Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Rivastigmin HEXAL® 1,5 mg Hartkapseln
Rivastigmin HEXAL® 3 mg Hartkapseln
Rivastigmin HEXAL® 4,5 mg Hartkapseln
Rivastigmin HEXAL® 6 mg Hartkapseln

Rivastigmin

ses Arzneimittels beginnen.

wie Sie.

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben

¢ Wenn eine der angeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Rivastigmin HEXAL und woflr wird es angewendet?
2. Was mssen Sie vor der Einnahme von Rivastigmin HEXAL beachten?

3. Wie ist Rivastigmin HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Rivastigmin HEXAL aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Rivastigmin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff in Rivastigmin HEXAL ist Rivastig-
min.

Rivastigmin gehort zu einer Gruppe von Wirkstof-
fen, die Cholinesterasehemmer genannt werden.

Rivastigmin HEXAL wird zur Behandlung von
Gedachtnisstorungen bei Patienten mit Alzhei-
mer-Krankheit verwendet.

AuBerdem wird es zur Behandlung von Demenz
bei Patienten mit Parkinson-Krankheit verwendet.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Rivastigmin
HEXAL beachten?

Rivastigmin HEXAL darf nicht einge-

nommen werden,

¢ wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen
Rivastigmin (den Wirkstoff von Rivastigmin
HEXAL) oder einen der sonstigen Bestandteile
von Rivastigmin HEXAL sind, die in Abschnitt 6
dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

Wenn dies auf Sie zutrifft, informieren Sie lhren

Arzt und nehmen Sie kein Rivastigmin HEXAL ein.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Rivastigmin HEXAL ist erforderlich,
wenn Sie

e einen unregelmaBigen Herzschlag (Herz-
rhythmusstérungen) haben oder schon ein-
mal hatten.

e ein aktives Magengeschwir haben oder
schon einmal hatten.

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben
oder schon einmal hatten.

e Krampfanfélle haben oder schon einmal hatten.

* Asthma oder eine schwere Atemwegserkran-
kung haben oder schon einmal hatten.

e eine eingeschrankte Nierenfunktion haben
oder schon einmal hatten.

e eine eingeschrankte Leberfunktion haben
oder schon einmal hatten.

e krankhaft zittern.

e ein sehr niedriges Kérpergewicht haben.

* Probleme mit Ihrem Verdauungstrakt haben
wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall. Sie
kénnen zu viel Flussigkeit verlieren, wenn Er-
brechen und Durchfall zu lange anhalten.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft,

muss lhr Arzt Sie eventuell besonders sorgfaltig

Uberwachen, solange Sie dieses Arzneimittel

verwenden.

Wenn Sie einige Tage lang kein Rivastigmin
HEXAL eingenommen haben, diirfen Sie Rivas-
tigmin HEXAL erst wieder einnehmen, nachdem
Sie zuvor mit lhrem Arzt gesprochen haben.

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

Bei Einnahme von Rivastigmin HEXAL
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Rivastigmin HEXAL sollte nicht gleichzeitig mit
anderen Arzneimitteln gegeben werden, die eine
ahnliche Wirkung wie Rivastigmin HEXAL auf-
weisen. Rivastigmin HEXAL kann Wechselwir-
kungen mit Anticholinergika haben (Arzneimit-
tel, die zur Linderung von Magenkrampfen oder
Spasmen, zur Behandlung der Parkinsonkrank-
heit oder zur Vorbeugung von Reisekrankheit
verwendet werden).

Wenn Sie sich wahrend der Behandlung mit Ri-
vastigmin HEXAL einer Operation unterziehen
mussen, missen Sie den Narkosearzt davon in
Kenntnis setzen, da Rivastigmin HEXAL die Wir-
kung von einigen Muskelrelaxanzien wéahrend
der Narkose verstérken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der
Behandlung schwanger werden. Die Einnahme
von Rivastigmin HEXAL sollte in der Schwanger-
schaft vermieden werden, es sei denn, sie ist
unbedingt notwendig.

Wéahrend der Behandlung mit Rivastigmin
HEXAL durfen Sie nicht stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Ihr Arzt sagt Ihnen, ob Ihre Erkrankung es zulasst,
dass Sie am StraBenverkehr teilnehmen und
Maschinen bedienen. Rivastigmin HEXAL kann
Schwindel oder Schlafrigkeit hervorrufen, vor
allem zu Beginn der Behandlung oder bei Dosis-
steigerung. Wenn Sie sich schwindlig oder
schlafrig fuhlen, setzen Sie sich nicht an das
Steuer eines Fahrzeugs, bedienen Sie keine
Maschinen und tun Sie auch sonst nichts, woflr
man konzentrierte Aufmerksamkeit braucht.

Wie ist Rivastigmin HEXAL
einzunehmen?

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

So beginnt die Behandlung

Ihr Arzt sagt Ihnen, welche Dosis Rivastigmin

HEXAL Sie einnehmen sollen.

e Normalerweise beginnt die Behandlung mit
einer niedrigen Dosis.

e Danach wird lhr Arzt die Dosis langsam stei-
gern, abhangig davon, wie Sie auf die Be-
handlung reagieren.

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

Ihr Arzt wird regelméaBig untersuchen, ob das
Medikament bei Ihnen wirkt. AuBerdem wird Ihr
Arzt Ihr Gewicht Uberwachen, wahrend Sie die-
ses Medikament einnehmen.

Sollten Sie die Einnahme von Rivastigmin HEXAL
einmal mehrere Tage lang unterbrochen haben,
missen Sie mit lhrem Arzt sprechen, bevor Sie
wieder Rivastigmin HEXAL einnehmen.
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So nehmen Sie das Medikament ein

e Sagen Sie der Person, die sich um Sie kim-
mert, dass Sie Rivastigmin HEXAL einnehmen.

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

e Nehmen Sie Rivastigmin HEXAL zweimal
téglich (morgens und abends) mit einer Mahl-
zeit ein.

e Schlucken Sie die Kapseln unzerkaut mit
FlUssigkeit.

e Sie dirfen die Kapseln nicht 6ffnen oder zer-
kleinern.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ri-
vastigmin HEXAL eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Rivastigmin HEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten, informie-
ren Sie lhren Arzt. Mdglicherweise brauchen Sie
arztliche Betreuung. Bei manchen Patienten, die
aus Versehen zu viel Rivastigmin HEXAL einge-
nommen haben, traten Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, erhéhter Blutdruck und Halluzinatio-
nen auf. AuBerdem kdnnen verlangsamter Herz-
schlag und Ohnmacht auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Rivastigmin
HEXAL vergessen haben

Wenn Sie feststellen, dass Sie einmal vergessen
haben, Rivastigmin HEXAL einzunehmen, war-
ten Sie bis zum néchsten Einnahmezeitpunkt
und flihren Sie dann das von Ihrem Arzt fur Sie
vorgesehene Behandlungsschema fort. Neh-
men Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Rivastigmin HEXAL
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen.

Nebenwirkungen kdnnen dann haufiger auftre-
ten, wenn Sie die Behandlung gerade begonnen
oder die Dosis erhdht haben. In den meisten
Fallen werden die Nebenwirkungen allmahlich
wieder verschwinden, wenn sich lhr Kérper an
das Arzneimittel gewohnt hat.

Die Haufigkeitsangaben sind wie folgt definiert:

Sehr haufig:  betrifft mehr als 1 Patienten von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Patienten von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Patienten von 1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Patienten von
10.000

Sehr selten:  betrifft weniger als 1 Patienten
von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschatzbar

Sehr haufig

e Schwindel

e Appetitverlust .

¢ Magenbeschwerden wie Ubelkeit oder Erbre-
chen; Durchfall

Haufig

® Angst

Schwitzen

Kopfschmerzen

Sodbrennen

Gewichtsabnahme

Bauchschmerzen

Aufgeregtheit

Mudigkeits- oder Schwéachegefiihl

Allgemeines Unwohlsein

Zittern, Verwirrtheit

Gelegentlich

e Depressionen

e Schlafstérungen

e Ohnmachtsanfalle oder Hinfallen

e Verschlechterung der Leberfunktion

Selten

e Brustschmerzen

e Hautausschlag, Juckreiz

e Krampfanfélle

* Magen- oder Darmgeschwiire

Sehr selten

e Bluthochdruck

e Harnwegsinfektionen

¢ Halluzinationen (Dinge sehen, die es nicht
wirklich gibt)

e Stérungen des Herzrhythmus (z. B. zu schneller
oder zu langsamer Herzschlag)

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

e Entziindung der Bauchspeicheldrise; typi-
sche Anzeichen sind starke Schmerzen im
Oberbauch, oft in Verbindung mit Ubelkeit
oder Erbrechen

e \erschlechterung der Symptome einer Par-
kinson-Krankheit oder Auftreten Parkinson-
ahnlicher Symptome; z. B. Muskelsteife oder
Schwierigkeiten beim Ausfihren von Bewe-
gungen

Nicht bekannt

e Heftiges Erbrechen, das zum EinreiBen der
Speiserdhre flhren kann

e Dehydrierung (zu starker Flissigkeitsverlust)

e Lebererkrankungen (gelbe Haut, Gelbfarbung
des weiBen Bereiches im Auge, anormales
Dunklerwerden des Urins oder ungeklarte
Ubelkeit, Erbrechen, Miidigkeit und Appetits-
verlust)

¢ Aggression, Ruhelosigkeit

e UngleichmaBiger Herzschlag

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

Sehr héufig

e Zittern

e Ohnmachtsanfille
e Hinfallen

Héufig

e Angstlichkeit

¢ Ruhelosigkeit

¢ \erlangsamter und beschleunigter Herzschlag

e Schlafstérungen

e Vermehrter Speichelfluss und Dehydrierung

e Ungewohnlich langsame oder unkontrollierte
Bewegungen

e \erschlechterung der Symptome einer Par-
kinson-Krankheit oder Auftreten Parkinson-
ahnlicher Symptome; z. B. Muskelsteife oder
Schwierigkeiten beim Ausfihren von Bewe-
gungen und Muskelschwéache

Gelegentlich
e UnregelmaBiger Herzschlag und unkontrol-
lierte Bewegungen

Fortsetzung auf der Riickseite >>

1120380 SDZ 12 A/B-DE



Weitere Nebenwirkungen, die bei Rivastigmin
transdermalen Pflastern beobachtet wurden
und die moéglicherweise auch bei den Hart-
kapseln auftreten konnen:

Haufig
* Fieber
e Schwere Verwirrung

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bekom-
men, wenden Sie sich an lhren Arzt - moglicher-
weise brauchen Sie drztliche Hilfe.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Rivastigmin HEXAL
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie dirfen Rivastigmin HEXAL nach dem auf
dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.

6 Weitere Informationen

Was Rivastigmin HEXAL enthélt

e Der Wirkstoff ist Rivastigminhydrogentartrat.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Hypromellose, Magnesiumstearat, mikrokris-
talline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Gelatine, Eisenoxidhydrat (E 172), Eisen(lll)-
oxid (E 172) und Titandioxid (E 171).

Eine Rivastigmin HEXAL 1,5 mg Hartkapsel ent-
hélt 1,5 mg Rivastigmin.
Eine Rivastigmin HEXAL 3 mg Hartkapsel ent-
hélt 3,0 mg Rivastigmin.
Eine Rivastigmin HEXAL 4,5 mg Hartkapsel ent-
hélt 4,5 mg Rivastigmin.
Eine Rivastigmin HEXAL 6 mg Hartkapsel ent-
hélt 6,0 mg Rivastigmin.

Wie Rivastigmin HEXAL aussieht und

Inhalt der Packung

e Rivastigmin HEXAL 1,5 mg Hartkapseln ent-
halten ein gelblichweiBes bis leicht gelbes
Pulver in einer Kapsel mit gelbem Ober- und
Unterteil, mit rotem Aufdruck ,RIV 1,5 mg*®
auf dem Unterteil.

e Rivastigmin HEXAL 3 mg Hartkapseln enthal-
ten ein gelblichweiBes bis leicht gelbes Pul-
ver in einer Kapsel mit orangefarbenem
Ober- und Unterteil, mit rotem Aufdruck ,,RIV
3 mg“ auf dem Unterteil.

e Rivastigmin HEXAL 4,5 mg Hartkapseln ent-
halten ein gelblichweiBes bis leicht gelbes
Pulver in einer Kapsel mit rotem Ober- und
Unterteil, mit weiBem Aufdruck ,RIV 4,5 mg*
auf dem Unterteil.

e Rivastigmin HEXAL 6 mg Hartkapseln enthal-
ten ein gelblichweiBes bis leicht gelbes Pul-
ver in einer Kapsel mit rotem Oberteil und
orangefarbenem Unterteil, mit rotem Auf-
druck ,,RIV 6 mg“ auf dem Unterteil.

Sie sind in Blistern verpackt und in drei ver-

schiedenen PackungsgroBen verfligbar (28, 56

oder 112 Kapseln) oder in Plastikflaschen mit

250 Kapseln. Diese mussen aber nicht alle in

Ihrem Land verfugbar sein.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Novartis Farmacéutica, S.A.

Planta de Produccion

Ronda de Santa Maria 158

E-08210 Barbera del Valles, Barcelona
Spanien

Falls weitere Informationen Gber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz N.V.

Telecom Gardens
Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Tel: +32 (0)2 722 97 98

Luxembourg/Luxemburg
HEXAL AG

IndustriestraBe 25
D-83607 Holzkirchen
Tél/Tel: + 49 8024 908 0
E-mail: service@hexal.com

buarapus

Representative office Sandoz d.d.
Business Park Sofia, buil. 8B, fl. 6
BG-1766 Sofia

Tel.: + 359 2 970 47 48

Magyarorszag

Sandoz Hungaria Kift.

Bartok Béla ut 43-47

H-1114 Budapest

Phone: +36 1 430 2890

E-mail: info.hungary@sandoz.com

Ceska republika

Sandoz s.r.o.

U Nékladového nadrazi 10
CZ-13000 Praha 3

E-mail: office.cz@sandoz.com
Tel: +420 221 421 612

Malta

Cherubino LTD

DELF Building

Sliema Road

Gzira

MALTA

Tel: 00356 21343270

Email: care@cherubino.com.mt

Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

Nederland

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22

NL-1327 AH Almere

Tel: +31 36 5241600

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

Deutschland

HEXAL AG

IndustriestraBe 25
D-83607 Holzkirchen

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

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

Eesti

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

Tel: +372 6652401

Osterreich

HEXAL Pharma GmbH
Carlbergergasse 44
A-1235 Wien

Tel: + 43 (0)1 486 96 22

EA\rada

Sambrook Med S.A.

6, Kartsivani str, P. Faliro

175 64 Piraeus

GR-135 61 Ag. Anargyri

Tel.: + 30 210 8194 322

Fax: + 30 210 8194 515

E-mail: Idimomeleti@gerolymatos.gr

Polska

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

Espana

Bexal Farmaceutica S.A.

Av/Osa Mayor no 4, Area B

E-28023 Aravaca / Madrid

E-mail: sandoz.responde@sandoz.com

Portugal

Sandoz Farmacéutica Lda.
Alameda da Beloura

Edificio 1, 2° andar - Escritério 15
2710-693 Sintra

Phone: +351 21 0008782

France

Sandoz SAS

49, avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex
Tel: +33 1 4964 4801

Romania

SC Sandoz S.R.L.

Str Livezeni nr. 7A,

Targu Mures, 540472 - RO
Romania

Phone: +40 265 208 120

Ireland

Rowex Ltd.
Newtown

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

Slovenija

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Tel: +386 1 5802111

E-mail: info.lek@sandoz.com

island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Galvaniho 15/C

SK-821 04 Bratislava

Tel: +421 2 48 200 601

Italia

Hexal S.p.A. ¢/o Sandoz S.p.A.
Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio / VA

Tel: + 39-02-96 541

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

Kvbmpog

I1.T.Xat{nyewpyiov etapeia Atd
GuMdi€ 31-3042 Aepesog

TnAéfwvo: 00357 25372425

Fa&: 00357 25376400

e-péik: hapanicos@cytanet.com.cy

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

Latvija

Sandoz d.d. Representative Office in Latvia
K.Valdemara Str. 33 - 30

LV-1010 Riga

Phone: +371 67892007

United Kingdom

Sandoz Ltd

Frimley Business Park

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

E-mail: uk.drugsafety@sandoz.com

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Branch Office Lithuania
Seimyniskiu Str. 3A

LT-09312 Vilnius

Phone: +370 5 2636038

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juli 2012.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europédischen Arznei-
mittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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