Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Rivastigmin 1 A Pharma® 2 mg/ml Lé6sung zum Einnehmen

Rivastigmin

diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

¢ Wenn eine der angefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Rivastigmin 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

2. Was mssen Sie vor der Einnahme von Rivastigmin 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Rivastigmin 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Rivastigmin 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Rivastigmin 1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Rivastigmin 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die Cho-
linesterasehemmer genannt werden.

Rivastigmin 1 A Pharma wird zur Behandlung von Gedéachtnisstérungen
bei Patienten mit Alzheimer-Krankheit verwendet.

Rivastigmin 1 A Pharma wird zur Behandlung von Demenz bei Patienten
mit Parkinson-Krankheit verwendet.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
Rivastigmin 1 A Pharma beachten?

Bevor Sie Rivastigmin 1 A Pharma zum ersten Mal einnehmen, ist es wich-
tig, dass Sie die folgenden Abschnitte lesen und eventuelle Unklarheiten
mit lhrem Arzt besprechen.

Rivastigmin 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Rivastigmin oder einen der
sonstigen Bestandteile von Rivastigmin 1 A Pharma sind,

e wenn Sie schwere Leberprobleme haben.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rivastigmin

1 A Pharma ist erforderlich,

e wenn Sie an einer verminderten Funktion der Niere oder Leber, an
Herzrhythmusstérungen, einem aktiven Magengeschwir, Asthma oder
schweren Atemwegserkrankungen, Schwierigkeiten beim Wasserlassen
oder an Zuckungen oder Krampfanfallen leiden oder friiher gelitten ha-
ben.

e wenn Sie einige Tage lang kein Rivastigmin 1 A Pharma eingenommen
haben; Sie dirfen dann Rivastigmin 1 A Pharma erst wieder einnehmen,
nachdem Sie zuvor mit lhrem Arzt gesprochen haben. R

e wenn Sie Reaktionen des Verdauungstraktes haben wie Ubelkeit und
Erbrechen.

e wenn Sie ein sehr niedriges Kérpergewicht haben.

e wenn Sie unter Zittern leiden.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, muss Ihr Arzt Sie eventuell beson-

ders sorgfaltig tUberwachen, solange Sie dieses Arzneimittel verwenden.

Die Anwendung von Rivastigmin 1 A Pharma bei Kindern und Jugendlichen
(unter 18 Jahren) wird nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Rivastigmin 1 A Pharma mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie auf jeden Fall Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Wenn Sie sich wahrend der Behandlung mit Rivastigmin 1 A Pharma einer
Operation unterziehen missen, missen Sie den Narkosearzt davon in
Kenntnis setzen, da Rivastigmin 1 A Pharma die Wirkung von einigen Mus-
kelrelaxantien wéhrend der Narkose verstérken kann.

Rivastigmin 1 A Pharma sollte nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln
gegeben werden, die eine ahnliche Wirkung wie Rivastigmin 1 A Pharma
aufweisen. Rivastigmin 1 A Pharma kann Wechselwirkungen mit Anticho-
linergika haben (Arzneimittel, die zur Linderung von Magenkrampfen oder
Spasmen, zur Behandlung der Parkinsonkrankheit oder zur Vorbeugung
von Reisekrankheit verwendet werden).

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Einnahme von Rivastigmin 1 A Pharma sollte in der Schwangerschaft
vermieden werden, es sei denn, sie ist unbedingt notwendig. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung schwanger werden. Frauen,
die Rivastigmin 1 A Pharma einnehmen, durfen nicht stillen. Fragen Sie vor
der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Ihre Krankheit kann lhre Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr und zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigen; Sie dirfen keine
derartigen Tétigkeiten austiben, auBer wenn lhr Arzt Ihnen sagt, dass es
fur Sie keine Gefahrdung darstellt. Rivastigmin 1 A Pharma kann Schwindel
oder Schlafrigkeit hervorrufen, vor allem zu Beginn der Behandlung oder
bei Dosissteigerung. Wenn Sie solche Auswirkungen splren, sollten Sie
nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Rivastigmin 1 A Pharma

Einer der sonstigen Bestandteile in Rivastigmin 1 A Pharma LSsung zum
Einnehmen ist Natriumbenzoat. Natriumbenzoat kann leichte Reizungen
an Haut, Augen und Schleimhauten hervorrufen.

3 Wie ist Rivastigmin 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Rivastigmin 1 A Pharma immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie die beigefligte Dosierpipette aus der Schutzhiille. Entneh-
men Sie mit dieser Dosierpipette die verschriebene Menge an Rivastigmin
1 A Pharma Lésung zum Einnehmen aus der Flasche. Jede Dosis Riva-
stigmin 1 A Pharma Lésung zum Einnehmen kann direkt aus der Pipette
eingenommen werden.

Rivastigmin 1 A Pharma soll zweimal taglich mit Mahlzeiten (morgens und
abends) eingenommen werden.

Ihr Arzt wird lhnen sagen, welche Rivastigmin 1 A Pharma-Dosis Sie neh-
men sollen, wobei die Behandlung mit einer niedrigen Dosis anfangt und
allméhlich gesteigert wird, je nachdem, wie Sie auf die Behandlung reagie-
ren. Die Hochstdosis liegt bei 2-mal 6 mg pro Tag. Wenn Sie einige Tage
lang kein Rivastigmin 1 A Pharma eingenommen haben, dlrfen Sie Riva-
stigmin 1 A Pharma erst wieder einnehmen, nachdem Sie zuvor mit lhrem
Arzt gesprochen haben.

Um einen Nutzen von dem Medikament zu haben, missen Sie es jeden
Tag einnehmen.

Sagen Sie der Person, die sich um Sie kimmert, dass Sie Rivastigmin
1 A Pharma einnehmen.

Dieses Medikament sollte nur von einem erfahrenen Arzt verschrieben wer-
den, und lhr Arzt sollte regelmaBig Uberprifen, ob die gewiinschte Wirkung
erzielt wird. lhr Arzt wird Ihr Gewicht Uberwachen, wéahrend Sie dieses Me-
dikament einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Rivastigmin 1 A Pharma
eingenommen haben, als Sie sollten

Berichten Sie Ihrem Arzt, wenn Sie feststellen, dass Sie unbeabsichtigt
mehr Rivastigmin 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten. M6g-
licherweise brauchen Sie arztliche Betreuung. Bei manchen Patienten, die
aus Versehen zu viel Rivastigmin 1 A Pharma eingenommen haben, traten
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, erhdhter Blutdruck und Halluzinationen auf.
AuBerdem kdnnen verlangsamter Herzschlag und Ohnmacht auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Rivastigmin 1 A Pharma ver-
gessen haben

Wenn Sie feststellen, dass Sie einmal vergessen haben, Rivastigmin
1 A Pharma einzunehmen, warten Sie bis zum nachsten Einnahmezeit-
punkt und fiihren Sie dann das von lhrem Arzt fir Sie vorgesehene Be-
handlungsschema fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.
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4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Rivastigmin 1 A Pharma Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Mégliche Nebenwirkungen werden vermutlich am haufigsten zu Beginn der
Medikamenteneinnahme oder bei Dosissteigerung auftreten. Diese Neben-
wirkungen werden im Allgemeinen allméahlich wieder verschwinden, wenn
sich Ihr Kérper an das Medikament gewdhnt hat.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1 von 10 Patienten) sind
Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, und Appetitverlust.

Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Patienten von 100) sind Sod-
brennen, Magenschmerzen, Kopfschmerzen, Erregtheit, Verwirrtheit,
Schwéchegefuhl, Midigkeit, Schwitzen, allgemeinem Unwohisein, Ge-
wichtsverlust oder Zittern.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Patienten von 1.000) klagten Patienten tiber
Depressionen, Schlafprobleme, Verédnderungen der Leberfunktionswerte,
Ohnmachten oder versehentliches Hinfallen.

Selten (betrifft 1 bis 10 Patienten von 10.000) kam es bei Patienten zu
Brustschmerzen, Krampfanféllen, Hautausschlag, Juckreiz, Magen- und
Darm-Geschwiiren.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Patient von 10.000) erlebten Patienten
gastrointestinale Blutungen (Blut im Stuhl oder in Erbrochenem), Harn-
wegsinfektionen, Entziindungen des Pankreas (heftige Schmerzen im
Oberbauchbereich, oft mit Ubelkeit und Erbrechen), Schwierigkeiten mit
dem Herzrhythmus (sowohl zu schneller als auch verlangsamter Herz-
schlag), hohen Blutdruck, Halluzinationen, eine Verschlechterung ihrer
Parkinson-Erkrankung oder das Auftreten von dieser Erkrankung &hnli-
chen Symptomen (Muskelsteife, Schwierigkeiten beim Ausflihren von Be-
wegungen).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar): heftiges Erbrechen, das zum Einrei3en der Speiserdhre fiihren
kann.

Bei Patienten mit Parkinson-Demenz kénnen einige Nebenwirkungen hau-
figer sowie zusétzliche Nebenwirkungen auftreten: Zittern (sehr haufig),
Schlafstérungen, Angstlichkeit, Ruhelosigkeit, Verschlechterung der Par-
kinson-Erkrankung oder das Auftreten von dieser Erkrankung ahnlichen
Symptomen (Muskelsteife, Schwierigkeiten beim Ausfiihren von Bewegun-
gen), abnormal langsame oder unkontrollierte Bewegungen, verlangsamter
Herzschlag, vermehrter Speichelfluss und Dehydration (haufig), unregel-
maBiger Herzschlag und unkontrollierte Bewegungen (gelegentlich).

Es wurde (ber weitere Nebenwirkungen mit Rivastigmin transdermalen
Pflastern berichtet: schwere Verwirrung, Angstlichkeit, Fieber (haufig).

Beim Auftreten solcher Symptome suchen Sie lhren Arzt auf, da Sie mog-
licherweise arztliche Hilfe brauchen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 Wie ist Rivastigmin 1 A Pharma aufzubewahren?

Arzneimittel, fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 30°C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Aufrecht stehend aufbewahren.

Brauchen Sie Rivastigmin 1 A Pharma Lésung zum Einnehmen nach An-
bruch der Flasche innerhalb eines Monats auf.

6 Weitere Informationen

Was Rivastigmin 1 A Pharma enthilt

Der Wirkstoff ist Rivastigmin als Rivastigmin[(R,R)-tartrat] (Rivastigmin-
hydrogentartrat). 1 ml enthalt Rivastigminhydrogentartrat entsprechend
2,0 mg Rivastigminbase.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumbenzoat, wasserfreie Zitronensau-
re, Natriumzitrat, Chinolingelb wasserléslich (E104), gereinigtes Wasser.

Wie Rivastigmin 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Rivastigmin 1 A Pharma Lésung zum Einnehmen wird in Form von 50 ml
oder 120 ml einer klaren, gelben Loésung (2,0 mg Base/ml) in einer Braun-
glasflasche mit kindergesichertem Verschluss, einer Schaumstoffeinlage
im Deckel, Steigrohr und selbstzentrierendem Stopfen geliefert. Der Lo-
sung zum Einnehmen ist eine Dosierpipette in einer Kunststoffverpackung
beigelegt.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
RoonstraBe 25
D-90429 Nirnberg
Deutschland

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewtinscht werden, set-
zen Sie sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unter-
nehmers in Verbindung.

1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

D-82041 Oberhaching

Tel: +49 89 6138825-0

E-mail: medwiss@1apharma.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
September 2011

Ausfuhrliche Informationen Uber dieses Arzneimittel sind verfligbar auf der
European Medicines Agency (EMA) homepage: http://www.ema.europa.eu

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50022761

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Gebrauchsanleitung: Rivastigmin 1 A Pharma Lésung zum Einnehmen

1. Nehmen Sie die Dosierpipette aus der Schutzhiille. Offnen Sie die Flasche
ﬂ d durch Niederdrticken und Drehen des kindergesicherten Verschlusses.

2. Stecken Sie die Spitze der Pipette in die Offnung des weiBen Stopfens.

~ -"'1 3. Entnehmen Sie durch Ziehen des Kolbens die Ihnen verschriebene Menge
il an Rivastigmin 1 A Pharma L&sung zum Einnehmen aus der Flasche.
.E.':: s
_.-"""-::Iﬁl._sl

4. Entfernen Sie gegebenenfalls groBe Blasen aus der Pipette, indem Sie den
Kolben einige Male auf- und abbewegen, bevor Sie die Pipette mit der lhnen
T verschriebenen Dosis von der Flasche abnehmen. Wenige kleine Blaschen
p_,_.l;l vl sind ohne Bedeutung und beeinflussen die Dosierung nicht.

5. Nehmen Sie die Rivastigmin 1 A Pharma L&sung direkt aus der Pipette ein

:? e . oder geben Sie den Inhalt der Pipette zuerst in ein kleines Glas Wasser. Rih-
.:I,-_ T ,fl" ren Sie um und trinken Sie die gesamte Mischung.
AlE :Ij
[(LF
B 6. Wischen Sie die AuBenseite der Pipette nach Gebrauch mit einem sauberen
-, Tuch ab und stecken Sie sie in die Schutzhdille zurtick.

=l 1) ; VerschlieBen Sie die Flasche mit dem kindergesicherten Verschluss.
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