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

e 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.

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

¢ \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Rivastigmin-neuraxpharm und woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Rivastigmin-neuraxpharm
beachten?

3. Wie ist Rivastigmin-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Rivastigmin-neuraxpharm aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST RIVASTIGMIN-NEURAXPHARM UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?
Rivastigmin-neuraxpharm gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen,
die Cholinesterasehemmer genannt werden.
Rivastigmin-neuraxpharm wird zur Behandlung von Gedachtnissto-
rungen bei Patienten mit Alzheimer-Krankheit verwendet.
Rivastigmin-neuraxpharm wird zur Behandlung von Demenz bei Pati-
enten mit Parkinson-Krankheit verwendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON RIVASTIG-
MIN-NEURAXPHARM BEACHTEN?
Es ist wichtig, dass Sie den folgenden Abschnitt lesen, bevor Sie
Rivastigmin-neuraxpharm einnehmen. \Wenn Sie Fragen dazu haben,
sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Rivastigmin-neuraxpharm darf

werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Rivastigmin, andere
Carbamat-Derivate oder einen der sonstigen Bestandteile von
Rivastigmin-neuraxpharm sind.

e wenn Sie schwere Leberprobleme haben.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rivastigmin-

neuraxpharm ist erforderlich

® wenn Sie an einer verminderten Funktion der Niere oder Leber, an
Herzrhythmusstorungen, einem aktiven Magengeschwr, Asthma
oder schweren Atemwegserkrankungen, Schwierigkeiten beim
Wasserlassen oder an Zuckungen oder Krampfanféllen leiden oder
friher gelitten haben.

e wenn Sie einige Tage lang kein Rivastigmin-neuraxpharm einge-
nommen haben; Sie dirfen dann Rivastigmin-neuraxpharm erst
wieder einnehmen, nachdem Sie zuvor mit Ihrem Arzt gesprochen
haben.

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

e wenn Sie ein sehr niedriges Korpergewicht haben.

e wenn Sie unter Zittern leiden.

nicht eingenommen

\Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, muss Ihr Arzt Sie eventuell
besonders sorgfaltig Uberwachen, solange Sie dieses Arzneimittel
verwenden.

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

Bei Einnahme von Rivastigmin-neuraxpharm mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie sich wahrend der Behandlung mit Rivastigmin-neurax-
pharm einer Operation unterziehen mussen, missen Sie den Nar-
kosearzt davon in Kenntnis setzen, da Rivastigmin-neuraxpharm die
Wirkung von einigen Muskelrelaxanzien wahrend der Narkose ver-
starken kann.

Rivastigmin-neuraxpharm sollte nicht gleichzeitig mit anderen Arz-
neimitteln gegeben werden, die eine ahnliche Wirkung wie Riva-
stigmin-neuraxpharm aufweisen. Rivastigmin-neuraxpharm kann
Wechselwirkungen mit Anticholinergika haben (Arzneimittel, die zur
Linderung von Magenkrampfen oder Spasmen, zur Behandlung der
Parkinsonkrankheit oder zur Vorbeugung von Reisekrankheit ver-
wendet werden).

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Einnahme von Rivastigmin-neuraxpharm sollte in der Schwan-
gerschaft vermieden werden, es sei denn, sie ist unbedingt notwen-
dig. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung
schwanger werden. Frauen, die Rivastigmin-neuraxpharm einneh-
men, drfen 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 Stra-
Benverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen; Sie
ddrfen keine derartigen Tatigkeiten austben, aufder wenn Ihr Arzt
Ihnen sagt, dass es fur Sie keine Gefahrdung darstellt. Rivastigmin-
neuraxpharm 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.

. WIE IST RIVASTIGMIN-NEURAXPHARM EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Rivastigmin-neuraxpharm immer genau nach Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Schlucken Sie die Kapseln unzerkaut mit Flissigkeit, ohne sie zu
offnen oder zu zerkleinern.

Rivastigmin-neuraxpharm soll zweimal taglich mit einer Mahlzeit
(morgens und abends) eingenommen werden.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, welche Rivastigmin-neuraxpharm-Dosis
Sie nehmen sollen, wobei die Behandlung mit einer niedrigen Dosis
anféngt und allméhlich gesteigert wird, je nachdem, wie Sie auf die
Behandlung reagieren. Die Hochstdosis liegt bei 2-mal 6 mg pro Tag.
Wenn Sie einige Tage lang kein Rivastigmin-neuraxpharm einge-
nommen haben, dirfen Sie Rivastigmin-neuraxpharm erst wieder
einnehmen, nachdem Sie zuvor mit Ihrem 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 kiimmert, dass Sie Rivastig-
min-neuraxpharm einnehmen.



Dieses Medikament sollte nur von einem erfahrenen Arzt verschrie-
ben werden, und Ihr Arzt sollte regelmaRig Uberprifen, ob die
gewdinschte Wirkung erzielt wird. Ihr Arzt wird |hr Gewicht Gberwa-
chen, wahrend Sie dieses Medikament einnehmen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Rivastigmin-neurax-
pharm eingenommen haben, als Sie sollten

Berichten Sie lhrem Arzt, wenn Sie feststellen, dass Sie unbeabsich-
tigt mehr Rivastigmin-neuraxpharm eingenommen haben, als Sie
sollten. Méglicherweise brauchen Sie arztliche Betreuung. Bei man-
chen Patienten, die aus Versehen zu viel Rivastigmin-neuraxpharm
eingenommen haben, traten Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, erhohter
Blutdruck und Halluzinationen auf. AuRerdem kénnen verlangsamter
Herzschlag und Ohnmacht auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Rivastigmin-neuraxpharm ver-
gessen haben

Wenn Sie feststellen, dass Sie einmal vergessen haben, Rivastig-
min-neuraxpharm einzunehmen, warten Sie bis zum nachsten Ein-
nahmezeitpunkt und flhren Sie dann das von lhrem Arzt fir Sie vor-
gesehene Behandlungsschema fort. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Rivastigmin-neuraxpharm Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten muissen.
Mogliche Nebenwirkungen werden vermutlich am héufigsten zu
Beginn der Medikamenteneinnahme oder bei Dosissteigerung auf-
treten. Diese Nebenwirkungen werden im Allgemeinen allmahlich
wieder verschwinden, wenn sich |hr Kérper an das Medikament
gewohnt hat.

Sehr haufige Nebenwirkungen (mehr als 1 Behandelter von 10)
e Schwindel

e Ubelkeit

e Erbrechen

e Durchfall

e Appetitverlust

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100)
e Sodbrennen

e Magenschmerzen

e Kopfschmerzen

e Erregtheit

e \/erwirrtheit

e Schwachegeflhl

e Mudigkeit

e Schwitzen

¢ Allgemeines Unwohlsein
e Gewichtsverlust

e Zittern

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von
1.000)

e Depressionen

e Schlafprobleme

e \/eranderungen der Leberfunktionswerte

e Ohnmachten oder versehentliches Hinfallen

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000)
® Brustschmerzen

e Krampfanfalle

e Hautausschlag

e Magen- und Darm-Geschwiire

Sehr seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 Behandelter

von 10.000)

e Gastrointestinale Blutungen (Blut im Stuhl oder in Erbrochenem)

e Harnwegsinfektionen

e Entzlindungen des Pankreas (heftige Schmerzen im Oberbauchbe-
reich, oft mit Ubelkeit und Erbrechen)

e Schwierigkeiten mit dem Herzrhythmus (sowohl zu schneller als
auch verlangsamter Herzschlag)

e Hoher Blutdruck

® Halluzinationen

e Eine Verschlechterung Ihrer Parkinson-Erkrankung oder das Auftre-
ten von Symptomen, die dieser Erkrankung ahnlich sind (Muskel-
steife, Schwierigkeiten beim Ausflhren von Bewegungen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

. Eeftiges Erbrechen, das zum Einreifden der Speiserohre fiihren

ann

Bei Patienten mit Parkinson-Demenz kénnen einige Nebenwirkun-
gen haufiger sowie zusatzliche Nebenwirkungen auftreten: Zittern
(sehr haufig), Schlafstérungen, Angstlichkeit, Ruhelosigkeit, Ver-
schlechterung der Parkinson-Erkrankung oder das Auftreten von
dieser Erkrankung ahnlichen Symptomen (Muskelsteife, Schwierig-
keiten beim Ausflihren von Bewegungen), abnormal langsame oder
unkontrollierte Bewegungen, verlangsamter Herzschlag, vermehrter
Speichelfluss und Dehydration (haufig), unregelmaRiger Herzschlag
und unkontrollierte Bewegungen (gelegentlich).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
geflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. WIE IST RIVASTIGMIN-NEURAXPHARM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen Rivastigmin-neuraxpharm nach dem auf dem Umkar-
ton oder der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Rivastigmin-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Rivastigmin.

1 Hartkapsel enthélt 4,5 mg Rivastigmin als Rivastigmin([(R, R)-tartrat]
(Rivastigminhydrogentartrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), mikrokris-
talline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid.

Kapselhille: Gelatine, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(lll)-
oxid (E 172), Titandioxid (E 171), Drucktinte bestehend aus Schellack,
Propylenglycol, konzentrierte Ammoniak-Losung, Eisen(ll, ll)-oxid (E
172) und Kaliumhydroxid.

Wie Rivastigmin-neuraxpharm aussieht und Inhalt der
Packung

Rivastigmin-neuraxpharm 4,5 mg Hartkapseln sind karamellfarben/
karamellfarbene Hartgelatinekapseln mit schwarzem Aufdruck
LRIVA 4.5mg” auf dem Unterteil und enthalten ein weiRRes bis fast
weil3es Granulat.

Die Hartkapseln sind in Blisterpackungen verpackt in Packungsgro-
en mit 56 und 112 Kapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralke 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173/1060-0 e Fax 02173/1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet
im Mai 2012.

Weitere Darreichungsformen:
Rivastigmin-neuraxpharm 1,5 mg Hartkapseln
Rivastigmin-neuraxpharm 3 mg Hartkapseln
Rivastigmin-neuraxpharm 6 mg Hartkapseln
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