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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rivastigmin-neuraxpharm und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rivastigmin-neuraxpharm beachten?
3. Wie ist Rivastigmin-neuraxpharm einzunehmen?

4.
5
6
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Welche Nebenwirkungen sind mdaglich?

. Wie ist Rivastigmin-neuraxpharm aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
. Was ist Rivastigmin-neuraxpharm und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff in Rivastigmin-neuraxpharm ist Rivastigmin.

Rivastigmin gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die Cholinesterasehemmer
genannt werden. Bei Patienten mit Alzheimer-Krankheit oder Parkinson-Demenz ster-
ben bestimmte Nervenzellen im Gehirn ab, was zu einem niedrigen Spiegel des Neuro-
transmitters Acetylcholin (eine Substanz, welche die Kommunikation der Nervenzellen
miteinander ermdglicht) fiihrt. Rivastigmin wirkt durch Blockade der Enzyme, die Ace-
tylcholin abbauen: Acetylcholinesterase und Butyrylcholinesterase. Durch Blockade
dieser Enzyme bewirkt Rivastigmin-neuraxpharm einen Anstieg von Acetylcholin im
Gehirn und hilft, die Symptome der Alzheimer-Demenz und Parkinson-Demenz zu ver-
ringern.

Rivastigmin-neuraxpharm wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit leich-
ter bis mittelgradiger Alzheimer-Demenz verwendet, einer fortschreitenden Erkran-
kung des Gehirns, die schrittweise Gedachtnis, intellektuelle Fahigkeiten und Verhalten
beeinflusst. Kapseln und Losung zum Einnehmen kdnnen aullerdem zur Behandlung von
Demenz bei erwachsenen Patienten mit Parkinson-Krankheit verwendet werden.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rivastigmin-neuraxpharm beachten? 3.

Rivastigmin-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Rivastigmin (den Wirkstoff von Rivastigmin-neuraxpharm)
odler eigen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sin

e wenn Sie Hautreaktionen haben, die sich tiber die PflastergroRe hinaus ausdehnen,
wenn eine intensive lokale Reaktion auftritt (wie Blasenbildung, zunehmende Haut-
entziindung, Schwellung) und wenn sich der Zustand nicht innerhalb von 48 Stunden
nach Entfernung des transdermalen Pflasters verbessert.

Wenn dies auf Sie zutrifft, informieren Sie lhren Arzt und nehmen Sie kein Rivastigmin-
neuraxpharm ein.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Rivastigmin-neuraxpharm einnehmen,

e wenn Sie einen unregelmaRigen Herzschlag (Herzrhythmusstorungen) haben oder
schon einmal hatten.

© wenn Sie ein aktives Magengeschwiir haben oder schon einmal hatten.

© wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben oder schon einmal hatten.

© wenn Sie Krampfanféllen haben oder schon einmal hatten.

© wenn Sie Asthma oder eine schwere Atemwegserkrankung haben oder schon einmal
hatten.

 wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben oder schon einmal hatten.

© wenn Sie eine eingeschréankte Leberfunktion haben oder schon einmal hatten.

© wenn Sie krankhaft zittern.

 wenn Sie ein sehr niedriges Korpergewicht haben.

Rivastigmin-
neuraxpharm®1,5 mg

Hartkapseln
Wirkstoff: Rivastigmin

e wenn Sie Probleme mit lhrem Verdauungstrakt haben wie Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall. Sie kénnen zu viel Flissigkeit verlieren, wenn Erbrechen und Durchfall zu
lange anhalten.

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

faltig tiberwachen, solange Sie dieses Arzneimittel verwenden.

Wenn Sie einige Tage lang kein Rivastigmin-neuraxpharm eingenommen haben, diirfen

Sie Rivastigmin-neuraxpharm erst wieder einnehmen, nachdem Sie zuvor mit lhrem

Arzt gesprochen haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Es gibt im Anwendungsgebiet Alzheimer-Demenz keinen relevanten Nutzen von Rivas-
tigmin-neuraxpharm bei Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von Rivastigmin-neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
hmittéel Ieinzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
andelt.
Rivastigmin-neuraxpharm sollte nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln gegeben
werden, die eine &hnliche Wirkung wie Rivastigmin-neuraxpharm aufweisen. Rivastig-
min-neuraxpharm kann Wechselwirkungen mit Anticholinergika haben (Arzneimittel,
die zur Linderung von Magenkrampfen oder Spasmen, zur Behandlung der Parkinson-
krankheit oder zur Vorbeugung von Reisekrankheit verwendet werden).
Wenn Sie sich wahrend der Behandlung mit Rivastigmin-neuraxpharm einer Operation
unterziehen miissen, miissen Sie den Narkosearzt davon in Kenntnis setzen, da Rivas-
tigmin-neuraxpharm die Wirkung von einigen Muskelrelaxanzien wahrend der Narkose
verstérken kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, missen die Vorteile der Behandlung mit Rivastigmin-neu-
raxpharm sorgfaltig gegen die eventuellen Auswirkungen auf das ungeborene Kind
abgewogen werden. Rivastigmin-neuraxpharm sollte in der Schwangerschaft nicht
angewendet werden, es sei denn, sie ist unbedingt notwendig.

Wahrend der Behandlung mit Rivastigmin-neuraxpharm dirfen Sie nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

lhr Arzt sagt Ihnen, ob Ihre Erkrankung es zuldsst, dass Sie am Stralenverkehr teilneh-
men und Maschinen bedienen. Rivastigmin-neuraxpharm kann Schwindel oder Schl&f-
rigkeit hervorrufen, vor allem zu Beginn der Behandlung oder bei Dosissteigerung.
Wenn Sie sich schwindlig oder schlafrig fiihlen, setzen Sie sich nicht an das Steuer
eines Fahrzeugs, bedienen Sie keine Maschinen und tun Sie auch sonst nichts, wofir
man konzentrierte Aufmerksamkeit braucht.

Wie ist Rivastigmin-neuraxpharm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

So beginnt die Behandlung

Ihr Arzt sagt Ihnen, welche Dosis Rivastigmin-neuraxpharm Sie einnehmen sollen.

© Normalerweise beginnt die Behandlung mit einer niedrigen Dosis.

e Danach wird |hr Arzt die Dosis langsam steigern, abhangig davon, wie Sie auf die
Behandlung reagieren.

 Die hochste Dosis, die eingenommen werden sollte, betragt 6,0 mg zweimal téglich.

Ihr Arzt wird regelmaRig untersuchen, ob das Medikament bei Ihnen wirkt. Auferdem

wird lhr Arzt lhr Gewicht Giberwachen, wéhrend Sie dieses Medikament einnehmen.

Sollten Sie die Einnahme von Rivastigmin-neuraxpharm einmal mehrere Tage lang

unterbrochen haben, miissen Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie wieder Rivastig-

min-neuraxpharm einnehmen.

So nehmen Sie das Medikament ein

 Sagen Sie der Person, die sich um Sie kiimmert, dass Sie Rivastigmin-neuraxpharm
einnehmen.

o Um einen Nutzen von dem Medikament zu haben, miissen Sie es jeden Tag einneh-
men.

o Nehmen Sie Rivastigmin-neuraxpharm zweimal taglich (morgens und abends)
mit einer Mahlzeit ein.

o Schlucken Sie die Kapseln unzerkaut mit Fliissigkeit.

o Sie dirfen die Kapseln nicht 6ffnen oder zerkleinern.




Wenn Sie eine griBere Menge von Rivastigmin-neuraxpharm eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Rivastigmin-neuraxpharm eingenommen haben, als Sie
sollten, informieren Sie Ihren Arzt. Moglicherweise brauchen Sie arztliche Betreuung.
Bei manchen Patienten, die aus Versehen zu viel Rivastigmin-neuraxpharm eingenom-
men haben, traten Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, erhohter Blutdruck und Halluzinatio-
nen auf. AuBerdem kénnen verlangsamter Herzschlag und Ohnmacht auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Rivastigmin-neuraxpharm vergessen haben
Wenn Sie feststellen, dass Sie einmal vergessen haben, Rivastigmin-neuraxpharm ein-
zunehmen, warten Sie bis zum ndchsten Einnahmezeitpunkt und fiihren Sie dann das
von lhrem Arzt fiir Sie vorgesehene Behandlungsschema fort. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.
Nebenwirkungen konnen dann auftreten, wenn Sie die Behandlung gerade begonnen
oder die Dosis erhoht haben. In den meisten Féllen werden die Nebenwirkungen all-
mahlich wieder verschwinden, wenn sich Ihr Kdrper an das Arzneimittel gewdhnt hat.

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
© Schwindel

© Appetitverlust .

© Magenbeschwerden wie Ubelkeit oder Erbrechen; Durchfall

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
® Angst

® Schwitzen

© Kopfschmerzen

© Sodbrennen

© Gewichtsabnahme

© Bauchschmerzen

o Aufgeregtheit

o Miidigkeits- oder Schwachegefiihl
 Allgemeines Unwohlsein

® Zittern, Verwirrtheit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
© Depressionen

o Schlafstorungen

¢ Ohnmachtsanfélle oder Hinfallen

e \erschlechterung der Leberfunktion

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
© Brustschmerzen

© Hautausschlag, Juckreiz

e Krampfanfalle

* Magen- und Darmgeschwiire

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Bluthochdruck

© Harnwegsinfektionen

 Halluzinationen (Dinge sehen, die es nicht wirklich gibt)

o Storungen des Herzrhythmus (z. B. zu schneller oder zu langsamer Herzschlag)

 Blutungen im Darm; zu erkennen als Blut im Stuhl oder im Erbrochenen

o Entziindung der Bauchspeicheldriise; typische Anzeichen sind starke Schmerzen im
Oberbauch, oft in Verbindung mit Ubelkeit oder Erbrechen

e \erschlechterung der Symptome einer Parkinson-Krankheit oder Auftreten Parkin-
son-ghnlicher Symptome; z. B. Muskelsteife oder Schwierigkeiten beim Ausfihren
von Bewegungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschétzbar)

e Heftiges Erbrechen, das zum Einreien der Speiserchre fiihren kann

 Dehydrierung (zu starker Flussigkeitsverlust)

o | ebererkrankungen (gelbe Haut, Gelbférbung des weillen Bereiches im Auge, anor-
males Dunklerwerden des Urins oder ungeklarte Ubelkeit, Erbrechen, Miidigkeit und
Appetitsverlust)

 Aggression, Ruhelosigkeit

© UngleichmaRiger Herzschlag

Patienten mit Demenz und Parkinson-Krankheit
Bei dieser Patientengruppe kommen einige der Nebenwirkungen haufiger vor, einige
weitere Nebenwirkungen treten hier zusatzlich auf:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Zittern

© Ohnmachtsanfalle

 Hinfallen

6.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

© Angstlichkeit

 Ruhelosigkeit

 \erlangsamter und beschleunigter Herzschlag

o Schlafstorungen

o Vermehrter Speichelfluss und Dehydrierung

© Ungewdhnlich langsame oder unkontrollierte Bewegungen

o \Verschlechterung der Symptome einer Parkinson-Krankheit oder Auftreten Parkin-
son-dhnlicher Symptome; z. B. Muskelsteife oder Schwierigkeiten beim Ausfiihren
von Bewegungen und Muskelschwéache

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
 UnregelmaRiger Herzschlag und unkontrollierte Bewegungen

Weitere Nebenwirkungen, die bei Rivastigmin-neuraxpharm transdermalen
Pflastern beobachtet wurden und die méglicherweise auch bei den Hartkap-
seln auftreten kénnen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Fieber

o Schwere Verwirrung

 Verminderter Appetit

® Harninkontinenz (Blasenschwéche)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
o Hyperaktivitdt (hohe Aktivitat, Ruhelosigkeit)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschatzbar)

o Allergische Reaktionen an der Stelle, auf der das Pflaster verwendet wurde, z. B.
Blasen oder entziindete Haut

Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt, wenden Sie sich an Ihren Arzt - méglicher-
weise brauchen Sie drztliche Hilfe.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut ftir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

. Wie ist Rivastigmin-neuraxpharm aufzubewahren?

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

o Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

o Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

e Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rivastigmin-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Rivastigmin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose,
hochdisperses Siliciumdioxid.

Kapselhiille: Gelatine, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E 172), Titandioxid (E 171), Druck-
tinte bestehend aus Schellack, Propylenglycol, konzentrierte Ammoniak-L6sung,
Eisen(Il,Ill)-oxid (E 172) und Kaliumhydroxid.

Eine Rivastigmin-neuraxpharm 1,5 mg Hartkapsel enthélt 1,5 mg Rivastigmin als
Rivastigmin[(R A-tartrat] (Rivastigminhydrogentartrat).

Wie Rivastigmin-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung
Rivastigmin-neuraxpharm 1,5 mg Hartkapseln sind gelb/gelbe Hartgelatinekapseln mit
schwarzem Aufdruck ,RIVA 1.5mg" auf dem Unterteil und enthalten ein weiles bis fast
weiles Granulat.

Die Hartkapseln sind in Blisterpackungen verpackt in Packungsgroen mit 56 und 112
Kapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Stralke 23 o 40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060-0 o Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2015.

Weitere Darreichungsformen
Rivastigmin-neuraxpharm 3 mg Hartkapseln
Rivastigmin-neuraxpharm 4,5 mg Hartkapseln
Rivastigmin-neuraxpharm 6 mg Hartkapseln
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