| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
Exelon 1,5 mg cietas kapsulas
Exelon 3,0 mg cietas kapsulas
Exelon 4,5 mg cietas kapsulas
Exelon 6,0 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Exelon 1,5 mg cietas kapsulas

Katra kapsula satur rivastigmina hidrogéntartratu, ka daudzums atbilst 1,5 mg rivastigmina
(Rivastigminum).

Exelon 3,0 mg cietas kapsulas

Katra kapsula satur rivastigmina hidrogéntartratu, ka daudzums atbilst 3,0 mg rivastigmina
(Rivastigminum).

Exelon 4,5 mg cietas kapsulas

Katra kapsula satur rivastigmina hidrogeéntartratu, ka daudzums atbilst 4,5 mg rivastigmina
(Rivastigminum).

Exelon 6,0 mg cietas kapsulas

Katra kapsula satur rivastigmina hidrogéntartratu, ka daudzums atbilst 6,0 mg rivastigmina
(Rivastigminum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apak$punkta.

3. ZALUFORMA
Cietas kapsulas

Exelon 1,5 mg cietas kapsulas

Dzeltenbalts vai gaisi dzeltens pulveris kapsula ar dzeltenu korpusu un dzeltenu vacinu. Uz kapsulas
korpusa ir apdruka sarkana krasa “EXELON 1,5 mg”.

Exelon 3,0 mg cietas kapsulas

Dzeltenbalts vai gaisi dzeltens pulveris kapsula ar oranzu korpusu un oranzu vacinu. Uz kapsulas
korpusa ir apdruka sarkana krasa “EXELON 3 mg”.

Exelon 4,5 mg cietas kapsulas

Dzeltenbalts vai gaiSi dzeltens pulveris kapsula ar sarkanu korpusu un sarkanu vacinu. Uz kapsulas
korpusa ir apdruka balta krasa “EXELON 4,5 mg”.

Exelon 6,0 mg cietas kapsulas

Dzeltenbalts vai gaiSi dzeltens pulveris kapsula ar oranzu korpusu un sarkanu vacinu. Uz kapsulas
korpusa ir apdruka sarkana krasa “EXELON 6 mg”.



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Simptomatiska viegli vai vidgji izteiktas Alcheimera slimibas terapija.
Simptomatiska viegli vai vidgji izteiktas demences terapija pacientiem ar idiopatisku Parkinsona
slimibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Terapija jasak un jakontrole arstam ar Alcheimera demences vai ar Parkinsona slimibu saistitas
demences diagnostikas un terapijas pieredzi. Slimibu diagnosticg, ievérojot paslaik speka esosas
vadlinijas. Terapiju ar rivastigminu atlauts sakt tikai tad, ja ir pieejams apripes specialists, kam ir
iesp&ja regulari kontrol&t, vai pacients zales arT lieto.

Devas
Rivastigmins jalieto divas reizes diena — rita un vakara &dienreizes laika. Kapsulas ir janorij veselas.

Sakuma deva
1,5 mg divas reizes diena.

Devas titréSana (pielagosana)

Sakuma deva ir 1,5 mg divas reizes diena. Ja $ai devai ir laba panesamiba vismaz divas nedglas, to var
paaugstinat Iidz 3 mg divas reizes diena. Sekojosa devas paaugstinasana lidz 4,5 mg un péc tam lidz

6 mg divas reizes diena ar1 pamatojas uz lietotas devas labu panesamibu, un to var apsvert vismaz p&c
divu nedelu ieprieksgjas devas lietosanas.

Ja terapijas laika tiek noverotas blakusparadibas (t.i., SkebinaSana, vemsana, sapes veédera vai apetites
zudums), kermena masas samazinasanas vai ekstrapiramidalo simptomu pasliktinasanas (pieméram,
trice) pacientiem ar Parkinsona slimibas izraisitu demenci, tas var reagét uz vienas vai vairaku devu
izlaiSanu. Ja blakusparadibas pastav, dienas deva uz laiku ir jasamazina 11dz ieprieks€jai devai, kuras
panesamiba ir laba, vai arT terapija japartrauc.

Uzturosa deva

Efektiva ir 3 Iidz 6 mg liela zalu deva divas reizes diena. Lai panaktu maksimalu zalu terapeitisko
efektivitati, pacientiem ir jadod visaugstaka maksimala panesama deva. Ieteicama maksimala dienas
deva ir 6 mg divas reizes diena.

UzturoSo terapiju iesp&jams turpinat tik ilgi, kamér pacientam saglabajas terapeitiskais efekts. Tadel
rivastigmina lietoSanas kliniskais ieguvums ir regulari japarverte, jo 1pasi, ja pacients lieto mazak ka

3 mg divas reizes diena. Ja 3 ménesu laika uzturosas devas terapija pacientam nenodrosina pietieckamu
demences simptomu samazinajumu, terapija ir japartrauc. NepiecieSamiba partraukt terapiju ir
jaapsver ar1 tad, kad vairs netiek sanemti tas efektivitates pieradijumi.

Individualu pacienta reakciju uz rivastigminu nav iesp&jams paredzet. Toméer lielaka arst€Sanas
efektivitate tika noverota Parkinsona slimibas pacientiem ar vid€ji smagas formas demenci. Lidzigi,
lielaka arsteSanas efektivitate tika noverota Parkinsona slimibas pacientiem ar redzes halucinacijam
(skatit 5.1 apakSpunkta).

Ar placebo kontrolgti terapijas efektivitates petijumi, kuru ilgums parsniedz 6 meénesus, nav veikti.
Terapijas atsaksana

Ja terapijas partraukums ir ilgaks par tris dienam, to atsak, lietojot pa 1,5 mg divas reizes diena. Devu
pielago, ka noradits ieprieks.




Tpaéas pacientu grupas

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru vai aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago.
Tomer, sakara ar to, ka $aja pacientu grupa zalu iedarbiba pastiprinas, ir ripigi jaieveéro ieteikumi, kas
attiecas uz devas pielagosanu un to, ka pacients individuali panes zales, jo pacientiem ar kltniski
nozimigiem nieru vai aknu darbibas traucgjumiem no devas atkarigas blakusparadibas var attistities
biezak. Nav veikti pétijumi pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem, tom&r Exelon kapsulas
var lietot §aja pacientu populacija, nodro$inot stingru uzraudzibu (skatit 4.4 un 5.2 apak$punkta).

Pediatriska populacija
Exelon nav piemérots lictoSanai pediatriska populacija Alcheimera slimibas terapijai.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu rivastigminu, citiem karbamatu atvasinajumiem vai jebkuru no
6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Anamnézg reakcijas aplikacijas vieta péc rivastigmina plakstera lietoSanas, kas liecina par alergisku
kontaktdermatitu (skatit 4.4 apakSpunkta).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nevélamo blakusparadibu gadijumu biezums un smaguma pakape parasti pieaug, palielinot zalu
devas. Lai samazinatu nevélamo blakusparadibu (pieméram, vemsanas) iesp&ju, gadijuma, ja terapija
ir partraukta uz vairak ka tris dienam, ta ir jaatsak ar 1,5 mg devu divas reizes diena.

Pé&c rivastigmina plakstera lietoSanas var attistities reakcijas aplikacijas vieta, un tas parasti ir vieglas
vai vid€ji smagas. STs reakcijas pasas par sevi neliecina par sensitizaciju. Tomer, rivastigmina
plakstera lictoSana var izraisit alergisku kontaktdermatitu.

Alergiska kontaktdermatita iesp&jamiba jaapsver, ja reakcijas aplikacijas vieta izplatas talak par
plakstera robezam, ja pazimes liecina par vietgjo reakciju pastiprinasanos (piem&ram, eritémas
pastiprinasanas, ttska, putites, puslisi) un, ja 48 stundu laika p&c plakstera nonemsanas simptomi
bitiski neuzlabojas. Sajos gadijumos arstésanu vajadzétu partraukt (skatit 4.3 apak$punkta).

Pacientiem, kuriem p&c rivastigmina plakstera lietoSanas attistas reakcijas aplikacijas vieta, kas liecina
par alergisku kontaktdermatitu, un kuriem joprojam nepiecie$ama arstéSana ar rivastigminu, péc
negativu alergijas parbauzu rezultatu sanemsanas un riipigas mediciniskas kontroles apstaklos javeic
terapijas maina uz arst€Sanu ar rivastigmina iekskigi lietojamam zalu formam. lesp&jams, ka dazi
pacienti, kuriem p€c rivastigmina plakstera lietoSanas ir attistfjusies paaugstinata jutiba pret
rivastigminu, nevar€s lietot nevienu rivastigmina zalu formu.

P&cregistracijas perioda retos gadijumos zinots par alergisku dermatitu (disemingtu) pacientiem,
lietojot rivastigminu neatkarigi no lietoSanas veida (iekskigi, transdermali). Sajos gadijumos arstesanu
vajadzgetu partraukt (skatit 4.3 apakSpunkta).

Pacienti un vinu apriupéta;ji atbilstosi jainforme.

Devas pielagosana: Nevélamas blakusparadibas (piem&ram, hipertensija un halucinacijas pacientiem
ar Alcheimera demenci un ekstrapiramidalo simptomu pasliktinasanos, jo pasi, trici pacientiem ar
Parkinsona slimibas saistitu demenci) tick novérotas driz péc devas palielinaSanas. Tas var reagét uz
devas samazinas$anu. Citos gadijumos Exelon terapija ir bijusi partraukta (skatit 4.8 apakSpunkta).

Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, slikta di§a, vemsSana un caureja, ir atkarigi no
devas un var attistities, uzsakot terapiju un/vai palielinot devu (skatit 4.8 apakS$punkta). Sievietém $Ts
nevélamas blakusparadibas novéro biezak. Pacientiem, kuriem attistas ilgstosas vemsanas vai caurejas



izraisitas dehidratacijas pazimes vai simptomi, ja stavoklis savlaicigi diagnostic€ts un arstéts, javeic
intravenoza Skidruma ievade un devas samazinasana vai partraukSana. Dehidratacija var bt saistita ar
smagam komplikacijam.

Pacientiem ar Alcheimera slimibu var samazinaties kermena masa. Holinesterazes inhibitoru, tai skaita
ar1 rivastigmina, lietoSana ir saistita ar pacientu kermena masas samazinajumu. Terapijas laika ir
jakontrol€ pacienta kermena masa.

Gadijuma, ja attistas speciga vemsSana, kas saistita ar rivastigmina terapiju, nepiecieSams veikt attiecigu
devas korekciju ka minéts 4.2 apak$punkta. Dazos gadijumos smaga vemsana izraisija baribas vada
plisumu (Skatit 4.8 apak$punkta). Sadi gadijumi konstateti parsvara pec devas palielinasanas vai
gadijumos, kad lietotas lielas rivastigmina devas.

Pacientiem, kuri tiek arsteti ar noteiktiem holinesterazes inhibitoriem, tai skaita rivastigminu,
elektrokardiogramma var rasties QT intervala pagarinasanas. Rivastigmins var izraisit bradikardiju,
kas ir torsade de pointes riska faktors, galvenokart pacientiem ar riska faktoriem. Piesardziba jaievéro
pacientiem ar jau esosu QTc pagarinajumu vai QTc pagarinagjumu gimenes anamnézg vai ar lielu
torsade de pointes attistibas risku, piem&ram, pacientiem ar nekompensétu sirds mazspg&ju, nesenu
miokarda infarktu, bradiaritmijam, tendenci uz hipokalémiju vai hipomagnémiju vai vienlaicigu zalu
lietoSanu, kas inducé QT pagarinasanos un/vai torsade de pointes. Var biit nepiecieSsama ari kliniska
uzraudziba (EKG) (skatit 4.5. un 4.8. apakSpunktu).

Rivastigmins uzmanigi jaording pacientiem ar sinusa mezgla vajuma sindromu vai impulsu
parvades traucjumiem (sinoatriala blokade, atrioventrikulara blokade) (skatit 4.8 apakS$punkta).

Rivastigmins var pastiprinat kunga skabes sekréciju. Ja ar zalém arst€ pacientus ar aktivu kunga vai
divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilu, ka arf, ja tie ir ar noslieci uz minéto stavoklu attistibu, ir jaievéro
piesardziba.

Holinesterazes inhibitori piesardzigi japaraksta pacientiem, kam anamn&zg ir astma vai obstruktivas
plausu slimibas.

Holinomimétiskas vielas var izraisit vai saasinat urincelu aizsprostojumu un lekmes. Arst&jot §adi
predisponétus pacientus, ir jaievero piesardziba.

Rivastigmina lietoSana pacientiem ar sSmagu Alcheimera slimibas izraisitu demenci vai ar Parkinsona
slimibu saistitu demenci smaga forma, cita veida demenci, ka arT atminas trauc€jumiem (piemeram,
vecuma izraisitu izzinas sp&jas samazinajumu) nav pétita, un tadel to nav ieteicams lietot $ai pacientu

grupa.

Tapat ka citi holinomimé&tiskie 1idzekli, rivastigmins var saasinat vai izraisit ekstrapiramidalus
simptomus. Pacientiem ar Parkinsona slimibu saistitu demenci noverota stavokla pasliktinasanas
(ieskaitot bradikingziju, diskingziju, kustibu koordinacijas trauc€jumus) un pieaugosa trices intensitate
vai biezums (skatit 4.8 apakspunkta). Dazos gadijumos Sie traucg€jumi noveda pie terapijas
partrauksanas (piemeram, trices d€] rivastigmina grupa terapija tika partraukta 1,7% pacientu,
salidzinot ar 0% placebo grupa). So blakusparadibu gadijuma ieteicams veikt klinisku novéroganu.

Ipasas pacientu grupas

Pacientiem ar kltniski nozimigiem nieru vai aknu darbibas traucgjumiem blakusparadibas var
attistities biezak (skatit 4.2 un 5.2 apakspunkta). Stingri jaieveéro dozesanas rekomendacijas devu
titréSanai atbilstosi individualai panesibai. Nav veikti p&tTjumi pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem. Tomér Exelon drikst lietot $aja pacientu grupa un nepiecieSams veikt
rapigu kontroli.

Pacientiem ar kermena masu Iidz 50 kg var rasties vairak blakusparadibu, un var bt lielaka
iesp€ja, ka terapija biis japartrauc blakusparadibu dgl.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ka holmesterazes inhibitors, anestézijas laika rivastigmins var pastiprinat sukcinilholina grupas
miorelaksantu iedarbibu. Lietojot anestézijas Iidzeklus, jaievero piesardziba. Ja nepiecieSams, jaapsver
iesp€ja veikt devas korekciju vai pagaidu arstéSanas partraukSanu.

Ieverojot rivastigmina farmakodinamikas Tpatnibas iesp&jamos papildus efektus, to nav atlauts lietot
vienlaicigi ar citam holinomim&tiskam vielam. Rivastigmins var ietekmét antiholinergisko zalu
iedarbibu (piem&ram, oksibutinins, tolterodins).

Lietojot dazadus béta blokatorus (ieskaitot atenololu) kombinacija ar rivastigminu, zinots par papildus
efektiem, kas noved lidz bradikardijai (kas var beigties ar sinkopi). Sagaidams, ka ar lielaku risku ir
saistiti kardiovaskularie b&ta blokatori, tacu ir sanemti zinojumi par pacientiem, kuri ir lietojusi ar
citus béta blokatorus. Tadgjadi, kombingjot rivastigminu ar béta blokatoriem un ari citiem bradikardiju
izraiso$iem lidzekliem (piemé&ram, III klases antiaritmiskiem lidzekliem, kalcija kanala antagonistiem,
digitalis glikozidiem, pilokarpinu), jaievéro piesardziba.

Ta ka bradikardija ir torsades de pointes rasanas riska faktors, jaievéro piesardziba, kombingjot
rivastigminu ar zalém, kuras izraisa QT intervala pagarinasanos vai torsades de pointes, ieskaitot
antipsihotiskos Iidzeklus, piemeéram, dazus fenotiazinus (hlorpromazinu, levopromazinu), benzamidus
(sulpiridu, sultopridu, amisulpridu, tiapridu, veralipridu), pimozidu, haloperidolu, droperidolu,
cisapridu, citalopramu, difemanilu, i.v. eritromicinu, halofantrinu, mizolastinu, metadonu,
pentamidinu un moksifloksacinu. Var bt nepiecieSama kliniska novérosana (EKG).

Kliniskajos pétijumos ar veseliem brivpratigajiem farmakokinétiska mijiedarbiba starp rivastigminu
un digoksinu, varfarinu, diazepamu vai fluoksetinu nav noveérota. Varfarina inducéta protrombina laika
palielinasanas nav saistita ar rivastigmina lietoSanu. P&c vienlaicigas digoksina un rivastigmina
lietoSanas neveélamu ietekmi uz sirds impulsu parvadi nenovéro.

Ievérojot So zalu vielmainas procesa Ipatnibas, metaboliska rakstura mijiedarbiba ar citam zalém ir
maz ticama, lai gan rivastigmins var inhibét citu vielu vielmainas procesus, kuros ir iesaistita
butirilholinesteraze.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

Griisniem dzivniekiem rivastigmins un/vai ta metaboliti §kérso placentaro barjeru. Nav zinams, vai tas
notiek arT cilvékiem. Klmiskie dati par lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Peri-/postnatalos
petijumos ar zurkam ir noverots grisnibas laika pieaugums. Rivastigminu griitniecibas laika

nevajadzetu lietot, ja vien nav absolita nepiecieSamiba.

BaroSana ar kriiti

Rivastigmins izdalas dzivnieku piena. Vai rivastigmins izdalas mates piena cilvékiem, nav zinams,
tadel sievietem, kuras lieto rivastigminu, b&mu barot ar krti nav atlauts.

Fertilitate

Zurkam netika novéroti rivastigmina nevélami blakusefekti, kas ietekmétu fertilitati vai reproduktivo
funkciju (skatit 5.3. apakSpunktu). Rivastigmina ietekme uz fertilitati cilvékiem nav zinama.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Alcheimera slimiba var pakapeniski vajinat sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Turklat, rivastigmins var izraisit reibonus un miegainibu, galvenokart terapijas sakuma vai laika, kad



palielina zalu devu. Ta rezultata rivastigmins maz vai méreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Tadgjadi pacientu ar demenci, kuri sanem rivastigminu, sp&ja turpinat vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, ir javerte arst€josajam arstam, izmantojot parastas

metodes.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas (NB) izpauzas kunga-zarnu trakta — tai skaita
nelabums (38%) un vemsana (23%). Ipasi iesp&jamas tas ir laika, kad pielago zalu devu. Kliniskajos
pétijumos ir konstatets, ka attieciba uz nevélamam blakusparadibam kunga — zarnu trakta un kermena
masas zudumu, sievieSu dzimuma pacientes, salidzinot ar virieSiem, ir jutigakas.

Tabula apkopoto nevélamo blakusparadibu saraksts

1. tabula un 2. tabula blakusparadibas noraditas p€c MedDRA organu sistemu klas€ém un biezuma
kategorijam. Biezuma grupu pamata ir $ada klasifikacija: loti biezi (>1/10); biezi (=1/100 lidz <1/10);
retak (>1/1 000 Iidz <1/100); reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000); nav zinami (nevar

noteikt pec pieejamiem datiem).

Turpmak nosauktas nevélamas blakusparadibas (skatit. 1. tabulu) ir noverotas ar Exelon arstetiem

Alcheimera demences slimniekiem.

1. tabula

Infekcijas un infestacijas
Loti reti

Urincelu infekcijas

Vielmainas un uztures traucéjumi

Loti biezi Anoreksija
Biezi Samazinata apetite
Nav zinami Dehidratacija
Psihiskie traucejumi
Biezi Nakts murgi
Biezi Uzbudinajums
Biezi Apjukums
Biezi Trauksme
Retak Bezmiegs
Retak Depresija
Loti reti Halucinacijas
Nav zinami Agresivitate, nemiers
Nervu sistemas traucéjumi
Loti biezi Reiboni
Biezi Galvassapes
Biezi Miegainiba
Biezi Trice
Retak Sinkopes
Reti Krampji
Loti reti Ekstrapiramidali simptomi (ieskaitot Parkinsona slimibas
pasliktinajumu)
Nav zinami Pleirototonuss (Pisa sindroms)
Sirds funkcijas traucéjumi
Reti Stenokardija
Loti reti Sirds aritmija (piem&ram, bradikardija, atrioventrikulara
blokade, priek§kambaru fibrilacija un tahikardija)
Nav zinami Sinusa mezgla vajums




Asinsvadu sistemas traucéjumi

Loti reti Hipertensija
Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Loti biezi Nelabums
Loti biezi Vemsana
Loti biezi Caureja
Biezi Sapes vedera un dispepsija
Reti Kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iila
Loti reti Asinosana kunga — zarnu trakta
Loti reti Pankreatits
Nav zinami Dazos gadijumos novéroja smagu vemsanu, kas izraisija

baribas vada plisumu (skatit 4.4 apakSpunkta).

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Retak Aknu darbibas analizu parametru palielinajums
Nav zinami Hepatits
Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi Hiperhidroze
Reti Izsitumi
Nav zinami Nieze, alergisks dermatits (diseminéts)
Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi Vajums un asténija
Biezi Savargums
Retak Kritieni
Izmeklejumi
Biezi Kermena masas zudums

P&c Exelon transdermalo plaksteru lietoSanas vél noverotas sekojosas blakusparadibas: delirijs,
paaugstinata kermena temperattira, samazinata €stgriba, urina nesaturéSana (biezi), psihomotora
hiperaktivitate (retak), erit€tma, natrene, pislisi, alergisks dermatits (nav zinami).

2. tabula noraditas blakusparadibas, kas novérotas ar Exelon kapsulam arstétiem pacientiem, kuriem ir ar
Parkinsona slimibu saistita demence.

2. tabula

Vielmainas un uztures traucéjumi

Biezi Apetites mazinasanas
Biezi Dehidratacija
Psihiskie traucejumi
Biezi Bezmiegs
Biezi Trauksme
Biezi Nemiers
Biezi Redzes halucinacijas
Biezi Depresija
Nav zinami Agresivitate
Nervu sistemas traucéjumi
Loti biezi Trice
Biezi Reibonis
Biezi Miegainiba
Biezi Galvassapes
Biezi Parkinsona slimiba (pasliktinasanas)
Biezi Bradiking&zija
Biezi Diskingzija
Biezi Hipokinézija
Biezi Muskulu rigiditate
Retak Distonija
Nav zinami Pleirototonuss (Pisa sindroms)
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Sirds funkcijas traucéjumi

Biezi Bradikardija

Retak Kambaru fibrilacija

Retak Atrioventrikulara blokade

Nav zinami Sinusa mezgla vajums
Asinsvadu sistémas traucejumi

Biezi Hipertensija

Retak Hipotensija
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi Slikta dasa

Loti biezi VemsSana

Biezi Caureja

Biezi Sapes vedera un dispepsija

Biezi Siekalu hipersekrécija
Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Nav zinami Hepatits
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi Hiperhidroze

Nav zinami Alergisks dermatits (diseminéts)
Visparéji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi Kritieni

Biezi Vajums un asténija

Biezi Gaitas trauc€jumi

Biezi Parkinsona gaita

Sekojosa neveélama blakusparadiba novérota klmiskaja petijjuma pacientiem ar Parkinsona slimibu
saistitu demenci un kurus arstéja ar Exelon transdermalajiem plaksteriem: uzbudinajums (biezi).

3. tabula noradits pacientu skaits un procentualais daudzums no specifiska 24 nedélu kliniska p&tijuma ar
Exelon pacientiem, kuriem ir ar Parkinsona slimibu saistita demence, ar ieprieks noteiktam
blakusparadibam, kas var liecinat par Parkinsona slimibas simptomu pasliktinasanos.

3. tabula
Ieprieks noteiktas blakusparadibas, kas var liecinat Exelon Placebo
par Parkinsona slimibas simptomu pasliktinasanos n (%) n (%)
pacientiem, kam ir ar Parkinsona slimibu saistita
demence
Pétitie pacienti kopa 362 (100) 179 (100)
Pacienti ar ieprieks noteiktu blakusparadibu(am) kopa 99 (27,3) 28 (15,6)
Trice 37 (10,2) 7(3,9)
Kritiens 21 (5,8) 11 (6,1)
Parkinsona slimiba (pasliktinasanas) 12 (3,3) 2(1,1)
Siekalu hipersekrécija 51,4) 0
Diskingzija 5(1,4) 1(0,6)
Parkinsonisms 8(2,2) 1(0,6)
Hipokingézija 1(0,3) 0
Kustibu traucgjumi 1(0,3) 0
Bradikingzija 9(2,5) 3,7
Distonija 3(0,8) 1(0,6)
Patologiska gaita 5(1,4) 0
Muskulu rigiditate 1(0,3) 0
Lidzsvara trauc€jumi 3(0,8) 2(1,1)
Skeleta muskulu stivums 3(0,8) 0
Drebuli 1(0,3) 0
Motora disfunkcija 1(0,3) 0




ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

49. PardozeSana

Simptomi

Vairums nejausas pardozeéSanas gadijumu nav saistits ne ar kadam kliniskam izpausmém un
simptomiem. Gandriz visi pacienti terapiju ar rivastigminu turpinaja 24 stundas p&c pardozesanas.

Vidgji smagas saindésanas gadijuma zinots par holinergisku toksicitati ar muskarina tipa simptomiem,
tadiem ka miozi, pietvikumu, gremosanas trauc€jumiem, tostarp sapeém vedera, sliktu diisu, vemsanu
un caureju, bradikardiju, bronhospazmam un palielinatu bronhu sekréciju, pastiprinatu svisanu,
patvaligu urinaciju un/vai defekaciju, acu asaroSanu, hipotensiju un pastiprinatu siekalu izdaliSanos.

Smagakos gadijumos var attistities nikottna tipa efekti, tadi ka muskulu vajums, fascikulacijas,
krampji un elpoSanas apstasanas ar iesp&jamu letalu iznakumu.

Papildus ir bijusi reibona, trices, galvassapju, miegainibas, apjukuma, hipertensijas, halucinaciju un
savarguma pécregistracijas gadijumi.

ArstéSana

Ta ka rivastigmina eliminacijas pusperiods no plazmas ir 1 stunda un acetilholinesterazes inhibicija
ilgst aptuveni 9 stundas, zalu asimptomatiskas pardozésanas gadijuma ir ieteicams turpmako 24 stundu
laika nakamas rivastigmina devas neienemt. Ja pardozgSana ir izraisijusi smagu nelabumu un
vems$anu, ir jaapsver nepiecieSamiba lietot antiem&tiskos lidzeklus. NepiecieSamibas gadijuma,
paradoties citam neveélamam blakusparadibam, javeic atbilstoSa simptomatiska terapija.

Mastvas pardozesanas gadijuma var lietot atropinu. leteicama sakuma deva ir 0,03 mg/kg atropina
intravenozi. Nakamo atropina devu lielums ir atkarigs no pacienta kliniskas reakcijas. Ka antidotu
izmantot skopolaminu nav ieteicams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: psihoanaleptiki, antiholinesterazes, ATK kods: NO6DAO3

Rivastigmins ir karbamatu grupas acetil- un butirilholinesterazes inhibitors. Uzskata, ka tas, paleninot
funkcionali neskartu holinergisko neironu izdalita acetilholina noardisanos, atvieglo holinergisko
nervu impulsu parraidi. Tadgjadi rivastigmins var uzlabot izzinas spgjas, kur mediators ir acetilholins,
deficita stavokli ar Alcheimera un Parkinsona slimibu saistitas demences gadijuma.

Rivastigmins mijiedarbojas ar mérka fermentiem un veido kovalenti saistitus kompleksus, kas
fermentus uz laiku inaktivé. Jaunam, veselam cilvékam perorala, 3 mg liela deva pirmo 1,5 stundu
laika péc zalu ienemsanas acetilholinesterazes (acethylcholinesterase - AChE) aktivitati CSS
(cerebrospinalaja skidruma) samazina par aptuveni 40%. Sakotn&ja ltment fermenta aktivitate
atjaunojas aptuveni 9 stundas péc tam, kad ir bijusi sasniegta maksimala inhibicijas pakape.
Pacientiem ar Alcheimera slimibu AChE inhibicija CSS ar rivastigminu, ja deva ir lidz pat 6 mg divas
reizes diena (lielaka testeta deva), ir atkariga no ta devas lieluma. Butirilholinesterazes aktivitates
inhibicija CSS 14 pacientiem ar Alcheimera slimibu, kurus arstgja ar rivastigminu, bija lidziga AChE
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inhibicijai.

Alcheimera demences Kliniskie pétijumi

Rivastigmina efektivitate ir pieradita, izmantojot tris neatkarigus, $aja nozaré izmantotus vertéSanas
testus, ko periodiski veica 6 ménesus ilgo terapijas periodu laika. Sie testi ir ADAS-Cog (4lzheimer’s
Disease Assessment Scale — Cognitive subscale, Alcheimera slimibas novértéjuma skala — Izzinas
apaksskala, izpildes kvalitati balstiti izzinas sp&jas mérijumi), CIBIC-Plus (Clinician’s Interview
Based Impression of Change-Plus, Klinicista intervija noskaidroto parmainu raditais iespaids,
vispusigs globals arsta veikts pacienta novertéjums, pievienojot apriipes specialista aptaujas datus) un
PDS (Progressive Deterioration Scale, Slimibas progresijas paasinajuma skala, apriipes specialista
veikts ikdienas aktivitaSu izpildes, tai skaita personigas higiénas, E$anas, gérbsanas, majsaimniecibas
darbibu, ka iepirkSanas, sp&ja orienteties apkartgja vide un darbibu, kas saistitas ar finansém, u.t.t.),
vertejums.

P&tijuma iesaistitiem pacientiem MMSE (Mini-Mental State Examination, Mini psihiska stavokla
izmekl€Sanas) vertejums bija 10-24.

Veikti tr1s pivotali 26 nedelu, daudzcentru petijumi vieglas vai vidgji smagas Alcheimera slimibas
pacientiem, divos no tiem tika lietotas elastigas devas. So pétTjumu rezultati, kas iegiiti no pacientiem,
kuriem novéroja kliniski nozimigu uzlaboganos, ir apkopoti 4. tabula. (turpmak). Sajos p&tijumos
kliniski atbilstoss uzlabojums tika definéts ka a priori ne mazak ka 4 punktus liels ADAS-Cog
rezultatu uzlabojums, CIBIC-Plus uzlabojums vai ne mazak ka 10% liels PDS uzlabojums.

Turklat, tabula ir ieklauta arT reakcijas post-hoc definicija. Sekundaras definicijas gadijuma
nepiecieSams 4 vai vairak punktus liels ADAS-Cog rezultatu uzlabojums, ka ari, lai nevajinatos
CIBIC-Plus un PDS rezultati. Vidgja zalu dienas deva pé&tijuma dalibniekiem, kas tika ieklauti 6 Iidz
12 mg grupa, atbilstosi $ai definicijai bija 9,3 mg. Ir biitiski atzimét, ka §1s indikacijas gadijuma faktori
atSkiras, un tieSs atSkirigu zalu lietosanas rezultatu salidzinajums $ai gadijuma nav derigs.

4. tabula
Pacienti (%), kam novero kliniski nozimigu reakciju

Arstétie pacienti Pedejas kontroles rezultati
Reakcijas vértéjuma Rivastigmins Placebo Rivastigmins Placebo
kriterijs 6-12 mg 6-12 mg

N=473 N=472 N=379 N=444

ADAS-Cog: uzlabojums ne 21%** 12 25%** 12
mazak ka 4 punkti
CIBIC-Plus: uzlabojums 20*** 18 32*** 19
PDS: ne mazak ka 10% 26%** 17 30*** 18
uzlabojums
ADAS-Cog uzlabojums ne 10* 6 12** 6
mazak ka 4 punkti,
nepasliktinas CIBIC-Plus un
PDS

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

Ar Parkinsona slimibu saistitas demences kliniskie pétijumi

Rivastigmina efektivitate ar Parkinsona slimibu saistitas demences gadijuma pieradita 24 ned€lu
daudzcentru, dubultmaskéta, placebo kontroléta pamatpétijuma un ta 24 nedélu atklata pagarinajuma
faze. Saja petijuma ieklautajiem pacientiem MMSE (Mini-Mental State Examination, Mini psihiska
stavokla izmekl&sanas) vertejums bija 10-24. Efektivitate noteikta, lietojot divas neatkarigas skalas,
pec kuram veica regularu novertéSanu 6 menesus ilga terapijas perioda, ka redzams talak 5. tabula:
ADAS-Cog (izzinas sp&jas mérijums) un visparéjais ADCS-CGIC (4lzheimer’s Disease Cooperative




Study-Clinician’s Global Impression of Change) mérijums.

5. tabula
Ar Parkinsona slimibu ADAS-Cog ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-
saistita demence Exelon Placebo Exelon CGIC

Placebo

ITT + RDO grupa (n=329) (n=161) (n=329) (n=165)
Vidgji + SN 23,8+10,2 24,3+10,5 n/p n/p
Vidgji péc 24 nedélam + 2,1+8.2 -0,7£75 38+14 43+15
SN
Terapijas korekcijas
izmaina 2,881 n/a
p vértiba, salidzinot ar <0,001* 0,0072
placebo
ITT - LOCF grupa (n=287) (n=154) (n=289) (n=158)
Vidgji + SN 24,0+£10,3 24,5+10,6 n/p n/p
Vidgji péc 24 nedélam + 25184 -08+75 37+14 43+15
SN
Terapijas korekcijas
izmaina 3,541 n/a
p vértiba, salidzinot ar <0,001* <0,0012

placebo

1 ANCOVA par faktoriem izvirzot terapiju un valsti un sakotngjo ADAS-Cog mérfjumu izmantojot ka
kovarianci. Pozitivas izmainas norada uz stavokla uzlabosanos.

2 Vidgjie dati liecina par piemérotibu, kategoriska analize veikta, izmantojot van Elterena testu

ITT: Intent-To-Treat (paredz&tais arstéto pacientu skaits); RDO: Retrieved Drop Outs (pacienti, kas

atjaunoti péc izstasanas); LOCF: Last Observation Carried Forward (ieprieks veikta pedgja

noveérosana)

Lai gan terapijas efektivitate tika noverota visas pétijuma pacientu grupas, izvertgjot datus noveroja,
ka lielaka arsteéSanas efektivitate tika noverota Parkinsona slimibas pacientiem ar vid&ji smagas formas
demenci. Lidzigi, lielaka arstéSanas efektivitate tika noveérota Parkinsona slimibas pacientiem ar

redzes halucinacijam (skatit 6 tabulu).
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6. tabula

Ar Parkinsona slimibu ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-
saistita demence Exelon Placebo Exelon CGIC
Placebo

Pacienti ar redzes

Pacienti bez redzes

placebo

halucinacijam halucinacijam
ITT + RDO grupa (n=107) (n=60) (n=220) (n=101)
Vidgji £ SN 254+99 274+10,4 23,1+10,4 225+10,1
Vidgji péc 24 nedelam + 1,0+£9,.2 -2,1+£8,3 2676 0,1+6,9
SN
Terapijas korekcijas
izmaina 4,271 2,09!
p vértiba, salidzinot ar 0,002 0,015!

Pacienti ar vidéji smagas

formas demen
10-17)

ci (MMSE

Pacienti ar vieglas formas
demenci (MMSE 18-24)

placebo

ITT + RDO grupa (n=87) (n=44) (n=237) (n=115)
Vidgji = SN 32,6104 |33,7+10,3 20679 20,779
Vidgji pec 24 nedelam + 26+94 -18+7,.2 19177 -02x75
SN

Terapijas korekcijas

izmaina 4,731 2,141

p vértiba, salidzinot ar 0,002 0,010!

1 ANCOVA par faktoriem izvirzot terapiju un valsti un sakotngjo ADAS-Cog mérfjumu izmantojot ka
kovarianci. Pozitivas izmainas norada uz stavokla uzlaboSanos.
ITT: Intent-To-Treat (paredz&tais arstéto pacientu skaits); RDO: Retrieved Drop Outs (pacienti, kas

atjaunoti p&c izstasanas)

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus Exelon visas pediatriskas
populacijas apaksgrupas Alcheimera demences terapijai un demences terapijai pacientiem ar
idiopatisku Parkinsona slimibu (informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.

UzsukS$anas

Farmakokinétiskas ipasibas

Rivastigmins atri un pilnigi absorb&jas. Ta augstaka koncentracija iestajas aptuveni péc 1 stundas.
Rivastigmina un ta mérka fermenta mijiedarbibas rezultata vielas biopieejamiba ir aptuveni 1,5 reizes
lielaka, neka gaidams, palielinot devu. 3 mg lielas devas absoliita biopieejamiba ir aptuveni 36+13%.
Rivastigmina ienemsana kopa ar baribu aizkave absorbciju (tmax) par 90 mintitém, samazina Cpax Un
par aptuveni 30% palielina AUC.

Izkliede

Rivastigmina saistiba ar olbaltumvielam ir aptuveni 40%. Tas viegli Skerso hematoencefalisko barjeru.
Skietamais izkliedes tilpums ir robezas no 1,8 Iidz 2,7 I/kg.
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Biotransformacija

Rivastigmins atri un plasi metaboliz&jas (ta eliminacijas pusperiods no plazmas ir aptuveni 1 stunda).
Primarais vielmainas process, ka rezultata rodas dekarbamiléts metabolits, ir hidrolize, kur mediators
ir holinesteraze. In vitro $is metabolits acetilholinesterazi inhibé minimali (<10%).

Pamatojoties uz in vitro pétijjumu datiem, nav sagaidama farmakoking&tiska mijiedarbiba ar zalém, ko
metabolizg sekojoso citohromu izoenzimi: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2EL, CYP2C9,
CYP2C8, CYP2C19 vai CYP2B6. Pamatojoties uz pieradijumiem, kas iegiti in vitro un pétijumos ar
dzivniekiem, galvenie citohroma P450 izoenzimi rivastigmina vielmainas procesos piedalas minimali.
Pec 0,2 mg lielas intravenozas rivastigmina devas ta kopgjais plazmas klirenss ir aptuveni 130 I/h. P&c
2,7 mg intravenozas devas tas samazinas lidz 70 I/h.

Eliminacija

Urina neizmainitu rivastigminu nekonstate. Galvenais zalu izvades veids ir ta metabolitu ekskrécija
caur nierém. P&c ar *C iezZiméta rivastigmina ievades ekskrécija caur nierém ir atra un gandriz pilniga
(>90% 24 stundu laika). Mazak ka 1% ievaditas devas izdalas ar fécem. Pacientiem ar Alcheimera
slimibu rivastigmina vai dekarbamil&ta metabolita kumulaciju nenovéro.

Populacijas farmakokingtikas analize liecina, ka pacientiem ar Alcheimera slimibu (n=75 smek&taji un
549 nesmekeétaji), kuri iekskigi lietoja rivastigmina kapsulas devas 1idz 12 mg/diena, nikotins par 23%

palielina iekskigi lietota rivastigmina peroralo klirensu.

Ipasas pacientu grupas

Vecdki cilvéki

Lai gan gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar jauniem, veseliem brivpratigajiem, rivastigmina
biopieejamiba ir augstaka, petot pacientus ar Alcheimera slimibu, kuru vecums ir no 50 lidz

92 gadiem, pieradijumi par biopieejamibas izmainam, palielinoties pacienta vecumam, nav ieguti.

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar viegliem vai vidéji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem rivastigmina Cmax i par
aptuveni 60%, bet AUC — vairak ka divas reizes lielaks ka veseliem cilvékiem.

Nieru darbibas traucéjumi

Salidzinot ar veselu cilvéku, pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem rivastigmina
Cmax un AUC ir aptuveni divas reizes lielaki, tomer smagu nieru darbibas traucgjumu gadijuma Cmax
un AUC izmainas nenovero.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu toksicitates pétijumi ar Zurkam pelém un suniem uzrada vienigi efektus, kas saistiti ar
pastiprinatu farmakologisko iedarbibu. Toksiska ietekme uz mérka organiem nav novérota. Sakara ar
izmantoto dzivnieku modelu jutibu iedarbibas uz cilvéku drosibas robeza netika sasniegta.

Iznemot hromosomu aberacijas testu ar cilveka periférajiem leikocitiem, izmantojot zalu iedarbibu,
kas 10* reizes parsniedz maksimalo kliniskaja praksé izmantojamo iedarbibu, standarta in vivo un in
vitro testu komplekta mutagéna rivastigmina iedarbiba nav konstatéta. Ari kodolinu testa in vivo
rezultati ir negativi. ArT galvenais metabolits NAP226-90 neuzradija genotoksisku potencialu.

P&tfjumos ar zurkam un pelém, izmantojot maksimalas panesamas devas, pieradijumi par zalu
karcinogenitati nav iegtti, lai gan rivastigmina un ta metabolitu iedarbiba bija vajaka ka cilvekam.
Standartiz€jot p&c kermena virsmas laukuma, rivastigmina un ta metabolitu iedarbiba bija aptuveni
vienada ar maksimalo cilvékam ieteikto devu — 12 mg diena. Tomer, salidzinot ar maksimalo devu
cilvekam, dzivnieki sanéma aptuveni 6 reizes lielaku devu.
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Rivastigmins §kérso dzivnieku placentaro barjeru un izdalas mates piena. P&tot peroralu devu ietekmi
uz griisnam zurkam un truSiem, zalu teratogenitate nav pieradita. Peroralos pétijumos ar zurku
matitém un te€viniem netika noveroti nevelami rivastigmina blakusefekti, kas ietekm@tu fertilitati un
reproduktivo funkciju, gan vecaku paaudzg, gan vecaku pécnacgjiem.

P&tfjuma ar truSiem rivastigminam bija konstatéts viegls acu/glotadas kairinataja potencials.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Zelatins

Magnija stearats

Hipromeloze

Mikrokristaliska celuloze

Koloidals bezudens silicija dioksids
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Titana dioksids (E171)

Sellaka

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Caurspidigas PVH pléves ar zilu parklajosu foliju blisteri ar 14 kapsulam. Katra kastité 28, 56 vai
112 kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Exelon 1,5 mg cietas kapsulas

EU/1/98/066/001-3

Exelon 3,0 mg cietas kapsulas

EU/1/98/066/004-6

Exelon 4,5 mq cietas kapsulas

EU/1/98/066/007-9

Exelon 6,0 mg cietas kapsulas

EU/1/98/066/010-12

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1998. gada 12. maijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 20. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Exelon 2 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml skiduma satur rivastigmina hidrogéntartratu, ka daudzums atbilst 2 mg rivastigmina.
(Rivastigminum).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu

Katri 3 ml skiduma iekskigai lietoSanai satur 3 mg natrija benzoata (E211).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA
Skidums iekskigai lietosanai

Dzidrs, dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Simptomatiska viegli vai vidgji izteiktas Alcheimera slimibas terapija.
Simptomatiska viegli vai vidgji izteiktas demences terapija pacientiem ar idiopatisku Parkinsona
slimibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Terapija jasak un jakontrole arstam ar Alcheimera demences vai ar Parkinsona slimibu saistitas
demences diagnostikas un terapijas pieredzi. Slimibu diagnostic€, ievérojot paslaik spéka esosas
vadlinijas. Terapiju ar rivastigminu atlauts sakt tikai tad, ja ir pieejams apripes specialists, kam ir
iespgja regulari kontrol&t, vai pacients zales arT lieto.

Devas

Rivastigmina skidums iekskigai lietoSanai jalieto divas reizes diena — kopa ar rita un vakara €dienreizi.
LietoSanai ordingtais Skiduma daudzuma daudzums no pudeles janem, izmantojot zalu pudelei
pievienoto §lirci. Rivastigmina Skidumu ir atlauts ienemt tiesi no §lirces. Rivastigmina Skidumu
iekskigai lietoSanai un rivastigmina kapsulas, nodroSinot, ka tiek ienemta vienada devas, ir atlauts
savstarpgji mainit.

Sakuma deva
1,5 mg divas reizes diena.

Devas titréSana (pieldgosana)

Sakuma deva ir 1,5 mg divas reizes diena. Ja Sai devai ir laba panesamiba vismaz divas nedglas, to var
paaugstinat Iidz 3 mg divas reizes diena. SekojoSa devas paaugstinasana [idz 4,5 mg un p&c tam lidz

6 mg divas reizes diena ar1 pamatojas uz lictotas devas labu panesamibu, un to var apsvért vismaz péc

Vo

divu nedélu ieprieksgjas devas lietosanas.

Ja terapijas laika tiek novérotas blakusparadibas (t.i., Skebinasana, vemsana, sapes védera vai apetites
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zudums), kermena masas samazinasanas vai ekstrapiramidalo simptomu pasliktinasanas (pieméram,

trice) pacientiem ar Parkinsona slimibas izraisitu demenci, tas var reag€t uz vienas vai vairaku devu

izlaiSanu. Ja blakusparadibas pastav, dienas deva uz laiku ir jasamazina Iidz ieprieksgjai devai, kuras
panesamiba ir laba, vai arT terapija japartrauc.

Uzturosa deva

Efektiva ir 3 1idz 6 mg liela zalu deva divas reizes diena. Lai panaktu maksimalu zalu terapeitisko
efektivitati, pacientiem ir jadod visaugstaka maksimala panesama deva. leteicama maksimala dienas
deva ir 6 mg divas reizes diena.

UzturoSo terapiju iesp&jams turpinat tik ilgi, kamer pacientam saglabajas terapeitiskais efekts. Tadgel
rivastigmina lietoSanas kliniskais ieguvums ir regulari japarverte, jo 1pasi, ja pacients lieto mazak ka

3 mg divas reizes diena. Ja 3 ménesu laika uzturosas devas terapija pacientam nenodro$ina pietickamu
demences simptomu samazinajumu, terapija ir japartrauc. NepiecieSamiba partraukt terapiju ir
jaapsver ar1 tad, kad vairs netiek sanemti tas efektivitates pieradijumi.

Individualu pacienta reakciju uz rivastigminu nav iesp&jams paredzet. Toméer lielaka arst€Sanas
efektivitate tika noverota Parkinsona slimibas pacientiem ar vidgji smagas formas demenci. Lidzigi,
lielaka arsteSanas efektivitate tika noveérota Parkinsona slimibas pacientiem ar redzes halucinacijam
(skatit 5.1 apak$punkta).

Ar placebo kontroléti terapijas efektivitates petijumi, kuru ilgums parsniedz 6 meénesus, nav veikti.
Terapijas atsaksSana

Ja terapijas partraukums ir ilgaks par tris dienam, to atsak, lietojot pa 1,5 mg divas reizes diena. Devu
pielago, ka noradits ieprieks.

Tpaéas pacientu grupas

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vidg€ji smagiem nieru vai aknu darbibas traucg€jumiem deva nav japielago.
Tomeér, sakara ar to, ka $aja pacientu grupa zalu iedarbiba pastiprinas, ir ripigi jaieveéro ieteikumi, kas
attiecas uz devas pielagosanu un to, ka pacients individuali panes zales, jo pacientiem ar kltniski
nozimigiem nieru vai aknu darbibas traucgjumiem no devas atkarigas blakusparadibas var attistities
biezak. Nav veikti p&tfjumi pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem, tomer Exelon skidumu
iekSkigai lictoSanai var lietot $aja pacientu populacija, nodro$inot stingru uzraudzibu (skatit 4.4 un 5.2
apaks$punkta).

Pediatriska populacija
Exelon nav piemé&rots lictosanai pediatriska populacija Alcheimera slimibas terapijai.

4.3. Kontrindikacijas

Paugstinata jutiba pret aktivo vielu rivastigminu, citiem karbamatu atvasinajumiem vai jebkuru no
6.1 apakspunkta uzskaititajam paligvielam.

Anamngzg reakcijas aplikacijas vieta péc rivastigmina plakstera lietosanas, kas liecina par alergisku
kontaktdermatitu (skatit 4.4 apakspunkta).

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Nevéelamo blakusparadibu gadijumu bieZums un smaguma pakape parasti pieaug, palielinot zalu
devas. Lai samazinatu nevélamo blakusparadibu (pieméram, vemsanas) iesp&ju, gadijuma, ja terapija

ir partraukta uz vairak ka tris dienam, ta ir jaatsak ar 1,5 mg devu divas reizes diena.

P&c rivastigmina plakstera lietoSanas var attistities reakcijas aplikacijas vieta, un tas parasti ir vieglas
vai vidgji smagas. Sis reakcijas paSas par sevi neliecina par sensitizaciju. Tomer, rivastigmina
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plakstera lietoSana var izraisit alergisku kontaktdermatitu.

Alergiska kontaktdermatita iesp&jamiba jaapsver, ja reakcijas aplikacijas vieta izplatas talak par
plakstera robezam, ja pazimes liecina par vietgjo reakciju pastiprinasSanos (pieméram, erit€mas
pastiprinasanas, ttska, pttites, puslisi) un, ja 48 stundu laika p&c plakstera nonemsanas simptomi
biitiski neuzlabojas. Sajos gadijumos arstéSanu vajadz&tu partraukt (skatit 4.3 apak§punkta).

Pacientiem, kuriem pé&c rivastigmina plakstera lietoSanas attistas reakcijas aplikacijas vieta, kas liecina
par alergisku kontaktdermatitu, un kuriem joprojam nepiecie$ama arsté$ana ar rivastigminu, péc
negativu alergijas parbauzu rezultatu sanemsanas un rtipigas mediciniskas kontroles apstaklos javeic
terapijas maina uz arst€Sanu ar rivastigmina iekskigi lietojamam zalu formam. lesp&jams, ka dazi
pacienti, kuriem pé&c rivastigmina plakstera lietoSanas ir attistijusies paaugstinata jutiba pret
rivastigminu, nevarg€s lietot nevienu rivastigmina zalu formu.

P&cregistracijas perioda retos gadijumos zinots par alergisku dermatitu (disemin&tu) pacientiem,
lietojot rivastigminu neatkarigi no lietoSanas veida (iekskigi, transdermali). Sajos gadijumos arstésanu
vajadzetu partraukt (skatit 4.3 apakSpunkta).

Pacienti un vinu apriip&taji atbilstosi jainforme.

Devas pielagosana: Nevelamas blakusparadibas (piem&ram, hipertensija un halucinacijas pacientiem
ar Alcheimera demenci un ekstrapiramidalo simptomu pasliktinasanos, jo pasi, trici pacientiem ar
Parkinsona slimibas saistitu demenci) tiek novérotas driz péc devas palielinasanas. Tas var reagét uz
devas samazinasanu. Citos gadijumos Exelon terapija ir bijusi partraukta (skatit 4.8 apak$punkta).

Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, slikta diisa, vemSana un caureja, ir atkarigi no
devas un var attisttties, uzsakot terapiju un/vai palielinot devu (skatit 4.8 apakSpunkta). Sievietem §Ts
nevelamas blakusparadibas novéro biezak. Pacientiem, kuriem attistas ilgstoSas vemsanas vai caurejas
izraisttas dehidratacijas pazimes vai simptomi, ja stavoklis savlaicigi diagnosticéts un arstéts, javeic
intravenoza Skidruma ievade un devas samazinasana vai partrauksana. Dehidratacija var biit saistita ar
smagam komplikacijam.

Pacientiem ar Alcheimera slimibu var samazinaties kermena masa. Holmnesterazes inhibitoru, tai skaita
ar1 rivastigmina, lietoSana ir saistita ar pacientu kermena masas samazinajumu. Terapijas laika ir
jakontrolg pacienta kermena masa.

Gadijuma, ja attistas speciga vemsSana, kas saistita ar rivastigmina terapiju, nepiecieSams veikt attiecigu
devas korekciju ka minéts 4.2 apakSpunkta. Dazos gadijumos smaga vemsana izraisija baribas vada
plisumu (skatit 4.8 apakspunkta). Sadi gadijumi konstatéti parsvara péc devas palielinaganas vai
gadijumos, kad lietotas lielas rivastigmina devas.

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar noteiktiem holinesterazes inhibitoriem, tai skaita rivastigminu,
elektrokardiogramma var rasties QT intervala pagarinasanas. Rivastigmins var izraisit bradikardiju,
kas ir torsade de pointes riska faktors, galvenokart pacientiem ar riska faktoriem. Piesardziba jaievéro
pacientiem ar jau eso$u QTc pagarinajumu vai QT¢ pagarindjumu gimenes anamnézgé vai ar lielu
torsade de pointes attistibas risku, pieméram, pacientiem ar nekompensétu sirds mazsp&ju, nesenu
miokarda infarktu, bradiaritmijam, tendenci uz hipokalémiju vai hipomagn€miju vai vienlaicigu zalu
lietoSanu, kas inducé QT pagarinasanos un/vai torsade de pointes. Var biit nepiecieSama art kltniska
uzraudziba (EKG) (skatit 4.5. un 4.8. apaks$punktu).

Rivastigmins uzmanigi jaording pacientiem ar sinusa mezgla vajuma sindromu vai impulsu
parvades trauc&jumiem (sinoatriala blokade, atrioventrikulara blokade) (skatit 4.8 apak$punkta).

Rivastigmins var pastiprinat kunga skabes sekréciju. Ja ar zalém arst€ pacientus ar aktivu kunga vai

divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu, ka arf, ja tie ir ar noslieci uz minéto stavoklu attistibu, ir jaievéro
piesardziba.
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Holinesterazes inhibitori piesardzigi japaraksta pacientiem, kam anamnézg ir astma vai obstruktivas
plausu slimibas.

Holinomim@tiskas vielas var izraisit vai saasinat urincelu aizsprostojumu un leékmes. Arst&jot §adi
predisponétus pacientus, ir jaievero piesardziba.

Rivastigmina lietoSana pacientiem ar smagu Alcheimera slimibas izraisitu demenci vai ar Parkinsona
slimibu saistitu demenci smaga forma, cita veida demenci, ka arT atminas trauc€jumiem (piemeram,
vecuma izraisitu izzinas spejas samazinajumu) nav pétita, un tade| to nav ieteicams lietot Sai pacientu

grupa.

Tapat ka citi holinomimétiskie Iidzekli, rivastigmins var saasinat vai izraisit ekstrapiramidalus
simptomus. Pacientiem ar Parkinsona slimibu saistitu demenci novérota stavokla pasliktinasanas
(ieskaitot bradikingziju, diskingziju, kustibu koordinacijas trauc€jumus) un picaugosa trices intensitate
vai biezums (skatit 4.8 apakSpunkta). Dazos gadijumos Sie trauc€jumi noveda pie terapijas
partraukSanas (piemeram, trices dé] rivastigmina grupa terapija tika partraukta 1,7% pacientu,
salidzinot ar 0% placebo grupa). So blakusparadibu gadijuma ieteicams veikt klinisku novéroganu.

Ipasas pacientu grupas

Pacientiem ar kliniski nozimigiem nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem blakusparadibas var
attistities biezak (skatit 4.2 un 5.2 apaks$punkta). Stingri jaievéro doz&Sanas rekomendacijas devu
titréSanai atbilstosi individualai panesibai. Nav veikti p&tTjumi pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem. Tomer Exelon drikst lietot Saja pacientu grupa un nepiecieSams veikt
ripigu kontroli.

Pacientiem ar kermena masu Iidz 50 kg var rasties vairak blakusparadibu, un var but lielaka
iesp€ja, ka terapija biis japartrauc blakusparadibu dg].

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Viena no Exelon $kiduma iekskigai lictoSanai paligvielam ir natrija benzoats (E211). Benzoskabe
ir viegls adas, acu un glotadu kairinatajs.

o=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, - biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ka holinesterazes inhibitors, anestezijas laika rivastigmins var pastiprinat sukcinilholina grupas
miorelaksantu iedarbibu. Lietojot anestgzijas lidzeklus, jaievero piesardziba. Ja nepiecieSams, jaapsver
iesp€ja veikt devas korekciju vai pagaidu arstéSanas partraukSanu.

Ieverojot rivastigmina farmakodinamikas patnibas iespgjamos papildus efektus, to nav atlauts lietot
vienlaicigi ar citam holinomimétiskam vielam. Rivastigmins var ietekmét antiholinergisko zalu
iedarbibu (pieméram, oksibutinins, tolterodins).

Lietojot dazadus béta blokatorus (ieskaitot atenololu) kombinacija ar rivastigminu, zinots par papildus
efektiem, kas noved Iidz bradikardijai (kas var beigties ar sinkopi). Sagaidams, ka ar lielaku risku ir
saistiti kardiovaskularie b&ta blokatori, tacu ir sanemti zinojumi par pacientiem, kuri ir lietojusi ar1
citus béta blokatorus. Tadgjadi, kombingjot rivastigminu ar b&ta blokatoriem un arT citiem bradikardiju
izraiso$iem lidzekliem (piemé&ram, III klases antiaritmiskiem lidzekliem, kalcija kanala antagonistiem,
digitalis glikozidiem, pilokarpinu), jaievéro piesardziba.

Ta ka bradikardija ir torsades de pointes rasanas riska faktors, jaievéro piesardziba, kombingjot
rivastigminu ar zalém, kuras izraisa QT intervala pagarinasanos vai torsades de pointes, ieskaitot
antipsihotiskos I1idzeklus, piemeram, dazus fenotiazinus (hlorpromazinu, levopromazinu), benzamidus
(sulpiridu, sultopridu, amisulpridu, tiapridu, veralipridu), pimozidu, haloperidolu, droperidolu,
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cisapridu, citalopramu, difemanilu, i.v. eritromicinu, halofantrinu, mizolastinu, metadonu,
pentamidinu un moksifloksacinu. Var biit nepiecieSama kliniska novérosana (EKG).

Kliiskajos p&tijumos ar veseliem brivpratigajiem farmakokingtiska mijiedarbiba starp rivastigminu
un digoksinu, varfarinu, diazepamu vai fluoksetinu nav noveérota. Varfarina inducéta protrombina laika
palielinasanas nav saistita ar rivastigmina lieto§anu. P&c vienlaicigas digoksina un rivastigmina
lietosanas neveélamu ietekmi uz sirds impulsu parvadi nenovéro.

Iev@rojot So zalu vielmainas procesa Tpatnibas, metaboliska rakstura mijiedarbiba ar citam zalém ir
maz ticama, lai gan rivastigmins var inhib&t citu vielu vielmainas procesus, kuros ir iesaistita
butirilholinesteraze.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

Griisniem dzivniekiem rivastigmins un/vai ta metaboliti Skerso placentaro barjeru. Nav zinams, vai tas
notiek arT cilvékiem. Kliniskie dati par lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Peri-/postnatalos
pétfjumos ar Zurkam ir noverots grisnibas laika pieaugums. Rivastigminu griitniecibas laika

nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

BaroSana ar kriti

Rivastigmins izdalas dzivnieku piena. Vai rivastigmins izdalas mates piena cilvékiem, nav zinams,
tadg] sievietem, kuras lieto rivastigminu, b&rnu barot ar kriiti nav atlauts.

Fertilitate

Zurkam netika novéroti rivastigmina nevélami blakusefekti, kas ietekmétu fertilitati vai reproduktivo
funkciju (skatit 5.3. apakSpunktu). Rivastigmina ietekme uz fertilitati cilvekiem nav zinama.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Alcheimera slimiba var pakapeniski vajinat sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Turklat, rivastigmins var izraistt reibonus un miegainibu, galvenokart terapijas sakuma vai laika, kad
palielina zalu devu. Ta rezultata rivastigmins maz vai méreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Tadgjadi pacientu ar demenci, kuri sanem rivastigminu, spgja turpinat vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, ir javerte arst€josajam arstam, izmantojot parastas
metodes.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas (NB) izpauzas kunga-zarnu trakta — tai skaita
nelabums (38%) un vem3ana (23%). Ipasi iesp&jamas tas ir laika, kad pielago zalu devu. Kliniskajos
pétijumos ir konstatéts, ka attieciba uz nevélamam blakusparadibam kunga — zarnu trakta un kermena
masas zudumu, sievieSu dzimuma pacientes, salidzinot ar virieSiem, ir jutigakas.

Tabula apkopoto nevélamo blakusparadibu saraksts

1. tabula un 2. tabula blakusparadibas noraditas péc MedDRA organu sistému klasém un biezuma
kategorijam. Biezuma grupu pamata ir $ada klasifikacija: loti biezi (=1/10); biezi (=1/100 Iidz <1/10);
retak (>1/1 000 lidz <1/100); reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000); nav zinami (nevar
noteikt péc pieejamiem datiem).

Turpmak nosauktas nevélamas blakusparadibas (skatit. 1. tabulu) ir novérotas ar Exelon arstetiem
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Alcheimera demences slimniekiem.

1. tabula

Infekcijas un infestacijas
Loti reti

Urincelu infekcijas

Vielmainas un uztures traucejumi

Loti biezi Anoreksija

Biezi Samazinata apetite

Nav zinami Dehidratacija
Psihiskie traucejumi

Biezi Nakts murgi

Biezi Uzbudinajums

Biezi Apjukums

Biezi Trauksme

Retak Bezmiegs

Retak Depresija

Loti reti Halucinacijas

Nav zinami Agresivitate, nemiers

Nervu sisteémas traucejumi

Loti biezi Reiboni
Biezi Galvassapes
Biezi Miegainiba
Biezi Trice
Retak Sinkopes
Reti Krampji
Loti reti Ekstrapiramidali simptomi (ieskaitot Parkinsona slimibas
pasliktinajumu)
Nav zinami Pleirototonuss (Pisa sindroms)
Sirds funkcijas traucejumi
Reti Stenokardija
Loti reti Sirds aritmija (piem&ram, bradikardija, atrioventrikulara
blokade, priekskambaru fibrilacija un tahikardija)
Nav zinami Sinusa mezgla vajums
Asinsvadu sistemas traucejumi
Loti reti Hipertensija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Loti biezi
Loti biezi
Loti biezi
Biezi
Reti
Loti reti
Loti reti
Nav zinami

Nelabums

Vemsana

Caureja

Sapes veédera un dispepsija

Kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tla

Asinosana kunga — zarnu trakta

Pankreatits

DaZos gadijumos noveéroja smagu vemsanu, kas izraisija
baribas vada plisumu (skatit 4.4 apakSpunkta).

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Retak Aknu darbibas analizu parametru palielinajums
Nav zinami Hepatits
Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi Hiperhidroze
Reti Izsitumi
Nav zinami Nieze, alergisks dermatits (diseminéts)
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Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi Vajums un asténija
Biezi Savargums
Retak Kritieni
Izmeklejumi
Biezi Kermena masas zudums

Pec Exelon transdermalo plaksteru lietosanas vél noverotas sekojosas blakusparadibas: delirijs,
paaugstinata kermena temperattira, samazinata &stgriba, urina nesaturéSana (biezi), psihomotora

hiperaktivitate (retak), erit€ma, natrene, puslisi, alergisks dermatits (nav zinami).

2. tabula noraditas blakusparadibas, kas novérotas ar Exelon kapsulam arstétiem pacientiem, kuriem ir ar

Parkinsona slimibu saistita demence.

2. tabula

Vielmainas un uztures traucéjumi

Biezi Apetites mazinasanas

Biezi Dehidratacija
Psihiskie trauceéjumi

Biezi Bezmiegs

Biezi Trauksme

Biezi Nemiers

Biezi Redzes halucinacijas

Biezi Depresija

Nav zinami Agresivitate
Nervu sistemas traucéjumi

Loti biezi Trice

Biezi Reibonis

Biezi Miegainiba

Biezi Galvassapes

Biezi Parkinsona slimiba (pasliktinasanas)

Biezi Bradikingzija

Biezi Diskinézija

Biezi Hipokingzija

Biezi Muskulu rigiditate

Retak Distonija

Nav zinami Pleirototonuss (Pisa sindroms)
Sirds funkcijas traucejumi

Biezi Bradikardija

Retak Kambaru fibrilacija

Retak Atrioventrikulara blokade

Nav zinami Sinusa mezgla vajums
Asinsvadu sistemas traucéjumi

Biezi Hipertensija

Retak Hipotensija
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi Slikta dusa

Loti biezi VemsSana

Biezi Caureja

Biezi Sapes veédera un dispepsija

Biezi Siekalu hipersekrécija

Nav zinami

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Hepatits
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Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi Hiperhidroze

Nav zinami Alergisks dermatits (diseminéts)
Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi Kritieni

Biezi Vajums un asténija

Biezi Gaitas traucgjumi

Biezi Parkinsona gaita

Sekojosa neveélama blakusparadiba novérota klmiskaja petijuma pacientiem ar Parkinsona slimibu
saistttu demenci un kurus arst&ja ar Exelon transdermalajiem plaksteriem: uzbudinajums (biezi).

3. tabula noradits pacientu skaits un procentualais daudzums no specifiska 24 nedélu klniska pétijuma ar
Exelon pacientiem, kuriem ir ar Parkinsona slimibu saistita demence, ar ieprieks noteiktam
blakusparadibam, kas var liecinat par Parkinsona slimibas simptomu pasliktinasanos.

3. tabula
Ieprieks noteiktas blakusparadibas, kas var liecinat Exelon Placebo
par Parkinsona slimibas simptomu pasliktinasanos n (%) n (%)
pacientiem, kam ir ar Parkinsona slimibu saistita
demence
Pétitie pacienti kopa 362 (100) 179 (100)
Pacienti ar ieprieks noteiktu blakusparadibu(am) kopa 99 (27,3) 28 (15,6)
Trice 37 (10,2) 7(3,9)
Kritiens 21(5,8) 11 (6,1)
Parkinsona slimiba (pasliktinasanas) 12 (3,3) 2(1,1)
Siekalu hipersekrécija 5(1,4) 0
Diskinézija 5(1,4) 1(0,6)
Parkinsonisms 8(2,2) 1(0,6)
Hipokingzija 1(0,3) 0
Kustibu traucgjumi 1(0,3) 0
Bradikingzija 9(25) 3,7
Distonija 3(0,8) 1(0,6)
Patologiska gaita 51,4) 0
Muskulu rigiditate 1(0,3) 0
Lidzsvara trauc&umi 3(0,8) 2(1,1)
Skeleta muskulu stivums 3(0,8) 0
Drebuli 1(0,3) 0
Motora disfunkcija 1(0,3) 0

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Vairums nejausas pardozéSanas gadijumu nav saistits ne ar kadam kliniskam izpausmém un
simptomiem. Gandriz visi pacienti terapiju ar rivastigminu turpinaja 24 stundas pec pardozeSanas.

Vidgji smagas saindésanas gadijuma zinots par holinergisku toksicitati ar muskarina tipa simptomiem,
tadiem ka miozi, pietvikumu, gremosanas traucg€jumiem, tostarp sapem védera, sliktu diisu, vemsanu
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un caureju, bradikardiju, bronhospazmam un palielinatu bronhu sekréciju, pastiprinatu svisanu,
patvaligu urinaciju un/vai defekaciju, acu asaroSanu, hipotensiju un pastiprinatu siekalu izdaliSanos.

Smagakos gadijumos var attistities nikottna tipa efekti, tadi ka muskulu vajums, fascikulacijas,
krampji un elpoSanas apstasanas ar iesp&jamu letalu iznakumu.

Papildus ir bijusi reibona, trices, galvassapju, miegainibas, apjukuma, hipertensijas vai halucinaciju un
savarguma pécregistracijas gadijumi.

ArstéSana

Ta ka rivastigmina eliminacijas pusperiods no plazmas ir 1 stunda un acetilholinesterazes inhibicija
ilgst aptuveni 9 stundas, zalu asimptomatiskas pardoz&sanas gadijuma ir ieteicams turpmako 24 stundu
laika nakamas rivastigmina devas neienemt. Ja pardozeSana ir izraistjusi smagu nelabumu un
vemsanu, ir jaapsver nepiecieSamiba lietot antiemétiskos lidzeklus. Nepieciesamibas gadijuma,
paradoties citam neveélamam blakusparadibam, javeic atbilstoSa simptomatiska terapija.

Masivas pardozesanas gadijuma var lietot atropinu. leteicama sakuma deva ir 0,03 mg/kg atropina
intravenozi. Nakamo atropina devu lielums ir atkarigs no pacienta kliniskas reakcijas. Ka antidotu
izmantot skopolaminu nav ieteicams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: psihoanaleptiki, antiholinesterazes, ATK kods: NO6DA03

Rivastigmins ir karbamatu grupas acetil- un butirilholinesterazes inhibitors. Uzskata, ka tas, paleninot
funkcionali neskartu holinergisko neironu izdalita acetilholina noardisanos, atvieglo holinergisko
nervu impulsu parraidi. Tadgjadi rivastigmins var uzlabot izzinas spg€jas, kur mediators ir acetilholins,
deficita stavokli ar Alcheimera un Parkinsona slimibu saistitas demences gadijuma.

Rivastigmins mijiedarbojas ar mérka fermentiem un veido kovalenti saistitus kompleksus, kas
fermentus uz laiku inaktivé. Jaunam, veselam cilvékam perorala, 3 mg liela deva pirmo 1,5 stundu
laika péc zalu ienemsanas acetilholinesterazes (acethylcholinesterase - AChE) aktivitati CSS
(cerebrospinalaja skidruma) samazina par aptuveni 40%. Sakotngja Itmeni fermenta aktivitate
atjaunojas aptuveni 9 stundas péc tam, kad ir bijusi sasniegta maksimala inhibicijas pakape.
Pacientiem ar Alcheimera slimibu AChE inhibicija CSS ar rivastigminu, ja deva ir lidz pat 6 mg divas
reizes diena (lielaka testéta deva), ir atkariga no ta devas lieluma. Butirilholinesterazes aktivitates
inhibicija CSS 14 pacientiem ar Alcheimera slimibu, kurus arstgja ar rivastigminu, bija lidziga AChE
inhibicijai.

Alcheimera demences kliniskie pétijumi

Rivastigmina efektivitate ir pieradita, izmantojot trTs neatkarigus, Saja nozar€ izmantotus vertéSanas
testus, ko periodiski veica 6 ménesus ilgo terapijas periodu laika. Sie testi ir ADAS-Cog (4lzheimer’s
Disease Assessment Scale — Cognitive subscale, Alcheimera slimibas novertgjuma skala — Izzinas
apaksskala, izpildes kvalitati balstiti izzinas sp&jas mérijumi), CIBIC-Plus (Clinician’s Interview
Based Impression of Change-Plus, Klinicista intervija noskaidroto parmainu raditais iespaids,
vispusigs globals arsta veikts pacienta noveértéjums, pievienojot apriipes specialista aptaujas datus) un
PDS (Progressive Deterioration Scale, Slimibas progresijas paasinajuma skala, apriipes specialista
veikts ikdienas aktivitaSu izpildes, tai skaita personigas higi€nas, €sanas, gérbsanas, majsaimniecibas
darbibu, ka iepirksanas, sp&ja orientéties apkartgja vide un darbibu, kas saistitas ar finansém, u.t.t.),
vertgjums.

P&tijuma iesaistitiem pacientiem MMSE (Mini-Mental State Examination, Mini psihiska stavokla
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izmekl€Sanas) vertejums bija 10-24.

Veikti tr1s pivotali 26 ned@lu, daudzcentru petijumi vieglas vai videji smagas Alcheimera slimibas
pacientiem, divos no tiem tika lietotas elastigas devas. So p&tTjumu rezultati, kas iegiiti no pacientiem,
kuriem novéroja kliniski nozimigu uzlabosanos, ir apkopoti 4. tabula. (turpmak). Sajos pétijumos
kliniski atbilstoss uzlabojums tika definéts ka a priori ne mazak ka 4 punktus liels ADAS-Cog
rezultatu uzlabojums, CIBIC-Plus uzlabojums vai ne mazak ka 10% liels PDS uzlabojums.

Turklat, tabula ir ieklauta ari reakcijas post-hoc definicija. Sekundaras definicijas gadijuma
nepiecieSams 4 vai vairak punktus liels ADAS-Cog rezultatu uzlabojums, ka ar1, lai nevajinatos
CIBIC-Plus un PDS rezultati. Vidgja zalu dienas deva pé&tijuma dalibniekiem, kas tika ieklauti 6 Iidz
12 mg grupa, atbilstosi $ai definicijai bija 9,3 mg. Ir biitiski atzimét, ka §Ts indikacijas gadijuma faktori
atSkiras, un tieSs atskirigu zalu lietoSanas rezultatu salidzinajums $ai gadijuma nav derigs.

4. tabula

Pacienti (%), kam novero kliniski nozimigu reakciju

Arstétie pacienti

Pedejas kontroles rezultati

Reakcijas vértéjuma Rivastigmins Placebo Rivastigmins Placebo
kriterijs 6-12 mg 6-12 mg

N=473 N=472 N=379 N=444
ADAS-Cog: uzlabojums ne 21%** 12 25*** 12
mazak ka 4 punkti
CIBIC-Plus: uzlabojums 29%** 18 32%** 19
PDS: ne mazak ka 10% 26%** 17 30*** 18
uzlabojums
ADAS-Cog uzlabojums ne 10* 6 12** 6
mazak ka 4 punkti,
nepasliktinas CIBIC-Plus un
PDS

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

Ar Parkinsona slimibu saistitas demences kliniskie pétijumi

Rivastigmina efektivitate ar Parkinsona slimibu saistitas demences gadijuma pieradita 24 ned€lu
daudzcentru, dubultmasketa, placebo kontroleta pamatp&tijuma un ta 24 ned€]u atklata pagarinajuma
faze. Saja pétijuma ieklautajiem pacientiem MMSE (Mini-Mental State Examination, Mini psihiska
stavokla izmekl&Sanas) vert€jums bija 10-24. Efektivitate noteikta, lietojot divas neatkarigas skalas,
p&c kuram veica regularu novertéSanu 6 menesus ilga terapijas perioda, ka redzams talak 5. tabula:
ADAS-Cog (izzinas sp&jas merijums) un vispargjais ADCS-CGIC (A4lzheimer’s Disease Cooperative
Study-Clinician’s Global Impression of Change) mérjums.
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5. tabula

placebo

Ar Parkinsona slimibu ADAS-Cog ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-

saistita demence Exelon Placebo Exelon CGIC
Placebo

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

Vidgji = SN 23,8 £10,2 24,3+10,5 n/p n/p

Vidgji péc 24 nedélam + 2,1+£8.2 -0,7+£75 38+x14 43+15

SN

Terapijas korekcijas

izmaina 2,88t n/a

p vértiba, salidzinot ar <0,001? 0,0072

placebo

ITT - LOCF grupa (n=287) (n=154) (n=289) (n=158)

Vidgji + SN 24,0+ 10,3 24,5+ 10,6 n/p n/p

Vidgji péc 24 nedélam + 2584 -08+75 37+14 43+15

SN

Terapijas korekcijas

izmaina 3,541 n/a

p vértiba, salidzinot ar <0,001? <0,0012

1 ANCOVA par faktoriem izvirzot terapiju un valsti un sakotngjo ADAS-Cog mérfjumu izmantojot ka
kovarianci. Pozitivas izmainas norada uz stavokla uzlabosanos.

2 Vidgjie dati liecina par piemérotibu, kategoriska analize veikta, izmantojot van Elterena testu

ITT: Intent-To-Treat (paredz&tais arstéto pacientu skaits); RDO: Retrieved Drop Outs (pacienti, kas

atjaunoti péc izstasanas); LOCF: Last Observation Carried Forward (ieprieks veikta pedéja

noveérosana)

Lai gan terapijas efektivitate tika noverota visas petijuma pacientu grupas, izvertgjot datus noveroja,
ka lielaka arsteSanas efektivitate tika noverota Parkinsona slimibas pacientiem ar vidgji smagas formas
demenci. Lidzigi, lielaka arst€Sanas efektivitate tika novérota Parkinsona slimibas pacientiem ar

redzes halucinacijam (skatit 6 tabulu).
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6. tabula

Ar Parkinsona slimibu ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-
saistita demence Exelon Placebo Exelon CGIC
Placebo

Pacienti ar redzes

Pacienti bez redzes

placebo

halucinacijam halucinacijam
ITT + RDO grupa (n=107) (n=60) (n=220) (n=101)
Vidgji £ SN 254+99 274+10,4 23,1+10,4 225+10,1
Vidgji péc 24 nedelam + 1,0+£9,.2 -2,1+£8,3 2676 0,1+6,9
SN
Terapijas korekcijas
izmaina 4,271 2,09!
p vértiba, salidzinot ar 0,002 0,015!

Pacienti ar vidéji smagas
formas demenci (MMSE

Pacienti ar vieglas formas
demenci (MMSE 18-24)

placebo

10-17)
ITT + RDO grupa (n=87) (n=44) (n=237) (n=115)
Vidgji = SN 32,6 +£10,4 |33,7+10,3 20679 20,779
Vidgji pec 24 nedelam + 26+94 -18+7,.2 19177 -02x75
SN
Terapijas korekcijas
izmaina 4,731 2,141
p vértiba, salidzinot ar 0,002 0,010!

1 ANCOVA par faktoriem izvirzot terapiju un valsti un sakotngjo ADAS-Cog mérfjumu izmantojot ka
kovarianci. Pozitivas izmainas norada uz stavokla uzlaboSanos.
ITT: Intent-To-Treat (paredz&tais arstéto pacientu skaits); RDO: Retrieved Drop Outs (pacienti, kas

atjaunoti p&c izstasanas)

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus Exelon visas pediatriskas
populacijas apakSgrupas Alcheimera demences terapijai un demences terapijai pacientiem ar
idiopatisku Parkinsona slimibu (informaciju par lietoSanu berniem skatit 4.2 apakSpunkta).

5.2.

UzsukS$anas

Farmakokinétiskas ipasibas

Rivastigmins atri un pilnigi absorb&jas. Ta augstaka koncentracija iestajas aptuveni péc 1 stundas.
Rivastigmina un ta mérka fermenta mijiedarbibas rezultata vielas biopieejamiba ir aptuveni 1,5 reizes
lielaka, neka gaidams, palielinot devu. 3 mg lielas devas absoliita biopieejamiba ir aptuveni 36+13%.
Rivastigmina $kiduma iekskigai lietoSanai ienemsana kopa ar baribu aizkavé absorbciju (tmax) par
74 minatém, samazina Cmax par 43% un par aptuveni 9% palielina AUC.

Izkliede

Rivastigmina saistiba ar olbaltumvielam ir aptuveni 40%. Tas viegli Skerso hematoencefalisko barjeru.
Skietamais izkliedes tilpums ir robezas no 1,8 Iidz 2,7 I/kg.
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Biotransformacija

Rivastigmins atri un plasi metaboliz&jas (ta eliminacijas pusperiods no plazmas ir aptuveni 1 stunda).
Primarais vielmainas process, ka rezultata rodas dekarbamiléts metabolits, ir hidrolize, kur mediators
ir holinesteraze. In vitro $is metabolits acetilholinesterazi inhibé minimali (<10%).

Pamatojoties uz in vitro pétijjumu datiem, nav sagaidama farmakoking&tiska mijiedarbiba ar zalém, ko
metabolizg sekojoso citohromu izoenzimi: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2EL, CYP2C9,
CYP2C8, CYP2C19 vai CYP2B6. Pamatojoties uz pieradijumiem, kas iegiti in vitro un pétijumos ar
dzivniekiem, galvenie citohroma P450 izoenzimi rivastigmina vielmainas procesos piedalas minimali.
Pec 0,2 mg lielas intravenozas rivastigmina devas ta kopgjais plazmas klirenss ir aptuveni 130 I/h. P&c
2,7 mg intravenozas devas tas samazinas lidz 70 I/h.

Eliminacija

Urina neizmainitu rivastigminu nekonstate. Galvenais zalu izvades veids ir ta metabolitu ekskrécija
caur nierém. P&c ar *C iezZiméta rivastigmina ievades ekskrécija caur nierém ir atra un gandriz pilniga
(>90% 24 stundu laika). Mazak ka 1% ievaditas devas izdalas ar fécem. Pacientiem ar Alcheimera
slimibu rivastigmina vai dekarbamil&ta metabolita kumulaciju nenovéro.

Populacijas farmakokingétikas analize liecina, ka pacientiem ar Alcheimera slimibu (n=75 smé&k&taji un
549 nesmekeétaji), kuri iekskigi lietoja rivastigmina kapsulas devas Iidz 12 mg/diena, nikotins par 23%

palielina iekskigi lietota rivastigmina peroralo klirensu.

Ipasas pacientu grupas

Vecaki cilveki

Lai gan gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar jauniem, veseliem brivpratigajiem, rivastigmina
biopieejamiba ir augstaka, petot pacientus ar Alcheimera slimibu, kuru vecums ir no 50 lidz

92 gadiem, pieradijumi par biopieejamibas izmainam, palielinoties pacienta vecumam, nav ieguti.

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucéjumiem rivastigmina Cmax i par
aptuveni 60%, bet AUC — vairak ka divas reizes lielaks ka veseliem cilvékiem.

Nieru darbibas traucéjumi

Salidzinot ar veselu cilvéku, pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem rivastigmina
Cmax un AUC ir aptuveni divas reizes lielaki, tomer smagu nieru darbibas traucgjumu gadijuma Cmax
un AUC izmainas nenovero.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu toksicitates pétijumi ar Zurkam pelém un suniem uzrada vienigi efektus, kas saistiti ar
pastiprinatu farmakologisko iedarbibu. Toksiska ietekme uz mérka organiem nav novérota. Sakara ar
izmantoto dzivnieku modelu jutibu iedarbibas uz cilvéku drosibas robeza netika sasniegta.

Iznemot hromosomu aberacijas testu ar cilveka periférajiem leikocitiem, izmantojot zalu iedarbibu,
kas 10* reizes parsniedz maksimalo kliniskaja praksé izmantojamo iedarbibu, standarta in vivo un in
vitro testu komplekta mutagéna rivastigmina iedarbiba nav konstatéta. Ari kodolinu testa in vivo
rezultati ir negativi. ArT galvenais metabolits NAP226-90 neuzradija genotoksisku potencialu

P&tfjumos ar zurkam un pelém, izmantojot maksimalas panesamas devas, pieradijumi par zalu
karcinogenitati nav iegtti, lai gan rivastigmina un ta metabolitu iedarbiba bija vajaka ka cilvekam.
Standartiz€jot p&c kermena virsmas laukuma, rivastigmina un ta metabolitu iedarbiba bija aptuveni
vienada ar maksimalo cilvékam ieteikto devu — 12 mg diena. Tomer, salidzinot ar maksimalo devu
cilvekam, dzivnieki sanéma aptuveni 6 reizes lielaku devu.
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Rivastigmins §kérso dzivnieku placentaro barjeru un izdalas mates piena. P&tot peroralu devu ietekmi
uz griisnam zurkam un truSiem, zalu teratogenitate nav pieradita. Peroralos pétijumos ar zurku
matitém un te€viniem netika noveroti nevelami rivastigmina blakusefekti, kas ietekm@tu fertilitati un
reproduktivo funkciju, gan vecaku paaudzg, gan vecaku pécnacgjiem.

P&tfjuma ar truSiem rivastigminam bija konstatéts viegls acu/glotadas kairinataja potencials.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija benzoats (E211)

Citronskabe

Natrija citrats

Hinolindzeltenais WS (E104)

Attirits Gidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Exelon skidums iekskigai lietosanai péc pudeles atvérsanas ir jaizlieto viena ménesa laika.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 30°C. Neatdzes&t vai nesasaldét.

Uzglabat vertikala stavokli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Dzintara krasas stikla (11 klase) pudele ar bérniem neatveramu vacinu, iegremdétu cauruli un
pascentréjosu aizbazni. 50 vai 120 ml pudeles. Tekskigi lietojama skiduma iepakojumam ir pievienota
dozgsanas §lirce caurules veida konteinera.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un cCiti noradijumi par riko$anos
LietoSanai parakstitais Skiduma daudzums no pudeles janem, izmantojot pievienoto §lirci devas
panemsanai.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Irija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/98/066/013
EU/1/98/066/018

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1998. gada 12. maijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 20. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Exelon 4,6 mg/24 h transdermalais plaksteris
Exelon 9,5 mg/24 h transdermalais plaksteris
Exelon 13,3 mg/24 h transdermalais plaksteris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Exelon 4,6 mg/24 h transdermalais plaksteris

Katrs transdermalais plaksteris atbrivo 4,6 mg rivastigmina 24 stundu laika. Katrs 5 cm? transdermalais
plaksteris satur 9 mg rivastigmina (Rivastigminum).

Exelon 9,5 mg/24 h transdermalais plaksteris

Katrs transdermalais plaksteris atbrivo 9,5 mg rivastigmina 24 stundu laika. Katrs 10 cm?
transdermalais plaksteris satur 18 mg rivastigmina (Rivastigminum).

Exelon 13,3 mg/24 h transdermalais plaksteris

Katrs transdermalais plaksteris atbrivo 13,3 mg rivastigmina 24 stundu laika. Katrs 15 cm?
transdermalais plaksteris satur 27 mg rivastigmina (Rivastigminum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Transdermals plaksteris

Exelon 4,6 mg/24 h transdermalais plaksteris

Katrs transdermalais plaksteris ir plans, matricas veida transdermals plaksteris, kas sastav no tris
slaniem. Parklajosa slana arpuse ir gaisi briina un markéta ar “Exelon”, 4.6 mg/24 h” un “AMCX”.

Exelon 9,5 mg/24 h transdermalais plaksteris

Katrs transdermalais plaksteris ir plans, matricas veida transdermals plaksteris, kas sastav no tris
slaniem. Parklajosa slana arpuse ir gaisi briina un markéta ar “Exelon”, 9.5 mg/24 h” un “BHDI”.

Exelon 13,3 mg/24 h transdermalais plaksteris

Katrs transdermalais plaksteris ir plans, matricas veida transdermals plaksteris, kas sastav no tris
slaniem. Parklajosa slana arpuse ir gaisi briina un markéta ar “Exelon”, “13.3 mg/24 h” un “CNFU”.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Simptomatiska vieglas vai vid€ji smagas Alcheimera demences terapija.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Terapija jasak un jakontrolé arstam ar Alcheimera demences diagnostikas un terapijas pieredzi.
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Slimibu diagnosticg, ievérojot paslaik speka esosas vadlinijas. Tapat ka sakot lietot jebkadas zales
pacientiem ar demenci, terapiju ar rivastigminu drikst sakt tikai tad, ja ir pieejams apripes darbinieks,
kas nodrosinas regularu zalu lietosanu un terapijas uzraudzibu.

Devas
Transdermalie Rivastigmina in vivo
plaksteri atbrivosanas atrums 24 h
laika
Exelon 4,6 mg/24 h 4,6 mg
Exelon 9,5mg/24 h 9,5 mg
Exelon 13,3 mg/24 h 13,3 mg

Sakuma deva
Terapiju uzsak ar 4,6 mg/24 h.

Uzturosa deva

P&c vismaz Cetram ned€lam un, ja terapijai ir laba panesamiba, ko apstiprina arT arst&josais arsts,
4,6 mg/24 h deva japalielina lidz 9,5 mg/24 h, proti, lidz ieteicamajai dienas efektivajai devai, kas ir
jaturpina lietot tik ilgi, kamer pacientam saglabajas terapeitisks ieguvums.

Devas palielinasana

9,5 mg/24 h ir ieteicama dienas efektiva deva, kas jaturpina lietot tik ilgi, kam&r pacientam saglabajas
terapeitisks ieguvums. Ja terapijai ir laba panesamiba, un tikai p&c vismaz seSiem arstéSanas ménesiem
ar 9,5 mg/24 h devu, arst€josais arsts var apsveért devas palielinasanu lidz 13,3 mg/24 h pacientiem,
kuriem noveroja nozimigu kognitiva stavokla pasliktinasanos (piemé&ram, MMSE samazinasanos) un/vai
funkcionala stavokla pasliktinaSanos (pamatojoties uz arsta veértgjumu) ieteicamas dienas uzturosas

9,5 mg/24 h devas lietosanas laika (skatit 5.1 apakSpunkta).

Regulari jaizverte klmiskais ieguvums no rivastigmina lietoSanas. Ja lietojot optimalo devu, vairs
nenovero terapeitisku iedarbibu, jaapsver iesp&ja partraukt arsteSanu.

Ja noveéro kunga-zarnu trakta blakusparadibas, terapija islaicigi japartrauc, lidz o blakusparadibas
izzu8anai. Ja terapija ar transdermalajiem plaksteriem tiek partraukta tikai tris dienas, to var atsakt ar tadu
pasu devu. Pretgja gadijuma terapija jaatsak ar 4,6 mg/24 h.

Terapijas maina no kapsulam vai Skiduma iekSkigai lietoSanai uz transdermalajiem plaksteriem
Balstoties uz iekskigi un transdermali ievadita rivastigmina Iidzigo iedarbibu (skatit 5.2 apakSpunkta),
pacientiem, kuri tika arstéti ar Exelon kapsulam vai skidumu iekskigai lietoSanai, var sekojosi mainit
terapiju uz Exelon transdermalajiem plaksteriem:

o Pacientam, kurs iekskigi lieto 3 mg rivastigmina diena, var mainit terapiju uz 4,6 mg/24 h
transdermalajiem plaksteriem.

o Pacientam, kurs iekskigi lieto 6 mg rivastigmina diena, var mainit terapiju uz 4,6 mg/24 h
transdermalajiem plaksteriem.

o Pacientam, kurs iekskigi lieto 9 mg rivastigmina diena un kura stavoklis ir stabils un panesamiba

ir laba, var mainit terapiju uz 9,5 mg/24 h transdermalajiem plaksteriem. Ja pacientam, kur$
iekskigi lieto 9 mg rivastigmina diena stavoklis nav stabils un panesamiba nav laba, terapiju
ieteicams mainit uz 4,6 mg/24 h transdermalajiem plaksteriem.

o Pacientam, kurs iekskigi lieto 12 mg rivastigmina diena, var mainit terapiju uz 9,5 mg/24 h
transdermalajiem plaksteriem.

P&c terapijas mainas uz 4,6 mg/24 h transdermalajiem plaksteriem, ja to arstéSana uzradijusi labu
panesamibu péc vismaz ¢etru ned€lu lietoSanas, 4,6 mg/24 h deva japalielina lidz 9,5 mg/24 h, kas ir

ieteicama efektiva deva.

Ieteicams lietot pirmo transdermalo plaksteri nakama diena p&c pedgjas iekskigas devas lietosanas.
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Tpaﬁas pacientu grupas

. Pediatriska populacija: Exelon nav piemeérots lietoSanai pediatriska populacija Alcheimera
slimibas terapijai.
o Pacienti ar kermena masu lidz 50 kg: 1pasa piesardziba jaievero, ja titrjot ir noteikta deva, kas ir

lielaka par ieteicamo dienas efektivo 9,5 mg/24 h devu, pacientiem ar kermena masu lidz 50 kg
(skatit 4.4 apakSpunktd). Viniem var rasties vairak blakusparadibu, un var bit lielaka iespg&ja, ka
terapija biis japartrauc blakusparadibu dél.

o Aknu darbibas traucgjumi: ta ka pacientiem ar viegliem lidz vid&ji smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem zalu iedarbiba pastiprinas, ka noverots, lietojot zalu formas iekskigai lietoSanai, ir
ripigi jaievero ieteikumi, kas attiecas uz devas pielagosSanu un to, ka pacients individuali panes
zales. Pacientiem ar kliniski nozimigiem aknu darbibas trauc€jumiem no devas atkarigas
blakusparadibas var attistities biezak. Nav veikti p&tijumi pacientiem ar smagiem aknu darbibas
traucgjumiem. Siem pacientiem jaievéro Ipasa piesardziba devas titréSanas laika (skatit 4.4 un
5.2 apakspunkta).

o Nieru darbibas traucgjumi: pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem deva nav japielago.
(skatit 5.2 apakSpunkta).

LietoSanas veids

Transdermalie plaksteri jalieto vienu reizi diena uz tiras, sausas, nebojatas veselas adas bez
apmatojuma, uz muguras augsgjas vai apaksgjas dalas, augSdelma vai krtiSu kurvja, vieta, kur to nevar
noberzt parak ciess apgerbs. Transdermalo plaksteri nav ieteicams lietot uz augsstilba vai védera
sakara ar rivastigmina mazinato biologisko pieejamibu, ko novéro, lietojot transdermalo plaksteri uz
$tm kermena dalam.

Transdermalo plaksteri nedrikst lietot uz sartas, kairinatas vai iegrieztas adas. Lai mazinatu iespg&jamo
adas kairinajuma risku, jaizvairas no transdermala plakstera atkartotas lietoSanas tiesi uz ta pasa adas
apvidus 14 dienu laika.

Pacienti un vinu aprupétaji atbilstosi jainforme par sekojosiem biutiskiem lietoSanas
nosacijumiem:

o Pirms jauna plakstera lietoSanas janonem ieprieks€jas dienas plaksteris (skatit 4.9 apakSpunkta).

o Plaksteris jaaizstaj ar jaunu pec 24 stundam. Viena reiz€ drikst lietot tikai vienu plaksteri (skatit
4.9 apakspunkta).

o Plaksteris ar plaukstu stingri japiespiez adai uz vismaz 30 sekundém, Iidz ta malas ir labi
pielipusas.

o Ja plaksteris atlimgjas, atlikuSo dienas dalu jalieto jauns plaksteris, kas nakamaja diena ierastaja
laika jaaizvieto ar jaunu plaksteri.

o Plaksteri var lietot ikdienas situacijas, arT mazgajoties vai karsta laika.

o Plaksteri nedrikst ilgstosi paklaut ar&ju siltuma avotu (piem&ram, intensiva saules staru iedarbibai,
sauna, solarijs) iedarbibai.

o Plaksteri nedrikst sagriezt mazakas dalas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu rivastigminu, citiem karbamatu atvasinajumiem vai jebkuru no
6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Anamngzg reakcijas aplikacijas vieta péc rivastigmina plakstera lieto$anas, kas liecina par alergisku
kontaktdermatitu (skatit 4.4 apakSpunkta).

4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Nevelamo blakusparadibu gadijumu biezums un smaguma pakape parasti pieaug, palielinot zalu
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devas, Tpasi mainot devu. Ja terapija tiek partraukta uz vairak neka tris dienam, ta jaatsak ar
4,6 mg/24 h.

Nepareiza zalu lietoSana un pardozéSanu izraiso$as klidas dozéSana

Nepareiza zalu lietoSana un kliidas Exelon transdermalo plaksteru dozgSana ir izraisijusas nopietnas
neveélamas blakusparadibas; atseviskos gadijumos bija nepiecieSama pacienta hospitalizacija, un retos
gadijumos iznakums bija letals (skatit 4.9 apakSpunkta). Lielaka dala nepareizas zalu lietoSanas un
kludainas dozésanas gadijumu saistiti ar ieprieksgjas dienas transdermala plakstera nenonemsanu,
lietojot jaunu plaksteri, un vairaku transdermalo plaksteru vienlaicigu lietoSanu. Pacienti un vinu
aprupétaji atbilstosi jainforme par butiskiem Exelon transdermalo plaksteru liectoSanas nosacijumiem
(skattt 4.2 apaksSpunkta).

Kunga-zarnu trakta darbibas traucéjumi

Kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi, pieméram, slikta disa, vemsana un caureja, ir atkarigi no
devas un var attistities, uzsakot terapiju un/vai palielinot devu (skatit 4.8 apak$punkta). Sievietem §1s
nevélamas blakusparadibas novéro biezak. Pacientiem, kuriem attistas ilgstoSas vemsSanas vai caurejas
izraisttas dehidratacijas pazimes vai simptomi, ja stavoklis savlaicigi diagnosticets un arstéts, javeic
intravenoza Skidruma ievade un devas samazinasana vai partraukSana. Dehidratacija var bt saistita ar
smagam komplikacijam.

Kermena masas samazinas$anas

Pacientiem ar Alcheimera slimibu, lietojot holinesterazes inhibitorus, tai skaita rivastigminu, var
samazinaties kermena masa. Exelon transdermalo plaksteru terapijas laika jakontrol€ pacienta
kermena masa.

Bradikardija

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar noteiktiem holinesterazes inhibitoriem, tai skaita rivastigminu,
elektrokardiogramma var rasties QT intervala pagarinasanas. Rivastigmins var izraisit bradikardiju,
kas ir torsade de pointes riska faktors, galvenokart pacientiem ar riska faktoriem. Piesardziba jaievéro
pacientiem ar ar jau eso$u QTc pagarinajumu vai QTc pagarinagjumu gimenes anamnézg vai lielu
torsade de pointes attistibas risku, piem&ram, pacientiem ar nekompensétu sirds mazspé&ju, nesenu
miokarda infarktu, bradiaritmijam, tendenci uz hipokal€miju vai hipomagn&miju vai vienlaicigu zalu
lietoSanu, kas inducé QT pagarinasanos un/vai torsade de pointes. Var bt nepiecieSsama ari kliniska
uzraudziba (EKG) (skatit 4.5. un 4.8. apakSpunktu).

Citas nevélamas blakusparadibas

Ordingjot Exelon transdermalos plaksterus piesardziba jaievero:

o pacientiem ar sinusa mezgla vajuma sindromu vai vadiSanas traucgjumiem (sinoatrialu
blokadi, atrioventrikularu blokadi) (skatit 4.8 apakspunkta);

o pacientiem ar akiitu kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu vai pacientiem ar $o stavoklu
predispoziciju, jo rivastigmins var pastiprinat kunga sekréciju (skatit 4.8 apak$punkta);

o pacientiem ar iesp&jamu urincelu obstrukciju vai krampjiem, jo holinomimeétiskie lidzekli
var ierosinat vai izraisit So slimibu paasinajumu;

o pacientiem ar astmu vai obstruktivu plausu slimibu anamngzg.

Reakcijas aplikacijas vieta

P&c rivastigmina plakstera lietoSanas var attistities reakcijas aplikacijas vieta un tas parasti ir vieglas
vai vidgji smagas. Sts reakcijas pasas par sevi neliecina par sensitizaciju. Tomér rivastigmina plakstera
lietoSana var izraisit alergisku kontaktdermatitu. Pacienti un vinu apriip&taji atbilstosi jainforme.
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Alergiska kontaktdermatita iesp&jamiba jaapsver, ja reakcijas aplikacijas vieta izplatas talak par
plakstera robezam, ja pazimes liecina par vietgjo reakciju pastiprinaSanos (pieméram, erit€mas
pastiprinasanas, ttiska, putites, puslisi) un, ja 48 stundu laika p&c plakstera nonemsanas simptomi
bitiski neuzlabojas. Sajos gadijumos arstesanu vajadzétu partraukt (skatit 4.3 apak$punkta).

Pacientiem, kuriem pé&c rivastigmina plakstera lietoSanas attistas reakcijas aplikacijas vieta, kas liecina
par alergisku kontaktdermatitu, un kuriem joprojam nepiecie$ama arstéSana ar rivastigminu, pec
negativu alergijas parbauzu rezultatu sanemsanas un rtpigas mediciniskas kontroles apstaklos javeic
terapijas maina uz arst€Sanu ar rivastigmina iekskigi lietojamam zalu formam. Iespgjams, ka dazi
pacienti, kuriem p€c rivastigmina plakstera lietoSanas ir attistijusies paaugstinata jutiba pret
rivastigminu, nevarg€s lietot nevienu rivastigmina zalu formu.

P&cregistracijas perioda retos gadijumos zinots par alergisku dermatitu (disemingtu) pacientiem,
lietojot rivastigminu neatkarigi no lietoSanas veida (iekskigi, transdermali). Sajos gadijumos arst€Sanu

vajadzetu partraukt (skatit 4.3 apakSpunkta).

Citi bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Rivastigmins var pastiprinat vai induc@t ekstrapiramidalos simptomus.

Pec Exelon transdermalo plaksteru lietoSanas jaizvairas no roku saskares ar actm (skatit

5.3 apakSpunkta). P&c plakstera nonemsanas rokas janomazga ar ziep€m un tideni. Gadijuma, ja rokas
nonakusas saskarg ar acim vai, ja péc plakstera nonemsanas acis paradas apsartums, nekavejoties
izskalojiet acis ar lielu tidens daudzumu, un, ja simptomi neizztd, nekavéjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu.

Tpaéas pacientu grupas

o Pacientiem ar kermena masu Iidz 50 kg var rasties vairak blakusparadibu, un var but lielaka
iespéja, ka terapija biis japartrauc blakusparadibu dél (skatit 4.2 apakspunkta). Siem pacientiem
ar nevelamam blakusparadibam (piemeram, izteikta slikta diSa vai vemsana) nepiecie$ama
uzmaniga devu titréSana un uzraudziba un, ja attistas $adas blakusparadibas, jaapsver iespgja
samazinat uzturo$o devu lidz 4,6 mg/24 h transdermalais plaksteris.

o Aknu darbibas traucgjumi: pacientiem ar kliniski nozimigiem aknu darbibas traucg€jumiem
blakusparadibas var attistities biezak. Stingri jaievéro dozéSanas rekomendacijas devu titréSanai
atbilstosi individualai panesibai. Nav veikti petljumi pacientiem ar smagiem aknu darbibas
traucéjumiem. Siem pacientiem jaievéro Tpasa piesardziba devas titréSanas laika (skatit 4.4 un
5.2 apakspunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Specifiski mijiedarbibas p&tijumi ar Exelon transdermalajiem plaksteriem nav veikti.

Ka holiesterazes inhibitors rivastigmins var pastiprinat sukcinilholina grupas miorelaksantu darbibu
anestezijas laika. Lietojot anestgzijas lidzeklus jaievero piesardziba. Ja nepiecieSams, jaapsver iespeja
veikt devas korekciju vai pagaidu arstéSanas partrauksanu.

Ieverojot rivastigmina farmakodinamikas Tpatnibas iesp&amos papildus efektus, to nav atlauts lietot
vienlaicigi ar citam holinomimé&tiskam vielam. Rivastigmins var ietekmét antiholinergisko zalu
iedarbibu (piem&ram, oksibutinins, tolterodins).

Lietojot dazadus béta blokatorus (ieskaitot atenololu) kombinacija ar rivastigminu, zinots par papildus
efektiem, kas noved lidz bradikardijai (kas var beigties ar sinkopi). Sagaidams, ka ar lielaku risku ir
saistiti kardiovaskularie b&ta blokatori, tacu ir sanemti zinojumi par pacientiem, kuri ir lietojusi ar1
citus béta blokatorus. Tadgjadi, kombingjot rivastigminu ar b&ta blokatoriem un ar1 citiem bradikardiju
izraiso$iem lidzekliem (piemé&ram, III klases antiaritmiskiem lidzekliem, kalcija kanala antagonistiem,
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digitalis glikozidiem, pilokarpinu), jaievéro piesardziba.

Ta ka bradikardija ir torsades de pointes rasanas riska faktors, jaievéro piesardziba, kombingjot
rivastigminu ar zalém, kuras izraisa QT intervala pagarinasanos vai torsades de pointes, ieskaitot
antipsihotiskos lidzeklus, pieméram, dazus fenotiazinus (hlorpromazinu, levopromazinu), benzamidus
(sulpiridu, sultopridu, amisulpridu, tiapridu, veralipridu), pimozidu, haloperidolu, droperidolu,
cisapridu, citalopramu, difemanilu, i.v. eritromicinu, halofantrinu, mizolastinu, metadonu,
pentamidinu un moksifloksacinu. Var biit nepiecieSama kliniska novérosana (EKG).

Kliniskajos pétijumos ar veseliem brivpratigajiem farmakokinétiska mijiedarbiba starp iekskigi lietotu
rivastigminu un digoksinu, varfarinu, diazepamu vai fluoksetinu nav novérota. Varfarina inducéta
protrombina laika palielinaSanas nav saistita ar rivastigmina iekSkigu lietoSanu. P&c vienlaicigas
digokstna un iekskigas rivastigmina lietoSanas nevélamu ietekmi uz sirds impulsu parvadi nenovero.

Rivastigmina vienlaikus lietoSana ar biezi parakstitam zalém, piem&ram, antacidiem, pretvemsanas
lidzekliem, pretdiabéta lidzekliem, centralas darbibas antihipertensiviem lidzekliem, kalcija kanalu
blokatoriem, inotropiskiem lidzekliem, antianginaliem, nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem,
estrogéniem, analgétikam, benzodiazepiniem un prethistamina [idzekliem, neizraisija rivastigmina
kingtikas parmainas vai kliski nozimigu nevélamo blakusparadibu riska pieaugumu.

Ieverojot So zalu vielmainas procesa Ipatnibas, metaboliska rakstura mijiedarbiba ar citam zalém ir
maz ticama, lai gan rivastigmins var inhibgt citu vielu vielmainas procesus, kuros ir iesaistita
butirilholinesteraze.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti

Gritnieciba

Griisniem dzivniekiem rivastigmins un/vai ta metaboliti Skérso placentaro barjeru. Nav zinams, vai tas
notiek arT cilvékiem. Kliniskie dati par lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Peri/postnatalos
pEtfjumos ar Zurkam ir noverots griisnibas laika pieaugums. Rivastigminu gritniecibas laika

nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

BaroSana ar kraiti

Rivastigmins izdalas dzivnieku piena. Vai rivastigmins izdalas mates piena cilvékiem, nav zinams,
tadg] sievietém, kuras lieto rivastigminu, b&rnu barot ar kriiti nav atlauts.

Fertilitate

Zurkam netika novéroti rivastigmina nevélami blakusefekti, kas ietekmétu fertilitati vai reproduktivo
funkciju (skatit 5.3. apakSpunktu). Rivastigmina ietekme uz fertilitati cilvékiem nav zinama.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Alcheimera slimiba var pakapeniski vajinat sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Turklat rivastigmins var izraisit sinkopi vai deliriju. Ta rezultata rivastigmins maz vai méreni ietekme
speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tadgjadi pacientu ar demenci, kuri sanem
rivastigminu, sp&ja turpinat vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, regulari ir javerte
arstgjosajam arstam.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas nevelamas blakusparadibas péc Exelon transdermalo plaksteru lietoSanas ir

37



reakcijas uz adas lietoSanas vieta (parasti viegla vai vidéji smaga erit€ma lietoSanas vieta). Citas
visbiezak noverotas neveélamas blakusparadibas ir kunga-zarnu trakta trauc&jumi, tai skaita slikta dusa
un vemsana.

1. tabula blakusparadibas noraditas peéc MedDRA organu sisteému klaseém un biezuma kategorijam.
Biezuma grupu pamata ir §ada klasifikacija: loti biezi (=1/10); biezi (=1/100 Iidz <1/10); retak

(=1/1 000 lidz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000); nav zinami (nevar noteikt
péc pieejamiem datiem).

Tabula apkopoto nevélamo blakusparadibu saraksts

1. tabula paraditas nevélamas blakusparadibas, ko novéroja 1 670 pacientam ar Alcheimera demenci,
arst€sanu veicot nejausinatos, dubultmasketos, placebo un aktivi kontroletos kliniskajos p&tijumos ar
Exelon transdermalajiem plaksteriem 24-48 ned€lu laika un no pécregistracijas perioda datiem.

1. tabula

Infekcijas un infestacijas

Biezi Urincelu infekcija
Vielmainas un uztures traucéjumi
Biezi Anoreksija, samazinata stgriba
Retak Dehidratacija
Psihiskie traucéjumi
Biezi Trauksme, depresija, delirijs, uzbudinajums
Retak Agresivitate
Nav zinami Halucinacijas, nemiers, nakts murgi
Nervu sistemas traucejumi
Biezi Galvassapes, sinkope, reibonis
Retak Psihomotora hiperaktivitate
Loti reti Ekstrapiramidali simptomi
Nav zinami Parkinsona slimibas pasliktinasanas, krampji, trice, miegainiba,

pleirototonuss (Pisa sindroms)
Sirds funkcijas traucejumi
Retak Bradikardija
Nav zinami Atrioventrikulara blokade, priekskambaru fibrilacija, tahikardija,
sinusa mezgla vajums
Asinsvadu sistemas traucejumi

Nav zinami Hipertensija
Kunga-zarnu trakta traucejumi
Biezi Slikta dusa, vemsSana, caureja, dispepsija, sapes veédera
Retak Kunga ciila
Nav zinami Pankreatits
Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucejumi
Nav zinami Hepatits, aknu darbibas analizu parametru palielinajums
Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi Izsitumi
Nav zinami Nieze, eritéma, natrene, puslisi, alergisks dermatits (diseminéts)
Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Biezi Urina nesaturéSana
Visparéji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi Reakcijas uz adas lietoSanas vieta (piem&ram, erit€éma lietoSanas

vieta*, nieze lietoSanas vieta*, tiiska lietoSanas vieta*, dermatits
lietosanas vieta, adas kairinajums lietoSanas vieta), asteniski stavokli
(piem@ram, nespéks, asténija), paaugstinata kermena temperatiira,
samazinata kermena masa

Retak Kritieni

*24 nedelu ilga kontrol&ta petijuma Japanas pacientiem erit€ma lietoSanas vieta, tiska lietoSanas vieta
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un nieze lieto§anas vieta bija zinoti ka ,,loti biezi”.

AtseviSku blakusparadibu raksturojums

Iepriek$mingtaja ar placebo kontroléta petijuma, lietojot lielakas devas par 13,3 mg/24 h, daudz biezak
tika nov@rots bezmiegs un sirds mazspgja, salidzinot ar 13,3 mg/24 h vai placebo, kas liecina par
iedarbibas atkaribu no devas. Tomér péc Exelon 13,3 mg/24 h transdermalo plaksteru lietoSanas §Ts
blakusparadibas neattistijas biezak ka p&c placebo lietosanas.

Sekojosas blakusparadibas tika novérotas tikai péc Exelon kapsulu vai skiduma iekskigai lietoSanai
lietoSanas, un netika noverotas kliniskos pétijumos ar Exelon transdermalajiem plaksteriem: nespeks,
apjukums, pastiprinata svisana (biezi); divpadsmitpirkstu zarnas Cula, stenokardija (reti); asinoSana
kunga-zarnu trakta (loti reti); un dazi stipras vemsSanas gadijumi, kas izraisija baribas vada plisumu
(biezums nav zinams).

Adas kairindjums

Dubultmasketos kontrol&tos kltniskos petijumos reakcijas lietosanas vieta parsvara bija vieglas lidz
vidgji smagas. Pacientiem, kurus arstgja ar Exelon transdermaliem plaksteriem, zalu lietoSanas vieta
noveroto adas reakciju, kuru dé] tika partraukta arstéSanas, rasanas biezums bija <2,3%. Zalu
lietoSanas vieta novéroto adas reakciju, kuru dé] tika partraukta arstéSanas, raSanas biezums bija
lielaks aziatu populacija neka kinieSu japanu populacija, attiecigi 4,9% un 8,4%.

Divos 24 ned€lu dubultmaskétos, placebo kontrol&tos p&tijumos adas reakcijas tika noteiktas katra
ViZit€, izmantojot adas kairinajuma vértéjuma skalu. Adas kairinajums, novérots pacientiem, kurus
arst€ja ar Exelon transdermalajiem plaksteriem, bija parsvara viegls vai vidgji smags. Tas tika vertéts
ka smags <2,2% pacientu $ajos pétijumos un <3,7% pacientu, kurus arstgja ar Exelon
transdermalajiem plaksteriem Japanas pétijuma.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lTigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Vairums nejausas rivastigmina pardozesanas gadijumu p&c iekskigas lietoSanas nav saistiti ne ar
kadam kliskam izpausmé&m vai simptomiem. Gandriz visi pacienti terapiju ar rivastigminu turpingja
24 stundas p&c pardozesanas.

Vidgji smagas saindésanas gadijuma zinots par holinergisku toksicitati ar muskarina tipa simptomiem,
tadiem ka miozi, pietvikumu, gremosanas trauc€jumiem, tostarp sapém vedera, sliktu disu, vemsanu
un caureju, bradikardiju, bronhospazmam un palielinatu bronhu sekréciju, pastiprinatu svisanu,
patvaligu urinaciju un/vai defekaciju, acu asarosanu, hipotensiju un pastiprinatu siekalu izdaliSanos.

Smagakos gadijumos var attistities nikotina tipa efekti, tadi ka muskulu vajums, fascikulacijas,
krampji un elpoSanas apstaSanas ar iespgjamu letalu iznakumu.

Papildus ir bijusi reibona, trices, galvassapju, miegainibas, apjukuma, hipertensijas, halucinaciju un
savarguma pécregistracijas gadijumi. P&cregistracijas perioda un kliniskajos p&tijumos reti zinots par
pardozesanas gadijumiem saistiba ar Exelon transdermalo plaksteru nepareizu/kludainu lietoSanu
(vairaku plaksteru vienlaicigu aplicésanu).
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ArstéSana

Ta ka rivastigmina eliminacijas pusperiods no plazmas ir apméram 3,4 stundas un acetilholinesterazes
inhibicija ilgst aptuveni 9 stundas, zalu asimptomatiskas pardoze$anas gadijuma ieteicams
nekavgjoties nonemt visus Exelon transdermalos plaksterus un turpmako 24 stundu laika transdermalo
plaksteri nelietot. Ja pardozesana ir izraisijusi stipru nelabumu un vemsanu, jaapsver pretvemsanas
lidzeklu lietoSana. NepiecieSamibas gadijuma, paradoties citam nevélamam blakusparadibam, javeic
atbilstosa simptomatiska terapija.

Masivas pardozesanas gadijuma var lietot atropinu. Ieteicama sakumdeva ir 0,03 mg/kg atropina
sulfata intravenozi. Nakamo atropina devu lielums ir atkarigs no pacienta kliniskas atbildes reakcijas.
Skopolaminu ka antidotu lietot nav ieteicams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: psihoanaleptiki, antiholinesterazes, ATK kods: NO6DAO3

Rivastigmins ir karbamatu grupas acetil- un butirilholiesterazes inhibitors. Uzskata, ka tas, paléninot
funkcionali neskartu holinergisko neironu izdalita acetilholina noardisanos, atvieglo holinergisko
nervu impulsu parraidi. Tadgjadi rivastigmins var uzlabot izzinas spg€jas, kur mediators ir acetilholins,
deficita stavokli ar Alcheimera slimibu saistitas demences gadijuma.

Rivastigmins mijiedarbojas ar mérka fermentiem un veido kovalenti saistitus kompleksus, kas
fermentus uz laiku inaktivé. Jaunam, veselam cilvékam iekskigi lietota, 3 mg liela deva pirmo

1,5 stundu laika p&c zalu ienemsanas acetilholinesterazes (acethylcholinesterase - AChE) aktivitati
CSS (cerebrospinalaja $kidruma) samazina par aptuveni 40%. Sakotngja limeni fermenta aktivitate
atjaunojas aptuveni 9 stundas p&c tam, kad ir bijusi sasniegta maksimala inhibicijas pakape.
Pacientiem ar Alcheimera slimibu AChE inhibicija CSS ar iekskigi lietotu rivastigminu, ja deva ir lidz
pat 6 mg divas reizes diena (liclaka testéta deva), ir atkariga no ta devas lieluma. Butirilholinesterazes
aktivitates inhibicija CSS 14 pacientiem ar Alcheimera slimibu, kurus arstgja ar iekskigi lietotu
rivastigminu, bija lidziga AChE aktivitates inhibicijai.

Kliniskie pétijumi Alcheimera demences gadijuma

Exelon transdermalo plaksteru efektivitate pacientiem ar Alcheimera slimibu pieradita 24 nedelu
dubultmasketa, ar placebo kontrol&ta pamatpétijuma un ta atklata paildzinajuma faze un 48 nedelu
dubultmasketa pétijuma ar salidzinajuma zaleém.

24 nedelu ar placebo kontroleéts pétijums

Ar placebo kontrol&ta pétijuma iesaistitiem pacientiem MMSE (Mini-Mental State Examination,
Minimalas psihiska stavokla izmekl&Sanas) vertgjums bija 10-20. Efektivitate tika apstiprinata, lietojot
neatkarigas, Sai nozarei specifiskas vertésanas metodes, ko periodiski veica 24 nedg€lu terapijas perioda
laika. Sis metodes ir ADAS-Cog (4lzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale,
Alcheimera slimibas novertgjuma skala — Izzinas apaksskala, uz ricibas sp&ju pamatots kognitivas
funkcijas mértjjums), ADCS-CGIC (A4/zheimer’s Disease Cooperative Study — Clinician’s Global
Impression of Change, Alcheimera slimibas kooperativais p&tijums — Globals klinicista veikts pacienta
novertejums, vispusigs globals arsta veikts pacienta vertgjums, pievienojot apriipes darbinieka sniegto
informaciju) un ADCS-ADL (Alzheimer’s Disease Cooperative Study — Activities of Daily Living,
Alcheimera slimibas kooperativais pétijums — Ikdienas aktivitaSu novertéjums, apripes darbinieka
veikts ikdienas aktivitasu izpildes, to vida personigas higi€nas, &Sanas, gerbsanas, majturibas darbu,
piem&ram, iepirk$anas, sp&ja orienteties apkartgja vide un piedaliSanas darbibas, kas saistitas ar naudu,
vértgjums). So tiis vertéjumu metozu rezultati 24 nedélu laika apkopoti 2. tabula.
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2. tabula

Exelon Exelon Placebo
transdermalie kapsulas
plaksteri 12 mg diena
9,5mg/24 h

ITT-LOCF populacija N =251 N = 256 N =282
ADAS-Cog

(n=248) (n=253) (n=281)
Vidgjais vertéjums 27,0+10,3 27,9+9,4 28,6 £9,9
sakumstavokli = SN
Vidgja parmaina 24. nedéla + -06+64 -06+6,2 1,0+6,8
SN
p-vértiba pret placebo 0,005*! 0,003*!
ADCS-CGIC

(n=248) (n=253) (n=278)
Vidgjais punktu skaits + SN 3,9+1,20 39+1,25 4,2+1,26
p-vértiba pret placebo 0,010*2 0,009*2
ADCS-ADL

(n=247) (n=254) (n=281)
Vidgjais vertéjums 50,1+ 16,3 49,3+158 | 49,2+16,0
sakumstavokli + SN
Vidgja parmaina 24. nedgla + -0,1+91 -05+95 -23+9/4
SN
p-vértiba pret placebo 0,013*! 0,039*!

* p<0,05 pret placebo

ITT: Terapijai paredzets; LOCF: pedgjais priekslaicigi veiktais noveérojums

1 Pec ANCOVA metodes, kur terapija un valsts bija faktori un sakumstavokla vértiba bija papildus
mainigais raksturlielums. Negativas ADAS-Cog parmainas liecina par uzlabos$anos. Pozitivas ADCS-
ADL parmainas liecina par uzlabosanos.

2 Pec CMH testa (van Elterena testa) atbilstosi valstij. ADCS-CGIC punktu skaits <4 liecina par
uzlabosanos.

Rezultati no 24 nedelu ar placebo kontroléta pétijuma par pacientiem ar kliniski bitisku uzlabosanos
sniegti 3. tabula. Par kliniski nozimigu uzlabosanos tika definéta a priori uzlabosanas vismaz par

4 punktiem péc ADAS-Cog, nav pasliktinaSanas pec ADCS-CGIC, un nav pasliktinaSanas pec ADCS-
ADL.

3. tabula
Pacienti ar kliniski nozimigu atbildes reakciju (%)
Exelon Exelon Placebo
transdermalie plaksteri kapsulas
9,5mg/24 h 12 mg diena

ITT-LOCF populacija N =251 N = 256 N =282
Uzlabo$anas par vismaz 17,4 19,0 10,5
4 punktiem pec ADAS-Cog
un nav pasliktinasanas péc
ADCS-CGIC un ADCS-ADL
p-vertiba pret placebo 0,037* 0,004*

*p<0,05 pret placebo

Sadalijuma tipa modeléSana liecindja, ka 9,5 mg/24 h transdermalie plaksteri radija lidzigu
koncentraciju tai, kas tika sasniegta péc 12 mg diena devas iekSkigas lietoSanas.
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48 nedélu ar aktivam salidzinajuma zalem kontrolets petijums

Ar aktivam salidzinajuma zalém kontrol&ta petijuma iesaistitiem pacientiem MMSE vertgjums
sakumstavokli bija 10-24. P&tijuma dizains paredz&ja salidzinat Exelon 13,3 mg/24 h transdermalo
plaksteru efektivitati ar Exelon 9,5 mg/24 h transdermalo plaksteru efektivitati 48 nedélu
dubultmasketas arstéSanas fazes laika pacientiem ar Alcheimera slimibu, kuriem noveéroja kognitiva un
funkcionala stavokla pasliktinasanos pec sakotngjas atklatas arsteSanas fazes, kuras laika vini lietoja
uzturo$o devu 9,5 mg/24 h transdermalo plaksteri. Pétnieks novértéja funkcionala stavokla
pasliktinasanos, un kognitiva stavokla pasliktinasanos tika definéts ka MMSE punktu samazinajums
par >2 punktiem, salidzinot ar ieprieks$&jo viziti, vai samazinajums par >3 punktiem, salidzinot ar
sakumstavokli. Efektivitate tika apstiprinata, lietojot ADAS-Cog (Alzheimer’s Disease Assessment
Scale — Cognitive subscale, Alcheimera slimibas novértéjuma skala — Izzinas apaksskala, uz ricibas
sp&ju pamatots kognitivas funkcijas mérijums) un ADCS-IADL (Alzheimer’s Disease Cooperative
Study — Instrumental Activities of Daily Living, Alcheimera slimibas kooperativais pétijums — Ikdienas
noderigu aktivitasu novert€jums), kas noverté noderigas aktivitates, kas ietver piedaliSanas darbibas,
kas saistitas ar naudu, Sanas pagatavosanu, iepirkSanos, sp&ju orientéties apkartéja vidé un palikt
nepieskatitam. So divu vértgjumu metozu rezultati 48 nedélu laika apkopoti 4. tabula.

4. tabula
Exelon Exelon Exelon 15 cm? Exelon
Populacija / Vizite 15 cm? 10 cm? 10 cm?
N =265 N =271
n Videj n Videj DLS 95% TI p-vértiba
ais ais M
verte verte
jums jums
ADAS-Cog
LOCF Sakumstav 264 34,4 268 34,9
oklis
48. dubultm  Veértiba 264 38,5 268 39,7
askéta-
nedéla
Parmaina 264 41 268 49 -0,8 (-2,1,0,5) 0,227
ADCS-IADL
LOCF Sakumstav 265 27,5 271 25,8

oklis
48. nedela Vertiba 265 23,1 271 19,6

Parmaina 265 -4,4 271 -6,2 2,2 (0,8,3,6) 0,002*
Tl — ticamibas intervals.
DLSM - atskiriba péc mazako kvadratu metodes (difference in least square means).
LOCF — pedgjais priekslaicigi veiktais noverojums (Last Observation Carried Forward).
ADAS-cog punktu skaits: DLSM negativa starpiba liecina par lielaku uzlabojumu Exelon 15 cm?
populacija salidzinajuma ar Exelon 10 cm? populaciju.
ADCS-IADL punktu skaits: DLSM pozitiva starpiba liecina par lielaku uzlabojumu Exelon
15 cm? populacija salidzinajuma ar Exelon 10 cm? populaciju.
N ir pacientu skaits ar novert§jumu sakumstavokli (ped&jais novertejums sakotngja atklatas
arstéSanas faz€) un vismaz ar 1 pec-sakumstavokla novertejumu (prieks LOCF).
DLSM, 95% TI, un p-vértiba balstas uz ANCOVA (kovariatu analize, analysis of covariance)
modeles, kura ir pielagota valstij un ADAS-cog punktu skaitam sakumstavokl.
*p<0,05
Avots: Petijums D2340-11-6. tabula un 11-7. tabula

Eiropas Zalu agentira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus Exelon visas pediatriskas
populacijas apakSgrupas Alcheimera demences terapijai (informaciju par licto$anu bérniem skatit
4.2 apakSpunkta).
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5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas
UzsiikSanas

Rivastigmina uzsiikSanas no Exelon transdermalajiem plaksteriem ir [éna. P&c pirmas devas
koncentraciju plazma iesp&jams noteikt pec kavésanas 0,5-1 stundas. Cmax tick sasniegta pec

10-16 stundam. P&c maksimuma sasniegSanas, koncentracija plazma lénam mazinas atlikuso

24 stundu lietoSanas perioda laika. Vairakkart€jas lietosanas laika (piemé&ram, ka Iidzsvara stavokli),
aizstajot iepriek$gjo transdermalo plaksteri ar jaunu, koncentracija plazma sakotngji vidgji 40 mintasu
laika lénam mazinas, [idz uzstk§anas no jauna transdermala plakstera kliist atraka par eliminaciju, un
koncentracija plazma sak atkal palielinaties, lai sasniegtu jaunu maksimumu péc aptuveni 8 stundam.
Lidzsvara stavokli zemakais ltmenis ir aptuveni 50% no maksimala Itmena, pretgji iekskigai lietoSanai,
kuras laika koncentracija starp devam mazinas faktiski 1idz nullei. Lai gan mazak izteikti neka péc
iekskigas zalu lietoSanas, paaugstinot devu no 4,6 mg/24 h lidz attiecigi 9,5 mg/24 h un 13,3 mg/24 h,
rivastigmina ekspozicija (Cmax un AUC) palielinajas vairak neka proporcionali par faktoru 2,6 un 4,9.
Mainiguma indekss (FI), t.i., relativas atskiribas starp maksimalo un minimalo koncentracijam
merjums ((Cmax-Cmin)/Cavg) Exelon 4,6 mg/24 h transdermalajiem plaksteriem, Exelon 9,5 mg/24 h
transdermalajiem plaksteriem un Exelon 13,3 mg/24 h transdermalajiem plaksteriem bija attiecigi
0,58, 0,77 un 0,72, kas pieradija daudz mazaku mainigumu starp maksimalo un minimalo
koncentraciju, salidzinot ar iekskigi lietotam zalém (FI = 3,96 (6 mg diena) un 4,15 (12 mg diena)).

Rivastigmina deva, kas 24 stundu laika izdalas no transdermala plakstera (mg/24 h), nav tiesi
pielidzinama rivastigmina daudzumam (mg), ko satur kapsula, salidzinot ar koncentraciju asins
plazma péc 24 stundam.

Rivastigmina vienas devas farmakokingtikas raksturlielumu atskiribas personu vidi (normalizeta
atbilsto$i devai un kg kermena masas) bija 43% (Cmax) un 49% (AUCo.24n) péc transdermalas
lietoSanas, salidzinot ar attiecigi 74% un 103% pé&c iekskigas zalu formas lietoSanas. Atskiribas
pacientu vida lidzsvara stavoklIT Alcheimera demences gadijuma bija vismaz 45% (Cmax) un 43%
(AUCo.24n) péc transdermala plakstera lietosanas, un attiecigi 71% un 73% péc iekskigas zalu formas
lietoSanas.

Pacientiem ar Alcheimera demenci tika nov&rota saistiba starp aktivas vielas (rivastigmina un
metabolita NAP226-90) koncentraciju lidzsvara stavoklt un kermena masu. Salidzinot ar pacientiem,
kam kermena masa bija 65 kg, rivastigmina koncentracija [idzsvara stavokli pacientiem ar kermena
masu 35 kg bija aptuveni divas reizes lielaka, bet pacientiem ar kermena masu 100 kg koncentracija
bija aptuveni divas reizes mazaka. Kermena masas ietekme uz aktivas vielas ekspoziciju liecina, ka
pacientiem ar loti mazu kermena masu nepiecieSama Ipasa piesardziba devas titréSanas laika (skatit
4.4 apaksSpunkta).

Rivastigmina (un metabolita NAP266-90) iedarbiba (AUC.) bija lielaka, ja transdermalo plaksteri
lietoja uz muguras augsdalas, krisu kurvja vai augSdelma un par aptuveni 20-30% mazaka, ja to
lietoja uz védera vai augsstilba.

Pacientiem ar Alcheimera slimibu nenovéroja nozimigu rivastigmina vai ta metabolita NAP226-90
uzkraSanos plazma, iznemot to, ka arst€Sanas laika ar transdermalajiem plaksteriem koncentracija
plazma otraja diena bija augstaka neka pirmaja diena.

Izkliede

Rivastigmins vaji saistas ar olbaltumvielam (aptuveni 40%). Tas viegli Skérso hematoencefalisko
barjeru. Skietamais izkliedes tilpums ir robezas no 1,8 lidz 2,7 I/kg.
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Biotransformacija

Rivastigmins atri un plasi metabolizgjas ar skietamo eliminacijas pusperiodu no plazmas aptuveni

3,4 stundas p&c transdermala plakstera nonemsanas. Eliminaciju ierobezoja uzsiik§anas atrums
(trigerveida kingtika), kas izskaidro ilgaku ty, p&c transdermala plakstera lietoSanas (3,4 h), salidzinot ar
iek8kigu vai intravenozu lietosanu (1,4-1,7 h). Metabolisms galvenokart notiek holinesterazes mediétas
hidrolizé$anas par metabolitu NAP226-90 veida. In vitro $is metabolits demonstré minimalu
acetilholinesterazes inhibiciju (<10%).

Pamatojoties uz in vitro pétijjumu datiem, nav sagaidama farmakoking&tiska mijiedarbiba ar zalém, ko
metabolizg sekojoso citohromu izoenzimi: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2E1, CYP2C9,
CYP2C8, CYP2C19 vai CYP2B6. Pamatojoties uz pieradijumiem, kas iegiti in vitro un pétijumos ar
dzivniekiem, galvenie citohroma P450 izoenzimi rivastigmina vielmainas procesos piedalas minimali.
Rivastigmina kopgjais plazmas klirenss péc 0,2 mg intravenozas devas lietoSanas bija aptuveni 130 I/h
un p&c 2,7 mg intravenozas devas lietoSanas tas mazinajas Iidz 70 1/h, kas vairak atbilst nelinearai neka
proporcionalai rivastigmina farmakokingtikai sakara ar ta eliminacijas piesatinajumu.

Metabolita pret sakotngjas zalu vielas AUC.,, attieciba bija aptuveni 0,7 p&c transdermala plakstera
lietoSanas, salidzinot ar 3,5 p&c iekSkigas lietoSanas, kas liecina, ka p&c lietoSanas uz adas bija mazaks
metabolisms neka péc iekskigas lietoSanas terapijas. Péc transdermala plakstera lietosanas veidojas
mazak NAP226-90, iespgjams, sakara ar presistémisku (aknas pirma loka) metabolismu, pretstata
iekSkigai lietoSanai.

Eliminacija

Urina atrod niecigu neparmainita rivastigmina daudzumu; péc transdermala plakstera lietoSanas
galvenais eliminacijas veids ir metabolitu izdaliSanas caur nierém. P&c iek3kigas *C rivastigmina
lietoSanas, izdaliSanas caur nierém bija atra un gandriz pilniga (>90%) 24 stundu laika. Mazak neka
1% no lietotas devas izdalas ar izkarnfjumiem.

Populacijas farmakokinétikas analize liecina, ka pacientiem ar Alcheimera slimibu (n=75 smé&ketaji un
549 nesmeketaji), kuri iekskigi lietoja rivastigmina kapsulas devas Iidz 12 mg/diena, nikotins par 23%

palielina iekskigi lietota rivastigmina peroralo klirensu.

Ipasas pacientu grupas

Vecaki cilveki
Vecums neietekméja rivastigmina koncentraciju pacientiem ar Alcheimera slimibu, ko arstgja ar
Exelon transdermalajiem plaksteriem.

Aknu darbibas traucéjumi

Nav veikti petijumi ar Exelon transdermalajiem plaksteriem personam ar aknu darbibas traucgjumiem.
P&c iekskigas lietoSanas pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem
rivastigmina Cmax bija par aptuveni 60% lielaka, un rivastigmina AUC bija vairak neka divas reizes
lielaks neka veseliem cilvékiem.

P&c vienreizgjas, iekskigas 3 mg vai 6 mg devas lietoSanas vidgjais peroralais klirenss pacientiem ar
viegliem Iidz vidgji izteiktiem aknu darbibas traucgjumiem (n=10, Child Pugh raditajs 5-12, pieradits
ar biopsiju) bija aptuveni 46-63% zemaks neka veseliem pacientiem (n=10).

Nieru darbibas traucéjumi

Nav veikti pétijumi ar Exelon transdermalajiem plaksteriem personam ar nieru darbibas trauc€jumiem.
Balstoties uz populacijas datu analizi, kreatinina klirenss neuzradija skaidru efektu uz rivastigmina vai
ta metabolitu Iidzsvara koncentracijas stavokli plazma. Nav nepiecieSama devas pielagosana
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (skatit 4.2. apakSpunktu).
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Iekskigi lietotu un lokalu atkartotu devu toksicitates petijumi ar pelém, zurkam, suniem un miniciikam
uzradija vienigi efektus, kas saistiti ar pastiprinatu farmakologisko iedarbibu. Toksiska ietekme uz
mérka organiem nav noveérota. lekSkiga un lokala lietoSana dzivnieku pétijumos bija ierobezota
izmantoto dzivnieku modelu jutibas del.

Iznemot hromosomu aberacijas testu ar cilveka periferajiem leikocitiem, izmantojot zalu iedarbibu,
kas 10* reizes parsniedz maksimalo kliniskaja praksé paredzamo izmantojamo iedarbibu, standarta in
Vivo un in vitro testu komplekta mutagéna rivastigmina iedarbiba nav konstatéta. ArT kodolinu testa in
Vivo rezultati ir negativi. ArT galvenais metabolits NAP226-90 neuzradija genotoksisku potencialu.

Iekskigas un viet&jas lietoSanas pétijumos ar pelém, un iekskigas lietosanas petijuma ar zurkam,
izmantojot maksimalo panesamo devu, kancerogéna ietekme nav pieradita. Rivastigmina un ta
metabolitu koncentracija bija aptuveni tada pati ka cilvékiem péc lielako rivastigmina kapsulu un
transdermalo plaksteru devu lietosanas.

Rivastigmins Skeérso dzivnieku placentaro barjeru un izdalas mates piena. P&tot iekskigi lietotu devu
ietekmi uz grisnam zurkam un trusiem, zalu teratogenitate nav pieradita. Peroralos pétijumos ar zurku
matit€m un t€viniem netika noveroti nevélami rivastigmina blakusefekti, kas ietekmetu fertilitati un
reproduktivo funkciju, gan vecaku paaudzg, gan vecaku pecnacgjiem. Specifiski dermatologiskie
petTjumi ar griisniem dzivniekiem nav veikti.

Rivastigmina transdermalie plaksteri nebija fototoksiski un ir uzskatami par nesensibilizgjosiem.
Dazos citos dermatologiskas toksicitates p&tijumos tika novérota viegla kairino$a ietekme uz
laboratorijas dzivnieku, ka arT kontroles grupas dzivnieku, adas. Tas var liecinat par Exelon
transdermalo plaksteru sp€ju izraisit pacientiem vieglu eriteému.

Petijuma ar trusiem rivastigminam bija konstatets viegls acu/glotadas kairinataja potencials. Tadel
pacientiem/apriip&tajiem pec plakstera lietoSanas jaizvairas no roku saskares ar acim (skatit

4.4 apaksSpunkta).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Zalu aizsargslanis

Lakota polietilentereftalata pléve

Zalu matrica:

Alfa-tokoferols

Poli(butilmetakrilats, metilmetakrilats)

Akrilkopolimérs

Adheziva matrica

Alfa-tokoferols
Silikonella
Dimetikons

Atbrivotajslanis

Poliestera pléve ar fluorpoliméra apvalku
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6.2. Nesaderiba

Lai noverstu transdermala plakstera pielipSanas trauc€jumus, uz zalu lietoSanai paredzeta adas apvidus
nedrikst lietot krémus, losjonus vai pulverus.

6.3. Uzglabasanas laiks
2 gadi
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Transdermalo plaksteri I1idz lietoSanas laikam uzglabat pacina.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Exelon 9 mg/5 cm?, 18 mg/10 cm? and 27 mg/15 cm? transdermalie plaksteri ir iepkoti atseviskas,
b&rniem neatveramas, termiski noslégtas pacinas, kas izgatavotas no papira/polietilena
tereftalata/aluminija/poliakrilnitrila (PAN) multilamin&ta materiala vai termiski noslégtas, beérniem
neatveramas pacinas, kas izgatavotas no jaukta daudzslanu laminata, kas sastav no papira/polietiléna
tereftalata/polietiléna/aluminija/poliamida (papirs/PET/PE/alu/PA).

Exelon 4,6 mag/24 h transdermalais plaksteris

Pieejami iepakojumos, kas satur 7, 30 vai 42 pacinas un iepakojumos, kas satur 60, 84 vai 90 pacinas.

Exelon 9,5 mg/24 h transdermalais plaksteris

Pieejami iepakojumos, kas satur 7, 30 vai 42 pacinas un iepakojumos, kas satur 60, 84 vai 90 pacinas.

Exelon 13,3 mg/24 h transdermalais plaksteris

Pieejami iepakojumos, kas satur 7 vai 30 pacinas un iepakojumos, kas satur 60 vai 90 pacinas.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Izlietotie transdermalie plaksteri japarloka uz pusém ar lipigo virsmu uz iekSpusi, jaievieto iepakojuma
pacina un jaizmet drosa un bérniem nepieejama un neredzama vieta. Visi izlietotie vai neizlietotie
transdermalie plaksteri jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam vai jaatdod aptieka.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Irija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Exelon 4,6 mg/24 h transdermalais plaksteris

EU/1/98/066/019-022
EU/1/98/066/031-032
EU/1/98/066/035-038
EU/1/98/066/047-048

Exelon 9,5 mg/24 h transdermalais plaksteris

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

Exelon 13,3 mg/24 h transdermalais plaksteris

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1998. gada 12. maijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 20. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS (-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja (-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Cietas kapsulas

Novartis Farmaceutica, S. A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barselona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Vacija

Skidums iek$kigai lietoSanai
Novartis Farmaceutica, S. A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barselona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Vacija

Transdermalais plaksteris
Novartis Farmaceutica, S. A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barselona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
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B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstisanas ierobezojumiem (skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmé&t ieguvuma/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

e Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms zalu laiSanas tirgli registracijas apliecibas Tpasnieks (RAI) katra no dalibvalstim vienojas
ar valsts kompetento iestadi par galigo izglitojosSu materialu variantu.

RAI janodrosina, ka péc diskusijam un vienoSanas ar valsts kompetentajam iestadem katra no
dalibvalstim, kura Exelon plaksteri tirgo, visi arsti, kuri varétu ordinét Exelon plaksteri, tiek
nodrosinati ar informativo materialu paketi, kas satur $adus pamatelementus:

o Zalu aprakstu.

o Pacienta atgadinajuma karti.

o Noradijumus nodros$inat pacientus un veselibas apriipes specialistus ar pacienta atgadinajuma
karti.

Pacienta atgadinajuma kart€ jabiit $adai pamatinformacijai:

o Pirms VIENA jauna plakstera uzlikSanas nonemiet ieprieks€jas dienas plaksteri.
Lietojiet tikai vienu plaksteri diena.

Nesagrieziet plaksteri gabalos.

Piespiediet plaksteri ar plaukstu ciesi pie izraudzitas vietas uz vismaz 30 sekundeém.

Ka izmantot atgadinajuma karti plakstera uzlikSanas un nonemsanas laika pierakstisanai.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exelon 1,5 mg cietas kapsulas
Rivastigminum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 kapsula satur 1,5 mg rivastigmina hidrogéntartrata veida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

28 cietas kapsulas
56 cietas kapsulas
112 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Kapsulas janorij veselas, nesasmalcinot un neatverot.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/98/066/001 28 cietas kapsulas
EU/1/98/066/002 56 cietas kapsulas
EU/1/98/066/003 112 cietas kapsulas

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

| 14,

IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exelon 1,5 mg

| 17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exelon 1,5 mg cietas kapsulas
Rivastigminum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Europharm Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Pirmdiena
Otrdiena
Tresdiena
Ceturtdiena
Piektdiena
Sestdiena
Svétdiena
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exelon 3,0 mg cietas kapsulas
Rivastigminum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 kapsula satur 3,0 mg rivastigmina hidrogéntartrata veida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

28 cietas kapsulas
56 cietas kapsulas
112 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Kapsulas janorij veselas, nesasmalcinot un neatverot.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/98/066/004 28 cietas kapsulas
EU/1/98/066/005 56 cietas kapsulas
EU/1/98/066/006 112 cietas kapsulas

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

| 14,

IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Exelon 3,0 mg
\ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exelon 3,0 mg cietas kapsulas
Rivastigminum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Europharm Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Pirmdiena
Otrdiena
Tresdiena
Ceturtdiena
Piektdiena
Sestdiena
Svétdiena
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exelon 4,5 mg cietas kapsulas
Rivastigminum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 kapsula satur 4,5 mg rivastigmina hidrogéntartrata veida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

28 cietas kapsulas
56 cietas kapsulas
112 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Kapsulas janorij veselas, nesasmalcinot un neatverot.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/98/066/007 28 cietas kapsulas
EU/1/98/066/008 56 cietas kapsulas
EU/1/98/066/009 112 cietas kapsulas

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

| 14,

IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Exelon 4,5 mg
\ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exelon 4,5 mg cietas kapsulas
Rivastigminum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Europharm Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Pirmdiena
Otrdiena
Tresdiena
Ceturtdiena
Piektdiena
Sestdiena
Svétdiena
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exelon 6,0 mg cietas kapsulas
Rivastigminum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 kapsula satur 6,0 mg rivastigmina hidrogéntartrata veida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

28 cietas kapsulas
56 cietas kapsulas
112 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Kapsulas janorij veselas, nesasmalcinot un neatverot.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/98/066/010 28 cietas kapsulas
EU/1/98/066/011 56 cietas kapsulas
EU/1/98/066/012 112 cietas kapsulas

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

| 14,

IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Exelon 6,0 mg
\ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exelon 6,0 mg cietas kapsulas
Rivastigminum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Europharm Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Pirmdiena
Otrdiena
Tresdiena
Ceturtdiena
Piektdiena
Sestdiena
Svétdiena
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

KARBA UN PUDELES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exelon 2 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
Rivastigminum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs ml skiduma satur 2 mg rivastigmina hidrogéntartrata veida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija benzoatu (E211), citronskabi, natrija citratu, hinolindzelteno WS (E104) un attirito
tideni.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iek3kigai lietosanai

50 mi
120 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Exelon skidums iekskigai lietoSanai p&c pudeles atversanas ir jaizlieto ménesa laika.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Neatdzes¢t vai nesasaldét.
Uzglabat vertikala stavokli.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exelon 2 mg/ml [tikai uz karbas]

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators. [tikai uz karbas]

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC [tikai uz karbas]
SN [tikai uz karbas]
NN [tikai uz karbas]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMA IZMERAM

1.  ZALUNOSAUKUMS

Exelon 4,6 mg/24 h transdermalais plaksteris
Rivastigminum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viens 5 cm? transdermalais plaksteris satur 9 mg rivastigmina un atbrivo 4,6 mg/24 h.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT lakotu polietiléntereftalata plévi, alfa-tokoferolu, poli(butilmetakrilatu, metilmetakrilatu),
akrilkopolimeru, silikonellu, dimetikonu, poliestera plevi ar fluorpolimera apvalku.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 transdermalie plaksteri
30 transdermalie plaksteri
42 transdermalie plaksteri

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lieto$anai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Plaksteris 11dz lietoSanai jauzglaba pacina.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/066/019 7 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/020 30 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/031 42 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/035 7 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/036 30 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/047 42 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exelon 4,6 mg/24 h

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Exelon 4,6 mg/24 h transdermalais plaksteris
Rivastigminum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viens 5 cm? transdermalais plaksteris satur 9 mg rivastigmina un atbrivo 4,6 mg/24 h.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT lakotu polietiléntereftalata plévi, alfa-tokoferolu, poli(butilmetakrilatu, metilmetakrilatu),
akrilkopolimeru, silikonellu, dimetikonu, poliestera plevi ar fluorpolimera apvalku.

4. ZALU FORMA UN SATURS

30 transdermalie plaksteri. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.
42 transdermalie plaksteri. Vairaku kastisu iepakojuma sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Plaksteris 11dz lietoSanai jauzglaba pacina.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/066/021 60 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/022 90 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/032 84 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/037 60 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/038 90 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/048 84 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exelon 4,6 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJAIS IEPAKOJUMS (AR BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Exelon 4,6 mg/24 h transdermalais plaksteris
Rivastigminum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viens 5 cm? transdermalais plaksteris satur 9 mg rivastigmina un atbrivo 4,6 mg/24 h.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT lakotu polietiléntereftalata plévi, alfa-tokoferolu, poli(butilmetakrilatu, metilmetakrilatu),
akrilkopolimeru, silikona ellu, dimetikonu, poliestera plévi ar fluorpoliméra apvalku.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kastisu iepakojums: 60 (2 iepakojumi pa 30) transdermalie plaksteri.
Vairaku kastiSu iepakojums: 90 (3 iepakojumi pa 30) transdermalie plaksteri.
Vairaku kastiSu iepakojums: 84 (2 iepakojumi pa 42) transdermalie plaksteri.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lieto$anai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Plaksteris 11dz lietoSanai jauzglaba pacina.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/066/021 60 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/022 90 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/032 84 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/037 60 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/038 90 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/048 84 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exelon 4,6 mg/24 h

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Exelon 4,6 mg/24 h transdermalais plaksteris
Rivastigminum

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lictoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermalais plaksteris katra pacina

6. CITA

Lietojiet tikai vienu plaksteri diena. Pirms VIENA jauna plakstera uzlikSanas nonemiet ieprieksgjas
dienas plaksteri.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMA IZMERAM

1.  ZALUNOSAUKUMS

Exelon 9,5 mg/24 h transdermalais plaksteris
Rivastigminum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viens 10 cm? transdermalais plaksteris satur 18 mg rivastigmina un atbrivo 9,5 mg/24 h.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT lakotu polietiléntereftalata plévi, alfa-tokoferolu, poli(butilmetakrilatu, metilmetakrilatu),
akrilkopolimeru, silikonellu, dimetikonu, poliestera plevi ar fluorpolimera apvalku.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 transdermalie plaksteri
30 transdermalie plaksteri
42 transdermalie plaksteri

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lieto$anai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUML, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Plaksteris 11dz lietoSanai jauzglaba pacina.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/066/023 7 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/024 30 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/033 42 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/039 7 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/040 30 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/049 42 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exelon 9,5 mg/24 h

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Exelon 9,5 mg/24 h transdermalais plaksteris
Rivastigminum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viens 10 cm? transdermalais plaksteris satur 18 mg rivastigmina un atbrivo 9,5 mg/24 h.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT lakotu polietiléntereftalata plévi, alfa-tokoferolu, poli(butilmetakrilatu, metilmetakrilatu),
akrilkopolimeru, silikonellu, dimetikonu, poliestera plevi ar fluorpolimera apvalku.

4. ZALU FORMA UN SATURS

30 transdermalie plaksteri. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.
42 transdermalie plaksteri. Vairaku kastisu iepakojuma sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Plaksteris 11dz lietoSanai jauzglaba pacina.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/066/025 60 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/026 90 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/034 84 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/041 60 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/042 90 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/050 84 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exelon 9,5 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJAIS IEPAKOJUMS (AR BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Exelon 9,5 mg/24 h transdermalais plaksteris
Rivastigminum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viens 10 cm? transdermalais plaksteris satur 18 mg rivastigmina un atbrivo 9,5 mg/24 h.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT lakotu polietiléntereftalata plévi, alfa-tokoferolu, poli(butilmetakrilatu, metilmetakrilatu),
akrilkopolimeru, silikona ellu, dimetikonu, poliestera plévi ar fluorpoliméra apvalku.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kastisu iepakojums: 60 (2 iepakojumi pa 30) transdermalie plaksteri.
Vairaku kastiSu iepakojums: 90 (3 iepakojumi pa 30) transdermalie plaksteri.
Vairaku kastiSu iepakojums: 84 (2 iepakojumi pa 42) transdermalie plaksteri.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lieto$anai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Plaksteris l1dz lietoSanai jauzglaba pacina.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/066/025 60 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/026 90 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/034 84 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/041 60 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/042 90 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/050 84 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exelon 9,5 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Exelon 9,5 mg/24 h transdermalais plaksteris
Rivastigminum

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermalais plaksteris katra pacina

6. CITA

Lietojiet tikai vienu plaksteri diena. Pirms VIENA jauna plakstera uzlikSanas nonemiet ieprieksgjas
dienas plaksteri.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMA IZMERAM

1.  ZALUNOSAUKUMS

Exelon 13,3 mg/24 h transdermalais plaksteris
Rivastigminum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viens 15 cm? transdermalais plaksteris satur 27 mg rivastigmina un atbrivo 13,3 mg/24 h.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT lakotu polietiléntereftalata plevi, alfa-tokoferolu, poli(butilmetakrilatu, metilmetakrilatu),
akrilkopolimeru, silikonellu, dimetikonu, poliestera plevi ar fluorpolimera apvalku.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 transdermalie plaksteri
30 transdermalie plaksteri

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lieto$anai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Plaksteris 11dz lietoSanai jauzglaba pacina.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/066/027 7 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/028 30 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/043 7 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/044 30 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exelon 13,3 mg/24 h

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1.  ZALUNOSAUKUMS

Exelon 13,3 mg/24 h transdermalais plaksteris
Rivastigminum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viens 15 cm? transdermalais plaksteris satur 27 mg rivastigmina un atbrivo 13,3 mg/24 h.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT lakotu polietiléntereftalata plevi, alfa-tokoferolu, poli(butilmetakrilatu, metilmetakrilatu),
akrilkopolimeru, silikonellu, dimetikonu, poliestera plevi ar fluorpolimera apvalku.

4. ZALU FORMA UN SATURS

30 transdermalie plaksteri. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMLI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Plaksteris 11dz lietoSanai jauzglaba pacina.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/98/066/029 60 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/030 90 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/045 60 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/046 90 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exelon 13,3 mg/24 h

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJAIS IEPAKOJUMS (AR BLUE BOX)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Exelon 13,3 mg/24 h transdermalais plaksteris
Rivastigminum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Viens 15 cm? transdermalais plaksteris satur 27 mg rivastigmina un atbrivo 13,3 mg/24 h.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT lakotu polietiléntereftalata plevi, alfa-tokoferolu, poli(butilmetakrilatu, metilmetakrilatu),
akrilkopolimeru, silikona ellu, dimetikonu, poliestera plévi ar fluorpoliméra apvalku.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kastiSu iepakojums: 60 (2 iepakojumi pa 30) transdermalie plaksteri.
Vairaku kastisu iepakojums: 90 (3 iepakojumi pa 30) transdermalie plaksteri.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Transdermalai lieto$anai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Plaksteris 11dz lietoSanai jauzglaba pacina.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/066/029 60 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/030 90 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/alu/PAN)
EU/1/98/066/045 60 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)
EU/1/98/066/046 90 transdermalie plaksteri (pacina: papirs/PET/PE/alu/PA)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exelon 13,3 mg/24 h

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Exelon 13,3 mg/24 h transdermalais plaksteris
Rivastigminum

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermalais plaksteris katra pacina

6. CITA

Lietojiet tikai vienu plaksteri diena. Pirms VIENA jauna plakstera uzlikSanas nonemiet ieprieksgjas
dienas plaksteri.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Exelon 1,5 mg cietas kapsulas
Exelon 3,0 mg cietas kapsulas
Exelon 4,5 mg cietas kapsulas
Exelon 6,0 mg cietas kapsulas
Rivastigminum

Pirms zalu lieto$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Exelon un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Exelon lietoSanas
Ka lietot Exelon

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Exelon

Iepakojuma saturs un cita informacija

ok owh e

1. Kas ir Exelon un kadam nolikam tas lieto
Exelon aktiva viela ir rivastigmins.

Rivastigmins pieder zalu grupai, ko sauc par holinesterazes inhibitoriem. Pacientiem ar Alcheimera
slimibu vai Parkinsona slimibas izraisitu demenci galvas smadzengs iet boja noteikta tipa nervu $tnas,
ka rezultata pazeminas neirotransmitera acetilholina (viela, kas lauj nervu §tinam sazinaties sava
starpa) limenis. Rivastigmins darbojas, blok&jot enzimus, kas noarda acetilholinu: acetilholinesterazi
un butirilholinesterazi. Blokg&jot Sos enzimus, Exelon lauj galvas smadzenés paaugstinaties acetilholina
Itmenim, tadgjadi palidzot samazinat Alcheimera slimibas un Parkinsona slimibas izraisitas demences
simptomus.

Exelon lieto terapijai pieaugusiem pacientiem ar vieglu vai vid&ji smagu Alcheimera slimibu -
progresgjosiem galvas smadzenu darbibas traucgjumiem, kas pakapeniski ietekmé atminu, prata spgjas
un uzvedibu. Kapsulas un skidumu iekskigai lietoSanai var ar lietot demences terapijai pieaugusiem
pacientiem ar Parkinsona slimibu.

2. Kas Jums jazina pirms Exelon lietoSanas

Nelietojiet Exelon $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret rivastigminu (Exelon aktivo vielu) vai kadu citu (6. punkta minéto) So
zalu sastavdalu;

- ja Jums ir adas reakcijas, kas izplatas talak par plakstera robezam, ja pastiprinas vietgjas
reakcijas (pieméram, Cilas, pastiprinats adas iekaisums, taska) un, ja 48 stundu laika péc
transdermala plakstera nonemsanas stavoklis neuzlabojas.

Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums, nelietojiet Exelon.

93



Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Exelon lietosanas konsultgjieties ar arstu:

- jaJums ir vai jebkad ir bijusi sirdsdarbibas traucg&jumi, pieméram, neregulara vai 1&na sirds
darbiba, QTc intervala pagarinasanas, QTc¢ intervala pagarinasanas gimenes anamnézée, torsade
de pointes vai bijis zems kalija vai magnija limenis asinTs;

- jaJums ir vai jebkad ir bijusi aktiva kunga cula;

- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi uriné$anas traucgjumi;

- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi krampji;

- jaJums ir vai jebkad ir bijusi astma vai smaga elpoSanas celu slimiba;

- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi traucéta nieru darbiba;

- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi traucéta aknu darbiba;

- ja Jums ir trice;

- ja Jums ir maza kermena masa;

- ja Jums attistas kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, piem&ram, slikta diisa (slikta passajuta),
vems§ana un caureja. Tlgstosas vemsanas vai caurejas gadijuma Jums var attistities dehidratacija
(liels Skidruma zudums no organisma).

Ja kaut kas no turpmak mingta attiecas uz Jums, iesp&jams, ka arstam $o zalu lietoSanas laika vajadzes

Jiis noverot rupigak.

Ja Jus neesat lietojis Exelon vairak ka trTs dienas, nelietojiet nakamo devu pirms neesat aprunajies ar
savu arstu.

Bérni un pusaudzi
Exelon nav piemérots lietoSanai pediatriska populacija Alcheimera slimibas arsteé$anai.

Citas zales un Exelon
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Exelon nav atlauts lietot vienlaicigi ar citam zalém, kuru iedarbiba ir lidziga Exelon. Exelon var
mijiedarboties ar antiholinergiskajiem lidzekliem (zalém, ko lieto, lai atvieglotu krampjus un spazmas
vedera, arstetu Parkinsona slimibu vai noverstu sliktu dasu celojot).

Exelon nav atlauts lietot vienlaicigi ar metoklopramidu (zalém, ko lieto, lai atvieglotu vai novérstu
sliktu diSu un vemsanu). Divu zalu vienlaikus lietoSana var izraisit ekstremitasu stivumu un roku trici.

Ja Exelon lietosanas laika Jums izdara kirurgiskas operacijas, pirms tam, kad Jums dos jebkada veida
anestézijas lidzeklus, pastastiet par to savam arstam. Anestézijas laika Exelon var pastiprinat dazu
muskulu relaksantu iedarbibu.

Exelon lietojot vienlaikus ar béta blokatoriem (tadas zales ka atenolols, ko lieto, lai arstétu
paaugstinatu asinsspiedienu, stenokardiju un citas sirds slimibas), jaievéro piesardziba. Divu zalu
vienlaikus lietoSana var izraisit tadas problémas ka paléninata sirdsdarbiba (bradikardija), kas var
novest lidz gibonim vai samanas zudumam.

Ieverojiet piesardzibu, lietojot Exelon kopa ar citam zaleém, kas var ietekmét Jiisu sirds ritmu vai sirds
elektrisko sistému (QT intervala pagarinasanas).

Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate
Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat

gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat griitniece, jaizverte Exelon lietoSanas ieguvumi un iesp&jama ietekme uz Jisu nedzimuso
b&rnu. Rivastigminu gritniecibas laika nedrikst lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

Jas nedrikstat barot bérnu ar kriti Exelon terapijas laika.
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Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Jsu arsts pastastis Jums, vai Jiisu slimibas d&] Jiis varat drosi vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Exelon var izraisit reibonus un miegainibu, galvenokart terapijas sakuma vai laika, kad
palielina preparata devu. Ja Jums ir reibonis vai esat miegains, Jas nedrikstat vadit transportlidzeklus,
apkalpot mehanismus vai veikt citas darbibas, kam nepiecieSama uzmaniba.

3. Ka lietot Exelon

Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Ka uzsakt terapiju

Jisu arsts Jums pateiks, kada Exelon deva Jums jalieto.

e Terapija parasti tiek sakta ar nelielu devu.

e Atkarigi no Jiisu reakcijas uz arste€Sanu, arsts pakapeniski palielinas devu.
e Augstaka deva, kas jalieto, ir pa 6,0 mg divas reizes diena.

Jiisu arsts regulari parbaudis, vai zales Jums iedarbojas. So zalu lietoSanas laika Jusu arsts ar1
kontrolés Jisu kermena masu.

Ja Jus neesat lietojis Exelon vairak ka tris dienas, nelietojiet nakamo devu pirms neesat aprunajies ar
savu arstu.

Zalu lietoSana

Informé&jiet savu apriipes specialistu, ka lietojat Exelon.

Lai Jusu zales dotu labumu, tas jalieto katru dienu.

Exelon jalieto divas reizes diena, no rita un vakara, kopa ar partiku.
Kapsulas janorij veselas, kopa ar dz&rienu.

Kapsulas nav atlauts atvert vai sasmalcinat.

Ja esat lietojis Exelon vairak neka noteikts

Ja nejausi esat ienémis vairak Exelon, neka teikts, pastastiet par to savam arstam. Jums var biit
nepiecieSsama mediciniska palidziba. Daziem cilvékiem, Kuri nejausi lietojusi parak daudz Exelon,
radas slikta dusa, vemsana, caureja, augsts asinsspiediens un halucinacijas. Iesp&jama ar paléninata
sirdsdarbiba un gibonis.

Ja esat aizmirsis lietot Exelon
Ja konstat&jat, ka esat aizmirsis ienemt Exelon devu, pagaidiet un parastaja laika ienemiet nakamo

devu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nevelamas blakusparadibas Jums biezak iesp&jamas o zalu lietosanas sakuma vai paaugstinot to
devu. Parasti Jisu organismam pierodot pie zalém, nevélamas blakusparadibas pakapeniski izzad.

Loti biezi (var attistities vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvekiem)

. Reibonis
o Apetites zudums
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Gremosanas traucgjumi, pieméram slikta diisa vai vemsana, caureja

BiezZi (var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no katriem 10 cilvékiem)

Nemiers

Svisana

Galvassapes

Grémas

Kermena masas zudums
Sapes kungi
Uzbudinajums
Nogurums vai vajums
Vispargjs savargums
Trice vai apjukums
Samazinata apetite
Nakts murgi
Miegainiba

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilveékam no katriem 100 cilvékiem)

Depresija

Miega traucgjumi

Gibonis vai nejausi kritieni
Jasu aknu darbibas traucgjumi

Reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 1 000 cilvékiem)

e o6 o o o .ur

Sapes kriisu kurvi
Izsitumi, nieze
Krampji (Iekmes)
Ciilas kungi un zarnas

oti reti (var attstities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 000 cilvékiem)

Augsts asinsspiediens

Urincelu infekcijas

Halucinacijas (redzet nerealas lietas)

Patologisks sirds ritms, pieméram, paléninata vai paatrinata sirdsdarbiba

Kunga — zarnu trakta asino$ana — asinis izkarnijumos vai vémeklu masa

Aizkunga dziedzera iekaisums — simptomi ir spécigas sapes védera augs$¢ja dala, biezi kopa ar
nelabumu un vemsanu

Parkinsona slimibas pasliktinajums vai lidzigu simptomu attistiba — piem&ram, muskulu
stivums, apgriitinatas kustibas

Nav zinami (blakusparadibu biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

Smaga vems$ana, kas var izraisit baribas vada plisumu (savieno mutes dobumu ar kungi)
Dehidratacija (liels skidruma zudums)

Aknu darbibas traucgjumi (dzeltena ada, acu baltumu dzelte, urins kliist tumsaks vai ir slikta
disa bez citiem iemesliem, vem$ana, nogurums un apetites/€stgribas zudums)

Agresivitate, nemiera sajuta

Neregulara sirds darbiba

Pisa sindroms (stavoklis, kas saistits ar piespiedu muskulu kontrakciju ar patologisku kermena
un galvas noliekSanos uz vienu pusi)

Pacienti ar Parkinsona slimibas izraisitu demenci
Siem pacientiem dazas blakusparadibas attistas biezak neka pargjiem un var attistities ari citas
blakusparadibas:
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Loti biezZi (var attistities vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvékiem)
o Trice
o Nejausi kritieni

Biezi (var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no katriem 10 cilvekiem)
Trauksme

Nemiers

Paléninats un paatrinats sirds ritms

Miega traucgjumi

Pastiprinata siekalu veidosanas un dehidratacija

Neraksturigi [eénas vai nekontrol&tas kustibas

Parkinsona slimibas pasliktinajums vai lidzigu simptomu attistiba — piem&ram, muskulu
stivums, apgritinatas kustibas un muskulu vajums
Halucinacijas (redzét nerealas lietas)

Depresija

Augsts asinsspiediens

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilveékam no katriem 100 cilvékiem)
o Neregulara sirdsdarbiba un apgriitinata kustibu kontrole
o Zems asinsspiediens

Nav zinami (blakusparadibu biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

o Pisa sindroms (stavoklis, kas saistits ar piespiedu muskulu kontrakciju ar patologisku kermena
un galvas noliekSanos uz vienu pusi)
o Izsitumi uz adas

Citas blakusparadibas, kas novérotas pec Exelon transdermalo plaksteru lietoSanas, un kas var
rasties ari péc kapsulu lietoSanas:

BieZi (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvékiem)

. Drudzis
o Stiprs apjukums
o Urina nesaturéSana (nespéja pietiekami saturét urinu)

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilveékam no katriem 100 cilvékiem)
o Hiperaktivitate (paaugstinata aktivitate, nemiers)

Nav zinami (blakusparadibu biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

o Alergiskas reakcijas aplikacijas vieta, pieméram, ¢alu veido$anas vai adas iekaisums

Ja Jums attistas kada no min&tajam blakusparadibam, pastastiet par to savam arstam, jo Jums var biit
nepieciesama mediciniska palidziba.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro§inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Exelon

o Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
o Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc ,,EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.
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o Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
o Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Exelon satur

- Aktiva viela ir rivastigmina hidrogentartrats.

- Citas sastavdalas ir hipromeloze, magnija stearats, mikrokristaliska celuloze, koloidals beztidens
silicija dioksids, zelatins, dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172), titana
dioksids (E171) un Sellaka.

Katra Exelon 1,5 mg kapsula satur 1,5 mg rivastigmina.
Katra Exelon 3,0 mg kapsula satur 3,0 mg rivastigmina.
Katra Exelon 4,5 mg kapsula satur 4,5 mg rivastigmina.
Katra Exelon 6,0 mg kapsula satur 6,0 mg rivastigmina.

Exelon argjais izskats un iepakojums

- Exelon 1,5 mg cietas kapsulas, kas satur dzeltenbaltu vai gaisi dzeltenu pulveri, ir ar dzeltenu
korpusu un dzeltenu vacinu. Uz kapsulas korpusa ir apdruka sarkana krasa “EXELON 1,5 mg”.

- Exelon 3,0 mg cietas kapsulas, kas satur dzeltenbaltu vai gaisi dzeltenu pulveri, ir ar oranzu
korpusu un oranzu vacinu. Uz kapsulas korpusa ir apdruka sarkana krasa “EXELON 3 mg”.

- Exelon 4,5 mg cietas kapsulas, kas satur dzeltenbaltu vai gaisi dzeltenu pulveri, ir ar sarkanu
korpusu un sarkanu vacinu. Uz kapsulas korpusa ir apdruka balta krasa “EXELON 4,5 mg”.

- Exelon 6,0 mg cietas kapsulas, kas satur dzeltenbaltu vai gaisi dzeltenu pulveri, ir ar oranzu
korpusu un sarkanu vacinu. Uz kapsulas korpusa ir apdruka sarkana krasa “EXELON 6 mg”.

Kapsulas ir iepakotas blisteros, kas ir pieejami trijos atSkiriga lieluma iepakojumos (pa 28, 56 vai

112 kapsulam), tomer Jusu valst1 visi iepakojuma veidi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

Razotajs

Novartis Farmaceutica, S. A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barselona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

D-90429 Nirnberg
Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
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vietgjo parstavniecibu:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

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

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

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

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

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



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TmA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Exelon 2 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai
Rivastigminum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Exelon un kadam nolukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Exelon lietoSanas
Ka lietot Exelon

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Exelon

Iepakojuma saturs un cita informacija

IR N

1. Kas ir Exelon un kadam noliikam tas lieto
Exelon aktiva viela ir rivastigmins.

Rivastigmins pieder zalu grupai, ko sauc par holinesterazes inhibitoriem. Pacientiem ar Alcheimera
slimibu vai Parkinsona slimibas izraisttu demenci galvas smadzengs iet boja noteikta tipa nervu $tinas,
ka rezultata pazeminas neirotransmitera acetilholina (viela, kas lauj nervu $iinam sazinaties sava
starpa) Itmenis. Rivastigmins darbojas, blok&jot enzimus, kas noarda acetilholmu: acetilholinesterazi
un butirilholesterazi. Blokgjot Sos enzimus, Exelon lauj galvas smadzengs paaugstinaties acetilholina
limenim, tad&jadi palidzot samazinat Alcheimera slimibas un Parkinsona slimibas izraisttas demences
simptomus.

Exelon lieto terapijai pieauguSiem pacientiem ar vieglu vai vidgji smagu Alcheimera slimibu -
progres€joSiem galvas smadzenu darbibas traucgjumiem, kas pakapeniski ietekme atminu, prata spgjas
un uzvedibu. Kapsulas un skidumu iekskigai lietoSanai var arT lietot demences terapijai pieaugusiem
pacientiem ar Parkinsona slimibu.

2. Kas Jums jazina pirms Exelon lieto§anas

Nelietojiet Exelon $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret rivastigminu (Exelon aktivo vielu) vai kadu citu (6. punkta min&to) $o
zalu sastavdalu;

- ja Jums ir adas reakcijas, kas izplatas talak par plakstera robezam, ja pastiprinas vietgjas
reakcijas (piemeram, Culas, pastiprinats adas iekaisums, tiiska) un, ja 48 stundu laika pec
transdermala plakstera nonemsanas stavoklis neuzlabojas.

Ja kaut kas no ming&ta attiecas uz Jums, nelietojiet Exelon.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Exelon lieto$anas konsultgjieties ar arstu:

- jaJums ir vai jebkad ir bijusi sirdsdarbibas trauc&jumi, pieméram, neregulara vai 1€na sirds
darbiba, QTc intervala pagarinasanas, QTc intervala pagarina$anas gimenes anamnézée, torsade
de pointes vai bijis zems kalija vai magnija limenis asinTs;
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- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi aktiva kunga ¢ila;

- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi urinéSanas traucg€jumi;

- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi krampji;

- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi astma vai smaga elpoSanas celu slimiba;

- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi traucéta nieru darbiba;

- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi traucéta aknu darbiba;

- ja Jums ir trice;

- ja Jums ir maza kermena masa;

- ja Jums attistas kunga-zarnu trakta darbibas trauc€jumi, piemé&ram, slikta diisa (slikta passajuta),
vemsana un caureja. [lgstoSas vemsanas vai caurejas gadijuma Jums var attistities dehidratacija
(liels Skidruma zudums no organisma).

Ja kaut kas no turpmak mingta attiecas uz Jums, iesp&jams, ka arstam $o zalu lietoSanas laika vajadzes

Jiis noverot riipigak.

Ja Jiis neesat lietojis Exelon vairak ka trs dienas, nelietojiet nakamo devu pirms neesat aprunajies ar
savu arstu.

Bérni un pusaudzi
Exelon nav piemérots lietoSanai pediatriska populacija Alcheimera slimibas arstéSanai.

Citas zales un Exelon
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pe€dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Exelon nav atlauts lietot vienlaicigi ar citam zalém, kuru iedarbiba ir lidziga Exelon. Exelon var
mijiedarboties ar antiholinergiskajiem lidzekliem (zalém, ko lieto, lai atvieglotu krampjus un spazmas
veédera, arstetu Parkinsona slimibu vai noverstu sliktu diisu celojot).

Exelon nav atlauts lietot vienlaicigi ar metoklopramidu (zalém, ko lieto, lai atvieglotu vai noverstu
sliktu diisu un vemsanu). Divu zalu vienlaikus lietoSana var izraisit ekstremitasu sttvumu un roku trici.

Ja Exelon lietoSanas laika Jums izdara kirurgiskas operacijas, pirms tam, kad Jums dos jebkada veida
anest€zijas [1idzeklus, pastastiet par to savam arstam. Anestézijas laika Exelon var pastiprinat dazu
muskulu relaksantu iedarbibu.

Exelon lietojot vienlaikus ar b&ta blokatoriem (tadas zales ka atenolols, ko lieto, lai arstétu
paaugstinatu asinsspiedienu, stenokardiju un citas sirds slimibas), jaievéro piesardziba. Divu zalu
vienlaikus lietoSana var izraisit tadas problémas ka paléninata sirdsdarbiba (bradikardija), kas var
novest lidz gibonim vai samanas zudumam.

Ieverojiet piesardzibu, lietojot Exelon kopa ar citam zalem, kas var ietekmét Jiisu sirds ritmu vai sirds
elektrisko sistému (QT intervala pagarinasanas).

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate
Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat

griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat griitniece, jaizverteé Exelon lietoSanas ieguvumi un iespgjama ietekme uz Jisu nedzimuso
bérnu. Rivastigminu griitniecibas laika nedrikst lictot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

Jiis nedrikstat barot bérnu ar krtiti Exelon terapijas laika.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Jasu arsts pastastis Jums, vai Jiisu slimibas d€] Jiis varat drosi vadit transportlidzeklus un apkalpot

mehanismus. Exelon var izraist reibonus un miegainibu, galvenokart terapijas sakuma vai laika, kad
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palielina preparata devu. Ja Jums ir reibonis vai esat miegains, Jiis nedrikstat vadit transportlidzeklus,
apkalpot mehanismus vai veikt citas darbibas, kam nepiecieSama uzmaniba.

Exelon satur natrija benzoatu (E211) un natriju

Viena no Exelon iekskigi lietojama $kiduma paligvielam ir natrija benzoats (E211). Benzoskabe ir
viegls adas, acu un glotadu kairinatajs. Sis zales satur 3 mg natrija benzoata (E211) katros 3 ml
iekskigi lietojama Skiduma.

o=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, - biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.

3. Ka lietot Exelon

Vienm@r lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Ka uzsakt terapiju
Jisu arsts Jums pateiks, kada Exelon deva Jums jalieto.

o Terapija parasti tiek sakta ar nelielu devu.
o Atkarigi no Jusu reakcijas uz arstéSanu, arsts pakapeniski palielinas devu.
o Augstaka deva, kas jalieto, ir pa 6,0 mg divas reizes diena.

Jasu arsts regulari parbaudis, vai zales Jums iedarbojas. So zalu lietoSanas laika Jaisu arsts art
kontrolgs Jiisu kermena masu.

Ja Jus neesat lietojis Exelon vairak ka tris dienas, nelietojiet nakamo devu pirms neesat aprunajies ar
savu arstu.

Zalu lietoSana

o Informé&jiet savu apriipes specialistu, ka lietojat Exelon.
o Lai Jisu zales dotu labumu, tas jalieto katru dienu.
o Exelon jalieto divas reizes diena, no rita un vakara, kopa ar partiku.

Ka lietot §1s zales

1. Pudeles un dozgsanas §lirces sagatavoSana
e Iznemiet pievienoto dozgSanas §lirci no
aizsargietvara.
e Lai atvertu pudeli, piespiediet uz leju un pagrieziet
b&rniem neatveramo korki.

2. Dozgsanas §lirces pievienosana pudelei
e evietojiet §lirces sprauslu balta aizbazna atvere.
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3.

4.

5.

6.

Dozgsanas §lirces piepildisana
e Pavelciet §lirces virzuli uz augsu Iidz ta apaksgja
mala ir precizi viena [iment ar atzimi uz §lirces
korpusa, kas apzZimé parakstito devu.

Gaisa ptslisu izvadiSana

e Vairakas reizes piespiediet un pavelciet §Slirces
virzuli, lai atbrivotos no visiem lielajiem gaisa
burbuliem.

e Dazu nelielu burbulu klatbiitne nav butiska un
nekada veida neietekmé devas lielumu.

e Parbaudiet nomeritas devas atbilstibu parakstitajai
devai.

e Tad nonemiet dozesanas $lirci no pudeles.

Zalu lietosana
e Ienemiet zales tieSi no §lirces.
e JUs arl varat zales neliela glazg sajaukt ar Gdeni.
Samaisiet un ieglito maistjjumu izdzeriet.

P&c dozgsanas Slirces lietosanas
e Noslaukiet §lirces arpusi ar tiru salveti.
e Tad ielieciet $lirci atpakal aizsargapvalka.
e Uzlieciet atpakal bérnu droSo vacinu un noslédziet

pudeli.

Ja esat lietojis Exelon vairak neka noteikts

Ja nejausi esat ienémis vairak Exelon, neka teikts, pastastiet par to savam arstam. Jums var biit
nepiecieSsama mediciniska palidziba. Daziem cilvékiem, Kuri nejausi lietojusi parak daudz Exelon,
radas slikta diiSa, vemsana, caureja, augsts asinsspiediens un halucinacijas. lesp&jama ar1 paléninata

sirdsdarbiba un gibonis.

Ja esat aizmirsis lietot Exelon

Ja konstatgjat, ka esat aizmirsis ienemt Exelon devu, pagaidiet un parastaja laika ienemiet nakamo

devu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nevélamas blakusparadibas Jums biezak iesp&jamas So zalu lietoSanas sakuma vai paaugstinot to
devu. Parasti Jiisu organismam pierodot pie zaleém, nevélamas blakusparadibas pakapeniski izzad.

Loti bieZi (var attistities vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvékiem)

. Reibonis

o Apetites zudums

o Gremosanas traucgjumi, piemé&ram slikta diisa vai vems$ana, caureja

Biezi (var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no katriem 10 cilvekiem)
Nemiers

SviSana

Galvassapes

Grémas

Kermena masas zudums
Sapes kungt
Uzbudinajums
Nogurums vai vajums
Vispargjs savargums
Trice vai apjukums
Samazinata apetite
Nakts murgi
Miegainiba

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 100 cilvékiem)
o Depresija

o Miega traucgjumi

o Gibonis vai nejausi kritieni

o Jasu aknu darbibas trauc€jumi

Reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 1 000 cilvékiem)
o Sapes kriisu kurvi

. Izsitumi, nieze

o Krampyji (Iekmes)

. Ciilas kungi un zarnas

Loti reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 000 cilvékiem)

o Augsts asinsspiediens

o Urincelu infekcijas

o Halucinacijas (redzet nerealas lietas)

o Patologisks sirds ritms, piem&ram, paléninata vai paatrinata sirdsdarbiba

o Kunga — zarnu trakta asinoSana — asinis izkarnijumos vai vémeklu masa

o Aizkunga dziedzera iekaisums — simptomi ir spécigas sapes védera augsgja dala, biezi kopa ar

nelabumu un vemsanu
o Parkinsona slimibas pasliktinajums vai lidzigu simptomu attistiba — piem&ram, muskulu
stivums, apgrutinatas kustibas

Nav zinami (blakusparadibu bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

o Smaga vemsana, kas var izraisit baribas vada plisumu (savieno mutes dobumu ar kungi)
. Dehidratacija (liels skidruma zudums)
o Aknu darbibas traucgjumi (dzeltena ada, acu baltumu dzelte, urins kltist tumsaks vai ir slikta

diisa bez citiem iemesliem, vemsana, nogurums un apetites/€stgribas zudums)
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o Agresivitate, nemiera sajita

o Neregulara sirds darbiba

o Pisa sindroms (stavoklis, kas saistits ar piespiedu muskulu kontrakciju ar patologisku kermena
un galvas noliekSanos uz vienu pusi)

Pacienti ar Parkinsona slimibas izraisttu demenci
Siem pacientiem dazas blakusparadibas attistas biezak neka pargjiem un var attistities ari citas
blakusparadibas:

Loti biezi (var attistities vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvekiem)
. Trice
o Nejausi kritieni

Biezi (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvékiem)
Trauksme

Nemiers

Paléninats un paatrinats sirds ritms

Miega traucgjumi

Pastiprinata siekalu veidosanas un dehidratacija

Neraksturigi [énas vai nekontrol&tas kustibas

Parkinsona slimibas pasliktinajums vai Iidzigu simptomu attistiba — pieméram, muskulu
sttvums, apgrutinatas kustibas un muskulu vajums
Halucinacijas (redz&t nerealas lietas)

o Depresija

o Augsts asinsspiediens

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 100 cilvékiem)
o Neregulara sirdsdarbiba un apgriitinata kustibu kontrole
o Zems asinsspiediens

Nav zinami (blakusparadibu biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

o Pisa sindroms (stavoklis, kas saistits ar piespiedu muskulu kontrakciju ar patologisku kermena
un galvas noliekSanos uz vienu pusi)
o Izsitumi uz adas

Citas blakusparadibas, kas novérotas péc Exelon transdermalo plaksteru lietoSanas, un kas var
rasties arl péc §kiduma iek$kigai lietoSanai lieto§anas:

Biezi (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvékiem)
. Drudzis

o Stiprs apjukums

. Urina nesaturéSana (nespéja pietickami saturét urtnu)

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no katriem 100 cilveékiem)
o Hiperaktivitate (paaugstinata aktivitate, nemiers)

Nav zinami (blakusparadibu biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

o Alergiskas reakcijas aplikacijas vieta, piemeram, ¢tilu veidoSanas vai adas iekaisums

Ja Jums attistas kada no min&tajam blakusparadibam, pastastiet par to savam arstam, jo Jums var biit
nepiecieSama mediciniska palidziba.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
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informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Exelon

o Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepiecjama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc ,,EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Uzglabat temperattra lidz 30°C. Neatdzesét vai nesasaldét.

Uzglabat vertikala stavokli.

Exelon skidums iek$kigai lictoSanai péc pudeles atveérsanas ir jaizlieto 1 ménesa laika.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Exelon satur

- Aktiva viela ir rivastigmina hidrogentartrats. Katrs ml $kiduma satur rivastigmina
hidrogéntartrata daudzumu, kas atbilst 2,0 mg rivastigmina bazes.

- Citas sastavdalas ir natrija benzoats (E211), citronskabe, natrija citrats, hinolindzeltenais WS
(E104) un attirits fidens.

Exelon ar€jais izskats un iepakojums

Exelon skidums iek$kigai lictoSanai ir dzidrs, dzeltens skidums (2,0 mg/ml parrékinot uz bazi) 50 ml
vai 120 ml tilpuma dzintara krasas stikla pudel€ ar bérniem neatveramu vacinu, ieliktni pret putosanos,
iegremdetu cauruli un pascentrgjosu aizbazni. lekskigi lietojama $kiduma iepakojumam ir pievienota
dozgsanas slirce caurules veida konteinera.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

RazZotajs

Novartis Farmaceutica, S. A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barselona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nurnberg

Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
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vietgjo parstavniecibu:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

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

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +390296 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

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

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

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

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

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



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TmA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Exelon 4,6 mg/24 h transdermalais plaksteris

Exelon 9,5 mg/24 h transdermalais plaksteris

Exelon 13,3 mg/24 h transdermalais plaksteris
Rivastigminum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Exelon un kadam noliikam tas lieto
Kas Jumsjazina pirms Exelon lietoSanas
Ka lietot Exelon

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Exelon

lepakojuma saturs un cita informacija

S A

1. Kas ir Exelon un kadam noliikam tas lieto
Exelon aktiva viela ir rivastigmins.

Rivastigmins pieder zalu grupai, ko sauc par holinesterazes inhibitoriem. Pacientiem ar Alcheimera
slimibu galvas smadzengs iet boja noteikta tipa nervu $tinas, ka rezultata pazeminas neirotransmitera
acetilholina (viela, kas lauj nervu $iinam sazinaties sava starpa) Itmenis. Rivastigmins darbojas,
blokgjot enzimus, kas noarda acetilholmu: acetilholinesterazi un butirilholinesterazi. Blokg&jot Sos
enzimus, Exelon Jauj galvas smadzengs paaugstinaties acetilholia Iimenim, tadgjadi palidzot
samazinat Alcheimera slimibas simptomus.

Exelon lieto arstésanai pieaugusiem pacientiem ar vieglu vai vidgji smagu Alcheimera slimibu -
progres€josiem galvas smadzenu darbibas traucgjumiem, kas pakapeniski ietekmé atminu, prata spgjas
un uzvedibu.

2. Kas Jums jazina pirms Exelon lietoSanas

Nelietojiet Exelon $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret rivastigminu (Exelon aktivo vielu) vai kadu citu (6. punkta mingto) So
zalu sastavdalu;

- ja Jums jebkad ir bijusi alergiska reakcija pret lidziga veida zalém (karbamata atvasinajumiem);

- ja Jums ir adas reakcijas, kas izplatas talak par plakstera robezam, ja pastiprinas vietgjas
reakcijas (piem&ram, Ciilas, pastiprinats adas iekaisums, tiiska) un, ja 48 stundu laika péc
transdermala plakstera nonemsanas stavoklis neuzlabojas.

Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums, pastastiet par to arstam un nelietojiet Exelon transdermalos

plaksterus.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Exelon lietosanas konsultgjieties ar arstu:

- jaJums ir vai jebkad ir bijusi sirdsdarbibas trauc&jumi, pieméram, neregulara vai léna
sirdsdarbiba, QTc¢ intervala pagarinasanas, QTc¢ intervala pagarinasanas gimenes anamngzg,
torsade de pointes vai bijis zems kalija vai magnija I[imenis asinis;

- jaJums ir vai jebkad ir bijusi aktiva kunga ¢ila;

- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi urinéSanas traucg€jumi;

- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi krampji;

- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi astma vai smaga elpcelu slimiba;

- ja Jums ir trice;

- ja Jums ir maza kermena masa;

- ja Jums attistas kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, slikta dasa (slikta passajuta),
vemsSana un caureja. IlgstoSas vemsanas vai caurejas gadijuma Jums var attistities dehidratacija
(liels skidruma zudums no organisma);

- ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi.

Ja kaut kas no turpmak mingta attiecas uz Jums, iesp&jams, ka arstam $o zalu lietoSanas laika vajadzes

Jiis noverot rupigak.

Ja neesat lietojis plaksterus vairak ka tris dienas, nelietojiet nakamo, kam@r neesat apspriedies ar savu
arstu.

Bérni un pusaudzi
Exelon nav piemérots lietoSanai pediatriska populacija Alcheimera slimibas arstéSanai.

Citas zales un Exelon
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pe€dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Exelon var mijiedarboties ar antiholinergiskajiem Iidzekliem, no kuriem dazi ir zales, ko lieto, lai
atvieglotu krampjus un spazmas veédera (piem&ram, diciklomins), arstétu Parkinsona slimibu
(pieméram, amantadins) vai noverstu sliktu diiSu celojot (pieméram, difenhidramins, skopolamins vai
meklizins).

Exelon plaksteri nav atlauts lietot vienlaicigi ar metoklopramidu (zalém, ko lieto, lai atvieglotu vai
noverstu sliktu disu un vemsanu). Divu zalu vienlaikus lieto$ana var izraisit ekstremitasu stivumu un
roku trici.

Ja Exelon transdermalo plaksteru lietoSanas laika Jums javeic operacija, pastastiet arstam, ka Jiis tos
lietojat, jo tie var pastiprinat dazu muskulus atslabinoSo lidzeklu iedarbibu narkozes laika.

Exelon plaksteri lietojot vienlaikus ar béta blokatoriem (tadas zales ka atenolols, ko lieto, lai arstetu
paaugstinatu asinsspiedienu, stenokardiju un citas sirds slimibas), jaievero piesardziba. Divu zalu
vienlaikus lietoSana var izraisit tadas problémas ka paléninata sirdsdarbiba (bradikardija), kas var
novest lidz gibonim vai samanas zudumam.

Ieverojiet piesardzibu, lietojot Exelon kopa ar citam zalem, kas var ietekmét Jiisu sirds ritmu vai sirds
elektrisko sistému (QT intervala pagarinasanas).

Griitnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat

griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat griitniece, jaizverteé Exelon lietoSanas ieguvumi un iespgjama ietekme uz Jisu nedzimuso
b&rnu. Rivastigminu gritniecibas laika nedrikst lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

Jis nedrikstat barot bérnu ar kriiti Exelon transdermalo plaksteru terapijas laika.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Jsu arsts pastastis Jums, vai Jiisu slimibas d&] Jiis varat drosi vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Exelon transdermalie plaksteri var izraisit giboni vai stipru apjukumu. Ja Jums rodas
gibsanas sajita vai apjukums, Jis nedrikstat vadit transportlidzeklus, apkalpot mehanismus vai veikt
citas darbibas, kam nepiecieSama uzmaniba.

3. Ka lietot Exelon

Vienmér lietojiet Exelon transdermalos plaksterus tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

SVARIGI:

Pirms VIENA jauna plakstera uzlik§anas nonemiet ieprieksg€jas dienas plaksteri.
Lietojiet tikai vienu plaksteri diena.

Nesagrieziet plaksteri gabalos.

Piespiediet plaksteri ar plaukstu cieSi pie izraudzitas vietas uz vismaz 30 sekundém.

Ka uzsakt terapiju

Jisu arsts Jums pateiks, kads Exelon transdermalais plaksteris Jums ir piemérotaks.

o Terapija parasti tiek sakta ar Exelon 4,6 mg/24 h.

o leteicama parasta dienas deva ir Exelon 9,5 mg/24 h. Ja panesamiba ir laba, arstjoSais arsts var
apsvert iesp&ju palielinat devu lidz 13,3 mg/24 h.

o Viena reizg lietojiet tikai vienu Exelon plaksteri un péc 24 stundam nomainiet plaksteri ar jaunu.

Terapijas kursa laika Jtsu arsts var pielagot Jums devu, kas atbilstu Jasu individualai nepieciesamibai.

Ja Jus neesat lietojis plaksterus vairak ka tris dienas, nelietojiet nakamo plaksteri pirms neesat
aprunajies ar savu arstu. ArstéSanu ar transdermalajiem plaksteriem drikst atsakt ar tadu pasu devu, ja
arst€Sana nav biju partraukta ilgak par trim dienam. Pretgja gadijuma Jusu arsts atsaks arstéSanu ar
Exelon 4,6 mg/24 h devu.

Exelon drikst lietot kopa ar partiku, dzerieniem un alkoholu.

Kur Jums jalieto Exelon transdermalais plaksteris

o Parliecinieties pirms plakstera lietosanas, ka Jasu ada ir tira, sausa un bez apmatojuma, bez
lietota pulvera, ellas, mitrinataja vai losjona, kas varetu traucét plakstera pilnigu pielipsanu adai,
bez griezumiem, izsitumiem un/vai kairinajuma.

. Pirms jauna plakstera lietoSanas ripigi nonemiet visus jau aplicétos plaksterus. Vairaku
plaksteru vienlaiciga aplic€Sana uz Jiisu kermena var paklaut Jis parmerigai So zalu iedarbibai,
kas var Jums kaitgt.

o Lietojiet VIENU plaksteri diena un TIKAI VIENA no sekojo$am noraditajam vietam ka
att€lots sekojosajas diagrammas:

- uz kreisa augsdelma vai uz laba augsdelma

- uz krisu kurvja kreisas aug$&jas dalas vai uz kroisu kurvja labas augsgjas dalas (iznemot
kriitis)

- uz muguras kreisas augsgjas dalas vai uz muguras labas augsgjas dalas

- uz muguras kreisas apaksgjas dalas vai uz muguras labas apaksgjas dalas
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Ik péc 24 stundam nonemiet ieprieksejas dienas plaksteri un lietojiet VIENU jaunu plaksteri
TIKAI VIENA no sekojo$am noraditajam vietam.

Kreisais vai labais augSdelms Kriuskurvja kreisa vai laba puse
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Kreisa vai laba muguras augSdala Kreisa vai laba muguras lejasdala

Mainot plaksteri, Jums janonem ieprieksgjas dienas plaksteris pirms Jis lietojiet jaunu plaksteri katru
reizi uz cita adas apvidus (pieméram, uz kermena labas puses vienu dienu un uz kreisas puses nakama
diena, uz kermena augsgjas dalas vienu dienu, un uz kermena apaksgjas dalas nakama diena).
Nelietojiet jaunus plaksterus divas reizes uz viena un ta pasa adas apvidus 14 dienu laika.

Ka Jums jalieto Exelon transdermalais plaksteris

Exelon plaksteri ir plani, necaurspidigi plastikata plaksteri, kas pielip pie adas. Katrs plaksteris ir
iepakots viena pacina, kas to aizsarga lidz bridim, kad esat gatavs to uzlikt. Atveriet pacinu un
iznemiet plaksteri tieSi pirms lietoSanas.

Uzmanigi nonemiet ieprieksgjas dienas plaksteri pirms jauna
plakstera lietoSanas.

Pacientiem, kuri uzsak arst€Sanu pirmo reizi, un pacientiem, kuri
atsak Exelon lietoSanu p&c arstéSanas partraukuma, liidzu, saciet
ar otro attélu.

- Katrs plaksteris ir ieslégts ta aizsargpacina. h "r
Jus drikstat atvert pacinu tad, ja esat gatavs lietot plaksteri. i ' |I.
Ar $k&rém nogrieziet pacinas malu pa punktoto Itniju un | ]
iznemiet plaksteri no pacinas. . %S { i
i
7o
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- Plakstera lipigo pusi sedz aizsargpléve.
Nonemiet aizsargplévi no vienas puses un nepieskarieties
plakstera lipigajai dalai ar pirkstiem.

- Uzlieciet lipigo dalu uz muguras augsgjas vai apaksgjas
dalas, augsdelma vai kriiSu kurvja, un tad novelciet
aizsargplévi no otras puses.

- Tad piespiediet plaksteri ar plaukstu ciesi pie izraudzitas
vietas uz vismaz 30 sekundém, lai nodroS§inatu, ka ta malas

labi pielip. : )
ﬁ*{ / | \ kﬂ\\l
/) !
d /{ ]
Plaksteris jan&sa nepartraukti Iidz laikam, kad to nomaina ar jaunu. Jus varat izméginat dazadus
apvidus, uzliekot jaunu plaksteri, un atrast Jums visértak lietojamos, kur plaksteri nenoberz apgérbs.

uzrakstit uz plakstera, piemeram, nedelas dienu.

Ja tas Jums palidz, Jus drikstat ar smalku lodisu pildspalvu !
|

Ka Jums janonem Exelon transdermalais plaksteris

Viegli pavelciet plakstera malu, lai to 1énam nonemtu no adas. Ja uz adas ir palikusas ITmgjosa
materiala atliekas, nedaudz samitriniet adas rajonu ar siltu tideni un ziepém, vai ellu zidainiem, lai
notiritu adu. Nedrikst izmantot alkoholu vai citus $kidinatajus (nagu lakas nonémgju vai citus
skidinatajus).

P&c plakstera nonemsanas nomazgajiet rokas ar ziep€m un tideni. Gadijuma, ja rokas nonakusas
saskar€ ar actm vai, ja péc plakstera nonemsanas acis paradas apsartums, nekav€joties izskalojiet acis

ar lielu tdens daudzumu, un, ja simptomi neizztd, nekavgjoties meklgjiet medictnisko palidzibu.

Vai ar uzliktu Exelon transdermalo plaksteri Jus varat iet vanna, peldéties vai atrasties saulé

o Vannos$anas, peldesanas vai duSa neietekme plaksteri. Parliecinieties, ka plaksteris neatlimgjas
Sai laika.
o Nepaklaujiet ilgstosi plaksteri parmerigai argja karstuma avota (pieméram, parmeriga saules

starojuma, saunas, solarija) ietekmei.
Ko darit, ja plaksteris nokrit
Ja plaksteris nokrit, uzlieciet jaunu ta vieta uz atlikuso dienas dalu, un tad aizstajiet to parasta laika

nakama diena.

Kad un cik ilgi Jums jalieto Exelon transdermalais plaksteris

o Lai giitu guvumu no arsteé$anas, Jums katru dienu jalieto jauns plaksteris, vélams viena un taja
pasa laika.
o Viena reizg lietojiet tikai vienu Exelon plaksteri un péc 24 stundam nomainiet plaksteri ar jaunu.

Ja esat lietojis Exelon vairak neka noteikts

Ja Jus nejausi esat lietojis vairak neka vienu plaksteri, nonemiet no adas visus plaksterus un pazinojiet
savam arstam, ka esat nejausi lietojis vairak neka vienu plaksteri. Jums var biit nepiecieSama
mediciniska palidziba. DaZiem cilvékiem, kuri nejausi lietojusi parak daudz Exelon, radas slikta dasa,
vemsSana, caureja, augsts asinsspiediens un halucinacijas. Iesp&jama arT paléninata sirdsdarbiba un
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&ibonis.

Ja esat aizmirsis lietot Exelon
Ja konstatgjat, ka esat aizmirsis lietot plaksteri, nekavgjoties uzlieciet to. Jiis varat lietot jaunu plaksteri
nakama diena parasta laika. Nelietojiet divus plaksterus, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Exelon
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jus partraucat lietot plaksteri.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Exelon transdermalie plaksteri var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Nevélamas blakusparadibas Jums biezak iesp&jamas $o zalu lietoSanas sakuma vai paaugstinot to
devu. Parasti Jisu organismam pierodot pie zalém, nevélamas blakusparadibas pakapeniski izzad.

Ja Jums rodas jebkura no §im blakusparadibam, kas var kliit smagas, nonemiet plaksteri un
nekavéjoties pastastiet to savam arstam:

Biezi (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvékiem)
Reibonis

Apetites zudums

Uzbudinajums

Urina nesaturéSana (nespgja pietickami satur€t urtnu)

Urincelu infekcijas

Trauksme

Depresija

Apjukums

Galvassapes

Gibonis

Gremosanas traucgjumi, piem&ram slikta diisa vai vemS$ana, caureja
Grémas

Sapes kungi

Izsitumi uz adas

Alergiskas reakcijas aplikacijas vieta, pieméram, ¢tlu veidoSanas
Nogurums vai vajums

Kermena masas zudums

Drudzis

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilveékam no katriem 100 cilvékiem)
o Patologisks sirds ritms, piem&ram, paléninata sirdsdarbiba
Kunga ¢ula

Dehidratacija (liels skidruma zudums)

Hiperaktivitate (paaugstinata aktivitate, nemiers)

Agresivitate

Reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 1 000 cilveékiem)
J Kritieni

Loti reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 000 cilvekiem)
o Ekstremitasu stivums un roku trice
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Nav zinami (blakusparadibu biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

. Parkinsona slimibas pasliktinajums — trice, sttvums, paléninatas kustibas

o Aizkunga dziedzera iekaisums — stipras sapes védera augsdala, ko biezi pavada slikta dtsa un
vemsana)

Atra vai neregulara sirdsdarbiba

Augsts asinsspiediens

Krampji (Iekmes)

Aknu darbibas trauc€jumi (dzeltena ada, acu baltumu dzelte, urins kliist tums3aks vai ir slikta
diisa bez citiem iemesliem, vemsana, nogurums un apetites/€stgribas zudums)

Izmainas parbauzu rezultatos, kas raksturo Jiisu aknu darbibu

Nemiera sajiita

Nakts murgi

Pisa sindroms (stavoklis, kas saistits ar piespiedu muskulu kontrakciju ar patologisku kermena
un galvas noliekSanos uz vienu pusi)

Halucinacijas (redzét nerealas lietas)

Trice

Miegainiba

Izsitumi uz adas, nieze

Adas apsartums

Ciilas

Ja Jums rodas jebkura no $im blakusparadibam, nonemiet plaksteri un nekavgjoties pastastiet to savam
arstam.

Citas blakusparadibas, kas novérotas péc Exelon kapsulu vai $Skiduma iekSkigai lietoSanai
lietoSanas, un kas var rasties ari péc plaksteru lietoSanas:

BieZi (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvékiem)

o Pastiprinata siekalu veidoSanas
o Nemiers

o Slikta paSsajtta

. Trice

o Pastiprinata sviSana

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilveékam no katriem 100 cilvékiem)

. Neregulara sirdsdarbiba (piemeram, paatrinats sirds ritms)
o Miega traucgumi
. Nejausi kritieni

Reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 1 000 cilvékiem)

o Krampji (Iekmes)

o Ciilas zarnas

o Sapes kriisu kurvi — ko iespg€jams izraisa koronaro asinsvadu spazmas

Loti reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no katriem 10 000 cilvekiem)
o Augsts asinsspiediens

o Aizkunga dziedzera iekaisums (spécigas sapes védera augs¢ja dala, biezi — kopa ar nelabumu un
vems$anu

o Kunga-zarnu trakta asino$ana — asinis izkarnijumos vai vémeklu masa

o Halucinacijas (redz&t nerealas lietas)

. Daziem pacientiem attistijas smaga vemSana, kas var izraisit baribas vada plisumu (Savieno

mutes dobumu ar kungi)
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Juis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro§inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Exelon

o Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pacinas p&c ,,EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Transdermalo plaksteri I1idz lietoSanas laikam uzglabat pacina.

Nelietojiet plaksterus, kas ir bojati vai kam ir viltojuma pazimes.

P&c plakstera nonemsanas parlokiet to ar lipigajam malam uz iekSpusi un saspiediet tas kopa.
Ielieciet izlietoto plaksteri ta iepakojuma pacina un izniciniet to ta, lai tam nevaretu pieklut
berni. PEc plakstera nonemsanas nepieskarieties acim ar pirkstiem un nomazgajiet rokas ar
ziepem un Gideni. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam,
ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Exelon satur
- Aktiva viela ir rivastigmins.
- Exelon 4,6 mg/24 h transdermalie plaksteri: katrs plaksteris atbrivo 4,6 mg rivastigmina
24 stundu laika, ir 5 cm? liels un satur 9 mg rivastigmina.
- Exelon 9,5 mg/24 h transdermalie plaksteri: katrs plaksteris atbrivo 9,5 mg rivastigmina
24 stundu laika, ir 10 cm? liels un satur 18 mg rivastigmina.
- Exelon 13,3 mg/24 h transdermalie plaksteri: katrs plaksteris atbrivo 13,3 mg
rivastigmina 24 stundu laika, ir 15 cm? liels un satur 27 mg rivastigmina.

- Citas sastavdalas ir lakota polietileéntereftalata pleéve, alfa-tokoferols, poli(butilmetakrilats,
metilmetakrilats), akrilkopolimérs, silikonella, dimetikons, poliestera pléve ar fluorpolimera
apvalku.

Exelon arejais izskats un iepakojums

Katrs transdermalais plaksteris ir plans plaksteris, kas sastav no tris slaniem. Ar&jais slanis ir gaisi briina
krasa ar vienu no Siem uzrakstiem:

- “Exelon”, “4.6 mg/24 h” un “AMCX”,

- “Exelon”, “9.5 mg/24 h” un “BHDI”,

- “Exelon”, “13.3 mg/24 h” un “CNFU”.

Viens transdermalais plaksteris ir iepakots viena pacina.

Exelon 4,6 mg/24 h transdermalie plaksteri un Exelon 9,5 mg/24 h transdermalie plaksteri ir pieejami
iepakojumos pa 7, 30 vai 42 pacinam un vairaku kastiSu iepakojumos, kas satur 60, 84 vai 90 pacinas.
Exelon 13,3 mg/24 h transdermalie plaksteri ir pieejami iepakojumos pa 7 vai 30 pacinam un vairaku
kastisu iepakojumos, kas satur 60 vai 90 pacinas.

Jaisu valsti visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

RazZotajs
Novartis Farmaceutica, S. A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barselona
Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

D-90429 Nirnberg
Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

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

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

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

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

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

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

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

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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