mjog sjaldgeefar Hjartadéng

Koma 6rsjaldan fyrir Hjartslattartruflanir (t.d. hegslattur, A-V leidslurof,

Tioni ekki pekkt gattatif og hradslattarkost)

Heilkenni sjiks sinushnutar

Adar

Koma 6rsjaldan fyrir Héprystingur
Meltingarfzeri

Mjog algengar Ogledi

Mjog algengar Uppkost

Mjo6g algengar Nidurgangur

Algengar Kvidverkir og meltingartruflanir

Mjog sjaldgeefar Maga- og skeifugarnarsar

Bladingar i meltingarvegi
Brisbolga

Tioni ekki pekkt Nokkur tilvik um svesin uppkost leiddu til rofs a
vélinda (sja kafla 4.4)
Lifur og gall
Sjaldgaefar Heakkud lifrarprof
Tidni ekki pekkt Lifrarbdlga
Huo og undirhud
Algengar Ofsvitnun
Mjog sjaldgeefar Utbrot
Tioni ekki pekkt K140i, ofneemishudbolga (atbreidd)

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir 4 ikomustad
Algengar
Algengar
Sjaldgaefar

breyta og prottleysi
Vanlidan
Fall




Rannsoknanidurstédur
Algengar byngdartap

A0 auki hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum vid notkun 4 Rivastigmin fordaplastrum:
6radi, hita, minnkadri matarlyst, pvagleka (algengt), skynhreyfiofvirkni (sjaldgeeft), hérundsroda,
ofsaklada, blodrum, ofneemishtdbolgu (tidni ekki pekkt).

I toflu 2 eru tilgreindar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum sem gerdar voru hja

sjuklingum med vitglop i Parkinsonsveiki sem fengu medferd med rivastigmin hylkjum .

Tafla 2
Efnaskipti og neering
Algengar Minnkud matarlyst
Algengar Ofpornun
Gedraen vandamal
Algengar Svefnleysi
Algengar Kvioi
Algengar Oroleiki
Algengar Ofskynjanir, sjonrenar
Algengar bunglyndi
Ti0ni ekki pekkt Arésargirni
Taugakerfi
Mjo6g algengar Skjalfti
Algengar Sundl
Algengar Svefndrungi
Algengar Hofudverkur
Algengar Parkinsonsveiki (versnandi)
Algengar Heeghreyfingar
Algengar Ranghreyfingar
Algengar Vanhreyfni
Algengar Vélrenn stirdleiki i hreyfingum (cogwheel rigidity)
Sjaldgaefar Vodvaspennutruflun
Tioni ekki pekkt Hlidarsveigja 4 hrygg (Pisa-heilkenni)
Hjarta
Algengar Heaegslattur
Sjaldgaefar Gattatif
Sjaldgaefar A-V leioslurof
Tidni ekki pekkt Heilkenni sjuks sinushnutar
Adar
Algengar Haprystingur
Sjaldgaefar Lagprystingur
Meltingarfeeri
Mjog algengar Ogledi
Mjo6g algengar Uppkdst
Algengar Nidurgangur
Algengar Kvidverkir og meltingartruflanir
Algengar Ohoéfleg munnvatnsmyndun
Lifur og gall
Tioni ekki pekkt Lifrarbolga
H0 og undirhuo
Algengar Ofsvitnun
Tioni ekki pekkt Ofnamishudbolga (Gtbreidd)
Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir 4 ikomustad
Mjbg algengar Fall




Algengar breyta og prottleysi
Algengar Roskun 4 gongulagi
Algengar Parkinsonsgongulag

Eftirfarandi aukaverkun til vidbotar hefur komid fram 1 rannsékn hja sjuklingum med vitglop 1
tengslum vid Parkinsonsveiki sem medhondladir voru med rivastigmin-fordaplastrum: singur
(algeng).

[ toflu 3 kemur fram fjoldi og hlutfall sjuklinga sem syndu fyrirfram skilgreindar aukaverkanir sem
geetu endurspeglad versnun einkenna Parkinsonsveiki i klinisku rannsékninni sem gerd var a notkun
rivastigmin hja sjuklingum med vitglop i tengslum vid Parkinsonsveiki og st6d yfir i 24 vikur.

Tafla 3
Fyrirfram skilgreindar aukaverkanir sem getu endurspeglad Rivastigmin Lyfleysa
versnun einkenna Parkinsonsveiki hja sjuklingum med vitglop i n (%) n (%)
Parkinsonsveiki
Heildarfjoldi sjuklinga i rannsdkninni 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)
Ohoéfleg 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
Heaeghreyfingar 92,9 3(1,7)
Vodvaspennutruflun 3(0,8) 1(0,6)
Afbrigdilegt gbngulag 5(1,4) 0
Vodvastifleiki 1(0,3) 0
Jafnveegisraskanir 3 (0,8) 2(1,1)
Stodkerfisstiroleiki 3(0,8) 0
Stirdleiki 1(0,3) 0
Hreyfiraskanir (motor dysfunction) 1(0,3) 0

Tilkynning um grun um aukaverkanir

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

begar um ofskdmmtun af slysni hefur verid ad raeda, hafa i flestum tilvikum ekki komid fram nein
klinisk einkenni og nanast allir sjuklinganna hafa haldid afram medferd med rivastigmini 24 klst. eftir
ofskdmmtunina.

Tilkynnt hefur verid um kolinergar eiturverkanir med muskarinvirkum einkennum sem koma fram vid
midlungsmiklar eitranir, eins og ljdsopsprengingu, roda, meltingartruflanir p.m.t. kvidverki, 6gleoi,
uppkost og nidurgang, haegslatt, berkjukrampa og aukna berkjuseytingu, svitamyndun, ésjalfrad
pvaglat og/eda haegoir, tararennsli, lagprysting og aukna munnvatnsmyndun.

f alvarlegri tilvikum geta nitkotinahrif proad einkenni eins og vodvamattleysi, knippismyndun
(fasciculations), flog og dndunarstddvun sem hugsanlega geta verid banven.

9



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Eftir markadssetningu hafa auk pess komid fram tilvik af svima, skjalfta, hofudverk, svefnhdfga, rugli,
haprystingi, ofskynjunum og vanlidan.

Meodferd

Vegna pess ad helmingunartimi rivastigmins i plasma er u.p.b. 1 klst. og homlun 4 acetylkélinesterasa
varir 1 u.p.b. 9 klst., er melt med pvi pegar um er ad reeda ofskommtun an einkenna ad gert sé hlé a
notkun rivastigmins nesta solarhringinn. bPegar um ofskommtun med verulegri 6gledi og uppkdstum
er ad raeoda, &tti a0 thuga notkun uppsélustillandi lyfja. Veita skal medferd vio 60rum aukaverkunum i
samreemi vid einkenni og eftir porfum.

Nota m4 atropin vid alvarlegri ofskdmmtun. Mlt er med 0,03 mg/kg af atropinsulfati i blazd i
upphafi, og eftir pad er atropin gefid i samrami vid kliniska svorun sjuklingsins. Ekki er melt med
notkun scopolamins sem motefhnis.

5. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Geddeyfoarlyf, kolinesterasahemlar, ATC-flokkur: NO6DAO3.

Rivastigmin er acetyl- og butyrylkolinesterasahemill af carbamat gerd, sem er talinn audvelda flutning
kolinvirkra taugaboda med pvi ad hagja a nidurbroti acetylkolins sem starthaefar kolinvirkar tauga-
frumur gefa fra sér. bannig getur rivastigmin haft baetandi ahrif 4 kolinvirk vitglop sem tengjast
Alzheimerssjukdomi og Parkinsonsveiki.

Rivastigmin verkar 4 markensimid med pvi ad mynda fléttu med samgildu tengi sem gerir ensimid
ovirkt um tima. Hja heilbrigdum ungum ménnum dregur 3 mg skammtur { inntdku ur acetylkolin-
esterasa (AChE) virkni i heila- og menuvokva um u.p.b. 40% innan 1,5 klst. fra lyfjagjof. Virkni
ensimsins nar upphaflegu gildi u.p.b. 9 klst. eftir a0 hamarkshomlun hefur nadst. Hja sjuklingum med
Alzheimerssjukdom var homlun rivastigmins 4 AChE 1 heila- og manuvokva skammtahad ad 6 mg
tvisvar sinnum 4 dag, sem var staersti skammtur sem var rannsakadur. Homlun 4 butyrylkolinesterasa-
virkni 1 heila- og menuvokva hja 14 sjuklingum med Alzheimerssjukdom sem voru medhdndladir
med rivastigmini var svipud og & AChE.

Kliniskar rannséknir 4 vitglopum i Alzheimersjukdémi

Synt hefur verid fram 4 virkni rivastigmins med pvi ad nota prju 6had, vettvangssérteek matstaeki, sem
metin voru med reglulegu millibili & 6 manada medferdartima. Um var ad reda ADAS-Cog
(Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale, maling 4 skilvitlegri starfsemi, &
grundvelli frammistdu), CIBIC-Plus (Clinician’s Interview Based Impression of Change-Plus,
yfirgripsmikid allsherjarmat a sjuklingi framkvaemt af lekni 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 & feerni til ad na attum i umhverfinu sem og patttaka i
fjarmalum heimilisins o.s.frv.).

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

Nidurstodur fyrir kliniska svorun sem skiptir mali sem safnad var ur tveimur rannséknum med
sveigjanlegum skommtum af peim premur undirst6ou 26 vikna fjdlsetra rannsoknum hja sjiklingum
med vag til i medallagi alvarleg Alzheimersvitglop er ad finna i toflu 4 hér a eftir. Kliniskt marktaek
framfor 1 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 bess er post-hoc skilgreiningu 4 svérun ad finna i sému téflu. Onnur skilgreining 4 svorun er ad
pad purtti 4 stiga eda meiri framfor 4 ADAS-Cog, enga versnun 4 CIBIC-Plus og enga versnun 4 PDS.
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Medaltal raunverulegs dagsskammts fyrir svarendur i 6-12 mg hopnum, samkvaemt pessari skil-
greiningu, var 9,3 mg. Mikilvagt er ad taka fram ad maelikvardar sem voru notadir i pessum tilgangi
eru mismunandi og beinn samanburdur 4 nidurstddum fyrir mismunandi lyf er ekki réttmaetur.

Tafla 4
Sjuklingar med kliniskt markteeka svorun (%)
Medferoarakvorounargreining Greining med aoferdinni
(intent to treat) »last observation carried
forward“
Melingar 4 svorun Rivastigmin Lyfleysa Rivastigmin Lyfleysa
6-12 mg 6-12 mg
N=473 N=472 N=379 N=444
ADAS-Cog: framfér um 217 12 25" 12
minnst 4 stig
CIBIS-Plus: framfarir 29™ 18 327 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

sekok

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

Kliniskar rannsoknir 4 vitglépum i Parkinsonsveiki
Synt hefur verid fram 4 virkni rivastigmins & vitglop i Parkinsonsveiki, 1 24 vikna fjolsetra, tviblindri
kjarnarannsokn med samanburdi vid lyfleysu og i 24 vikna opinni framlengingu rannsoknarinnar.
Sjuklingar sem toku patt i pessari rannsokn 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 1 t6flu 5 hér 4 eftir: ADAS-Cog, sem er mat & skilvitlegri
starfsemi og heildarmatid ADCS-CGIC (Alzheimer’s disease cooperative study-clinician’s global

impression of change).

Tafla §

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

ITT + RDO pyoi (n=329) (n=161) (n=329) (n=165)

Medaltal grunngildis + stadalfravik | 23,8 +10,2 | 24,3 +10,5 A ekki vid A ekki vid

Medaltals breyting eftir 2,1+8,2 -0,7+17,5 38+1,4 43+1,5

24 vikur =+ stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 2,88! A ekki vid

p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,001" 0,007

ITT + LOCF pydi (n=287) (n=154) (n=289) (n=158)

Medaltal grunngildis + stadalfravik | 24,0 10,3 | 24,5+ 10,6 A ekki vid A ekki vid

Medaltals breyting eftir 25+84 -0,8+7,5 3,714 43+1,5

24 vikur + stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 3,54! A ekki vid

p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,001' <0,001*

' ANCOVA med medferd og land sem petti og grunngildi ADAS-Cog sem skyribreytu (covariate).
Jakveett gildi breytingar gefur til kynna ad um framfarir sé a0 raeda.
2 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 a dhrif medferdar hja 6llu rannsdéknarpydinu bentu gégn til pess ad
meiri ahrif medferdar samanborid vid lyfleysu kemu fram hja peim undirhdpi sjuklinga sem var me0 i
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medallagi mikil vitgldp 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 ofsjona

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

Medaltal grunngildis + stadalfravik | 25,4+9,9 27,4+10.4 23,1+10,4 22,5+ 10,1

Medaltals breyting eftir 1,0 +£9,2 -2,1+£83 2,6 £7,6 0,1+6,9

24 vikur =+ stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 427! 2,09!

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

Sjuklingar med i
medallagi mikil vitglop
(MMSE 10-17)

Sjuklingar med vaeg vitglop
(MMSE 18-24)

ITT + RDO byoi (n=87) (n=44) (n=237) (n=115)
Medaltal grunngildis + stadalfravik | 32,6 +10,4 | 33,7+10,3 20,6 +7.9 20,7+79
Medaltals breyting eftir 2,6 +9,4 -1,8+£7,2 1,9+7,7 -02+75
24 vikur + stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 4,73! 2,14!

p-gildi samanborid vid lyfleysu 0,002' 0,010

' ANCOVA med medferd og land sem patti og grunngildi ADAS-Cog 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 Gir rannsdknum a
rivastigmini hja 6llum undirhépum barna vid medferd vid Alzheimersvitglopum og vitglopum hja
sjuklingum med sjalfvakta Parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).
5.2 Lyfjahvorf

Frasog

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%=x13%. Sé rivastigmin gefid med
mat, seinkar frasogi (tmax) um 90 minutur, Cpax minnkar og AUC eykst um u.p.b. 30%.

Dreifing
Um bad bil 40% rivastigmins eru bundin plasmaproteinum. bad fer greidlega yfir blod-heilaproskuld

og hefur dreifingarrammal 4 bilinu 1,8-2,7 1/kg.

Umbrot

Rivastigmin umbrotnar hratt og mikid (helmingunartimi i plasma er um 1 klst.), fyrst og fremst med
koélinesterasamidludu vatnsrofi yfir i decarbamyl umbrotsefni. Petta umbrotsefni veldur déverulegri
homlun a acetylkolinesterasa in vitro (<10%).

A grundvelli in vitro-rannsokna er ekki buist vid lyfjahvarfamilliverkunum lyfja sem umbrotna fyrir
tilstilli eftirfarandi sytokromiséensymum: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2E1, CYP2C9,
CYP2C8, CYP2C19 eda CYP2B6. Samkvaemt upplysingum tr dyrarannsoknum koma helstu
cytokrom P450 isoensimin 6verulega ad umbrotum rivastigmins. Heildar plasmauthreinsun
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rivastigmins var um 130 I/klst. eftir 0,2 mg skammt i blaed og minnkadi i 70 I/klst. eftir 2,7 mg
skammt 1 blazed.

Brotthvarf

Obreytt rivastigmin finnst ekki i pvagi; helsta brotthvarfsleidin er utskilnadur 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 heegdum. Engin uppséfnun verdur 4 rivastigmini eda
decarbamyl umbrotsefninu hja sjiklingum med Alzheimerssjukdom.

bydisgreining a lyfjahvorfum syndi ad notkun nikétins eykur uthreinsun rivastigmins til inntéku um
23% hja sjuklingum med Alzheimerssjikdom (n=75 reykingarmenn og 549 reyklausir) eftir allt ad
12 mg/dag-skammta rivastigmin-hylkja til inntoku.

Aldradir
b6 ad adgengi rivastigmins s€ meira hja 6ldrudum en ungum heilbrigdum sjalfbodalidum, syndu
rannséknir & Alzheimerssjuklingum & aldrinum 50 til 92 éra, engar breytingar 4 adgengi med aldri.

Skert lifrarstarfsemi
Gildi Cpax fyrir rivastigmin var um 60% haerra og AUC fyrir rivastigmin var meira en helmingi staerra
hja einstaklingum me0 vagt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi en hja heilbrigdum einstaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Gildi Ciax 0g AUC fyrir rivastigmin voru meira en helmingi heerri hja einstaklingum med i medallagi
skerta nyrnastarfsemi en hja heilbrigdum einstaklingum; p6 urdu engar breytingar & Cmax 0g AUC fyrir
rivastigmin hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja rottum, miasum og hundum syndu einungis
ahrif sem tengjast 6hoflegum lyfhrifum. Engar eiturverkanir a marklifferi saust. I dyrarannséknum
nadust ekki oryggismork vegna ttsetningar hja ménnum vegna pess hve vidkvaem dyralikén voru
notud.

Rivastigmin olli ekki stokkbreytingum i hefdbundnum in vitro og in vivo rannsdknum, nema i
litningaafbrigdileikaprofi i Gteitilfrumum manna vid skammt sem var 10* sinnum hamarks kliniskur
skammtur. Orkjarnaprof in vivo var neikveett. Adalumbrotsefnid NAP226-90 syndi heldur ekki fram 4
eiturverkanir 4 erfoaefni.

Engin merki um krabbameinsvaldandi ahrif komu fram i rannséknum 4 misum og rottum vid steersta
skammt sem poldist, en ttsetning fyrir rivastigmini og umbrotsefnum pess, var minni en utsetning hja
monnum. A teknu tilliti til likamsyfirbords var utsetning fyrir rivastigmini og umbrotsefnum pess um
pad bil hin sama og vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn sem er 12 mg/dag; pegar borid var
saman vi0 hamarksskammt fyrir menn nadist allt ad sexféldun hja dyrum.

Rivastigmin fer yfir fylgju og berst i mjolk hja dyrum. Rannsoknir 4 lyfinu gefnu med inntdku hja
rottum og kaninum 4 medgongu, bentu ekki til pess ad rivastigmin hefdi fosturskemmandi ahrif. I
rannsoknum & lyfinu gefnu med inntdku hja karlkyns og kvenkyns rottum komu ekki fram neinar
aukaverkanir af rivastigmini & frjosemi eda @xlunargetu, hvorki hja foreldrakynsl6dinni né atkveemum
foreldranna.

Veag ertandi ahrif rivastigmins 4 augu/slimhudir komu fram i rannsokn & kaninum.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Rivastigmine HEXAL 1,5 mg hord hylki:

Hylkisskel:

- Gelatina

- Titantvioxio (E171)
- Gult jarnoxid (E172)

Inni 1 hylkinu:

- Orkristo1lud sellulésa
- Magnesiumsterat

- Hypromellosa

- Vatnsfri kisilkvoda

Prentblek:
- Shellac
- Rautt jarnoxio (E172)

Rivastigmine HEXAL 3 mg og 6 mg hord hylki:

Hylkisskel:

- Gelatin

- Titantvioxio (E171).
- Gult jarnoxid (E172)
- Rautt jarnoxid (E172)

Inni i hylkinu:

- Orkristalladur sellulési
- Magnesiumsterat

- Hyprémellosi

- Vatnsfti kisilkvoda

Prentblek:
- Gljalakk
- Rautt jarnoxid (E172)

Rivastigmine HEXAL 4,5 mg hord hylki

Hylkisskel:

- Gelatin

- Titantvioxio (E171).
- Gult jarnoxid (E172)
- Rautt jarnoxio (E172)

Inni 1 hylkinu:

- Orkristalladur sellulosi
- Magnesiumsterat

- Hyprémellosi

- Vatnsfri kisilkvooa

Prentblek:

- Gljalakk
- Titantvioxid (E171).
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymi0 ekki vid heaerra hitastig en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

- Pynna 0r gleerum PVC bakka med blarri alpynnu, sem inniheldur 14 hylki. Hver pakkning
inniheldur 28, 56 eda 112 pynnur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

HEXAL AG
Industriestral3e 25
83607 Holzkirchen
byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Rivastigmine HEXAL 1,5 mg hord hylki
EU/1/09/589/001
EU/1/09/589/002
EU/1/09/589/003
EU/1/09/589/004

Rivastigmine HEXAL 3 mg hord hylki
EU/1/09/589/005
EU/1/09/589/006
EU/1/09/589/007
EU/1/09/589/008

Rivastigmine HEXAL 4,5 mg hord hylki
EU/1/09/589/009
EU/1/09/589/010
EU/1/09/589/011
EU/1/09/589/012

Rivastigmine HEXAL 6 mg hord hylki
EU/1/09/589/013
EU/1/09/589/014
EU/1/09/589/015
EU/1/09/589/016
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11/12/2009
Dagsetning fyrstu endurnyjunar markadsleyfis: 11/07/2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Rivastigmine HEXAL 2 mg/ml mixtura, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur rivastigminhydrogentartrat sem jafngildir 2 mg af rivastigmini.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver ml inniheldur 1 mg af natriumbensoati.

Sjéa lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtara, lausn

Teer, gul lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd gegn einkennum vaegs til i medallagi alvarlegs Alzheimerssjukddms.
Meodferd gegn einkennum veegra til i medallagi alvarlegra vitglapa hja sjuklingum med sjalfvakta
Parkinsonsveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir 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
leiobeiningar. Ekki skal hefja medferd med rivastigmini nema par til beer adili fylgist reglulega med
lyfjanotkun sjuklingsins.

Skammtar

Gefa 4 rivastigmin mixtaru tvisvar sinnum a dag, med morgunverdi og kvoldverdi. Draga a tiletlad
magn mixtarunnar upp ur floskunni med pvi ad nota medfylgjandi munnskammtasprautu. Rivastigmin
mixtiru ma taka inn beint ur sprautunni. Rivastigmin mixtura og rivastigmin hylki eru jafngild i sému
skdmmtum.

Upphafsskammtur
1,5 mg tvisvar sinnum & dag.

A0l6gun skammta

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

Ef aukaverkanir (t.d. 6gledi, uppkost, kvioverkir eda lystarleysi), pyngdartap eda versnun utanstrytu-
einkenna (t.d. skjalfti) hja sjuklingum me0 vitglop 1 Parkinsonsveiki koma fram medan & medferd
stendur, geeti dugad ad sleppa einum eda fleiri skommtum. Ef aukaverkanirnar hverfa hins vegar ekki,
@tti a0 minnka daglegan skammt timabundid i pann skammt sem adur poldist vel og vera ma ad hatta
purfi medferd.

17



Viohaldsskammtur

Virkur skammtur er 3-6 mg tvisvar sinnum 4 dag. Til ad na sem mestum arangri af medferd attu
sjuklingar ad nota stersta skammt sem peir pola vel. Radlagdur hamarksskammtur er 6 mg tvisvar
sinnum a dag.

Vidhaldsmedferd ma halda afram svo lengi sem arangur af medferd sjuklings helst. bvi 4 ad endur-
meta kliniskt gagn rivastigmins reglulega, einkum hja sjuklingum sem eru medhéndladir med minna
en 3 mg tvisvar sinnum a dag. Hafi ekki haegt 4 versnun vitglapaeinkenna eftir 3 manada medferd med
vidhaldsskammti skal haetta medferdinni. Einnig skal ihuga ad heetta medferd pegar medferdarahrif eru
ekki lengur greinanleg.

Ekki er hagt ad segja fyrir um svorun hvers einstaklings vio 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).

Ahrif medferdar hafa ekki verid rannsokud i samanburdarrannséknum med lyfleysu i lengri tima en
6 manuoi.

Medferd hafin ad nyju
Ef medferd er rofin lengur en i prja daga, skal hefja hana aftur med 1,5 mg tvisvar sinnum 4 dag. Sidan
4 a0 adlaga skammta eins og lyst er ad framan.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum hja sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi. Hins vegar skal, vegna aukinnar Utsetningar hja pessum sjuklingum, fara nakvaemlega
eftir radleggingum um skammtaadlogun samkvemt poli einstaklings pvi vera ma ad sjuklingar med
kliniskt marktaekt skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi fai frekar skammtahadar aukaverkanir.

Sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir, hins vegar ma nota
rivastigmin mixturu hja pessum sjiklingum ef haft er naio eftirlit med peim (sja kafla 4.4 og 5.2).

Borm
Notkun rivastigmins & ekki vid hja bérmum vid medferd vid Alzheimerssjukdomi.

4.3 Frabendingar

Ekki ma nota petta lyf handa sjuklingum med pekkt ofnami fyrir virka efninu, rivastigmini, fyrir
00rum carbamatafleidum eda einhverju hjalparefnanna, sem talin eru upp i kafla 6.1

Fyrri saga um vidbrogd a plastursstad sem benda til ofnaemissnertihidbolgu vegna rivastigmin-
plasturs (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

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

Hudviobrogd a plastursstad geta komid fram vid notkun rivastigmin-plasturs og eru yfirleitt veeg eda

midlungs alvarleg. Slik vidbrogo ein og sér benda ekki til ofnemis. Notkun rivastigmin-plasturs getur
bo leitt til ofneemissnertihidbolgu.
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Kanna skal moguleikann & ofneemissnertihudbolgu ef vidbrogo a plastursstad na t fyrir plasturinn, ef
merki finnast um alvarlegri stadbundin vidbrogd (s.s. versnandi hérundsrodi, bjugur, boélur, bléorur)
og ef einkennin hafa ekki gengid vel til baka 48 klukkustundum eftir ad plasturinn er tekinn af. i
slikum tilfellum skal heetta medferd (sja kafla 4.3).

Sjuklingum sem fa viobrogd a plastursstad sem benda til ofnemissnertihudbolgu vegna rivastigmin-
plasturs, og sem purfa afram 4 medferd med rivastigmini ad halda, skal einungis skipt yfir i medferd
me0d rivastigmini til inntoku ad undangengnu neikvedu ofnemisprofi og undir nanu leknisfraedilegu
eftirliti. Mogulegt er ad sumir sjuklingar sem eru nemir fyrir rivastigmini vid tsetningu fyrir
rivastigmin-plastri geti ekki notad nokkurt annad lyfjaform rivastigmins.

Eftir markadssetningu hefur i mj6g sjaldgaefum tilvikum verid greint fra ad sjuklingar hafi fengid
ofneemishudbolgu (ttbreidda) vid notkun rivastigmins, 6had ikomuleid (til inntoku, um had). I slikum
tilvikum skal heetta medferd (sja kafla 4.3).

Veita skal sjuklingum og umoénnunaradilum upplysingar vardandi pessi atrioi.

Skammtaadlogun: Aukaverkanir (t.d. haprystingur og ofskynjanir hja sjuklingum med Alzheimers-
vitgldp og versnun utanstrytueinkenna, einkum skjalfta, hja sjuklingum med vitgldp i Parkinsonsveiki)
hafa komid fram skommu eftir ad skammtur er aukinn. Neagt getur ad minnka skammta. { 6drum
tilvikum hefur notkun rivastigmin verid heett (sja kafla 4.8).

Meltingarfzerakvillar, t.d. 6gledi, uppkost og nidurgangur eru skammtahadir og geta komio fram
einkum i upphafi medferdar og/eda vid stekkun skammta (sja kafla 4.8). bessar aukaverkanir eru
algengari hja konum. Sjuklinga sem eru med einkenni ofpornunar vegna langvarandi uppkasta eda
nidurgangs ma medhdndla med vokvagjofi 20 og skammtaminnkun eda med pvi ad stddva medferd
ef peir greinast og f4 medferd fljott. Ofpornun getur haft alvarlegar afleidingar.

Sjuklingar med Alzheimerssjukdom geta 1éttst. Kolinesterasahemlar, p.4 m. rivastigmin, hafa verid
tengdir pyngdartapi hja pessum sjuklingum. Fylgjast skal med pyngd sjuklings medan & medferd
stendur.

Komi fram sveesin uppkost 1 tengslum vid medferd med rivastigmini verdur ad gera videigandi
breytingar 4 skdmmtum eins og radlagt er i kafla 4.2. Nokkur tilvik svasinna uppkasta leiddu til rofs a
vélinda (sja kafla 4.8). Slik tilvik virtust einkum koma fram eftir skammtaaukningu eda stora skammta
af rivastigmini.

Geeta skal varadar pegar rivastigmin er notad handa sjuklingum sem hafa sjukan sinushntit eda adrar
leidslutruflanir (leidslurof 1 gattum eda nidur i slegla) (sja kafla 4.8).

Lenging QT bils a hjartalinuriti getur komid fyrir hja sjuklingum sem fa medferd med akvednum
kolinesterasahemlum, p.m.t. rivastigmini. Rivastigmin getur valdid haegtakti sem er ahettupattur fyrir
margbreytilegum sleglahradtakti (torsade de pointes), einkum hja sjuklingum meo dhattupetti. Geta
skal varadar hja sjuklingum sem eru med, eda hafa fjolskylduségu um, QTc lengingu eda eru i aukinni
haettu 4 a0 fa margbreytilegan sleglahradtakt; til demis peim sem eru med hjartabilun sem ekki hefur
nadst stjorn a, nylegt hjartadrep, hegslatt, tilhneigingu til blodkaliumlekkunar eda
blodmagnesiumlaekkunar, eda eru samhlida 4 medferd med lyfjum sem vitad er ad valda lengingu a
QT bili og/eda margbreytilegum sleglahradtakti. Einnig getur verid porf a klinisku eftirliti
(hjartalinuriti) (sja kafla 4.5 og 4.8).

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

Koélinesterasahemlum skal avisa med varud handa sjaklingum med sogu um astma eda lungnateppu.

Kolinvirk lyf geta leitt til eda valdid versnun a pvagteppu og krompum. Geeta skal varadar vid
medhondlun sjuklinga sem hafa tilhneigingu til slikra sjakdéma.
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Meodal hjalparefna i Rivastigmine HEXAL mixtaru, lausn er natriumbenzoat. Benzosyra hefur vaeg
ertandi ahrif 4 hud, augu og slimhudir.

Notkun rivastigmins handa sjuklingum med alvarleg vitglop 1 Alzheimerssjukdomi eda i Parkinsons-
veiki, adrar gerdir vitglapa eda adrar gerdir minnistruflana (t.d. aldurstengd vitglop) hefur ekki verio
ranns6kud og pvi er notkun hja pessum sjuklingahépum ekki rad16go.

Eins og onnur kélinvirk lyf getur rivastigmin aukid eda valdid utanstrytueinkennum. Sést hefur
versnun (p.m.t. heeghreyfingar, ranghreyfingar, 6edlilegt gongulag) og aukin tioni eda alvarleiki
skjalfta hja sjiklingum med vitglop i Parkinsonsveiki (sja kafla 4.8). I sumum tilvikum leiddi framan-
greint til pess ad notkun rivastigmins var heett (t.d. haettu 1,7% notkun rivastigmins af voldum skjalfta,
samanborid vid 0% peirra sem fengu lyfleysu). Melt er med klinisku eftirliti med pessum auka-
verkunum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Vera ma ad sjuklingar med kliniskt marktaekt skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi fai frekar aukaverkanir
(sja kafla 4.2 0g 5.2). ). Fara skal nakvaemlega eftir radleggingum um skammtaadldgun samkvamt
poli einstaklings. Sjuklingar me0 alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verio rannsakadir. Hins
vegar ma nota rivastigmin hja pessum sjuklingum 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.

Rivastigmine HEXAL inniheldur bensosalt og natrium

Lyfid inniheldur 1 mg af bensdsalti 1 hverjum ml af mixtaru lausn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum ml af mixtaru lausn, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Eins og adrir kolinesterasahemlar getur rivastigmin aukid ahrif vodvaslakandi lyfja af flokki
succinylcolins, medan 4 svefingu stendur. Radlagt er ad geeta vartdar pegar valin eru svaefingalyf.
Ihuga ma hugsanlegar skammtabreytingar eda ad gera hlé & medferdinni ef pad er talid naudsynlegt.

Mea tilliti til lyfhrifa og hugsanlegra samanlagdra ahrifa atti ekki ad nota rivastigmin samhlida 60rum
koélinvirkum efnum. Rivastigmin getur truflad verkun andkoélinvirkra lyfja (t.d. oxybutyrins,
tolterdodins).

Greint hefur verid fra samanlogoum ahrifum sem leida til haegslattar (sem endad geeti med yfirlidi) vid
samanlagda notkun ymissa beta-blokkara (par 4 medal er aten6ldl) og rivastigmins. Talid er ad beta-
blokkar til medhondlunar & hjartasjikdomum tengist helstu ahaettunni, en einnig hafa borist skyrslur
um sjuklinga sem nota adra beta-blokka. bPess vegna skal gata varadar pegar rivastigmin tengist beta-
blokkum og einnig 6drum hegslattarlyfjum (t.d. lyfja af flokki III vid hjartslattaroreglu, kalsium-
ganga-blokka, digitalis glykosids og pilokarpins).

Ur pvi ad haegslattur er dhattupéttur pess ad fram komi torsades de pointes-hjartslattaroregla, skal
fylgjast af athygli med tengslum rivastigmins og QT lengingar- eda torsade de pointes-orvandi lyfja
svo sem gedrofslyfja, en pad eru sum fenotiasin (klorpromasin, levomepromasin), bensamid (sulpirio,
sultoprid, amisulprid, tiaprid, veraliprid), pimosid, haloperidol, droperidol, sisaprio, sitalopram,
difemanil, erypromysin IV, haléfantrin, misé6lastin, metadén, pentamidin og moxifloxasin og eins
getur purft kliniskt eftirlit (hjartalinurit, ECG).

Hjéa heilbrigdum sjalfbodalidum komu engar milliverkanir lyfjahvarfa fram milli rivastigmins og
digoxins, warfarins, diazepams eda fluoxetins. Notkun rivastigmins truflar ekki ahrif warfarins &
lengingu protrombintima. Pegar rivastigmin og digoxin voru notud samhlida, komu ekki fram nein
oxskileg ahrif & leidni i hjarta.
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A grundvelli umbrota rivastigmins eru umbrotamilliverkanir vid énnur lyf 6liklegar, enda pétt pad geti
hamlad butyrylkélinesterasatengdum umbrotum annarra efna.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Rivastigmin og/eda umbrotsefni foru yfir fylgju hja dyrum 4 medgoéngu. Ekki er vitad hvort petta

gerist hja ménnum. Engin klinisk gégn liggja fyrir um notkun 4 medgdngu. [ burdarmals- og
eftirbur0arranns6knum hja rottum var medgangan lengri. Rivastigmin tti ekki ad nota & medgoéngu
nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof
Hja dyrum berst rivastigmin i m6durm;jolk. Ekki er pekkt hvort rivastigmin skilst it 1 brjostamjolk. bvi
@ttu konur sem nota rivastigmin ekki ad hafa barn a brjosti.

Frj6semi
Engar aukaverkanir af voldum rivastigmins komu fram 4 frjosemi eda @xlunargetu hja rottum
(sja kafla 5.3). Ahrif rivastigmins & frjésemi hja monnum eru ekki pekkt.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Alzheimerssjukdomur getur smam saman valdid skertri haefni til aksturs eda dregid ur heefni til
notkunar véla. Ennfremur getur rivastigmin valdid sundli og syfju, einkum i upphafi medferdar eda
pegar skammtar eru staekkadir. Afleiding pessa er ad rivastigmin hefur veeg eda i medalagi mikil dhrif
& haefni til aksturs og notkunar véla. bvi skal laeknir sem annast medferdina reglulega meta heefni
sjuklinga med vitglop, sem nota rivastigmin, til aframhaldandi aksturs eda notkunar flokins
teekjabunadar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6rygei

baer aukaverkanir (aukaverkanir, ADRs) sem oftast er greint fra tengjast meltingarfaeerum, p.m.t. 6gledi
(38%) og uppkost (23%), einkum medan verid er ad stilla skammta af. Kvenkyns sjuklingar i
kliniskum rannséknum reyndust viokvaemari en karlkyns sjuklingar fyrir aukaverkunum fra
meltingarfaerum og pyngdartapi.

Listi yfir aukaverkanir 4 tofluformi

Aukaverkanir 1 toflu 1 og toflu 2 eru flokkadar samkvaemt MedDRA flokkun eftir lifferum og tioni.
Tioniflokkarnir eru skilgreindir 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100, < 1/10);
sjaldgeefar (> 1/1.000, < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000, < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir

(< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum).

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

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Koma orsjaldan fyrir
Koma 6rsjaldan fyrir

Koma orsjaldan fyrir bvagferasyking
Efnaskipti og nzering

Mjog algengar Lystarleysi

Algengar Minnkud matarlyst

Ti0ni ekki pekkt Ofpornun
Gedraen vandamal

Algengar Asingur

Algengar Rugl

Algengar Kvid

Algengar Martradir

Sjaldgeefar Svefnleysi

Sjaldgeefar bunglyndi

Koma orsjaldan fyrir Ofskynjanir

Tioni ekki pekkt Arésargirni, 6roleiki
Taugakerfi

Mjog algengar Sundl

Algengar Hofudverkur

Algengar Svefndrungi

Algengar Skjalfti

Sjaldgeefar Yfirlid

Mjog sjaldgeefar Krampar

Koma orsjaldan fyrir Utanstrytueinkenni (par & medal versnun Parkinsonsveiki)

Ti0ni ekki pekkt Hlidarsveigja 4 hrygg (Pisa-heilkenni)
Hjarta

Mjog sjaldgeefar Hjartadng

Koma orsjaldan fyrir Hjartslattartruflanir (t.d. hegslattur, A-V leidslurof, gattatif

Tioni ekki pekkt og hraodslattarkost)

Heilkenni sjuks sinushnutar

Aoar

Koma orsjaldan fyrir Haprystingur
Meltingarfeeri

Mjo6g algengar Ogledi

Mjog algengar Uppkost

Mjog algengar Nidurgangur

Algengar Kvioverkir og meltingartruflanir

M;jog sjaldgeefar Maga- og skeifugarnarsar

Blaedingar i meltingarvegi
Brisbolga

Tioni ekki pekkt Nokkur tilvik um svesin uppkost leiddu til rofs 4 vélinda
(sja kafla 4.4)
Lifur og gall
Sjaldgaefar Heakkud lifrarprof
Tidni ekki pekkt Lifrarbdlga
Huo og undirhud
Algengar Ofsvitnun
Mjog sjaldgeefar Utbrot
Tioni ekki pekkt K140i, ofneemishudbolga (Gtbreidd)

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir 4 ikomustad

Algengar breyta og prottleysi

Algengar Vanlidan

Sjaldgaefar Fall
Ranns6knanidurstéour

Algengar byngdartap
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A0 auki hefur verio greint fré eftirfarandi aukaverkunum vid notkun & rivastigmin-fordaplastrum:
0radi, hita, minnkadri matarlyst, pvagleka (algengt), skynhreyfiofvirkni (sjaldgaft), hérundsroda,
ofsaklada, blodrum, ofneemishudbolgu (tidni ekki pekkt).

{ toflu 2 eru tilgreindar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannsoknum sem gerdar voru hja
sjuklingum me0 vitglop i Parkinsonsveiki sem fengu medferd med rivastigmin hylkjum.

Tafla 2
Efnaskipti og neering
Algengar Minnkud matarlyst
Algengar Ofpornun
Gedrzen vandamal
Algengar Svefnleysi
Algengar Kvidi
Algengar Oroleiki
Algengar Ofskynjanir, sjonraenar
Algengar bunglyndi
Tidni ekki pekkt Arésargirni
Taugakerfi
Mjog algengar Skjalfti
Algengar Sundl
Algengar Svefndrungi
Algengar Hoéfuoverkur
Algengar Parkinsonsveiki (versnandi)
Algengar Heghreyfingar
Algengar Ranghreyfingar
Algengar Vanhreyfni
Algengar Vélrenn stirdleiki 1 hreyfingum (cogwheel rigidity)
Sjaldgaefar Voovaspennutruflun
Tidni ekki pekkt Hlidarsveigja & hrygg (Pisa-heilkenni)
Hjarta
Algengar Heegslattur
Sjaldgaefar Gattatif
Sjaldgaefar A-V leidslurof
Tioni ekki pekkt Heilkenni sjuks sinushnutar
ZEdar
Algengar Haprystingur
Sjaldgaefar Lagprystingur
Meltingarfzeri
Mjog algengar Ogledi
Mjog algengar Uppkost
Algengar Nidurgangur
Algengar Kvidverkir og meltingartruflanir
Algengar Ohéfleg munnvatnsmyndun
Lifur og gall
Tioni ekki pekkt Lifrarbolga
H00 og undirhuo
Algengar Ofsvitnun
Tioni ekki pekkt Ofnemishidbolga (itbreidd)

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustao

Mjog algengar Fall

Algengar breyta og prottleysi
Algengar Roskun & gongulagi
Algengar Parkinsonsgongulag
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Eftirfarandi aukaverkun til vidbotar hefur komid fram i rannsokn hja sjuklingum med vitglop i
tengslum vid Parkinsonsveiki sem medhondladir voru med rivastigmin-fordaplastrum: sesingur
(algeng).

{ toflu 3 kemur fram fjoldi og hlutfall sjuklinga sem syndu fyrirfram skilgreindar aukaverkanir sem
gaetu endurspeglad versnun einkenna Parkinsonsveiki i klinisku rannsékninni sem gerd var 4 notkun
rivastigmin hja sjuklingum med vitglop i tengslum vid Parkinsonsveiki og st6d yfir i 24 vikur.

Tafla 3
Fyrirfram skilgreindar aukaverkanir sem gaetu endurspeglad Rivastigmin Lyfleysa
versnun einkenna Parkinsonsveiki hja sjiklingum med vitglop i n (%) n (%)
Parkinsonsveiki
Heildarfjoldi sjuklinga i rannsokninni 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)
Ohoéfleg 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
Heghreyfingar 9(2,5) 3(1,7)
Vodvaspennutruflun 3(0,8) 1(0,6)
Afbrigdilegt gongulag 5(1,4) 0
Vodvastifleiki 1(0,3) 0
Jafnvagisraskanir 3(0,8) 2(1,1)
Stodkerfisstirdleiki 3(0,8) 0
Stirdleiki 1(0,3) 0
Hreyfiraskanir (motor dysfunction) 1(0,3) 0

Tilkynning um grun um aukaverkanir

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

begar um ofskommtun af slysni hefur verid a0 rada, hafa i flestum tilvikum ekki komid fram nein
klinisk einkenni og nénast allir sjuklinganna hafa haldid afram medferd meo rivastigmini 24 klst. eftir
ofskommtunina.

Tilkynnt hefur verid um kolinergar eiturverkanir med muskarinvirkum einkennum sem koma fram vio
midlungsmiklar eitranir, eins og ljosopsprengingu, roda, meltingartruflanir p.m.t. kvidverki, 6gledi,
uppkost og nidurgang, haegslatt, berkjukrampa og aukna berkjuseytingu, svitamyndun, 6sjalfrad
pvaglat og/eda hagdir, tararennsli, lagprysting og aukna munnvatnsmyndun.

[ alvarlegri tilvikum geta nitkotinahrif préad einkenni eins og vodvamattleysi, knippismyndun
(fasciculations), flog og dndunarstédvun sem hugsanlega geta verid banven.

Eftir markadssetningu hafa auk pess komid fram tilvik af svima, skjalfta, hofudverk, svefnhofga, rugli,
haprystingi, ofskynjunum og vanlidan.
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Meoferd

Vegna pess ad helmingunartimi rivastigmins i plasma er u.p.b. 1 klst. og homlun a acetylkolinesterasa
varir i u.p.b. 9 klst., er meelt med pvi pegar um er ad reeda ofskdmmtun an einkenna ad gert sé hlé a
notkun rivastigmins nasta solarhringinn. Pegar um ofskommtun med verulegri 6gledi og uppkdstum
er ad raeda, &tti a0 thuga notkun uppsélustillandi lyfja. Veita skal medferd vid 60rum aukaverkunum i
samreemi vid einkenni og eftir porfum.

Nota ma atropin vid alvarlegri ofskdmmtun. Mzalt er med 0,03 mg/kg af atropinsulfati i blazeo i
upphafi, og eftir pad er atropin gefid i samrami vid kliniska svorun sjuklingsins. Ekki er maelt med
notkun scopolamins sem motefhnis.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Geddeyfoarlyf, kolinesterasahemlar, ATC-flokkur: NO6DAO3.

Rivastigmin er acetyl- og butyrylkolinesterasahemill af carbamat gerd, sem er talinn audvelda flutning
kolinvirkra taugaboda med pvi ad haegja a nidurbroti acetylkolins sem starthaefar kolinvirkar tauga-
frumur gefa fra sér. Pannig getur rivastigmin haft baetandi ahrif & kélinvirk vitglop sem tengjast
Alzheimerssjukdomi og Parkinsonsveiki.

Rivastigmin verkar 4 markensimid med pvi ad mynda fléttu med samgildu tengi sem gerir ensimid
ovirkt um tima. Hja heilbrigdum ungum moénnum dregur 3 mg skammtur i inntéku ur acetylkélin-
esterasa (AChE) virkni i heila- og maenuvokva um u.p.b. 40% innan 1,5 klst. fra lyfjagjof. Virkni
ensimsins nar upphaflegu gildi u.p.b. 9 klst. eftir a0 hamarkshomlun hefur nadst. Hja sjuklingum med
Alzheimerssjukdom var homlun rivastigmins 4 AChE 1 heila- og manuvokva skammtahad ad 6 mg
tvisvar sinnum 4 dag, sem var staersti skammtur sem var rannsakadur. Homlun & butyrylkolinesterasa-
virkni i heila- og meenuvokva hja 14 sjuklingum med Alzheimerssjuikdoém sem voru medhondladir
me0d rivastigmini var svipud og 4 AChE.

Kliniskar rannséknir 4 vitglopum i Alzheimersjukdémi

Synt hefur verid fram 4 virkni rivastigmins med pvi ad nota prju 6had, vettvangssérteek matstaeki, sem
metin voru med reglulegu millibili & 6 manada medferdartima. Um var ad reeda ADAS-Cog
(Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale, maling a skilvitlegri starfsemi, &
grundvelli frammistdu), CIBIC-Plus (Clinician’s Interview Based Impression of Change-Plus,
yfirgripsmikid allsherjarmat a sjuklingi framkvaemt af lekni par sem mat pess sem annast sjuklinginn
er tekid med) og PDS (Progressive Deterioration Scale, mat pess sem annast sjuklinginn & faerni hans
til athatna daglegs lifs, t.d. eigin umhirda, geta til ad borda sjalfur, geta til ad kledast sjalfur, patttaka i
heimilisstérfum t.d. vid innkaup, minni a faerni til ad na attun i umhverfinu sem og patttaka i
fjarmalum heimilisins o.s.frv.).

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

Nidurstddur fyrir kliniska svorun sem skiptir mali sem safnad var ur tveimur rannsoknum med
sveigjanlegum skommtum af peim premur undirst6ou 26 vikna fjdlsetra rannsoknum hja sjiklingum
med vag til i medallagi alvarleg Alzheimersvitglop er ad finna i toflu 4 hér a eftir. Kliniskt marktaek
framfor 1 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 4 svérun ad finna i sému téflu. Onnur skilgreining 4 svorun er ad
pad purtti 4 stiga eda meiri framfor 4 ADAS-Cog, enga versnun 4 CIBIC-Plus og enga versnun 4 PDS.
Medaltal raunverulegs dagsskammts fyrir svarendur i 6-12 mg hopnum, samkvamt pessari skil-
greiningu, var 9,3 mg. Mikilvagt er ad taka fram ad melikvardar sem voru notadir i pessum tilgangi
eru mismunandi og beinn samanburdur & nidurstédum fyrir mismunandi lyf er ekki réttmaetur.
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Tafla 4

Sjuklingar med kliniskt marktaeka svorun (%)
Medferoarakvorounargreining Greining med aoferdinni
(intent to treat) »last observation carried
forward“
Meelingar 4 svorun Rivastigmin Lyfleysa Rivastigmin Lyfleysa
6-12 mg 6-12 mg
N=473 N=472 N=379 N=444
ADAS-Cog: framfér um 217 12 25" 12
minnst 4 stig
CIBIS-Plus: framfor 29 18 32 19
PDS: minnst 10% framfarir 267 17 307 18
Minnst 4 stiga framfarir 4 10 6 12" 6
ADAS-Cog an pess ad versnun
yrdi skv. CIBIC-Plus og PDS

siekok

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

Kliniskar rannsOknir 4 vitglopum i Parkinsonsveiki

Synt hefur verid fram 4 virkni rivastigmins & vitglop 1 Parkinsonsveiki, 1 24 vikna fjolsetra, tviblindri
kjarnarannsokn med samanburdi vid lyfleysu og i 24 vikna opinni framlengingu rannsoknarinnar.
Sjuklingar sem toku patt i pessari rannsokn 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 1 t6flu 5 hér 4 eftir: ADAS-Cog, sem er mat & skilvitlegri
starfsemi og heildarmatid ADCS-CGIC (Alzheimer’s disease cooperative study-clinician’s global

impression of change).

Tafla 5§

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

ITT + RDO byoi (n=329) (n=161) (n=329) (n=165)

Medaltal grunngildis + stadalfravik | 23,8+10,2 | 24,3+10,5 A ekki vid A ekki vid

Medaltals breyting eftir 2,1 +8,2 -0,7+17,5 38+1,4 43+1,5

24 vikur =+ stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 2,88! A ekki vid

p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,001" 0,007

ITT + LOCF pyoi (n=287) (n=154) (n=289) (n=158)

Medaltal grunngildis + stadalfravik | 24,0 10,3 | 24,5+ 10,6 A ekki vid A ekki vid

Medaltals breyting eftir 2,5+8,4 -0,8+7,5 3,7+1,4 43+1,5

24 vikur =+ stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 3,54! A ekki vid

p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,001" <0,001?

' ANCOVA med medferd og land sem pztti og grunngildi ADAS-Cog sem skyribreytu (covariate).
Jakveett gildi breytingar gefur til kynna ad um framfarir sé ad raeda.
2 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 a ahrif medferdar hja 6llu rannséknarpydinu bentu gogn til pess ad

meiri ahrif medferdar samanborid vid lyfleysu keemu fram hja peim undirhopi sjuklinga sem var med i
medallagi mikil vitgldp 1 Parkinsonsveiki. Einnig sdust meiri ahrif medferdar hja peim sjuklingum sem
voru med ofsjonir (sja toflu 6).
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Tafla 6

Vitglop i Parkinsonsveiki ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADAS-Cog ADAS-Cog

Rivastigmin | Lyfleysa Rivastigmin Lyfleysa
Sjuklingar med ofsjonir Sjuklingar an ofsjona

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

Medaltal grunngildis =+ stadalfravik | 25,4+9,9 27,4+10.4 23,1+10,4 22,5+ 10,1

Medaltals breyting eftir 1,0 +£9,2 2,1 £83 2,6+7,6 0,169

24 vikur =+ stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 427! 2,09!

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

Sjuklingar meo i
medallagi mikil vitglop
(MMSE 10-17)

Sjuklingar med vaeg vitglop
(MMSE 18-24)

ITT + RDO pyoi (n=87) (n=44) (n=237) (n=115)
Medaltal grunngildis + stadalfravik | 32,6 +10,4 | 33,7+10,3 20,6 +7.9 20,7+79
Medaltals breyting eftir 2,6 9,4 -1,8+7,2 1,9+7,7 -02+7,5
24 vikur + stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 4,73! 2,14!

p-gildi samanborid vid lyfleysu 0,002! 0,010"

' ANCOVA med medferd og land sem pztti og grunngildi ADAS-Cog sem skyribreytu (covariate).
Jakveett gildi breytingar gefur til kynna ad um framfarir sé a0 raeda.
ITT: Intent-to-treat; RDO: Retrieved drop outs.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannséknum 4
rivastigmini hja 6llum undirh6pum barna vid medferd vid Alzheimersvitglopum og vitgldpum hja
sjuklingum med sjalfvakta Parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).
5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Rivastigmin frasogast hratt og a0 fullu. Hamarkspéttni i plasma nzest 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%=x13%. S¢ rivastigmin mixtira

gefin med mat, seinkar frasogi (tmax) Um 74 minatur, Cpax minnkar um 43% og AUC eykst um u.p.b.
9%.

Dreifing
Um bad bil 40% rivastigmins eru bundin plasmaproteinum. bad fer greidlega yfir blod-heilaproskuld

og hefur dreifingarrimmal & bilinu 1,8-2,7 1/kg.

Umbrot

Rivastigmin umbrotnar hratt og mikid (helmingunartimi i plasma er um 1 klst.), fyrst og fremst med
koélinesterasamidludu vatnsrofi yfir i decarbamyl umbrotsefni. Petta umbrotsefni veldur déverulegri
hémlun a acetylkolinesterasa in vitro (<10%).

A grundvelli in vitro-rannsokna er ekki buist vid lyfjahvarfamilliverkunum lyfja sem umbrotna fyrir
tilstilli eftirfarandi sytokromiséensymum: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2E1, CYP2C9,
CYP2C8, CYP2C19 eda CYP2B6. Samkvaemt upplysingum tr dyrarannsoknum koma helstu
cytokrom P450 isoensimin 6verulega 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 1 blazed.
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Brotthvarf

Obreytt rivastigmin finnst ekki i pvagi; helsta brotthvarfsleidin er utskilnadur 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 Gt 1 heegdum. Engin upps6fnun verdur a rivastigmini eda
decarbamyl umbrotsefninu hja sjuklingum med Alzheimerssjukdom.

bydisgreining a lyfjahvorfum syndi ad notkun nikétins eykur uthreinsun rivastigmins til
inntdku um 23% hja sjuklingum med Alzheimerssjikdom (n=75 reykingarmenn og
549 reyklausir) eftir allt ad 12 mg/dag-skammta rivastigmin-hylkja til inntoku.

Aldradir
b6 ad adgengi rivastigmins s€ meira hja 6ldrudum en ungum heilbrigdum sjalfbodalidum, syndu
rannséknir & Alzheimerssjuklingum & aldrinum 50 til 92 éara, engar breytingar 4 adgengi me0 aldri.

Skert lifrarstarfsemi
Gildi Cpax fyrir rivastigmin var um 60% haerra og AUC fyrir rivastigmin var meira en helmingi staerra
hja einstaklingum me0 vagt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi en hja heilbrigdum einstaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Gildi Cmax 0g AUC fyrir rivastigmin voru meira en helmingi heerri hja einstaklingum med i medallagi
skerta nyrnastarfsemi en hja heilbrigdum einstaklingum; p6 urdu engar breytingar & Cmax 0g AUC fyrir
rivastigmin hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja rottum, misum og hundum syndu einungis
ahrif sem tengjast 6hoflegum lyfhrifum. Engar eiturverkanir a marklifferi saust. I dyrarannséknum
nadust ekki dryggismork vegna ttsetningar hja ménnum vegna pess hve vidkvaem dyralikén voru
notud.

Rivastigmin olli ekki stokkbreytingum i hefobundnum in vitro og in vivo rannsoknum, nema {
litningaafbrigdileikaprofi i tteitilfrumum manna vid skammt sem var 10* sinnum hamarks kliniskur
skammtur. Orkjarnaprof in vivo var neikveett. Adalumbrotsefnid NAP226-90 syndi heldur ekki fram 4
eiturverkanir 4 erfoaefni.

Engin merki um krabbameinsvaldandi ahrif komu fram i ranns6knum 4 misum og rottum vid stersta
skammt sem poldist, en utsetning fyrir rivastigmini og umbrotsefnum pess, var minni en utsetning hja
monnum. A teknu tilliti til likamsyfirbords var utsetning fyrir rivastigmini og umbrotsefnum pess um
pad bil hin sama og vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn sem er 12 mg/dag; pegar borid var
saman vi0 hamarksskammt fyrir menn nadist allt ad sexféldun hja dyrum.

Rivastigmin fer yfir fylgju og berst i mjolk hja dyrum. Rannsoknir 4 lyfinu gefnu med inntdku hja
rottum og kaninum 4 medgongu, bentu ekki til pess ad rivastigmin hefdi fosturskemmandi ahrif. i
rannsoknum & lyfinu gefnu med inntdku hja karlkyns og kvenkyns rottum komu ekki fram neinar
aukaverkanir af rivastigmini & frjosemi eda @xlunargetu, hvorki hja foreldrakynsl6dinni né atkveemum
foreldranna.

Veg ertandi ahrif rivastigmins & augu/slimhudir komu fram i rannsékn & kaninum.
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6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

- Natriumbenzoat (E211)

- Sitronusyra

- Natrfumsitrat

- Kinolingulur WS litur (E104)

- Hreinsad vatn

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.
Rivastigmine HEXAL mixtaru, lausn 4 ad nota innan 1 manadar eftir ad flaskan er opnud.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymi0 ekki vid herra hitastig en 30°C. Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid floskuna 1 uppréttri stoou.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gulbrun flaska ur gleri af gerd 111, med barnadryggislokun og millistykki sem munnskammtasprautan
er sett i. 50 ml eda 120 ml floskur. Mixturan er 1 pakkningu dsamt munnskammtasprautu i plastholki.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Draga 4 tileetlad magn mixtarunnar upp ur fléskunni med pvi ad nota medfylgjandi munnskammta-
sprautu.

7. MARKADSLEYFISHAFI

HEXAL AG

Industriestrale 25

83607 Holzkirchen

byskaland

8. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/1/09/589/017

EU/1/09/589/018

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11/12/2009
Dagsetning fyrstu endurnyjunar markadsleyfis: 11/07/2014
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

31



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Hord gelatinhylki

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
byskaland

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

byskaland

Mixtara, lausn

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberg
byskaland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764,
08013 Barcelona

Spann

Salutas Pharma Gmbh

Otto-Von-Guericke-Allee 1, Barleben,

Saxony-Anhalt, 39179,

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i utprentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins
og fram kemur i aaetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum uppferslum
a aztlun um aheettustjornun sem dkvednar verda.

Leggja skal fram uppfarda detlun um ahaettustjérnun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu;

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess a0 mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla 4 aztlun um dhattustjornun er aztlud a svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR AL/PVC PYNNU

1. HEITI LYFS

Rivastigmine HEXAL 1,5 mg hord hylki
rivastigmin

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hord hylki
56 hord hylki
112 hérd hylki

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Gleypid hylkin i heilu lagi an pess ad brjota pau eda opna. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 ekki vid haerra hitastig en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

HEXAL AG
Industriestral3e 25
83607 Holzkirchen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/589/001
EU/1/09/589/002
EU/1/09/589/003

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Rivastigmine HEXAL 1,5 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

AL/PVC PYNNA

1. HEITI LYFS

Rivastigmine HEXAL 1,5 mg hord hylki
rivastigmin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

HEXAL AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Manudagur
bridjudagur
Miodvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR AL/PVC PYNNU

1. HEITI LYFS

Rivastigmine HEXAL 3 mg hord hylki
rivastigmin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 3 mg af rivastigmini (sem hydrogentartrat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hord hylki
56 hord hylki
112 hérd hylki

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Gleypid hylkin i heilu lagi an pess ad brjota pau eda opna. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 ekki vid haerra hitastig en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

HEXAL AG
Industriestral3e 25
83607 Holzkirchen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/589/005
EU/1/09/589/006
EU/1/09/589/007

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Rivastigmine HEXAL 3 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

AL/PVC PYNNA

1. HEITI LYFS

Rivastigmine HEXAL 3 mg hord hylki
rivastigmin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

HEXAL AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Manudagur
bridjudagur
Miodvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR AL/PVC PYNNU

1. HEITI LYFS

Rivastigmine HEXAL 4,5 mg hord hylki
rivastigmin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 4,5 mg af rivastigmini (sem hydrogentartrat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hord hylki
56 hord hylki
112 hérd hylki

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Gleypid hylkin i heilu lagi an pess ad brjota pau eda opna. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 ekki vid haerra hitastig en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

HEXAL AG
Industriestral3e 25
83607 Holzkirchen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/589/009
EU/1/09/589/010
EU/1/09/589/011

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Rivastigmine HEXAL 4,5 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

AL/PVC PYNNA

1. HEITI LYFS

Rivastigmine HEXAL 4,5 mg hord hylki
rivastigmin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

HEXAL AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Manudagur
bridjudagur
Miodvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR AL/PVC PYNNU

1. HEITI LYFS

Rivastigmine HEXAL 6 mg hord hylki
rivastigmin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 6 mg af rivastigmini (sem hydrogentartrat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hord hylki
56 hord hylki
112 hérd hylki

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Gleypid hylkin i heilu lagi an pess ad brjota pau eda opna. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 ekki vid haerra hitastig en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

HEXAL AG
Industriestral3e 25
83607 Holzkirchen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/589/013
EU/1/09/589/014
EU/1/09/589/015

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Rivastigmine HEXAL 6 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

46



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

AL/PVC PYNNA

1. HEITI LYFS

Rivastigmine HEXAL 6 mg hord hylki
rivastigmin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

HEXAL AG
Industriestral3e 25
83607 Holzkirchen
byskaland d

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Manudagur
bridjudagur
Miodvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR GLAS UR GLERI
ALETRUN FYRIR GLAS UR GLERI

1. HEITI LYFS

Rivastigmine HEXAL 2 mg/ml mixtira, lausn
rivastigmin

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 2 mg af rivastigmini (sem hydrogentartrat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur natriumbensoéat (E 211). Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

50 ml af mixtaru, lausn
120 ml af mixtaru, lausn

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR 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

Fyrnist

Eftir a0 umbudir eru rofnar: 1 manudur

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerra hitastig en 30°C. Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid floskuna 1 uppréttri stodu.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

HEXAL AG
Industriestral3e 25
83607 Holzkirchen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/589/017
EU/1/09/589/018

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Einungis a oskjupakkningu:
Rivastigmine HEXAL 2 mg/ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

Einungis a oskjupakkningu:

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

Einungis a oskjupakkningu:
PC

SN
NN
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Rivastigmine HEXAL 1,5 mg horo hylki
Rivastigmine HEXAL 3 mg horo hylki
Rivastigmine HEXAL 4,5 mg horo hylki
Rivastigmine HEXAL 6 mg horo hylki
rivastigmin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢€ ad rada.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 4 Rivastigmine HEXAL

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Rivastigmine HEXAL

Pakkningar og adrar upplysingar

I S

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

Rivastigmin tilheyrir flokki efna sem kallast kolinesterasahemlar. Hja sjuklingum med vitglop i
Alzheimerssjukdomi eda vitglop vegna Parkinsonsveiki deyja akvednar taugafrumur 1 heilanum sem
veldur lagu gildi taugabodefnisins acetylkolins (efni sem gerir taugafrumum kleift ad eiga samskipti
sin & milli).

Rivastigmin vinnur pannig ad pad hemlar ensimin sem brjota nidur acetylkolin: acetylkolinesterasa og
butyrylkélinesterasa. Med homlun pessara ensima studlar Rivastigmine HEXAL ad pvi ad magn
acetylkolins i heilanum eykst, sem studlar ad pvi ad draga ur einkennum Alzheimerssjukddéms og
vitglopum sem fylgja Parkinsonsveiki.

Rivastigmine HEXAL er notad til medferdar a fulloronum sjuklingum med vaeg eda midlungs alvarleg
vitglop 1 Alzheimerssjikdomi, versnandi heilasjukdomi sem smam saman hefur ahrif & minni,
vitsmunalega getu og hegdun. Hylkin og mixturuna er einnig haegt ad nota til medferdar & vitglopum
hja fullordonum sjiklingum med Parkinsonsveiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Rivastigmine HEXAL

Ekki ma nota Rivastigmine HEXAL

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir rivastigmini (virka innihaldsefninu i Rivastigmine HEXAL) eda
einhverju 60ru innihaldsefni Rivastigmine HEXAL talin upp i kafla 6.

- ef 40ur hafa fram komid hudviobrogd sem benda til ofnaemissnertihidbolgu vegna rivastigmins.

Ef petta 4 vio pig, segdu pa leekninum fra pvi og ekki taka Rivastigmin HEXAL.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hja lekninum adur en Rivastigmine HEXAL er notad

- ef pt ert med eda hefur verid med hjartasjukdom eins og hjartslattaroreglu eda hagan hjartslatt,
QTc lengingu, fjolskyldusdgu um QTc lengingu, torsade de pointes eda ert med lagt magn
kaliums eda magnesiums i blodi.

- ef pu ert med eda hefur fengid virkt magasar.

- ef pu att i erfioleikum eda hefur att i erfidleikum med pvaglat.

- ef pu ert med eda hefur fengid krampa.

- ef pu ert med eda hefur verid med astma eda alvarlegan sjukdém i 6ndunarfaerum.

- ef pu ert med eda hefur verid me0 skerta nyrnastarfsemi.

- ef pt ert med eda hefur verid med skerta lifrarstarfsemi.

- ef pu ert med skjalfta.

- ef p ert mjog léttur/1étt.

- ef pu ert med einkenni fra meltingarvegi svo sem 6gledi, uppkdst og nidurgang. bu gaetir
ofpornad (misst of mikinn vokva) ef uppkdst og nidurgangur eru vidvarandi.

Ef eitthvad af pessu 4 vid um pig getur leeknirinn purft ad hafa nanara eftirlit med pér 4 medan pt
notar petta lyf.

Ef bt hefur ekki notad Rivastigmine HEXAL i meira en prjé daga skaltu ekki nota naesta skammt fyrr
en pu hefur raofeert pig vid leekninn.

Born og unglingar
Notkun Rivastigmine HEXAL a ekki vid hja bornum vid medferd vid Alzheimerssjukdomi.

Notkun annarra lyfja samhlida Rivastigmine HEXAL
Latid leekninn eda lyfjafraeeding vita um 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Rivastigmine HEXAL 4 ekki ad taka 4 sama tima og onnur lyf med svipud ahrif og Rivastigmine
HEXAL. Rivastigmine HEXAL getur haft ahrif 4 verkun andkolinvirkra lyfja (lyf sem notud eru til
pess ad lina magaverki eda krampa, til ad medhdndla Parkinsonsveiki eda til pess ad koma 1 veg fyrir
ferdaveiki).

Rivastigmine Hexal 4 ekki a0 gefa um leid og metoklopramid (lyf notad til ad lina eda koma i veg fyrir
ogledi og uppsolur). Taka pessara tveggja lyfja geeti orsakad vandamal, svo sem stirda utlimi og
handskjalfta.

Ef pu parft ad gangast undir skurdadgerd 4 medan pu tekur Rivastigmine HEXAL, skalt pu lata
leekninn vita 4dur en pér eru gefin svaefingalyf pvi Rivastigmine HEXAL getur aukid ahrif sumra
vodvaslakandi lyfja i svefingu.

Geta skal varadar pegar Rivastigmine Hexal er tekid asamt beta-blokkum (lyf svo sem ateno6lol sem
notad er til a0 medhondla haprysting, hjartadng og adra hjartasjukdoma). Taka pessara tveggja lyfja
gaeti orsakad vandamal, svo sem hagari hjartslatt (hagtaktur) sem leitt getur til medvitundarleysis.

Geta skal varadar pegar Rivastigmine HEXAL er tekio 4samt 6drum lyfjum sem geta haft ahrif &
hjartslattartaktinn eda rafkerfi hjartans (QT lenging).

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ef pu ert pungud verdur ad meta avinninginn af notkun Rivastigmine HEXAL meo tilliti til

hugsanlegra ahrifa & 6fztt barn pitt. Rivastigmine HEXAL etti ekki ad nota 4 medgoéngu nema bryna
naudsyn beri til.

52



bu skalt haetta brjostagjof medan & medferd med Rivastigmine HEXAL stendur.

Akstur og notkun véla

Leaeknirinn mun segja pér hvort sjakdémurinn komi i veg fyrir ad pt getir ekid eda stjornad vélum a
oruggan hatt. Rivastigmine HEXAL getur valdid sundli og syfju, adallega i upphafi medferdar eda
pegar skammtar eru steekkadir. Ef pu finnur fyrir sundli eda syfju skaltu ekki aka, stjorna vélum eda
framkvaema storf sem krefjast athygli.

3. Hvernig nota 4 Rivastigmine HEXAL

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Hvernig hefja 4 meofero

Laknirinn mun segja pér hvada skammt af Rivastigmine HEXAL pu att ad nota.

. Meoferd er yfirleitt hafin med litlum skammti.

. Lacknirinn mun auka skammtinn smam saman eftir pvi hvernig pti svarar meodferdinni.
. Staersti skammtur sem ma nota er 6 mg tvisvar sinnum & solarhring.

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

Ef pu hefur ekki notad Rivastigmine HEXAL i meira en prja daga skaltu ekki nota naesta skammt fyrr
en pu hefur raofeert pig vid lekninn.

Notkun lyfsins

. Segdu peim sem annast pig ad pu notir Rivastigmine HEXAL.

. Til ad na fram bata verdur pu ad taka lyfid 4 hverjum degi.

. Notadu Rivastigmine HEXAL tvisvar sinnum & dag, 4 morgnana og 4 kvoldin, med mat.
. Gleypid hylkin i heilu lagi med vokva.

. bad ma hvorki opna né mylja hylkin.

Ef notadur er sterri skammtur Rivastigmine HEXAL en mzelt er fyrir um

Segodu lekninum ef pt hefur af slysni tekid meira af Rivastigmine HEXAL en pu attir ad gera. bu
gaetir purft 4 leknishjalp ad halda. Sumt folk sem af slysni hefur tekio of mikid af Rivastigmine
HEXAL hefur fundid fyrir 6gledi, uppkodstum, nidurgangi, haum blooprystingi og ofskynjunum.
Heegur hjartslattur og yfirlid geta lika komid fyrir.

Ef gleymist ad nota Rivastigmine HEXAL
Ef pu hefur gleymt a0 taka Rivastigmine HEXAL skammtinn pinn, skaltu bida og taka naesta skammt

a venjulegum tima. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

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

. Lystarleysi

. Meltingarfeeravandamal eins og 6gledi eda uppkdst, nidurgangur

53



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

Kvidi
. Sviti
. Hofudverkur
. Brjostsvidi
. byngdartap
. Kvidverkir
. Asingur
. breyta eda prottleysi
. Almenn vanlidan

. Skjalfti eda rugl
. Minnkud matarlyst
. Martradir

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. bunglyndi

. Erfidleikar med svefn
. Yfirlid eda fall fyrir slysni
. Breytingar 4 lifrarstarfsemi

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

«  Utbrot, kl4di

. Flog (krampar)

. Sar i maga eda gérnum

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
. Har blodprystingur
. bvagfarasyking

. Sja hluti sem ekki eru raunverulegir (ofskynjanir)

. Hjartslattartruflanir, svo sem hradur eda hagur hjartslattur

. Blading i meltingarvegi — bl6d 1 haegdum eda pegar kastad er upp

. Brisbolga — medal einkenna eru miklir verkir i efri hluta kvidarhols, oft med 6gledi og
uppkdstum

. Einkenni Parkisonsveiki versna eda svipud einkenni koma fram — svo sem vodvastirdleiki og

erfidleikar vid hreyfingu.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

. Sveesin uppkost sem geta leitt til pess ad gat komi & vélindad.

. Ofpornun (of mikid vokvatap)

. Lifrarsjukdémar (gulleit hiid, gulnun hvitunnar i augunum, 6edlilega dokkt pvag eda outskyrod
o6gledi, uppkost, preyta og lystarleysi)

. Arasargirni, eirdarleysi

. Oreglulegur hjartslattur

. Pisa-heilkenni (&stand sem felur i sér 0sjalfradan vodvasamdratt med dedlilegri sveigju likama
og hofuds til hlidar)

Sjuklingar med vitglop og Parkinsonsveiki
Sumar aukaverkanir koma oftar fyrir hja pessum sjuklingum. beir f4 einnig einhverjar aukaverkanir til
vidbotar:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Skjalfti

. Y firlio

. Fall fyrir slysni
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Kvioi

. Eirdarleysi

. Heegur og hradur hjartslattur

. Erfioleikar med svefn

. Of mikil munnvatnsmyndun og ofpornun

. Oedlilega haegar eda 6vidradanlegar hreyfingar

. Einkenni Parkisonsveiki versna eda svipud einkenni koma fram — svo sem voovastirdleiki og

erfidleikar vid hreyfingu og vodvamattleysi

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

. Oreglulegur hjartslattur og erfidleikar med ad stjorna hreyfingum

Adrar aukaverkanir sem komid hafa fram vio notkun foroaplastra og getu komid fram vio
notkun harora hylkja:

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

. Mikil ringlun

. bvagleki (erfidleikar vio ad halda aftur af pvagi)

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)
. Ofnemisviobrogd a plastursstadnum, svo sem bldorur eda hudbolga

Ef einhver pessara aukaverkana kemur fram skal hafa samband vid l&ekninn vegna pess ad pu gaetir
purft & laeknishjalp ad halda.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Rivastigmine Hexal

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Rivastigmine HEXAL eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni, midanum
a glasinu og 6skjunni a eftir Fyrnist/EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par
kemur fram.

Geymio ekki vid heaerra hitastig en 30°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rivastigmine HEXAL inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rivastigmin.

- Onnur innihaldsefni eru hypromelldsa, magnesiumsterat, drkristdllud selluldsa, kisilkvoda,
gelatina, gult jarnoxid, rautt jarnoxio, titantvioxid og shellac.
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Hvert Rivastigmine HEXAL 1,5 mg hylki inniheldur 1,5 mg af rivastigmini.
Hvert Rivastigmine HEXAL 3 mg hylki inniheldur 3 mg af rivastigmini.
Hvert Rivastigmine HEXAL 4,5 mg hylki inniheldur 4,5 mg af rivastigmini.
Hvert Rivastigmine HEXAL 6 mg hylki inniheldur 6 mg af rivastigmini.

Utlit Rivastigmine HEXAL og pakkningastzerdir
- Rivastigmine HEXAL 1,5 mg hord hylki, sem innihalda beinhvitt til 1j6sgulleitt purrefni, eru
med gulri hettu og gulum bol, med raudri aletrun ,,RIV 1,5 mg™ a bolnum.

- Rivastigmine HEXAL 3 mg hord hylki, sem innihalda beinhvitt til lj6sgulleitt purrefni, eru med
appelsinugulri hettu og appelsinugulum bol, med raudri aletrun ,,RIV 3 mg* 4 bolnum.

- Rivastigmine HEXAL 4,5 mg hord hylki, sem innihalda beinhvitt til 1j6sgulleitt purrefni, eru
med raudri hettu og raudum bol, med hvitri aletrun ,,RIV 4,5 mg* & bolnum.

- Rivastigmine HEXAL 6 mg hord hylki, sem innihalda beinhvitt til 1j6sgulleitt purrefni, eru med
raudri hettu og appelsinugulum bol, med raudri aletrun ,,RIV 6 mg* a bolnum.

beim er pakkad i pynnur sem fést i premur mismunandi pakkningasteerdum (28, 56 eda 112 hylki), en
ekki er vist ad allar pakkningasterdirnar séu markadssettar.

Markadosleyfishafi
HEXAL AG
Industriestral3e 25
83607 Holzkirchen
byskaland

Framleioandi

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spani

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
byskaland

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

byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sandoz N.V. Sandoz N.V.

Telecom Gardens, Medialaan 40 Telecom Gardens, Medialaan 40
B-1800 Vilvoorde B-1800 Vilvoorde

Tél/Tel: + 32 (0)2 722 97 97 Tél/Tel: + 32 (0)2 722 97 97
Boarapus Magyarorszag

Cannos bearapus KUT Sandoz Hungaria Kft.

Ten.: +359 2 970 47 47 Bartok Béla ut 43-47
regaffairs.bg@sandoz.com H-1114 Budapest

Tel.: +36 1 430 2890
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Ceska republika

Sandoz s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
CZ-14000 Praha 4 - Nusle
E-mail: office.cz@sandoz.com
Tel: +420 225 775 111

Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000
info.danmark@sandoz.com

Deutschland

Hexal AG

Industriestral3e 25

D-83607 Holzkirchen

Tel: +49 8024 908 0
E-mail: service@hexal.com

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Parnu mnt 105
EE-11312 Tallinn

Tel: +372 6652400

EAlhada

SANDOZ HELLAS MONOIIPOZQITH
AE.

TnA: +30 216 600 5000

Espaia

Sandoz Farmacéutica, S.A

Centro Empresarial Parque Norte
Edificio Roble

C/ Serrano Galvache N° 5628033 Madrid
Tel: +34 900 456 856

France

Sandoz SAS

49, avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex
Tél: +33 14964 4800

Ireland

Rowex Ltd.
Newtown
IE-Bantry Co. Cork
P75 V009

Tel: +353 27 50077
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E-mail: info.hungary@sandoz.com

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland

Sandoz BV

Hospitaaldreef 29,

NL-1315 RC Almere

Tel: +31 36 5241600

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

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kagbenhavn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000
info.norge@sandoz.com

Osterreich

Hexal GmbH
Jakov-Lind-Straf3e 5, Top 3.05
A-1020 Wien

Tel: +43 (0)1 486 96 22

Polska

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

Portugal
Sandoz Farmacéutica, Lda.

Quinta da Fonte, Rua dos Malhdes n°5,

Edificio Q56 D. Pedro I, Piso 0
2770-071 Pago de Arcos
Portugal

Tel: +351 211 964 000

Romania

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A,
Targu Mures, 540472
Romania

Tel: +40 21 310 44 30

Slovenija

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Tel: +386 1 5802111

E-mail: info.lek@sandoz.com



island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kaupmannahotn
Danmork

TIf: + 45 6369 1000
info.danmark@sandoz.com

Italia

Sandoz S.p.a

Largo Umberto Boccioni 1
[-21040 Origgio (VA)
Tel: +39 02 96541

Kvnpog

I1.T. Xat{nyewpyiov erapeio Ltd
IMAvtif31-3042 Agpecog
TnAépwvo: 00357 25372425

dag: 00357 25376400

e-mail: hapanicos@cytanet.com.cy

Latvija

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

Tel: + 371 67892006

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d., Branch Office

Lithuania
Seimyniskiu Str. 3A
LT-09312 Vilnius
Tel: +370 52636037

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Slovenska republika

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

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kéopenhamina S/Képenhamn S

Danmark
Tel: +45 6395 1000
info.suomi@sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S
Danmark

Tel: +45 6395 1000
info.sverige@sandoz.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz Ltd

Frimley Business Park

Frimley Camberley Surrey GU16 7SR
Tel: +44 1276 69 8020

E-mail: uk.drugsafety@sandoz.com

Hrvatska

Sandoz d.o.o.

Maksimirska 120

10 000 Zagreb

Tel: 438512353111

E-mail: upit.croatia@sandoz.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu og &
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Rivastigmine HEXAL 2 mg/ml mixtura, lausn
rivastigmin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. { honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 4 Rivastigmine HEXAL

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Rivastigmine HEXAL

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S e

1. Upplysingar um Rivastigmine HEXAL og vid hverju pad er notad
Virka innihaldsefnid i Rivastigmine HEXAL er rivastigmin.
Rivastigmin tilheyrir flokki efna sem kallast kolinesterasahemlar.

Hjéa sjuklingum med vitglop i Alzheimerssjukdomi eda vitglop vegna Parkinsonsveiki deyja akvednar
taugafrumur i heilanum sem veldur lagu gildi taugabodefnisins acetylkolins (efni sem gerir
taugafrumum kleift ad eiga samskipti sin 4 milli).

Rivastigmin vinnur pannig ad pad hemlar ensimin sem brjota nidur acetylkolin: acetylkolinesterasa og
butyrylkolinesterasa. Med homlun pessara ensima studlar Rivastigmine HEXAL ad pvi ad magn
acetylkolins 1 heilanum eykst, sem studlar ad pvi ad draga ur einkennum Alzheimerssjukdoms og
vitglopum sem fylgja Parkinsonsveiki.

Rivastigmine HEXAL er notad til medferdar a fullordnum sjiklingum med vag eda midlungs alvarleg
vitglop 1 Alzheimerssjikdomi, versnandi heilasjukdémi sem smam saman hefur ahrif & minni,
vitsmunalega getu og hegoun. Hylkin og mixturuna er einnig haegt ad nota til medferdar a vitglopum
hja fullordnum sjuklingum med Parkinsonsveiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Rivastigmine HEXAL

Ekki ma nota Rivastigmine HEXAL

- ef um er a0 reeda ofnemi fyrir rivastigmini (virka innihaldsefninu i Rivastigmine HEXAL) eda
einhverju 60ru innihaldsefni Rivastigmine HEXAL (talin upp i kafla 6).

- ef 40ur hafa fram komid hudviobrogd sem benda til ofnemissnertihidbolgu vegna rivastigmins.

Ef petta & vid pig, segdu pa leekninum fra pvi og ekki taka Rivastigmin HEXAL.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hja lekninum adur en Rivastigmine HEXAL er notad

- ef pt ert med eda hefur verid med hjartasjukdom eins og hjartslattaroreglu eda hagan hjartslatt,
QTc lengingu, fjolskyldusdgu um QTc lengingu, torsade de pointes eda ert med lagt magn
kaliums eda magnesiums i blodi.

- ef pu ert med eda hefur fengid virkt magasar.

- ef pu att i erfioleikum eda hefur att i erfidleikum med pvaglat.

- ef pu ert med eda hefur fengid krampa.

- ef pu ert med eda hefur verid med astma eda alvarlegan sjukdém i 6ndunarfaerum.

- ef pu ert med eda hefur verid me0 skerta nyrnastarfsemi.

- ef pt ert med eda hefur verid med skerta lifrarstarfsemi.

- ef pu ert med skjalfta.

- ef p ert mjog léttur/1étt.

- ef pu ert med einkenni fra meltingarvegi svo sem 6gledi, uppkdst og nidurgang. bu gaetir
ofpornad (misst of mikinn vokva) ef uppkdst og nidurgangur eru vidvarandi.

Ef eitthvad af pessu 4 vid um pig getur leeknirinn purft ad hafa nanara eftirlit med pér 4 medan pt
notar petta lyf.

Ef bt hefur ekki notad Rivastigmine HEXAL i meira en prja daga skaltu ekki nota naesta skammt fyrr
en pu hefur raofeert pig vid leekninn.

Born og unglingar
Notkun Rivastigmine HEXAL a ekki vid hja bornum vid medferd vid Alzheimerssjikdomi.

Notkun annarra lyfja samhlida Rivastigmine HEXAL
Latid leekninn eda lyfjafraeeding vita um Snnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Rivastigmine HEXAL 4 ekki ad taka 4 sama tima og onnur lyf med svipud ahrif og Rivastigmine
HEXAL. Rivastigmine HEXAL getur haft ahrif 4 verkun andkolinvirkra lyfja (lyf sem notud eru til
pess ad lina magaverki eda krampa, til a0 medhdndla Parkinsonsveiki eda til pess ad koma 1 veg fyrir
ferdaveiki).

Rivastigmine Hexal 4 ekki a0 gefa um leid og metoklopramid (lyf notad til ad lina eda koma i veg fyrir
ogledi og uppsolur). Taka pessara tveggja lyfja geeti orsakad vandamal svo sem stirda utlimi og
handskjalfta.

Ef pu parft a0 gangast undir skurdadgerd 4 medan pu tekur Rivastigmine HEXAL, skalt pu lata
leekninn vita adur en pér eru gefin svaefingalyf pvi Rivastigmine HEXAL getur aukid ahrif sumra
vodvaslakandi lyfja i svefingu.

Geeta skal varudar pegar Rivastigmine Hexal er tekid asamt beta-blokkum (lyf svo sem atenolol sem
notad er til ad meohondla haprysting, hjartadng og adra hjartasjukdoma). Taka pessara tveggja lyfja
geeti orsakad vandamal svo sem heagari hjartslatt (hagtaktur) sem leitt getur til medvitundarleysis.

Geeta skal varudar pegar Rivastigmine HEXAL er tekid asamt 60rum lyfjum sem geta haft ahrif a
hjartslattartaktinn eda rafkerfi hjartans (QT lenging).

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita rdda hja lekninum
e0da lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ef pu ert pungud verdur ad meta avinninginn af notkun Rivastigmine HEXAL med tilliti til
hugsanlegra ahrifa 4 ofatt barn pitt. Rivastigmine HEXAL tti ekki ad nota & medgdngu nema bryna

naudsyn beri til.

bu skalt hatta brjostagjof medan & medferd med Rivastigmine HEXAL stendur.
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Akstur og notkun véla

Lacknirinn mun lata pig vita hvort sjikdomsins vegna er druggt er fyrir pig ad aka eda stjorna vélum.
Rivastigmine HEXAL getur valdid sundli og syfju, adallega i upphafi medferdar eda pegar skammtar
eru steekkadir. Ef pt finnur fyrir sundli eda syfju skaltu ekki aka, stjorna vélum eda framkvama storf
sem krefjast athygli.

Rivastigmine HEXAL _inniheldur bensodsalt og natrium

Lyfid inniheldur 1 mg af bensdsalti 1 hverjum ml af mixtaru lausn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum ml af mixtaru lausn, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

3. Hvernig nota a Rivastigmine HEXAL

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig hefja 4 meofero

Laeknirinn mun segja pér hvada skammt af Rivastigmine HEXAL pu att ad nota.

. Medferd er yfirleitt hafin med litlum skammti.

. Laeknirinn mun auka skammtinn smam saman eftir pvi hvernig ptl svarar meodferdinni.

. Steersti skammtur sem ma nota er 6 mg (sem svarar til 3 ml) tvisvar sinnum & solarhring.

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

Ef pu hefur ekki notad Rivastigmine HEXAL i meira en prja daga skaltu ekki nota naesta skammt fyrr
en pu hefur radfeert pig vio leekninn.

Notkun lyfsins

. Segdu peim sem annast pig ad pu notir Rivastigmine HEXAL.

. Til ad né fram bata verdur pu ad taka lyfio 4 hverjum degi.

. Notadu Rivastigmine HEXAL tvisvar sinnum a dag, 4 morgnana og a kvoldin, med mat.

Hvernig nota 4 lyfio

1. Flaska og sprautan undirbtinar

. Takid sprautuna tr hulstrinu.

. Ytid barnadryggistappanum nidur og sniid honum til ad opna
floskuna.

2. Sprautan fest vid floskuna

. brystid oddinum 4 sprautunni ofan i opid & hvita millistykkinu.
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Sprautan fyllt
Dragio stimpilinn upp par til komid er ad merkinu sem synir
skammtinn sem laeknirinn hefur avisad.

Loftbolur fjarleegdar

brystid stimplinum nidur og dragid hannn upp nokkrum sinnum
til a0 teema Ur sprautunni allar storar loftbolur.

Ekki skiptir mali pott nokkrrar litlar loftbolur séu til stadar og
peer hafa ekki ahrif & skammtinn & nokkurn hatt.

Athugid hvort skammturinn sé ennpa réttur.

Fjarlaegio sidan sprautuna af floskunni.

Lyfio tekid inn

Takid lyfid inn beint ur sprautunni.

bu getur einnig blandad lyfinu ut i 1itid glas af vatni. Hreerid og
drekkio alla mixtaruna.

Eftir ad sprautan hefur verid notud

burrkid utan af sprautunni med hreinni pappirspurrku.

Setjid sidan sprautuna aftur i hulstrid.

Setjid barnadryggistappann aftur a floskuna til ad loka henni.

Ef steerri skammtur Rivastigmine HEXAL en melt er fyrir um er tekinn

Segdu leekninum ef pu hefur af slysni notad meira af Rivastigmine HEXAL en pu attir ad gera. b
geetir purft 4 leknismedferd ad halda. Sumir sem fyrir slysni hafa notad of mikid af Rivastigmine
HEXAL hafa fengiod 6gledi, uppkost, nidurgang, haan blodprysting og ofskynjanir. Heegur hjartslattur

og yfirlio geta lika komid fyrir.

Ef gleymist ad nota Rivastigmine HEXAL
Ef pt hefur gleymt ad taka Rivastigmine HEXAL skammtinn pinn, skaltu bida og taka nasta skammt
4 venjulegum tima. Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

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

. Lystarleysi

. Meltingarfeeravandamal eins og 6gledi eda uppkost, nidurgangur

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

Kvioi
. Sviti
. Hofudverkur
. Brjostsvidi
. byngdartap
. Kvidverkir
. Asingur
. breyta eda prottleysi
. Almenn vanlidan

. Skjalfti eda rugl
. Minnkud matarlyst
. Martradir

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

bPunglyndi
. 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)
. Brjostverkur

«  Utbrot, kl4di

. Flog (krampar)

. Sar i maga eda gérnum

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
. Har blodprystingur
. bvagferasyking

. Sja hluti sem ekki eru raunverulegir (ofskynjanir)

. Hjartslattartruflanir, svo sem hradur eda hagur hjartslattur

. Blading i meltingarvegi — bl6d 1 haegdum eda pegar kastad er upp

. Brisbolga — medal einkenna eru miklir verkir i efri hluta kvidarhols, oft med 6gledi og
uppkdstum

. Einkenni Parkisonsveiki versna eda svipud einkenni koma fram — svo sem vodvastirdleiki og

erfidleikar vio hreyfingu.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla tioni t fra fyrirliggjandi gdgnum)

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

. Ofpornun (of mikid vokvatap)

. Lifrarsjukdémar (gul hiid, gulnun hvitu i augum, 6edlileg dokknun pvags eda outskyrd dgledi,
uppkost, preyta og lystarleysi)

. Arasargirni, eirdarleysi

. Oreglulegur hjartslattur
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. Pisa-heilkenni (&stand sem felur 1 sér 6sjalfradan vodvasamdratt med 6edlilegri sveigju likama
og hofuds til hlidar)

Sjuklingar med vitglop og Parkinsonsveiki
Sumar aukaverkanir koma oftar fyrir hja pessum sjuklingum. Peir fa einnig einhverjar
vidbotaraukaverkanir:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Skjalfti

. Yfirlio

. Fall fyrir slysni

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

. Eirdarleysi

. Hegur og hradur hjartslattur

. Erfidleikar med svefn

. Of mikil munnvatnsmyndun og ofpornun

. Oedlilega haegar eda dvidradanlegar hreyfingar

. Einkenni Parkisonsveiki versna eda svipud einkenni koma fram — svo sem vodvastirdleiki og

erfidleikar vid hreyfingu og vodvamattleysi

Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Oreglulegur hjartslattur og sl&m stjorn a hreyfingum

Adrar aukaverkanir sem greinst hafa med fordéaplastrum og sem kunna ad koma fyrir med
mixtira lausn:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Hiti

. Mikil ringlun

. bvagleki (erfidleikar vio ad halda aftur af pvagi)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Lagur blooprystingur
. Ofvirkni (mikil virkni, eirdarleysi)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
. Ofnemisviobrogd a plastursstadnum, svo sem bldorur eda hudbolga

Ef einhver pessara aukaverkana kemur fram skal hafa samband vid l&kninn vegna pess ad pu geaetir
purft & leeknishjalp ad halda.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. HVERNIG GEYMA A RIVASTIGMINE HEXAL

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Rivastigmine HEXAL eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum 4 glasinu
og Oskjunni 4 eftir Fyrnist/EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Geymi0 ekki vid herra hitastig en 30°C. Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid floskuna 1 uppréttri stoou.
Nota a Rivastigmine HEXAL mixtaru, lausn innan 1 manadar eftir ad glasid er opnad.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rivastigmine HEXAL inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rivastigminhydrogentartrat. Hver ml inniheldur rivastigmin sem
jafngildir 2 mg af rivastigmini.

- Onnur innihaldsefni eru natriumbenzoat, sitrénusyra, natriumsitrat, kinolingulur WS litur (E104)
og hreinsad vatn. Sja kafla 2 ,,Rivastigmine Hexal inniheldur bensosalt og natrium*.

Utlit Rivastigmine HEXAL og pakkningastzerdir

Rivastigmine HEXAL mixtuara, lausn er faanleg sem 50 ml eda 120 ml af teerri, gulri lausn (2 mg/ml) 1
gulbrinni glerflosku med barnadryggislokun, fraudfodri og millistykki fyrir munnskammtasprautu.
Mixturan er i pakkningu asamt munnskammtasprautu i plastholki.

Markadsleyfishafi
HEXAL AG
Industriestral3e 25
83607 Holzkirchen
byskaland

Framleioandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberg
byskaland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764,
08013 Barcelona

Spann

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

byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sandoz N.V. Sandoz N.V.

Telecom Gardens, Medialaan 40 Telecom Gardens, Medialaan 40
B-1800 Vilvoorde B-1800 Vilvoorde

Tél/Tel: + 32 (0)2 722 97 97 Tél/Tel: + 32 (0)2 722 97 97
bbarapus Magyarorszag

Canno3 bearapus KUT Sandoz Hungaria Kft.

Ten.: +3592 97047 47 Bartok Béla ut 43-47
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regaffairs.bg@sandoz.com

Ceska republika

Sandoz s.r.0.

Na Pankraci 1724/129
CZ-14000 Praha 4 - Nusle
E-mail: office.cz@sandoz.com
Tel: +420 225 775 111

Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000
info.danmark@sandoz.com

Deutschland

Hexal AG

Industriestral3e 25

D-83607 Holzkirchen

Tel: +49 8024 908 0
E-mail: service@hexal.com

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Parnu mnt 105
EE-11312 Tallinn

Tel: +372 6652400

EAlhada

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH
AE.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia

Sandoz Farmacéutica, S.A
Centro Empresarial Parque Norte
Edificio Roble

C/ Serrano Galvache N° 56,
28033 Madrid

Tel: +34 900 456 856

France

Sandoz SAS

49, avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex
Tél: +33 14964 4800

Ireland
Rowex Ltd.
Newtown
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H-1114 Budapest
Tel.: +36 1 430 2890
E-mail: info.hungary@sandoz.com

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland

Sandoz BV

Hospitaaldreef 29,

NL-1315 RC Almere

Tel: +31 36 5241600

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

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kagbenhavn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000
info.norge@sandoz.com

Osterreich

Hexal GmbH
Jakov-Lind-Straf3e 5, Top 3.05
A-1020 Wien

Tel: +43 (0)1 480 56 03

Polska

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

Portugal

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Quinta da Fonte, Rua dos Malhdes n°5,
Edificio Q56 D. Pedro I, Piso 0
2770-071 Pago de Arcos

Portugal

Tel: +351 211 964 000

Roméania

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A,
Targu Mures, 540472
Romania

Tel: +40 21 310 44 30

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57



IE-Bantry Co. Cork
P75 V009
Tel: +353 27 50077

island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kaupmaannahofn S
Danmork

TIf: + 45 6369 1000
info.danmark@sandoz.com

Italia

Sandoz S.p.a

Largo Umberto Boccioni 1
[-21040 Origgio (VA)
Tel: +39 02 96541

Kvnpog

IL.T.Xot{nyempyiov etarpeia Ltd
IwvtiC31-3042 Aepecog
TnAéopwvo: 00357 25372425

dag: 00357 25376400

e-mail: hapanicos@cytanet.com.cy

Latvija

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

Tel: +371 67892006

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d., Branch Office
Lithuania

Seimyniskiu Str. 3A

LT-09312 Vilnius

Tel: +370 52636037

bessi fylgisedill var sidast sampykktur i

SI-1526 Ljubljana
Tel: + 386 1 5802111
E-mail: info.lek@sandoz.com

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organizac¢néa zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kéopenhamina S/Képenhamn S
Danmark

Tel: + 45 6395 1000
info.suomi@sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S
Danmark

Tel: + 45 6395 1000
info.sverige@sandoz.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz Ltd

Frimley Business Park

Frimley Camberley Surrey GU16 7SR
Tel: +44 1276 69 8020

E-mail: uk.drugsafety@sandoz.com

Hrvatska

Sandoz d.o.o.

Maksimirska 120

10 000 Zagreb

Tel: +38512353111

E-mail: upit.croatia@sandoz.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a

vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IV ] ]
VISINDALEGAR NIDPURSTODPUR OG ASTAPUR FYRIR BREYTINGU A SKILMALUM
MARKADSLEYFANNA

68



Visindalegar nidurstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir rivastigmine, eru visindalegar nidurstodur PRAC
svohljodandi:

Byggt a gdbgnum tr visindatimaritum sem benda til orsakasambands milli rivastigmines og
hlidarsveigju & hrygg (e. pleurothotonus) sem tilkynna jakvad vidbrogd eftir stoovun lyfsins og
neikveed viobrogd eftir upphaf notkunar pess, par med talid skammta-ahrifatengsl i sumum tilfellum
og 1 ljosi hugsanlegra magnahrifa, er meelt med pvi ad breyta lyfjaupplysingum um rivastigmine lyfja
sem innihalda pad i samrami vid pad, pannig ad par innihaldi aukaverkunina ,,hlidarsveigju 4 hrygg*,
einnig pekkt sem Pisa-heilkenni.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CHMP heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir rivastigmine telur CHMP ad jafnvagid 4 milli avinnings
og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda rivastigmine sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar

breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar

CHMP melir meo pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.
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