VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Exelon 1,5 mg hord hylki.
Exelon 3,0 mg hord hylki.
Exelon 4,5 mg horo hylki.
Exelon 6,0 mg horo hylki.

2. INNIHALDSLYSING

Exelon 1,5 mg hord hylki

Hvert hylki inniheldur rivastigminhydrogentartrat sem jafngildir 1,5 mg af rivastigmini.

Exelon 3,0 mg horo hylki

Hvert hylki inniheldur rivastigminhydrogentartrat sem jafngildir 3,0 mg af rivastigmini.

Exelon 4,5 mg horo hylki

Hvert hylki inniheldur rivastigminhydrogentartrat sem jafngildir 4,5 mg af rivastigmini.

Exelon 6,0 mg hord hylki

Hvert hylki inniheldur rivastigminhydrégentartrat sem jafngildir 6,0 mg af rivastigmini.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki.

Exelon 1,5 mg hord hylki

Beinhvitt eda ljosgulleitt purrefni 1 hylki med gulri hettu og gulum bol, med raudri aletrun ,,EXELON
1,5 mg™ & bolnum.

Exelon 3,0 mg héro hylki

Beinhvitt eda ljosgulleitt purrefni i hylki med appelsinugulri hettu og appelsinugulum bol, med raudri
aletrun ,EXELON 3 mg* & bolnum.

Exelon 4,5 mg hord hylki

Beinhvitt eda ljosgulleitt purrefni i hylki med raudri hettu og raudum bol, med hvitri aletrun
»EXELON 4,5 mg* a bolnum.

Exelon 6,0 mg horo hylki

Beinhvitt eda ljésgulleitt purrefni i hylki med raudri hettu og appelsinugulum bol, med raudri aletrun
»EXELON 6 mg® a bolnum.



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Medferd gegn einkennum vaegs til i medallagi alvarlegs Alzheimerssjukddms.

Medferd gegn einkennum vaegra til i medallagi alvarlegra vitglapa hja sjuklingum med sjalfvakta
Parkinsonsveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir sem hefur reynslu i greiningu og medferd Alzheimersvitglapa eda vitglapa i Parkinsonsveiki &
ao hefja medferdina og hafa eftirlit med henni. Greining skal vera i samraemi vid gildandi
leidbeiningar. EkKki skal hefja medferd med rivastigmini nema par til baer adili fylgist reglulega med
lyfjanotkun sjuklingsins.

Skammtar

Gefa a rivastigmin tvisvar sinnum & dag, med morgunverdi og kvoldverdi. Hylkin & ad gleypa i heilu
lagi.

Upphafsskammtur
1,5 mg tvisvar sinnum & dag.

Adlbgun skammta

Upphafsskammtur er 1,5 mg tvisvar sinnum & dag. Ef pessi skammtur polist vel i a.m.k. tveer vikur,
mé auka skammtinn i 3 mg tvisvar sinnum & dag. Aframhaldandi aukning i 4,5 mg og sidan 6 mg
tvisvar sinnum & dag a einnig ad byggjast & pvi ad vidkomandi hafi polad vel fyrri skammt i a.m.k.
tveer vikur.

Ef aukaverkanir (t.d. 6gledi, uppkost, kvidverkir eda lystarleysi), pyngdartap eda versnun utanstrytu-
einkenna (t.d. skjalfti) hja sjuklingum med vitglop i Parkinsonsveiki koma fram medan & medferd
stendur, gaeti dugad ad sleppa einum eda fleiri skdmmtum. Ef aukaverkanirnar hverfa hins vegar ekki,
atti ad minnka daglegan skammt timabundid i pann skammt sem adur poldist vel og vera mé ad hatta
purfi medferd.

Vidhaldsskammtur

Virkur skammtur er 3-6 mg tvisvar sinnum & dag. Til ad na sem mestum arangri af medferd attu
sjuklingar ad nota steersta skammt sem peir pola vel. Radlagdur hamarksskammtur er 6 mg tvisvar
sinnum a dag.

Vidhaldsmedferd ma halda afram svo lengi sem arangur af medferd sjuklings helst. bvi & ad endur-
meta kliniskt gagn rivastigmins reglulega, einkum hja sjaklingum sem eru medhondladir med minna
en 3 mg tvisvar sinnum & dag. Hafi ekki haegt & versnun vitglapaeinkenna eftir 3 manada medferd med
vidhaldsskammti skal heatta medferdinni. Einnig skal ihuga ad haetta medferd pegar medferdarahrif eru
ekki lengur greinanleg.

Ekki er heegt ad segja fyrir um svorun hvers einstaklings vid rivastigmini. Hins vegar sast meiri
avinningur af medferd hja sjuklingum med Parkinsonsveiki sem voru med i medallagi mikil vitglop.
Einnig sast meiri avinningur hja sjaklingum med Parkinsonsveiki sem voru med ofsjonir (sja

kafla 5.1).

Anrif medferdar hafa ekki verid rannsékud i samanburdarrannséknum med lyfleysu i lengri tima en
6 manuadi.

Medferd hafin ad nyju
Ef medferd er rofin lengur en i prja daga, skal hefja hana aftur med 1,5 mg tvisvar sinnum & dag. Sidan
4 ad adlaga skammta eins og lyst er ad framan.




Sérstakir sjuklingahépar

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

EKKi er naudsynlegt ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med veegt til i medallagi skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi. Hinsvegar skal, vegna aukinnar Gtsetningar hja pessum sjuklingum, fara ndkvaemlega
eftir rédleggingum um skammtaadldgun samkveemt poli einstaklings pvi vera ma ad sjuklingar med
Kliniskt marktaekt skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi fai frekar skammtahadar aukaverkanir. Sjaklingar
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir, en engu ad sidur méa nota Exelon
hylki hja pessum sjuklingum ef vidhaft er nid eftirlit (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born
Notkun Exelon & ekki vid hja bornum vid medferd vid Alzheimerssjukdomi.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, rivastigmini, fyrir 6drum carbamatafleidum eda einhverju hjalparefnanna
sem talin eru upp i kafla 6.1.

Fyrri saga um vidbrogd & plastursstad sem benda til ofneemissnertihidbolgu vegna rivastigmin pléasturs
(sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Tidni og alvarleiki aukaverkana eykst yfirleitt eftir pvi sem skammtar verda steerri. Ef medferd er rofin
lengur en i prja daga, skal hefja hana aftur med 1,5 mg tvisvar sinnum & dag til pess ad draga r
hugsanlegum aukaverkunum (t.d. uppkdstum).

Vidbroégd i huo & plastursstad geta komid fram vid notkun rivastigmin plasturs og eru yfirleitt veeg eda
i medallagi mikil. Vidbrégdin benda i sjalfu sér ekki til niemingar (sensitisation). Hinsvegar getur
notkun rivastigmin plasturs leitt til ofnaemissnertihidbdlgu.

pad etti ad vekja grun um ofnamissnertihtidbolgu ef vidbrdgd i hd & plastursstad breidast Gt fyrir
plasturssveedid, ef visbendingar eru um svasnari stadbundin vidbrogd (t.d. vaxandi hudroda, bjug,
hadnabba, smablddrur) og ef einkennin minnka ekki verulega innan 48 klst. eftir ad plasturinn hefur
verid fjarleegdur. 1 slikum tilvikum skal heetta medferd (sja kafla 4.3).

Sjuklingum sem fa vidbrogd & plastursstad sem benda til ofnaemissnertihtiobdlgu vegna rivastigmin
pléasturs og sem purfa a&fram 4 medferd med rivastigmini ad halda, skal einungis skipt yfir & medferd
med rivastigmini til inntdku ad undangengnu neikveedu ofneemisprofi og undir nanu leknisfraedilegu
eftirliti. Mogulegt er ad sumir sjuklingar sem eru neemir fyrir rivastigmini vid Gtsetningu fyrir
rivastigmin plastri geti ekki notad nokkud annad lyfjaform rivastigmins.

Eftir markadssetningu hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra ad sjuklingar hafi fengid
ofnamishidbolgu (Utbreidda) vid notkun rivastigmins, 6had ikomuleid (til inntdku, um had). | slikum
tilvikum skal haetta meoferd (sja kafla 4.3).

Veita skal sjuklingum og uménnunaradilum upplysingar vardandi pessi atridi.

Skammtaadlogun: Aukaverkanir (t.d. haprystingur og ofskynjanir hja sjuklingum med Alzheimers-
vitglop og versnun utanstrytueinkenna, einkum skjalfta, hja sjuklingum med vitglop i Parkinsonsveiki)
hafa komid fram skémmu eftir ad skammtur er aukinn. Naegt getur ad minnka skammta. | 63rum
tilvikum hefur notkun Exelon verid hett (sja kafla 4.8).



Meltingarfeerakvillar, t.d. 6gledi, uppkdst og nidurgangur eru skammtahadir og geta komid fram
einkum i upphafi medferdar og/eda vid steekkun skammta (sja kafla 4.8). Pessar aukaverkanir eru
algengari hja konum. Sjuklinga sem eru med einkenni ofpornunar vegna langvarandi uppkasta eda
nidurgangs ma medhodndla med vokvagjof i &d og skammtaminnkun eda med pvi ad stddva medferd
ef peir greinast og fa medferd fljott. Ofpornun getur haft alvarlegar afleidingar.

Sjuklingar med Alzheimerssjukdom geta léttst. Kolinesterasahemlar, p.& m. rivastigmin, hafa verid
tengdir pyngdartapi hja pessum sjuklingum. Fylgjast skal med pyngd sjuklings medan & medferd
stendur.

Komi fram svasin uppkost i tengslum vid medferd med rivastigmini verdur ad gera videigandi
breytingar 4 skdmmtum eins og radlagt er i kafla 4.2. Nokkur tilvik sveesinna uppkasta leiddu til rofs &
vélinda (sja kafla 4.8). Slik tilvik virtust einkum koma fram eftir skammtaaukningu eda stora skammta
af rivastigmini.

Lenging & QT bili & hjartalinuriti getur komid fram hja sjuklingum & medferd med akvednum
kélinesterasahemlum, par med talid rivastigmini. Rivastigmin getur valdid heegtakti sem er
aheettupéttur fyrir margbreytilegum sleglahradtakti (torsade de pointes), einkum hja sjuklingum med
aheettupeetti. Geeta skal vartdar hja sjuklingum med lengingu 4 QTc bili eda fjolskyldusdgu um slikt,
eda sem eru i aukinni hettu & ad fa margbreytilegan sleglahradtakt; til demis peim sem eru med
hjartabilun sem ekki hefur nadst stjorn &, nylegt hjartadrep, heaegslatt, tilhneigingu til
bl6dkaliumlzekkunar eda blédmagnesiumlaekkunar, eda eru samhlida & medferd med lyfjum sem vitad
er ad valda lengingu & QT bili og/eda margbreytilegum sleglahradtakti. Einnig getur verid porf &
Klinisku eftirliti (hjartalinurit) (sja kafla 4.5 og 4.8).

Geeta skal varudar pegar rivastigmin er notad handa sjuklingum sem hafa sjikan sinushndt eda adrar
leidslutruflanir (leidslurof i gattum eda nidur i slegla) (sja kafla 4.8).

Rivastigmin getur valdid aukinni seytingu magasyru. Gata skal varudar vid medhéndlun sjuklinga
med virkt maga- eda skeifugarnarsar og sjuklinga sem hafa tilhneigingu til pessara sjukdéma.

Kolinesterasahemlum skal dvisa med var(d handa sjuklingum med ségu um astma eda lungnateppu.

Kolinvirk lyf geta leitt til eda valdid versnun a pvagteppu og krémpum. Geeta skal vartdar vid
medhondlun sjuklinga sem hafa tilhneigingu til slikra sjukdéma.

Notkun rivastigmins handa sjuklingum med alvarleg vitglop i Alzheimerssjukdomi eda i Parkinsons-
veiki, adrar gerdir vitglapa eda adrar gerdir minnistruflana (t.d. aldurstengd vitglop) hefur ekki verid
ranns6kud og pvi er notkun hja pessum sjaklingahdépum ekki radlogo.

Eins og onnur kdlinvirk lyf getur rivastigmin aukid eda valdid utanstrytueinkennum. Sést hefur
versnun (p.m.t. haeghreyfingar, ranghreyfingar, 6edlilegt géngulag) og aukin tidni eda alvarleiki
skjalfta hja sjuklingum med vitglop i Parkinsonsveiki (sja kafla 4.8). I sumum tilvikum leiddi framan-
greint til pess ad notkun rivastigmins var hett (t.d. hettu 1,7% notkun rivastigmins af véldum skjalfta,
samanborid vid 0% peirra sem fengu lyfleysu). Malt er med klinisku eftirliti med pessum auka-
verkunum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Vera ma ad sjuklingar med kliniskt markteekt skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi fai frekar aukaverkanir
(sja kafla 4.2 og 5.2). Fara skal ndkveemlega eftir radleggingum um skammtaadlogun samkvaemt poli
einstaklings. Sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir. Hinsvegar ma
nota Exelon hja pessum sjuklingum ef haft er naid eftirlit med peim.

Vera mé ad sjuklingar sem eru léttari en 50 kg fai frekar aukaverkanir og séu liklegri til ad hetta
medferd vegna aukaverkana.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Eins og adrir kélinesterasahemlar getur rivastigmin aukid ahrif vodvaslakandi lyfja af flokki
succinylcolins, medan a sveefingu stendur. Radlagt er ad geeta varddar pegar valin eru svfingalyf.
Ihuga mé hugsanlegar skammtabreytingar eda ad gera hlé a medferdinni ef pad er talio naudsynlegt.

Med tilliti til lyfhrifa og hugsanlegra samlegdarahrifa atti ekki ad nota rivastigmin samhlida 66rum
kolinvirkum efnum. Rivastigmin getur truflad verkun andkoélinvirkra lyfja (t.d. oxybutynins,
tolterodins).

Greint hefur verid fr4 samlegdarahrifum sem valda haegsletti (sem getur leitt til yfirlids) vid samhlida
notkun ymissa beta-blokka (par med talid atenolols) og rivastigmins. Gert er rad fyrir ad mesta
aheettan tengist beta-blokkum sem notadir eru vid hjarta- og &dasjukdomum en einnig hefur verid
greint fra tilvikum hja sjaklingum & medferd med 6drum beta-blokkum. Pvi skal geeta varidar pegar
rivastigmin er notad dsamt beta-blokkum og einnig 6drum lyfjum sem valda haegsletti (t.d. lyfjum vid
hjartslattartruflunum af flokki 11, kalsiumgangalokum, digitalis glykésidum, pilocarpini).

Vegna pess ad hagslattur er aheettupattur i framkomu margbreytilegs sleglahradtakts (torsade de
pointes) skal fylgjast vel med samhlidanotkun rivastigmins og lyfja sem leida til lengingar & QT bili
eda margbreytilegs sleglahradtakts svo sem gedrofslyf p.e. sum fenothiazin (chlorpromazin,
levomepromazin), benzamid (sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, veraliprid), pimozid, haloperidol,
droperidol, cisaprid, citalopram, diphemanil, erythromycin til notkunar i bldad, halofantrin,
mizolastin, methadon, pentamidin og moxifloxacin og einnig getur verid porf & klinisku eftirliti
(hjartalinuriti).

Hja heilbrigdum sjalfbodalioum komu engar milliverkanir lyfjahvarfa fram milli rivastigmins og
digoxins, warfarins, diazepams eda fluoxetins. Notkun rivastigmins truflar ekki ahrif warfarins &
lengingu protrombintima. Pegar rivastigmin og digoxin voru notud samhlida, komu ekki fram nein
Ozskileg ahrif & leidni i hjarta.

A grundvelli umbrota rivastigmins eru umbrotamilliverkanir vid énnur lyf 6liklegar, enda pott pad geti
hamlad batyrylkélinesterasatengdum umbrotum annarra efna.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Rivastigmin og/eda umbrotsefni pess foru yfir fylgju hja dyrum a medgongu. Ekki er vitad hvort petta
& sér stad hja ménnum. Engin klinisk gogn liggja fyrir um notkun a medgdngu. | burdarmals- og

eftirburdarrannsdknum hja rottum var medgangan lengri. Rivastigmin etti ekki ad nota & medgongu
nema bryna naudsyn beri til.

Brjdstagjof

Hja dyrum berst rivastigmin i médurmjoélk. EkKki er pekkt hvort rivastigmin skilst Gt i brjéstamjélk. bvi
ttu konur sem nota rivastigmin ekki ad hafa barn a brjosti.

Frj6semi

Engar aukaverkanir af voldum rivastigmins komu fram a frjésemi og @xlunargetu hja rottum (sja
kafla 5.3). Ahrif rivastigmins & frjésemi hja ménnum eru ekki pekkt.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Alzheimerssjukddmur getur smam saman valdid skertri haefni til aksturs eda dregid ur heefni til
notkunar véla. Ennfremur getur rivastigmin valdid sundli og syfju, einkum i upphafi medferdar eda
pegar skammtar eru staekkadir. Afleiding pessa er ad rivastigmin hefur litil eda vaeg ahrif & haefni til
aksturs eda notkunar véla. bvi skal leeknir sem annast medferdina reglulega meta heefni sjuklinga med
vitglop, sem nota rivastigmin, til &framhaldandi aksturs eda notkunar flokins teekjabunadar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um Oryqgi

peer aukaverkanir sem oftast er greint fr4 tengjast meltingarfeerum, p.m.t. 6gledi (38%) og uppkdst
(23%), einkum medan verid er ad stilla skammta af. Kvenkyns sjuklingar i kliniskum rannséknum
reyndust viokvaemari en karlkyns sjuklingar fyrir aukaverkunum fra meltingarfeerum og pyngdartapi.

Aukaverkanir taldar upp i t6flu

Aukaverkanir i t6flu 1 og t6flu 2 eru flokkadar samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tioni.
Tidniflokkarnir eru skilgreindir samkvaemt eftirfarandi: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til
<1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma drsjaldan
fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad datla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Eftirfarandi aukaverkunum sem taldar eru upp i toflu 1 hefur verid safnad saman fra sjuklingum a
medferd med Exelon vid vitglopum vegna Alzheimerssjukdoms.



Taflal

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Koma 6rsjaldan fyrir
Tioni ekki pekkt

Koma drsjaldan fyrir pvagfarasyking
Efnaskipti og neering

Mjdg algengar Lystarleysi

Algengar Minnkud matarlyst

Tioni ekki pekkt Ofpornun
Gedraen vandamal

Algengar Martradir

Algengar AEsingur

Algengar Rugl

Algengar Kvidi

Sjaldgeefar Svefnleysi

Sjaldgaefar punglyndi

Ofskynjanir
Arasargirni, oréleiki

Taugakerfi
Mjog algengar
Algengar
Algengar
Algengar
Sjaldgeefar
Mjdg sjaldgeefar
Koma drsjaldan fyrir

Sundl

Hofudverkur

Svefndrungi

Skjalfti

Yfirlid

Krampar

Utanstrytueinkenni (par & medal versnun Parkinsons-
veiki)

Hjarta
Mjdg sjaldgaefar
Koma drsjaldan fyrir

Tidni ekki pekkt

Hjartabng

Hjartslattartruflanir (t.d. heegslattur, A-V leidslurof,
gattatif og hradslattarkdst)

Heilkenni sjuks sinushnutar

AEdar
Koma drsjaldan fyrir

Haprystingur

Meltingarfeeri
Mjdg algengar
Mjog algengar
Mjdg algengar
Algengar
Mjdg sjaldgeefar
Koma drsjaldan fyrir
Koma 6rsjaldan fyrir
Tioni ekki pekkt

Ogledi

Uppkdst

Nidurgangur

Kvidverkir og meltingartruflanir

Maga- og skeifugarnarsar

Bladingar i meltingarvegi

Brisbélga

Nokkur tilvik um svaesin uppkost leiddu til rofs a
vélinda (sja kafla 4.4)

Tioni ekki pekkt

Lifur og gall
Sjaldgafar Haekkud lifrarprof
Tioni ekki pekkt Lifrarbdlga
Haé og undirhad
Algengar Ofsvitnun
Mjog sjaldgaefar Utbrot

Kl1adi, ofneemishudbdlga (Utbreidd)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Algengar Preyta og prottleysi

Algengar Vanlidan

Sjaldgeefar Fall
Rannsdknanidurstodur

Algengar Pyngdartap




AdJ auki hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum vid notkun & Exelon fordaplastrum: 6raadi,
hita, minnkadri matarlyst, pvagleki (algengar), skynhreyfiofvirkni (sjaldgzfar), rodi, ofsakladi,
blédrumyndun, ofnemishidbdlga (tioni ekki pekkt).

I t6flu 2 eru tilgreindar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum sem gerdar voru hja
sjuklingum med vitglop i Parkinsonsveiki sem fengu medferd med Exelon hylkjum.

Tafla 2

Efnaskipti og neering

Tidni ekki pekkt

Algengar Minnkud matarlyst

Algengar Ofpornun
Gedraen vandamal

Algengar Svefnleysi

Algengar Kvidi

Algengar Oroleiki

Algengar Ofskynjanir, sjonreenar

Algengar punglyndi

Tioni ekki pekkt Arésargirni
Taugakerfi

Mjog algengar Skjalfti

Algengar Sundl

Algengar Svefndrungi

Algengar Hofudverkur

Algengar Parkinsonsveiki (versnun)

Algengar Heeghreyfingar

Algengar Ranghreyfingar

Algengar Vanhreyfni

Algengar Vélraenn stirdleiki i hreyfingum (cogwheel rigidity)

Sjaldgeefar Vddvaspennutruflun
Hjarta

Algengar Haegslattur

Sjaldgeefar Gattatif

Sjaldgeefar A-V leioslurof

Heilkenni sjuks sinushnutar

AEdar
Algengar
Sjaldgafar

Haprystingur
Lagprystingur

Meltingarfeeri
Mjdg algengar
Mjdg algengar

Ogledi
Uppkost

Tioni ekki pekkt

Algengar Nidurgangur
Algengar Kvidverkir og meltingartruflanir
Algengar Ohofleg munnvatnsmyndun
Lifur og gall
Tioni ekki pekkt Lifrarbdlga
HGé og undirhad
Algengar Ofsvitnun

Ofnaemishidbolga (Utbreidd)

Mjdg algengar

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Fall

Algengar preyta og prottleysi
Algengar Roskun & gongulagi
Algengar Parkinsonsgéngulag

Eftirtalin aukaverkun, til vidbotar, hefur komid fram i rannsokn hja sjuklingum med vitglop i tengslum
vid Parkinsonsveiki sem medhdndladir voru med Exelon fordaplastrum: asingur (algengar).
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I toflu 3 kemur fram fj6ldi og hlutfall sjuklinga sem syndu fyrirfram skilgreindar aukaverkanir sem
geetu endurspeglad versnun einkenna Parkinsonsveiki i klinisku rannsékninni sem gerd var & notkun
Exelon hja sjaklingum med vitglop i tengslum vid Parkinsonsveiki og st6d yfir i 24 vikur.

Tafla 3
Fyrirfram skilgreindar aukaverkanir sem geetu endurspeglad Exelon Lyfleysa
versnun einkenna Parkinsonsveiki hja sjuklingum med vitglop i n (%) n (%)
Parkinsonsveiki
Heildarfjoldi sjuklinga i rannsékninni 362 (100) 179 (100)
Heildarfjoldi sjuklinga sem fékk fyrirfram skilgreinda aukaverkun 99 (27,3) 28 (15,6)
(aukaverkanir)
Skjalfti 37 (10,2) 7(3,9)
Fall 21 (5,8) 11 (6,1)
Parkinsonsveiki (versnun) 12 (3,3) 2(1,1)
Oh6fleg munnvatnsmyndun 5(1,4) 0
Ranghreyfingar 51,4 1(0,6)
Parkinsonsheilkenni 8(2,2) 1(0,6)
Vanhreyfingar 1(0,3) 0
Hreyfingaraskanir (movement disorder) 1(0,3) 0
Haeghreyfingar 9(2,5) 31,7
Vodvaspennutruflun 3(0,8) 1(0,6)
Afbrigdilegt gongulag 5(1,4) 0
Voovastifleiki 1(0,3) 0
Jafnvaegisraskanir 3(0,8) 2(11)
Stodkerfisstirdleiki 3(0,8) 0
Stirdleiki 1(0,3) 0
Hreyfiraskanir (motor dysfunction) 1(0,3) 0

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun
Einkenni

Pegar um ofskémmtun af slysni hefur verid ad raeda, hafa i flestum tilvikum ekki komid fram nein
Klinisk einkenni og néanast allir sjuklinganna hafa haldid 4fram medferd med rivastigmini
24 klukkustundum eftir ofskémmtunina.

Greint hefur verid fra kdlinvirkum eiturverkunum med einkennum vegna 6rvunar muskarinvidtaka
sem koma fram vid midlungsmikla eitrun, svo sem ljésopsprengingu, hitaroda, meltingarfaerakvillum
par med talid kvidverkjum, 6gledi, uppkdstum og nidurgangi, haegtakti, berkjukrompum og auknu
seyti i berkjum, ofsvitnun, 6sjalfradum pvaglatum og/eda haegdoum, taraseytingu, lagprystingi og
6héflegri munnvatnsmyndun.

I alvarlegri tilvikum geta komid fram &hrif vegna érvunar nikétinvidtaka svo sem vodvamattleysi,
vodvatitringur, krampar og dndunarstopp sem getur verid banveent.

Auk pess hefur verid greint fra sundli, skjalfta, hofudverk, svefnhdfga, ringlunarastandi, haprystingi,
ofskynjunum og lasleika eftir markadssetningu lyfsins.
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Meohondlun

Vegna pess ad helmingunartimi rivastigmins i plasma er u.p.b. 1 klst. og hémlun & acetylkoélinesterasa
varir i u.p.b. 9 Klst., er meelt med pvi pegar um er ad reeda ofskdmmtun &n einkenna ad gert sé hlé &
notkun rivastigmins naesta sélarhringinn. pegar um ofskdmmtun med verulegri égledi og uppkdstum
er ad raeda, &tti ad thuga notkun uppsoélustillandi lyfja. Veita skal medferd vid 6drum aukaverkunum i
samrami vid einkenni og eftir porfum.

Nota ma atropin vid alvarlegri ofskommtun. Mealt er med 0,03 mg/kg af atropinsulfati i blaaed i
upphafi, og eftir pad er atropin gefid i samraemi vid kliniska svorun sjuklingsins. EKKi er malt med
notkun scopolamins sem motefnis.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Gedlyf (psychoanaleptica), kdlinesterasahemlar, ATC-flokkur: NO6DAO03.

Rivastigmin er acetyl- og batyrylkdélinesterasahemill af carbamat gerd, sem er talinn audvelda flutning
kélinvirkra taugaboda med pvi ad haegja & nidurbroti acetylkélins sem starfhafar kdlinvirkar tauga-
frumur gefa fra sér. bannig getur rivastigmin haft baetandi ahrif & kélinvirk vitglép sem tengjast
Alzheimerssjukddmi og Parkinsonsveiki.

Rivastigmin verkar & markensimid med pvi ad mynda fléttu med samgildu tengi sem gerir ensimid
ovirkt um tima. Hja heilbrigdbum ungum ménnum dregur 3 mg skammtur i inntdku Ur acetylkolin-
esterasa (AChE) virkni i heila- og manuvokva um u.p.b. 40% innan 1,5 klst. fra lyfjagjof. Virkni
ensimsins naer upphaflegu gildi u.p.b. 9 Kkist. eftir ad hdmarkshémlun hefur nadst. Hja sjuklingum med
Alzheimerssjukdém var hémlun rivastigmins & AChE i heila- og meenuvokva skammtahad ad 6 mg
tvisvar sinnum & dag, sem var steersti skammtur sem var rannsakadur. Hémlun & batyrylkdlinesterasa-
virkni i heila- og meaenuvokva hja 14 sjoklingum med Alzheimerssjukdém sem voru medhdndladir
med rivastigmini var svipud og & AChE.

Kliniskar rannsoknir & vitgldpum i Alzheimersjukdémi

Synt hefur verid fram & virkni rivastigmins med pvi ad nota prjd 6had, vettvangssértaeek matsteeki, sem
metin voru med reglulegu millibili & 6 manada medferdartima. Um var ad reda ADAS-Cog
(Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale, maling & skilvitlegri starfsemi, &
grundvelli frammistodu), CIBIC-Plus (Clinician’s Interview Based Impression of Change-Plus,
yfirgripsmikid allsherjarmat & sjaklingi framkveemt af leekni par sem mat pess sem annast sjuklinginn
er tekid med) og PDS (Progressive Deterioration Scale, mat pess sem annast sjuklinginn & feerni hans
til athafna daglegs lifs, t.d. eigin umhirda, geta til ad boroa sjalfur, geta til ad kleedast sjalfur, patttaka i
heimilisstorfum t.d. vid innkaup, minni & faerni til ad na attun i umhverfinu sem og patttaka i
fjarmalum heimilisins 0.s.frv.).

Sjuklingarnir i rannsékninni voru med MMSE (mini-mental state examination) skor 10-24.
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Nidurstodur fyrir kliniska svérun sem skiptir mali sem safnad var dr tveimur ranns6knum med
sveigjanlegum skdmmtum af peim premur undirstédu 26 vikna fjélsetra rannséknum hja sjuklingum
med veeg til i medallagi alvarleg Alzheimersvitglop er ad finna i téflu 4 hér & eftir. Kliniskt marktaek
framfor i pessum rannsoknum var skilgreind fyrirfram sem minnst 4 stiga framfor skv. ADAS-Cog,
framfor skv. CIBIC-Plus eda ad minnsta kosti 10% framfor skv. PDS.

Auk pess er post-hoc skilgreiningu & svérun ad finna i somu t6flu. Onnur skilgreining & svorun er ad
pad purfti 4 stiga eda meiri framfoér a ADAS-Cog, enga versnun a CIBIC-Plus og enga versnun & PDS.
Medaltal raunverulegs dagsskammts fyrir svarendur i 6-12 mg hdpnum, samkveaemt pessari skil-
greiningu, var 9,3 mg. Mikilveegt er ad taka fram ad melikvardar sem voru notadir i pessum tilgangi
eru mismunandi og beinn samanburdur & nidurstédum fyrir mismunandi lyf er ekki réttmeetur.

Tafla 4
Sjuklingar med kliniskt marktaeka svorun (%o)
Medferdarakvordunargreining Greining med adferdinni
(intent to treat) ,last observation carried
forward*
Melingar & svérun Rivastigmin Lyfleysa Rivastigmin Lyfleysa
6-12 mg 6-12 mg
N=473 N=472 N=379 N=444
ADAS-Cog: framfor um 21 12 257 12
minnst 4 stig
CIBIS-Plus: framfarir 29" 18 32" 19
PDS: minnst 10% framfarir 26" 17 30" 18
Minnst 4 stiga framfarir & 10" 6 12™ 6
ADAS-Cog an pess ad versnun
yrdi skv. CIBIC-Plus og PDS

" p<0,05; “p<0,01; "p<0,001
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Kliniskar rannsoknir & vitglépum i Parkinsonsveiki

Synt hefur verid fram & virkni rivastigmins & vitglop i Parkinsonsveiki, i 24 vikna fjolsetra, tviblindri
kjarnarannsokn med samanburdi vid lyfleysu og i 24 vikna opinni framlengingu rannséknarinnar.
Sjuklingar sem toku pétt i pessari rannsokn voru med MMSE (mini-mental state examination) skor
10-24. Virkni var stadfest med notkun tveggja 6hadra kvarda sem metnir voru med reglulegu millibili
6 manada medferdarlotu, eins og fram kemur i toflu 5 hér & eftir: ADAS-Cog, sem er mat & skilvitlegri
starfsemi og heildarmatid ADCS-CGIC (Alzheimer’s disease cooperative study-clinician’s global
impression of change).

Tafla5

Vitglop i Parkinsonsveiki ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-CGIC
Exelon Lyfleysa Exelon Lyfleysa

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

Medaltal grunngildis + stadalfravik | 23,8 +10,2 | 24,3+105 | A ekki vid A ekki vid

Medaltals breyting eftir 2,1+82 -0,7£75 38+14 43+15

24 vikur * stadalfravik )

Adlagadur medferdarmunur 2,88! A ekki vio

p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,001! 0,0072

ITT + LOCF pydi (n=287) (n=154) (n=289) (n=158)

Medaltal grunngildis + stadalfravik | 24,0 +10,3 | 24,5+ 10,6 | A ekki vid A ekki vid

Medaltals breyting eftir 25+84 -08+75 3,7+14 43+15

24 vikur * stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 3,541 A ekki vid

p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,001* <0,0012

1 ANCOVA med medferd og land sem pztti og grunngildi ADAS-Cog sem skyribreytu (covariate).
Jakveett gildi breytingar gefur til kynna ad um framfarir sé ad reeda.

2 Medaltol upplysinga eru tilgreind til hagreedis, flokkunargreining gerd med van Elteren profi.

ITT: Intent-to-treat; RDO: Retrieved drop outs; LOCF: Last observation carried forward.

Enda pott synt hafi verid fram & ahrif medferdar hja 6llu rannsknarpydinu bentu gogn til pess ad
meiri ahrif medferdar samanborid vid lyfleysu keemu fram hja peim undirhépi sjuklinga sem var med i
medallagi mikil vitglop i Parkinsonsveiki. Einnig saust meiri ahrif medferdar hja peim sjiklingum sem
voru med ofsjonir (sja toflu 6).
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Tafla 6

Vitgldp i Parkinsonsveiki

ADAS-Cog | ADAS-Cog
Exelon Lyfleysa

ADAS-Cog
Exelon

ADAS-Cog
Lyfleysa

Sjuklingar med ofsjonir

Sjuklingar an ofsjéna

ITT + RDO pydi (n=107) (n=60) (n=220) (n=101)
Medaltal grunngildis + stadalfravik | 25,4 +9,9 274+104 |23,1+10/4 225+10,1
Medaltals breyting eftir 1,0+9,2 -2,1+8,3 2676 0,1+6,9
24 vikur + stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 4,271 2,09t

p-gildi samanborid vid lyfleysu 0,002* 0,015¢

Sjuklingar med i
medallagi mikil vitglop
(MMSE 10-17)

Sjuklingar med vaeg vitglop
(MMSE 18-24)

ITT + RDO pydi (n=87) (n=44) (n=237) (n=115)
Medaltal grunngildis + stadalfravik | 32,6 + 10,4 | 33,7+10,3 | 20679 20,7+79
Medaltals breyting eftir 2694 -1,8+7,2 1977 -02+£75
24 vikur + stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 4,731 2,141

p-gildi samanborid vid lyfleysu 0,002! 0,010!

1 ANCOVA med medferd og land sem petti og grunngildi ADAS-Cog sem skyribreytu (covariate).
Jakveett gildi breytingar gefur til kynna ad um framfarir sé ad reeda.
ITT: Intent-to-treat; RDO: Retrieved drop outs.

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannséknum &
Exelon hja éllum undirhépum barna vid medferd vid Alzheimersvitglépum og vitgldpum hja
sjuklingum med sjalfvakta Parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Rivastigmin frasogast hratt og ad fullu. Hamarkspéttni i plasma naest eftir um 1 kist. Vegna
milliverkana rivastigmins og markensimsins eykst adgengi lyfsins 1,5 sinnum meira en sem samsvarar
steekkun skammta. Heildaradgengi eftir 3 mg skammt er u.p.b. 36%+13%. Sé rivastigmin gefid med
mat, seinkar frasogi (tmax) um 90 minutur, Cmax minnkar og AUC eykst um u.p.b. 30%.

Dreifing

Um pad bil 40% rivastigmins eru bundin plasmapréteinum. pad fer greidlega yfir bl6d-heilaproskuld
og hefur dreifingarrimmal a bilinu 1,8-2,7 I/kg.

Umbrot
Rivastigmin umbrotnar hratt og mikid (helmingunartimi i plasma er um 1 klst.), fyrst og fremst med

kolinesterasamioludu vatnsrofi yfir i decarbamyl umbrotsefni. betta umbrotsefni veldur 6verulegri
hémlun & acetylkolinesterasa in vitro (<10%).
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Samkveemt in vitro rannséknum er gert rad fyrir lyfjahvarfamilliverkunum vid lyf sem umbrotna fyrir
tilstilli eftirtalinna sytokrom isoensima: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2EL, CYP2C9,
CYP2C8, CYP2C19 eda CYP2B6. Samkveemt upplysingum ar dyrarannséknum koma helstu
sytokrom P450 isoensimin 6verulega ad umbrotum rivastigmins. Heildar plasmauthreinsun
rivastigmins var um 130 I/Klst. eftir 0,2 mg skammt i blazd og minnkadi i 70 I/klst. eftir 2,7 mg
skammt i blazed.

Brotthvarf

Obreytt rivastigmin finnst ekki i pvagi; helsta brotthvarfsleidin er Gtskilnadur umbrotsefna um nyru.
Pegar *C-rivastigmin var gefid, var brotthvarf um nyru hratt og nanast algert (>90%) innan 24 klst.
Innan vid 1% af gefnum skammiti skilst Gt i heegdum. Engin uppséfnun verdur a rivastigmini eda
decarbamyl umbrotsefninu hja sjuklingum med Alzheimerssjukdom.

Lyfjahvarfagreining & pydi syndi ad notkun nikétins eykur Uthreinsun rivastigmins eftir inntoku um
23% hja sjuklingum med Alzheimerssjukdém (n=75 reykingafolk og 549 sem ekki reykja) eftir
inntoku rivastigmin hylkja i skémmtum sem nema allt ad 12 mg/sélarhring.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
p6 ad adgengi rivastigmins sé meira hja 6ldrudum en ungum heilbrigdum sjalfbodalidum, syndu
rannsoknir & Alzheimerssjuklingum & aldrinum 50 til 92 &ra, engar breytingar & adgengi med aldri.

Skert lifrarstarfsemi
Gildi Crax fyrir rivastigmin var um 60% haerra og AUC fyrir rivastigmin var meira en helmingi staerra
hja einstaklingum med vaegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi en hjé heilbrigdum einstaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Gildi Cmax 0g AUC fyrir rivastigmin voru meira en helmingi harri hja einstaklingum med i medallagi
skerta nyrnastarfsemi en hja heilbrigdum einstaklingum; p6 urdu engar breytingar & Cnax 0g AUC fyrir
rivastigmin hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir a eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja rottum, misum og hundum syndu einungis
ahrif sem tengjast 6hoflegum lyfhrifum. Engar eiturverkanir & markliffeeri saust. | dyrarannséknum
nadust ekki dryggismork vegna utsetningar hja ménnum vegna pess hve vidkvem dyralikdn voru
notud.

Rivastigmin olli ekki stokkbreytingum i hefdbundnum in vitro og in vivo rannsoknum, nema i
litningaafbrigdileikaprofi i Gteitilfrumum manna vid skammt sem var 10* sinnum hamarks kliniskur
skammtur. Orkjarnaprof in vivo var neikveett. Meginumbrotsefnid NAP226-90 syndi heldur ekki
hugsanleg eiturahrif & erfdaefni.

Engin merki um krabbameinsvaldandi ahrif komu fram i ranns6knum a misum og rottum vio steersta
skammt sem poldist, en Gtsetning fyrir rivastigmini og umbrotsefnum pess, var minni en Gtsetning hja
moénnum. Ad teknu tilliti til likamsyfirbords var Gtsetning fyrir rivastigmini og umbrotsefnum pess um
pad bil hin sama og vid rddlagdan hdmarksskammt fyrir menn sem er 12 mg/dag; pegar borid var
saman vid hdmarksskammt fyrir menn nadist allt ad sexféldun hja dyrum.
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Rivastigmin fer yfir fylgju og berst i mjélk hja dyrum. Rannsoknir & lyfinu gefnu med inntéku hja
rottum og kaninum & medgéngu, bentu ekki til pess ad rivastigmin hefdi fosturskemmandi ahrif. |
rannsoknum & lyfinu gefnu til inntdku hja karlkyns og kvenkyns rottum komu engar aukaverkanir af
vOldum rivastigmins fram & frjésemi eda aexlunargetu hvorki hja kynslod foreldranna eda afkvaeema
foreldranna.

I rannsokn hja kaninum kom fram ad rivastigmin getur hugsanlega valdid veegri ertingu i
auga/slimhuo.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Gelatina

Magnesiumsterat

Hypromellosa

Orkristdllud sellulosa

Vatnsfri kisilkvoda

Gult jarnoxio (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

Titantvioxio (E171)

Shellac

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

5 ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynna Ur gleerum PVC bakka med blarri alpynnu, sem inniheldur 14 hylki. Hver pakkning inniheldur
28, 56 eda 112 hylki.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

Exelon 1,5 mg hord hylki

EU/1/98/066/001-3

Exelon 3,0 mg hord hylki

EU/1/98/066/004-6

Exelon 4,5 mg hord hylki

EU/1/98/066/007-9

Exelon 6,0 mg horo hylki

EU/1/98/066/010-12

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 12. mai 1998

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. mai 2008

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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1. HEITI LYFS

Exelon 2 mg/ml mixtara, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur rivastigminhydrégentartrat sem jafngildir 2 mg af rivastigmini.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hverjir 3 ml af mixtdru, lausn innihalda 3 mg af natriumbensdati (E211).

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtara, lausn

Teer, gul lausn

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd gegn einkennum vaegs til i medallagi alvarlegs Alzheimerssjukdéms.
Medferd gegn einkennum vaegra til i medallagi alvarlegra vitglapa hja sjuklingum med sjalfvakta
Parkinsonsveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir sem hefur reynslu i greiningu og medferd Alzheimersvitglapa eda vitglapa i Parkinsonsveiki &
ao hefja medferdina og hafa eftirlit med henni. Greining skal vera i samraemi vid gildandi
leidbeiningar. EKki skal hefja medferd med rivastigmini nema par til baer adili fylgist reglulega med
lyfjanotkun sjuklingsins.

Skammtar

Gefa & rivastigmin mixturu tvisvar sinnum a dag, med morgunverdi og kvoldverdi. Draga & tileetlad
magn mixtarunnar upp ur fléskunni med pvi ad nota medfylgjandi munnskammtasprautu. Rivastigmin
mixtdru mé taka inn beint Gr sprautunni. Rivastigmin mixtdra og rivastigmin hylki eru jafngild i sému
skémmtum.

Upphafsskammtur
1,5 mg tvisvar sinnum & dag.

Adldgun skammta

Upphafsskammtur er 1,5 mg tvisvar sinnum & dag. Ef pessi skammtur polist vel i a.m.k. tveer vikur,
mé auka skammtinn i 3 mg tvisvar sinnum & dag. Aframhaldandi aukning i 4,5 mg og sidan 6 mg
tvisvar sinnum & dag & einnig ad byggjast & pvi ad vidkomandi hafi polad vel fyrri skammt i a.m.k.
tveer vikur.
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Ef aukaverkanir (t.d. 6gledi, uppkost, kvidverkir eda lystarleysi), pyngdartap eda versnun utanstrytu-
einkenna (t.d. skjalfti) hja sjuklingum med vitglop i Parkinsonsveiki koma fram medan & medferd
stendur, geeti dugad ad sleppa einum eda fleiri skdmmtum. Ef aukaverkanirnar hverfa hins vegar ekki,
a&tti ad minnka daglegan skammt timabundid i pann skammt sem &dur poldist vel og vera ma ad hatta
purfi medfero.

Vidhaldsskammtur

Virkur skammtur er 3-6 mg tvisvar sinnum a dag. Til ad na sem mestum arangri af medferd attu
sjuklingar ad nota steersta skammt sem peir pola vel. Radlagdur hdmarksskammtur er 6 mg tvisvar
sinnum & dag.

Vidhaldsmedferd ma halda afram svo lengi sem arangur af medferd sjuklings helst. bvi 4 ad endur-
meta Kliniskt gagn rivastigmins reglulega, einkum hja sjuklingum sem eru medhéndladir med minna
en 3 mg tvisvar sinnum & dag. Hafi ekki hagt & versnun vitglapaeinkenna eftir 3 manada medferd med
vidhaldsskammti skal haetta medferdinni. Einnig skal ihuga ad hatta medferd pegar medferdarahrif eru
ekki lengur greinanleg.

EKKi er haegt ad segja fyrir um svorun hvers einstaklings vid rivastigmini. Hins vegar sast meiri
avinningur af medferd hja sjuklingum med Parkinsonsveiki sem voru med i medallagi mikil vitglop.
Einnig sast meiri avinningur hja sjuklingum med Parkinsonsveiki sem voru med ofsjonir (sja

kafla 5.1).

Anrif medferdar hafa ekki verid rannsékud i samanburdarrannsoknum med lyfleysu i lengri tima en
6 manudi.

Medferd hafin ad nyju
Ef medferd er rofin lengur en i prja daga, skal hefja hana aftur med 1,5 mg tvisvar sinnum & dag. Sidan
4 ad adlaga skammta eins og lyst er ad framan.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

EKKi er naudsynlegt ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med veegt til i medallagi skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi. Hinsvegar skal, vegna aukinnar Utsetningar hja pessum sjiklingum, fara nakveemlega
eftir radleggingum um skammtaadlogun samkvamt poli einstaklings pvi vera ma ad sjuklingar med
kliniskt marktaekt skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi fai frekar skammtahadar aukaverkanir. Sjaklingar
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir, en engu ad sidur ma nota Exelon
mixtdru, lausn hja pessum sjuklingum ef vidhaft er naid eftirlit (sja kafla 4.4 og 5.2).

BOrn
Notkun Exelon & ekki vid hja bornum vid medferd vid Alzheimerssjukdomi.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, rivastigmini, fyrir 66rum carbamatafleidum eda einhverju hjalparefnanna
sem talin eru upp i kafla 6.1.

Fyrri saga um vidbrogd & plastursstad sem benda til ofneemissnertinidbolgu vegna rivastigmin pléasturs
(sja kafla 4.4).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun
Tidni og alvarleiki aukaverkana eykst yfirleitt eftir pvi sem skammtar verda steerri. Ef medferd er rofin

lengur en i prja daga, skal hefja hana aftur med 1,5 mg tvisvar sinnum & dag til pess ad draga ar
hugsanlegum aukaverkunum (t.d. uppkdstum).
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Vidbrogd i hud & plastursstad geta komid fram vid notkun rivastigmin plasturs og eru yfirleitt veeg eda
i medallagi mikil. Vidbrdgdin benda i sjalfu sér ekki til nemingar (sensitisation). Hinsvegar getur
notkun rivastigmin plasturs leitt til ofnemissnertihtidbolgu.

pad etti ad vekja grun um ofnamissnertintdbolgu ef vidbrdgd i hid & plastursstad breidast Ut fyrir
pléasturssvaedid, ef visbendingar eru um svasnari stadbundin vidbrdgo (t.d. vaxandi hidroda, bjug,
hGdnabba, smablddrur) og ef einkennin minnka ekki verulega innan 48 klst. eftir ad plasturinn hefur
verid fjarleegdur. 1 slikum tilvikum skal heetta medferd (sja kafla 4.3).

Sjuklingum sem f& vidbrdgd & plastursstad sem benda til ofneemissnertihidbolgu vegna rivastigmin
plasturs og sem purfa &fram & medferd med rivastigmini ad halda, skal einungis skipt yfir & medferd
med rivastigmini til inntéku ad undangengnu neikvaedu ofnaemispréfi og undir nanu laeknisfraedilegu
eftirliti. Mogulegt er ad sumir sjuklingar sem eru ngemir fyrir rivastigmini vid Gtsetningu fyrir
rivastigmin plastri geti ekki notad nokkud annad lyfjaform rivastigmins.

Eftir markadssetningu hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra ad sjuklingar hafi fengid
ofna@mishidbdlgu (Gtbreidda) vid notkun rivastigmins, 6had ikomuleid (til inntdku, um hud). I slikum
tilvikum skal haetta meoferd (sja kafla 4.3).

Veita skal sjuklingum og umdénnunaradilum upplysingar vardandi pessi atrioi.

Skammtaadlogun: Aukaverkanir (t.d. haprystingur og ofskynjanir hja sjuklingum med Alzheimers-
vitglop og versnun utanstrytueinkenna, einkum skjalfta, hjé sjuklingum med vitglop i Parkinsonsveiki)
hafa komid fram skémmu eftir ad skammtur er aukinn. Naegt getur ad minnka skammta. | 63rum
tilvikum hefur notkun Exelon verid hett (sja kafla 4.8).

Meltingarfeerakvillar, t.d. 6gledi, uppkdst og nidurgangur eru skammtahadir og geta komid fram
einkum i upphafi medferdar og/eda vid steekkun skammta (sjé kafla 4.8). pessar aukaverkanir eru
algengari hja konum. Sjuklinga sem eru med einkenni ofpornunar vegna langvarandi uppkasta eda
nidurgangs ma medhodndla med vokvagjof i &d og skammtaminnkun eda med pvi ad stddva medferd
ef peir greinast og f& medferd fljott. Ofpornun getur haft alvarlegar afleidingar.

Sjuklingar med Alzheimerssjukdom geta léttst. Kolinesterasahemlar, p.a m. rivastigmin, hafa verid
tengdir pyngdartapi hja pessum sjuklingum. Fylgjast skal med pyngd sjuklings medan & medferd
stendur.

Komi fram svasin uppkost i tengslum vid medferd med rivastigmini verdur ad gera videigandi
breytingar & skdommtum eins og rédlagt er i kafla 4.2. Nokkur tilvik svaesinna uppkasta leiddu til rofs &
vélinda (sja kafla 4.8). Slik tilvik virtust einkum koma fram eftir skammtaaukningu eda stéra skammta
af rivastigmini.

Lenging & QT bili & hjartalinuriti getur komid fram hja sjuklingum & medferd med akvednum
kolinesterasahemlum, par med talid rivastigmini. Rivastigmin getur valdid haegtakti sem er
ahaettupattur fyrir margbreytilegum sleglahradtakti (torsade de pointes), einkum hja sjuklingum med
aheettupeetti. Gaeta skal vartdar hja sjuklingum med lengingu 4 QTc bili eda fjolskyldusdégu um slikt,
eda sem eru i aukinni heettu a ad fa margbreytilegan sleglahradtakt; til demis peim sem eru med
hjartabilun sem ekki hefur nadst stjorn 4, nylegt hjartadrep, haegslatt, tilhneigingu til
blodkaliumlaekkunar eda blédmagnesiumlakkunar, eda eru samhlida & medferd med lyfjum sem vitad
er ad valda lengingu & QT bili og/eda margbreytilegum sleglahradtakti. Einnig getur verid porf &
klinisku eftirliti (hjartalinurit) (sja kafla 4.5 og 4.8).

Geeta skal varudar pegar rivastigmin er notad handa sjuklingum sem hafa sjukan sinushnut eda adrar
leidslutruflanir (leidslurof i gattum eda nidur i slegla) (sja kafla 4.8).

Rivastigmin getur valdid aukinni seytingu magasyru. Geeta skal varudar vid medhdndlun sjuklinga
med virkt maga- eda skeifugarnarsar og sjuklinga sem hafa tilhneigingu til pessara sjukdéma.
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Kolinesterasahemlum skal dvisa med var(d handa sjuklingum med ségu um astma eda lungnateppu.

Kolinvirk lyf geta leitt til eda valdid versnun & pvagteppu og krémpum. Geata skal varddar vid
medhondlun sjuklinga sem hafa tilhneigingu til slikra sjukdoéma.

Notkun rivastigmins handa sjuklingum med alvarleg vitglop i Alzheimerssjukdomi eda i Parkinsons-
veiki, adrar gerdir vitglapa eda adrar gerdir minnistruflana (t.d. aldurstengd vitglép) hefur ekki verid
rannskud og pvi er notkun hja pessum sjuklingahdépum ekki radloga.

Eins og onnur kdlinvirk lyf getur rivastigmin aukid eda valdid utanstrytueinkennum. Sést hefur
versnun (p.m.t. haeghreyfingar, ranghreyfingar, 6edlilegt goéngulag) og aukin tidni eda alvarleiki
skjalfta hja sjuklingum med vitglop i Parkinsonsveiki (sja kafla 4.8). I sumum tilvikum leiddi framan-
greint til pess ad notkun rivastigmins var hatt (t.d. heettu 1,7% notkun rivastigmins af voldum skjalfta,
samanborid vid 0% peirra sem fengu lyfleysu). Malt er med klinisku eftirliti med pessum auka-
verkunum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Vera ma ad sjuklingar med kliniskt marktaekt skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi fai frekar aukaverkanir
(sj& kafla 4.2 og 5.2). Fara skal ndkveemlega eftir radleggingum um skammtaadlogun samkvaemt poli
einstaklings. Sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir. Hinsvegar ma
nota Exelon hja pessum sjuklingum ef haft er naid eftirlit med peim.

Vera ma ad sjuklingar sem eru léttari en 50 kg fai frekar aukaverkanir og séu liklegri til ad haetta
medferd vegna aukaverkana.

Hjélparefni med pekkta verkun

Meadal hjalparefna i Exelon mixtudru, lausn er natriumbenséat (E211). Bensésyra hefur vaeg ertandi
ahrif & hud, augu og slimhadir.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Eins og adrir kdlinesterasahemlar getur rivastigmin aukid ahrif vodvaslakandi lyfja af flokki
succinylcolins, medan a sveefingu stendur. Radlagt er ad geeta varadar pegar valin eru sveefingalyf.
Ihuga mé hugsanlegar skammtabreytingar eda ad gera hlé & medferdinni ef pad er talid naudsynlegt.

Med tilliti til lyfhrifa og hugsanlegra samlegdarahrifa atti ekki ad nota rivastigmin samhlida 6drum
kélinvirkum efnum. Rivastigmin getur truflad verkun andkoélinvirkra lyfja (t.d. oxybutynins,
tolterodins).

Greint hefur verid fra samlegdarahrifum sem valda haegsletti (sem getur leitt til yfirlids) vid samhlida
notkun ymissa beta-blokka (par med talid atenolols) og rivastigmins. Gert er rad fyrir ad mesta
aheettan tengist beta-blokkum sem notadir eru vid hjarta- og &dasjukdémum en einnig hefur verid
greint fra tilvikum hja sjaklingum & medferd med 6drum beta-blokkum. pvi skal geeta varidar pegar
rivastigmin er notad asamt beta-blokkum og einnig 6drum lyfjum sem valda haegsleetti (t.d. lyfjum vid
hjartslattartruflunum af flokki 111, kalsiumgangalokum, digitalis glykosidum, pilocarpini).

Vegna pess ad heagslattur er ahaettupattur i framkomu margbreytilegs sleglahradtakts (torsade de
pointes) skal fylgjast vel med samhlidanotkun rivastigmins og lyfja sem leida til lengingar & QT bili
eda margbreytilegs sleglahradtakts svo sem gedrofslyf p.e. sum fenothiazin (chlorpromazin,
levomepromazin), benzamid (sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, veraliprid), pimozid, haloperidol,
droperidol, cisaprid, citalopram, diphemanil, erythromycin til notkunar i blaed, halofantrin,
mizolastin, methadon, pentamidin og moxifloxacin og einnig getur verid porf & klinisku eftirliti
(hjartalinuriti).
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Hja heilbrigdum sjalfbodalioum komu engar milliverkanir lyfjahvarfa fram milli rivastigmins og
digoxins, warfarins, diazepams eda fluoxetins. Notkun rivastigmins truflar ekki ahrif warfarins &
lengingu protrombintima. Pegar rivastigmin og digoxin voru notud samhlida, komu ekki fram nein
Ozeskileg ahrif & leidni i hjarta.

A grundvelli umbrota rivastigmins eru umbrotamilliverkanir vid énnur lyf dliklegar, enda pétt pad geti
hamlad batyrylkélinesterasatengdum umbrotum annarra efna.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Rivastigmin og/eda umbrotsefni pess foru yfir fylgju hja dyrum a medgongu. Ekki er vitad hvort petta
a sér stad hja ménnum. Engin klinisk gégn liggja fyrir um notkun @ medgongu. | burdarmals- og

eftirburdarrannséknum hja rottum var medgangan lengri. Rivastigmin etti ekki ad nota 4 medgdngu
nema bryna naudsyn beri til.

Brjdstagjof

Hja dyrum berst rivastigmin i médurmjolk. Ekki er pekkt hvort rivastigmin skilst Gt i brjostamjolk. pvi
ttu konur sem nota rivastigmin ekki ad hafa barn a brjosti.

Frj6semi
Engar aukaverkanir af voldum rivastigmins komu fram a frjésemi og eexlunargetu hja rottum (sja
kafla 5.3). Ahrif rivastigmins & frjésemi hja monnum eru ekki pekkt.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Alzheimerssjukdomur getur smam saman valdio skertri hafni til aksturs eda dregid ur haefni til
notkunar véla. Ennfremur getur rivastigmin valdid sundli og syfju, einkum i upphafi medferdar eda
pegar skammtar eru staekkadir. Afleiding pessa er ad rivastigmin hefur litil eda vaeg ahrif a haefni til
aksturs eda notkunar véla. bvi skal leeknir sem annast medferdina reglulega meta hafni sjuklinga med
vitglop, sem nota rivastigmin, til aframhaldandi aksturs eda notkunar fl6kins teekjabunadar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

paer aukaverkanir sem oftast er greint fra tengjast meltingarfaerum, p.m.t. 6gledi (38%) og uppkost
(23%), einkum medan verid er ad stilla skammta af. Kvenkyns sjuklingar i kliniskum rannséknum
reyndust viokvaemari en karlkyns sjuklingar fyrir aukaverkunum fra meltingarfaerum og pyngdartapi.

Aukaverkanir taldar upp i toflu

Aukaverkanir i t6flu 1 og t6flu 2 eru flokkadar samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tioni.
Tidniflokkarnir eru skilgreindir samkveaemt eftirfarandi: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til
<1/10); sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan
fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Eftirfarandi aukaverkunum sem taldar eru upp i toflu 1 hefur verid safnad saman fra sjaklingum &
medferd med Exelon vid vitglépum vegna Alzheimerssjukdoms.
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Taflal

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Koma 6rsjaldan fyrir
Tioni ekki pekkt

Koma drsjaldan fyrir pvagfarasyking
Efnaskipti og neering

Mjdg algengar Lystarleysi

Algengar Minnkud matarlyst

Tioni ekki pekkt Ofpornun
Gedraen vandamal

Algengar Martradir

Algengar AEsingur

Algengar Rugl

Algengar Kvidi

Sjaldgeefar Svefnleysi

Sjaldgaefar punglyndi

Ofskynjanir
Arasargirni, oréleiki

Taugakerfi
Mjog algengar
Algengar
Algengar
Algengar
Sjaldgeefar
Mjdg sjaldgaefar
Koma drsjaldan fyrir

Sundl

Hofudverkur

Svefndrungi

Skjalfti

Yfirlid

Krampar

Utanstrytueinkenni (par & medal versnun Parkinsons-
veiki)

Hjarta
Mjdg sjaldgaefar
Koma drsjaldan fyrir

Tidni ekki pekkt

Hjartabng

Hjartslattartruflanir (t.d. heegslattur, A-V leidslurof,
gattatif og hradslattarkdst)

Heilkenni sjuks sinushnutar

AEdar
Koma drsjaldan fyrir

Haprystingur

Meltingarfeeri
Mjdg algengar
Mjog algengar
Mjdg algengar
Algengar
Mjdg sjaldgeefar
Koma drsjaldan fyrir
Koma 6rsjaldan fyrir
Tioni ekki pekkt

Ogledi

Uppkdst

Nidurgangur

Kvidverkir og meltingartruflanir

Maga- og skeifugarnarsar

Bladingar i meltingarvegi

Brisbélga

Nokkur tilvik um svaesin uppkost leiddu til rofs a
vélinda (sja kafla 4.4)

Tioni ekki pekkt

Lifur og gall
Sjaldgafar Haekkud lifrarprof
Tioni ekki pekkt Lifrarbdlga
Haé og undirhad
Algengar Ofsvitnun
Mjog sjaldgaefar Utbrot

Kladi, ofneemishidbdlga (Utbreidd)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Algengar Preyta og prottleysi

Algengar Vanlidan

Sjaldgeefar Fall
Rannsdknanidurstodur

Algengar Pyngdartap
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AdJ auki hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum vid notkun a Exelon fordaplastrum: 6réaadi,
hita, minnkadri matarlyst, pvagleki (algengar), skynhreyfiofvirkni (sjaldgzfar), rodi, ofsakladi,
blédrumyndun, ofnemishidbdlga (tioni ekki pekkt).

I t6flu 2 eru tilgreindar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum sem gerdar voru hja
sjuklingum med vitglop i Parkinsonsveiki sem fengu medferd med Exelon hylkjum.

Tafla 2

Efnaskipti og neering

Tidni ekki pekkt

Algengar Minnkud matarlyst

Algengar Ofpornun
Gedraen vandamal

Algengar Svefnleysi

Algengar Kvidi

Algengar Oroleiki

Algengar Ofskynjanir, sjonreenar

Algengar punglyndi

Tioni ekki pekkt Arésargirni
Taugakerfi

Mjog algengar Skjalfti

Algengar Sundl

Algengar Svefndrungi

Algengar Hofudverkur

Algengar Parkinsonsveiki (versnun)

Algengar Heeghreyfingar

Algengar Ranghreyfingar

Algengar Vanhreyfni

Algengar Vélraenn stirdleiki i hreyfingum (cogwheel rigidity)

Sjaldgeefar Vddvaspennutruflun
Hjarta

Algengar Haegslattur

Sjaldgeefar Gattatif

Sjaldgeefar A-V leioslurof

Heilkenni sjuks sinushnutar

AEdar
Algengar
Sjaldgafar

Haprystingur
Lagprystingur

Meltingarfeeri
Mjdg algengar
Mjdg algengar

Ogledi
Uppkost

Tioni ekki pekkt

Algengar Nidurgangur
Algengar Kvidverkir og meltingartruflanir
Algengar Ohofleg munnvatnsmyndun
Lifur og gall
Tioni ekki pekkt Lifrarbdlga
HGé og undirhad
Algengar Ofsvitnun

Ofnemishidboblga (Utbreidd)

Mjdg algengar

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Fall

Algengar preyta og prottleysi
Algengar Roskun & géngulagi
Algengar Parkinsonsgéngulag

Eftirtalin aukaverkun, til vidbotar, hefur komid fram i rannsékn hja sjaklingum med vitglop i tengslum
vid Parkinsonsveiki sem medhondladir voru med Exelon fordaplastrum: asingur (algengar).
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I t6flu 3 kemur fram fj6ldi og hlutfall sjuklinga sem syndu fyrirfram skilgreindar aukaverkanir sem
geetu endurspeglad versnun einkenna Parkinsonsveiki i klinisku rannsékninni sem gerd var & notkun
Exelon hja sjaklingum med vitglop i tengslum vid Parkinsonsveiki og st6d yfir i 24 vikur.

Tafla 3
Fyrirfram skilgreindar aukaverkanir sem geetu endurspeglad Exelon Lyfleysa
versnun einkenna Parkinsonsveiki hja sjuklingum med vitglop i n (%) n (%)
Parkinsonsveiki
Heildarfjoldi sjuklinga i rannsékninni 362 (100) 179 (100)
Heildarfjoldi sjuklinga sem fékk fyrirfram skilgreinda aukaverkun 99 (27,3) 28 (15,6)
(aukaverkanir)
Skjalfti 37 (10,2) 7(3,9)
Fall 21 (5,8) 11 (6,1)
Parkinsonsveiki (versnun) 12 (3,3) 2(1,1)
Oh6fleg munnvatnsmyndun 5(1,4) 0
Ranghreyfingar 51,4 1(0,6)
Parkinsonsheilkenni 8(2,2) 1(0,6)
Vanhreyfingar 1(0,3) 0
Hreyfingaraskanir (movement disorder) 1(0,3) 0
Haeghreyfingar 9(2,5) 31,7
Vodvaspennutruflun 3(0,8) 1(0,6)
Afbrigdilegt gongulag 5(1,4) 0
Voovastifleiki 1(0,3) 0
Jafnvaegisraskanir 3(0,8) 2(11)
Stodkerfisstirdleiki 3(0,8) 0
Stirdleiki 1(0,3) 0
Hreyfiraskanir (motor dysfunction) 1(0,3) 0

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun
Einkenni

Pegar um ofskémmtun af slysni hefur verid ad raeda, hafa i flestum tilvikum ekki komid fram nein
Klinisk einkenni og néanast allir sjuklinganna hafa haldid 4fram medferd med rivastigmini
24 klukkustundum eftir ofskémmtunina.

Greint hefur verid fra kdlinvirkum eiturverkunum med einkennum vegna 6rvunar muskarinvidtaka
sem koma fram vid midlungsmikla eitrun, svo sem ljésopsprengingu, hitaroda, meltingarfaerakvillum
par med talid kvidverkjum, 6gledi, uppkdstum og nidurgangi, haegtakti, berkjukrompum og auknu
seyti i berkjum, ofsvitnun, 6sjalfradum pvaglatum og/eda haegdoum, taraseytingu, lagprystingi og
6héflegri munnvatnsmyndun.

I alvarlegri tilvikum geta komid fram &hrif vegna érvunar nikétinvidtaka svo sem vodvamattleysi,
vodvatitringur, krampar og dndunarstopp sem getur verid banveent.

Auk pess hefur verid greint fra sundli, skjalfta, hofudverk, svefnhéfga, ringlunarastandi, haprystingi,
ofskynjunum og lasleika eftir markadssetningu lyfsins.
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Meohondlun

Vegna pess ad helmingunartimi rivastigmins i plasma er u.p.b. 1 klst. og hémlun & acetylkoélinesterasa
varir i u.p.b. 9 Klst., er meelt med pvi pegar um er ad reeda ofskdmmtun &n einkenna ad gert sé hlé &
notkun rivastigmins naesta sélarhringinn. pegar um ofskdmmtun med verulegri 6gledi og uppkdstum
er ad raeda, &tti ad thuga notkun uppsoélustillandi lyfja. Veita skal medferd vid 6drum aukaverkunum i
samrami vid einkenni og eftir porfum.

Nota ma atropin vid alvarlegri ofskommtun. Melt er med 0,03 mg/kg af atropinsulfati i blaged i
upphafi, og eftir pad er atropin gefid i samraemi vid kliniska svorun sjuklingsins. EKKi er malt med
notkun scopolamins sem motefnis.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Gedlyf (psychoanaleptica), kolinesterasahemlar, ATC-flokkur: NO6DAO03.

Rivastigmin er acetyl- og batyrylkdélinesterasahemill af carbamat gerd, sem er talinn audvelda flutning
kélinvirkra taugaboda med pvi ad haegja & nidurbroti acetylkélins sem starfhafar kdlinvirkar tauga-
frumur gefa fra sér. bannig getur rivastigmin haft beaetandi ahrif a kélinvirk vitglop sem tengjast
Alzheimerssjukddmi og Parkinsonsveiki.

Rivastigmin verkar & markensimid med pvi ad mynda fléttu med samgildu tengi sem gerir ensimid
ovirkt um tima. Hja heilbrigdbum ungum ménnum dregur 3 mg skammtur i inntéku Ur acetylkolin-
esterasa (AChE) virkni i heila- og manuvokva um u.p.b. 40% innan 1,5 klst. fra lyfjagjof. Virkni
ensimsins naer upphaflegu gildi u.p.b. 9 Kkist. eftir ad hdmarkshémlun hefur nadst. Hja sjuklingum med
Alzheimerssjukdém var hdmlun rivastigmins & AChE i heila- og meenuvokva skammtahad ad 6 mg
tvisvar sinnum & dag, sem var steersti skammtur sem var rannsakadur. Hémlun & batyrylkdlinesterasa-
virkni i heila- og maenuvokva hja 14 sjaklingum med Alzheimerssjukdém sem voru medhéndladir
med rivastigmini var svipud og & AChE.

Kliniskar rannsoknir & vitgldpum i Alzheimersjukdémi

Synt hefur verid fram & virkni rivastigmins med pvi ad nota prjd 6had, vettvangssértaeek matsteeki, sem
metin voru med reglulegu millibili & 6 manada medferdartima. Um var ad reeda ADAS-Cog
(Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale, maling & skilvitlegri starfsemi, a
grundvelli frammistddu), CIBIC-Plus (Clinician’s Interview Based Impression of Change-Plus,
yfirgripsmikid allsherjarmat & sjuklingi framkvaemt af leekni par sem mat pess sem annast sjuklinginn
er tekid med) og PDS (Progressive Deterioration Scale, mat pess sem annast sjuklinginn & faerni hans
til athafna daglegs lifs, t.d. eigin umhirda, geta til ad boroa sjalfur, geta til ad klaeedast sjalfur, patttaka i
heimilisstorfum t.d. vid innkaup, minni & faerni til ad na attun i umhverfinu sem og patttaka i
fjarmalum heimilisins 0.s.frv.).

Sjuklingarnir i rannsékninni voru med MMSE (mini-mental state examination) skor 10-24.
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Nidurstodur fyrir kliniska svérun sem skiptir mali sem safnad var ar tveimur rannsoknum meo
sveigjanlegum skdmmtum af peim premur undirstédu 26 vikna fjélsetra rannséknum hja sjuklingum
med veeg til i medallagi alvarleg Alzheimersvitglop er ad finna i t6flu 4 hér & eftir. Kliniskt marktaek
framfor i pessum rannsoknum var skilgreind fyrirfram sem minnst 4 stiga framfor skv. ADAS-Cog,
framfor skv. CIBIC-Plus eda ad minnsta kosti 10% framfor skv. PDS.

Auk pess er post-hoc skilgreiningu & svérun ad finna i somu t6flu. Onnur skilgreining & svorun er ad
pad purfti 4 stiga eda meiri framfoér a ADAS-Cog, enga versnun a CIBIC-Plus og enga versnun & PDS.
Medaltal raunverulegs dagsskammts fyrir svarendur i 6-12 mg hdpnum, samkveaemt pessari skil-
greiningu, var 9,3 mg. Mikilveegt er ad taka fram ad melikvardar sem voru notadir i pessum tilgangi
eru mismunandi og beinn samanburdur & nidurstédum fyrir mismunandi lyf er ekki réttmeetur.

Tafla 4
Sjuklingar med kliniskt marktaeka svorun (%o)
Medferdarakvordunargreining Greining med adferdinni
(intent to treat) ,last observation carried
forward*
Melingar & svérun Rivastigmin Lyfleysa Rivastigmin Lyfleysa
6-12 mg 6-12 mg
N=473 N=472 N=379 N=444
ADAS-Cog: framfor um 21 12 257 12
minnst 4 stig
CIBIS-Plus: framfarir 29" 18 32" 19
PDS: minnst 10% framfarir 26" 17 30" 18
Minnst 4 stiga framfarir & 10" 6 12™ 6
ADAS-Cog an pess ad versnun
yrdi skv. CIBIC-Plus og PDS

" p<0,05; “p<0,01; "p<0,001
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Kliniskar rannsoknir & vitglépum i Parkinsonsveiki

Synt hefur verid fram & virkni rivastigmins & vitglop i Parkinsonsveiki, i 24 vikna fjolsetra, tviblindri
kjarnarannsokn med samanburdi vid lyfleysu og i 24 vikna opinni framlengingu rannséknarinnar.
Sjuklingar sem toku pétt i pessari rannsékn voru med MMSE (mini-mental state examination) skor
10-24. Virkni var stadfest med notkun tveggja 6hadra kvarda sem metnir voru med reglulegu millibili
6 manada medferdarlotu, eins og fram kemur i toflu 5 hér & eftir: ADAS-Cog, sem er mat & skilvitlegri
starfsemi og heildarmatid ADCS-CGIC (Alzheimer’s disease cooperative study-clinician’s global
impression of change).

Tafla5

Vitglop i Parkinsonsveiki ADAS-Cog | ADAS-Cog | ADCS-CGIC | ADCS-CGIC
Exelon Lyfleysa Exelon Lyfleysa

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

Medaltal grunngildis + stadalfravik | 23,8 +10,2 | 24,3+105 | A ekki vid A ekki vid

Medaltals breyting eftir 2,1+82 -0,7£75 38+14 43+15

24 vikur * stadalfravik )

Adlagadur medferdarmunur 2,88! A ekki vio

p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,001! 0,0072

ITT + LOCF pydi (n=287) (n=154) (n=289) (n=158)

Medaltal grunngildis + stadalfravik | 24,0 +10,3 | 24,5+ 10,6 | A ekki vid A ekki vid

Medaltals breyting eftir 25+84 -08+75 3,7+14 43+15

24 vikur * stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 3,541 A ekki vid

p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,001* <0,0012

1 ANCOVA med medferd og land sem pztti og grunngildi ADAS-Cog sem skyribreytu (covariate).
Jakveett gildi breytingar gefur til kynna ad um framfarir sé ad reeda.

2 Medaltol upplysinga eru tilgreind til hagreedis, flokkunargreining gerd med van Elteren profi.

ITT: Intent-to-treat; RDO: Retrieved drop outs; LOCF: Last observation carried forward.

Enda pott synt hafi verid fram & ahrif medferdar hja 6llu rannsknarpydinu bentu gogn til pess ad
meiri ahrif medferdar samanborid vid lyfleysu keemu fram hja peim undirhépi sjuklinga sem var med i
medallagi mikil vitglop i Parkinsonsveiki. Einnig sdust meiri ahrif medferdar hja peim sjiuklingum sem
voru med ofsjonir (sja toflu 6).
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Tafla 6

Vitgldp i Parkinsonsveiki

ADAS-Cog | ADAS-Cog
Exelon Lyfleysa

ADAS-Cog
Exelon

ADAS-Cog
Lyfleysa

Sjuklingar med ofsjonir

Sjuklingar an ofsjéna

ITT + RDO pydi (n=107) (n=60) (n=220) (n=101)
Medaltal grunngildis + stadalfravik | 25,4 +9,9 274+104 |23,1+10/4 225+10,1
Medaltals breyting eftir 1,0+9,2 -2,1+8,3 2676 0,1+6,9
24 vikur + stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 4,271 2,09t

p-gildi samanborid vid lyfleysu 0,002* 0,015¢

Sjuklingar med i
medallagi mikil vitglop
(MMSE 10-17)

Sjuklingar med vaeg vitglop
(MMSE 18-24)

ITT + RDO pydi (n=87) (n=44) (n=237) (n=115)
Medaltal grunngildis + stadalfravik | 32,6 + 10,4 | 33,7+10,3 | 20679 20,7+79
Medaltals breyting eftir 2694 -1,8+7,2 1977 -02+£75
24 vikur + stadalfravik

Adlagadur medferdarmunur 4,731 2,141

p-gildi samanborid vid lyfleysu 0,002! 0,010!

1 ANCOVA med medferd og land sem petti og grunngildi ADAS-Cog sem skyribreytu (covariate).
Jakveett gildi breytingar gefur til kynna ad um framfarir sé ad reeda.
ITT: Intent-to-treat; RDO: Retrieved drop outs.

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur r rannséknum &
Exelon hja éllum undirhépum barna vid medferd vio Alzheimersvitglépum og vitgldpum hja
sjuklingum med sjalfvakta Parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Rivastigmin frasogast hratt og ad fullu. Hamarkspéttni i plasma naest eftir um 1 kist. Vegna
milliverkana rivastigmins og markensimsins eykst adgengi lyfsins 1,5 sinnum meira en sem samsvarar
steekkun skammta. Heildaradgengi eftir 3 mg skammt er u.p.b. 36%+13%. Sé rivastigmin mixtira
gefin med mat, seinkar frasogi (tmax) um 74 minatur, Cmax minnkar um 43% og AUC eykst um u.p.b.
9%.

Dreifing

Um pad bil 40% rivastigmins eru bundin plasmapréteinum. pad fer greidlega yfir bldo-heilapréskuld
og hefur dreifingarrimmal & bilinu 1,8-2,7 I/kg.

Umbrot
Rivastigmin umbrotnar hratt og mikid (helmingunartimi i plasma er um 1 klst.), fyrst og fremst med

kolinesterasamioludu vatnsrofi yfir i decarbamyl umbrotsefni. Petta umbrotsefni veldur dverulegri
hémlun & acetylkdlinesterasa in vitro (<10%).
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Samkveemt in vitro rannséknum er gert rad fyrir lyfjahvarfamilliverkunum vid lyf sem umbrotna fyrir
tilstilli eftirtalinna sytokrom isoensima: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2EL, CYP2C9,
CYP2C8, CYP2C19 eda CYP2B6. Samkvaemt upplysingum ar dyrarannséknum koma helstu
sytokrom P450 isoensimin 6verulega ad umbrotum rivastigmins. Heildar plasmauthreinsun
rivastigmins var um 130 I/Klst. eftir 0,2 mg skammt i blazd og minnkadi i 70 I/klst. eftir 2,7 mg
skammt i blazed.

Brotthvarf

Obreytt rivastigmin finnst ekki i pvagi; helsta brotthvarfsleidin er dtskilnadur umbrotsefna um nyru.
Pegar *C-rivastigmin var gefid, var brotthvarf um nyru hratt og nanast algert (>90%) innan 24 klst.
Innan vid 1% af gefnum skammiti skilst Gt i heegdum. Engin upps6fnun verdur & rivastigmini eda
decarbamyl umbrotsefninu hja sjuklingum med Alzheimerssjukdom.

Lyfjahvarfagreining & pydi syndi ad notkun nikétins eykur Uthreinsun rivastigmins eftir inntoku um
23% hja sjuklingum med Alzheimerssjukddém (n=75 reykingafolk og 549 sem ekki reykja) eftir
inntoku rivastigmin hylkja i skémmtum sem nema allt ad 12 mg/sélarhring.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
p6 ad adgengi rivastigmins sé meira hja 6ldrudum en ungum heilbrigdum sjalfbodalidum, syndu
rannsoknir & Alzheimerssjuklingum & aldrinum 50 til 92 &ra, engar breytingar 4 adgengi med aldri.

Skert lifrarstarfsemi
Gildi Crax fyrir rivastigmin var um 60% haerra og AUC fyrir rivastigmin var meira en helmingi staerra
hja einstaklingum med vaegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi en hjé heilbrigdum einstaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Gildi Cmax 0g AUC fyrir rivastigmin voru meira en helmingi harri hja einstaklingum med i medallagi
skerta nyrnastarfsemi en hja heilbrigdum einstaklingum; p6 urdu engar breytingar & Cnax 0g AUC fyrir
rivastigmin hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir a eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja rottum, misum og hundum syndu einungis
ahrif sem tengjast 6hoflegum lyfhrifum. Engar eiturverkanir & markliffeeri saust. | dyrarannséknum
nadust ekki dryggismork vegna utsetningar hja ménnum vegna pess hve vidkvem dyralikdn voru
notud.

Rivastigmin olli ekki stokkbreytingum i hefdbundnum in vitro og in vivo rannsoknum, nema i
litningaafbrigdileikaprofi i Gteitilfrumum manna vid skammt sem var 10* sinnum hamarks kliniskur
skammtur. Orkjarnaprof in vivo var neikveett. Meginumbrotsefnid NAP226-90 syndi heldur ekki
hugsanleg eiturahrif & erfdaefni.

Engin merki um krabbameinsvaldandi ahrif komu fram i rannséknum & misum og rottum vid steersta
skammt sem poldist, en Gtsetning fyrir rivastigmini og umbrotsefnum pess, var minni en Gtsetning hja
monnum. Ad teknu tilliti til likamsyfirbords var Gtsetning fyrir rivastigmini og umbrotsefnum pess um
pad bil hin sama og vid rddlagdan hdmarksskammt fyrir menn sem er 12 mg/dag; pegar borid var
saman vid hdmarksskammt fyrir menn nadist allt ad sexféldun hja dyrum.
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Rivastigmin fer yfir fylgju og berst i mjolk hja dyrum. Rannsoknir a lyfinu gefnu med inntoku hja
rottum og kaninum & medgongu, bentu ekki til pess ad rivastigmin hefdi fosturskemmandi ahrif. |
rannsoknum & lyfinu gefnu til inntdku hja karlkyns og kvenkyns rottum komu engar aukaverkanir af
vOldum rivastigmins fram & frjésemi eda a&xlunargetu hvorki hja kynslod foreldranna eda afkvaema
foreldranna.

I rannsokn hja kaninum kom fram ad rivastigmin getur hugsanlega valdid veegri ertingu i
auga/slimhuo.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumbensoat (E211)

Sitrénusyra

Natriumsitrat

Kindlingulur WS litur (E104)

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

Exelon mixtdru, lausn 4 ad nota innan 1 manadar eftir ad flaskan er opnud.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C. Ma ekki geyma i kali. M4 ekKi frjosa.

Geymid floskuna i uppréttri stoou.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gulbran flaska ar gleri af gerd 111, med barnadryggislokun og millistykki sem munnskammtasprautan
er sett i. 50 ml eda 120 ml floskur. Mixtdran er i pakkningu 4samt munnskammtasprautu i plasthdlki.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Draga & tileetlad magn mixtarunnar upp Ur fléskunni med pvi ad nota medfylgjandi munnskammta-
sprautu.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland
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8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/98/066/013
EU/1/98/066/018

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 12. mai 1998
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. mai 2008

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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1. HEITI LYFS
Exelon 4,6 mg/24 Kist. fordapléastur

Exelon 9,5 mg/24 Kist. fordaplastur
Exelon 13,3 mg/24 Klst. fordaplastur

2. INNIHALDSLYSING

Exelon 4,6 mg/24 klst. fordaplastur

Hver fordaplastur losar 4,6 mg af rivastigmini & 24 klst. Hver 5 cm? fordaplastur inniheldur
rivastigmin 9 mg.

Exelon 9,5 mg/24 klst. fordaplastur

Hver fordaplastur losar 9,5 mg af rivastigmini & 24 klst. Hver 10 cm? fordaplastur inniheldur
rivastigmin 18 mg.

Exelon 13,3 ma/24 klst. fordaplastur

Hver fordaplastur losar 13,3 mg af rivastigmini 4 24 klst. Hver 15 cm? fordaplastur inniheldur
rivastigmin 27 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordaplastur.

Exelon 4,6 mg/24 klst. fordaplastur

Hver fordaplastur er punnur, netjufordaplastur, samsettur Gr premur I6gum. Ysta lagid er ljésbrant og
med aletruninni ,,Exelon®, ,,4.6 mg/24 h* og ,,AMCX.

Exelon 9,5 mg/24 klst. fordaplastur

Hver fordaplastur er punnur, netjufordaplastur, samsettur ar premur l6gum. Ysta lagid er ljésbrunt og
med aletruninni ,,Exelon®, ,,9.5 mg/24 h* og ,,BHDI*.

Exelon 13,3 mg/24 klst. fordaplastur

Hver fordaplastur er punnur, netjufordaplastur, samsettur ar premur légum. Ysta lagid er ljésbrant og
med aletruninni ,,Exelon®, ,,13.3 mg/24 h* og ,,CNFU*.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Medferd gegn einkennum veegs til i medallagi alvarlegs Alzheimerssjukdoms.
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4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir sem hefur reynslu i greiningu og medferd Alzheimersvitglapa & ad hefja medferdina og hafa
eftirlit med henni. Greining skal vera i samraemi vid gildandi leidbeiningar. Likt og vid & um alla
medferd sem hafin er hja sjuklingum med vitglop, skal ekki hefja medferd med rivastigmini nema
umdnnunaradili veiti medferdina og fylgist reglulega med henni.

Skammtar
Fordapléstrar Losunarhradi rivastigmins
in vivo & hverjum 24 Kist.
Exelon 4,6 mg/24 Klst. 4,6 mg
Exelon 9,5 mg/24 Kist. 9,5 mg
Exelon 13,3 mg/24 Kist. 13,3 mg
Upphafsskammtur

Hefja skal medferd med 4,6 mg/24 klst.

Vidhaldsskammtur

Eftir ad minnsta kosti fjdgurra vikna medferd og ef medferdin polist vel ad mati laeknisins sem hefur
umsjon med medferdinni, & ad auka 4,6 mg/24 klist. skammtinn i 9,5 mg/24 klst., sem er radlagdur
virkur skammtur, og halda a4fram ad nota hann svo lengi sem sjuklingur hefur &framhaldandi avinning
af medferdinni.

Skammtaaukning

9,5 mg/24 Kist. er radlagdur daglegur virkur skammtur, sem halda skal afram ad nota svo lengi sem
sjuklingur hefur &framhaldandi avinning af medferdinni. Ef lyfid polist vel og eingdngu eftir ad
minnsta kosti sex manada medferd med 9,5 mg/24 Kist. getur leeknirinn sem stjérnar medferdinni
akvediod ad auka skammtinn i 13,3 mg/24 Kist. hja sjuklingum sem synt hafa marktaeka aukningu &
vitglépum (p.e. leekkun @ MMSE) og/eda skerdingu & feerni (samkvemt mati laeknis) medan peir voru
& medferd med raoldgdum daglegum virkum skammti, sem er 9,5 mg/24 kist. (sja kafla 5.1).

Endurmeta skal kliniskt gagn rivastigmins reglulega. Einnig skal ihuga ad hzatta medferd pegar
medferdarahrif eru ekki lengur greinanleg.

Ef fram koma aukaverkanir a meltingarfeeri skal timabundio rjufa medferdina par til aukaverkanirnar
eru horfnar. Hefja ma medferdina med fordaplastrinum ad nyju med sama skammti, ef medferdin
hefur ekki verid rofin lengur en i prja daga. Ad 6drum kosti skal hefja medferdina ad nyju med

4,6 mg/24 Klst.

Ef skipt er ar medferd med hylkjum eda mixtdru, lausn yfir i medferd med fordaplastrum

par sem Utsetning er sambeerileg eftir gjof lyfjaforma rivastigmins til inntdku og til notkunar um had
(sja kafla 5.2) ma hja sjuklingum i medferd med Exelon hylkjum eda mixtaru, lausn, skipta yfir i
medferd med Exelon fordaplastrum sem hér segir:

. Hja sjuklingum sem nota 3 mg/solarhring af rivastigmini til inntoku ma skipta yfir
4,6 mg/24 klst. fordaplastur.
. Hjé& sjuklingum sem nota 6 mg/sélarhring af rivastigmini til inntéku ma skipta yfir i
4,6 mg/24 Klst. fordaplastur.
. Hja sjuklingum sem nota stddugan 9 mg/sélarhring skammt af rivastigmini til inntdku, sem

polist vel, ma skipta yfir i 9,5 mg/24 klst. fordaplastur. Ef ad 9 mg/sélarhring skammtur hefur
ekki verid stédugur og polist ekki vel, er meelt med pvi ad skipta yfir i 4,6 mg/24 Klst.
fordaplastur.

. Hja sjuklingum sem nota 12 mg/s6larhring af rivastigmini til inntéku ma skipta yfir i
9,5 mg/24 Kist. fordapléastur
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Eftir ad skipt hefur verid yfir i 4,6 mg/24 Kist. fordaplastra, ad pvi gefnu ad peir polist vel eftir ad
minnsta kosti fjdgurra vikna medferd, skal auka 4,6 mg/24 klst. skammtinn i 9,5 mg/24 klst. sem er
radlagour virkur skammtur.

Radlagt er ad setja fyrsta fordaplasturinn & daginn eftir sidasta skammt sem tekinn var inn.

Sérstakir sjuklingahdpar

o Born: Notkun Exelon & ekki vid hja bornum vid medferd vid Alzheimerssjakdomi.

o Sjuklingar sem eru léttari en 50 kg: Geeta skal sérstakrar vartidar vid skammtaaukningu i staerri
skammta en radlagdan virkan skammt sem er 9,5 mg/24 Klst., hja sjuklingum sem eru léttari en
50 kg (sja kafla 4.4). Vera ma ad peir fai frekar aukaverkanir og séu liklegri til ad haetta medferd
vegna aukaverkana.

o Skert lifrarstarfsemi: Vegna aukinnar Gtsetningar hja sjuklingum med veegt til i medallagi skerta
lifrarstarfsemi, eins og komid hefur i ljos med lyfjaformid til inntdku, fara nakvemlega eftir
rddleggingum um skammtaadlogun samkveaemt poli einstaklings. Vera mé ad sjuklingar med
Kliniskt markteekt skerta lifrarstarfsemi fai frekar skammtah&dar aukaverkanir. Sjuklingar med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir. Geta skal sérstakrar varudar vid
skammtaadldgun hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4 og 5.2).

o Skert nyrnastarfsemi: Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum hja sjuklingum meo skerta
nyrnastarfsemi (sjé kafla 5.2).

Lyfjagjof

Fordaplastrana skal setja daglega & hreina, purra, hérlausa, 6skaddada, heilbrigda hud & efri eda nedri
hluta baks, upphandlegg eda bringu, & stad par sem hann nuddast ekki vid prong fot. EkKki er radlagt ad
setja fordaplasturinn & leeri eda kvid vegna pess ad komid hefur i 1jés ad adgengi rivastigmins er minna
pegar fordaplasturinn er settur & pessi sveedi likamans.

Ekki mé setja fordaplasturinn & hio sem er raud, ert eda rofin. Til ad draga Ur hettu & ertingu i hadinni
skal fordast ad setja plastur & ndkvaemlega sama stad & hudinni og notadur hefur verid sidustu
14 sélarhringa.

Leidbeina skal sjuklingum og uménnunaradilum um mikilveegar notkunarleidbeiningar:

. A hverjum degi skal fjarlzegja plasturinn sem settur var & daginn &dur, &dur en nyr plastur er settur
a (sja kafla 4.9).

o Skipta skal um pléstur eftir 24 klst. Einungis skal nota einn pléastur i einu (sja kafla 4.9).

o prysta skal plastrinum pétt ad hadinni, med I6fanum, i ad minnsta kosti 30 sekdndur par til
branirnar festast vel.

o Ef plasturinn dettur af, skal setja nyjan plastur &, fyrir pad sem eftir er af deginum, sidan 4 ad
skipta um pléstur & sama tima og venjulega daginn eftir.
Plasturinn ma vera & hudinni vid daglegar athafnir, par med talid vid bdd og i heitu vedri.

o Plasturinn ma ekki verda fyrir hita i langan tima fra neinum utanadkomandi hitagjéfum (t.d.
miklu s6larljési, gufubadi, ljésalompum).

o EKkKi skal klippa plasturinn i sundur.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu, rivastigmini, fyrir 6drum carbamatafleidum eda einhverju hjalparefnanna
sem talin eru upp i kafla 6.1.

Fyrri saga um vidbrogd & plastursstad sem benda til ofneemissnertiniidbolgu vegna rivastigmin pléasturs
(sja kafla 4.4).
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4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Tidni og alvarleiki aukaverkana eykst yfirleitt eftir pvi sem skammtar verda steerri, einkum vid
skammtabreytingar. Ef medferd er rofin lengur en i prja daga, skal hefja hana aftur med

4,6 mg/24 Klst.

Misnotkun lyfsins og mistok vid skémmtun sem leida til ofskommtunar

Misnotkun lyfsins og mistok vid skdmmtun Exelon fordaplastra hafa leitt til alvarlegra aukaverkana,
sem i sumum tilvikum hafa parfnast sjukrahdsinnlagnar, og i mjog sjaldgaefum tilvikum hafa leitt til
dauda (sja kafla 4.9). Flest tilvik misnotkunar lyfsins og mistaka vid skommtun hafa falid i sér ad
gamli plasturinn var ekki fjarleegdur pegar nyr var settur & og margir plastrar voru notadir a4 sama tima.
Leidbeina verdur sjuklingum og uménnunaradilum peirra um mikilveegar notkunarleidbeiningar fyrir
Exelon fordapléstra (sja kafla 4.2).

Meltingarfeerakvillar

Meltingarfeerakvillar, t.d. 6gledi, uppkdst og nidurgangur eru skammtahadir og geta komid fram vid

upphaf medferdar og/eda vid stekkun skammta (sja kafla 4.8). bessar aukaverkanir eru algengari hja
konum. Sjuklinga sem eru med einkenni ofpornunar vegna langvarandi uppkasta eda nidurgangs ma

medhdndla med vokvagjof i &d og skammtaminnkun eda med pvi ad stddva medferd ef peir greinast
og fa meoferd fljott. Ofpornun getur haft alvarlegar afleidingar.

pyngdartap

Sjuklingar med Alzheimerssjukdom geta léttst vid medferd med kdlinesterasahemlum, par med talid
rivastigmini. Fylgjast skal med likamspyngd sjaklings medan & medferd med Exelon fordaplastrum
stendur.

Haegtaktur

Lenging & QT bili & hjartalinuriti getur komid fram hja sjuklingum 4 medferd med dkvednum
kolinesterasahemlum, par med talid rivastigmini. Rivastigmin getur valdid heaegtakti sem er
ahaettupattur fyrir margbreytilegum sleglahradtakti (torsade de pointes), einkum hja sjuklingum med
aheettupeetti. Geeta skal vartdar hja sjuklingum med lengingu 4 QTc bili eda fjolskyldusdgu um slikt,
eda sem eru i aukinni heettu & ad fa margbreytilegan sleglahradtakt; til deemis peim sem eru med
hjartabilun sem ekki hefur nadst stjorn a, nylegt hjartadrep, heegslatt, tilhneigingu til
blodkaliumlaekkunar eda blddmagnesiumlakkunar, eda eru samhlida @ medferd med lyfjum sem vitad
er ad valda lengingu a QT bili og/eda margbreytilegum sleglahradtakti. Einnig getur verid porf &
Klinisku eftirliti (hjartalinurit) (sja kafla 4.5 og 4.8).

Aodrar aukaverkanir

Geeta skal vartdar pegar Exelon fordaplastrar eru notadir:

. handa sjuklingum sem hafa sjukan sinushnut eda adrar leidslutruflanir (leidslurof i gattum eda
nidur i slegla) (sja kafla 4.8);

. handa sjuklingum med virkt maga- eda skeifugarnarséar og sjuklingum sem hafa tilhneigingu til
pessara sjukdoma, pvi rivastigmin getur valdid aukinni seytingu magasyru (sjé kafla 4.8);

. handa sjuklingum sem hafa tilhneigingu til ad fa pvagteppu eda krampa, pvi kélinvirk lyf geta
leitt til eda valdid versnun pessara sjukdéma;

. handa sjuklingum med ségu um astma eda lungateppu.

Viobrogd i hio & plastursstad

Vidbrdgd i hud a plastursstad geta komid fram vid notkun rivastigmin plasturs og eru yfirleitt vaeg eda
i medallagi mikil. Veita skal sjuklingum og uménnunaradilum upplysingar vardandi pessi atrioi.
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Vidbrogdin benda i sjalfu sér ekki til neemingar (sensitisation). Hinsvegar getur notkun rivastigmin
plasturs leitt til ofnaemissnertihddbolgu.

pad atti ad vekja grun um ofnaemissnertihidbolgu ef vidbrogd i hid & plastursstad breidast ut fyrir
pléasturssvaedid, ef visbendingar eru um svasnari stadbundin vidbrdgo (t.d. vaxandi hidroda, bjug,
hadnabba, smablddrur) og ef einkennin minnka ekki verulega innan 48 klst. eftir ad plasturinn hefur
verid fjarlaegdur. I slikum tilvikum skal hatta medferd (sja kafla 4.3).

Sjuklingum sem fa vidbrogad & plastursstad sem benda til ofnaemissnertihtidbdlgu vegna rivastigmin
plasturs og sem purfa &fram & medferd med rivastigmini ad halda, skal einungis skipt yfir & medferd
med rivastigmini til inntoku ad undangengnu neikvaedu ofnemisprofi og undir nanu laeknisfraedilegu
eftirliti. Mogulegt er ad sumir sjuklingar sem eru neemir fyrir rivastigmini vio Gtsetningu fyrir
rivastigmin plastri geti ekki notad nokkud annad lyfjaform rivastigmins.

Eftir markadssetningu hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra ad sjuklingar hafi fengid
ofnaemishidbolgu (Utbreidda) vid notkun rivastigmins, 6had ikomuleid (til inntéku, um had). I slikum
tilvikum skal haetta medferd (sja kafla 4.3).

Onnur varnadarord og vartdarradstafanir

Rivastigmin getur aukid eda valdid utanstrytueinkennum.

Fordast skal snertingu vid augu eftir medhondlun Exelon fordaplastra (sjé kafla 5.3). pvo skal hendur
med sapu og vatni eftir ad plasturinn hefur verid fjarleegdur. Ef snerting verdur vid augu eda ef augun
verda raud eftir ad plasturinn hefur verid medhondladur, skal tafarlaust hreinsa pau med miklu vatni
og leita leknisadstodar ef einkennin ganga ekki til baka.

Sérstakir sjuklingahdpar

. Vera mé ad sjuklingar sem eru léttari en 50 kg fai frekar aukaverkanir og séu liklegri til ad hetta
medferd vegna aukaverkana (sja kafla 4.2). Auka skal skammta varlega og hafa eftirlit med
pessum sjaklingum med tilliti til aukaverkana (t.d. mikillar 6gledi eda uppkasta) og thuga ad
minnka vidhaldsskammt i 4,6 mg/24 Klst. fordaplastur ef slikar aukaverkanir koma fram.

. Skert lifrarstarfsemi: Vera ma ad sjuklingar med kliniskt markteekt skerta lifrarstarfsemi fai
frekar aukaverkanir. Fara skal ndkveemlega eftir radleggingum um skammtaadlégun samkvaemt
poli einstaklings. Sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir.
Geeta skal sérstakrar vartdar vid skammtaadlogun hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2 og 5.2).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar sérteekar rannsoknir & milliverkunum med Exelon fordaplastrum.

Rivastigmin er kélinesterasahemill og getur sem slikur aukid ahrif védvaslakandi lyfja af flokki
succinylcolins, medan a sveefingu stendur. Radlagt er ad geeta varddar pegar valin eru svefingalyf.
Ihuga mé hugsanlegar skammtabreytingar eda ad gera hlé & medferdinni ef pad er talid naudsynlegt.

Med tilliti til lyfhrifa og hugsanlegra samlegdarahrifa atti ekki ad nota rivastigmin samhlida 6drum
kélinvirkum efnum. Rivastigmin getur truflad verkun andkoélinvirkra lyfja (t.d. oxybutynins,
tolterodins).

Greint hefur verid fra samlegdarahrifum sem valda haegsletti (sem getur leitt til yfirlids) vid samhlida
notkun ymissa beta-blokka (par med talid atenolols) og rivastigmins. Gert er rad fyrir ad mesta
dhattan tengist beta-blokkum sem notadir eru vid hjarta- og a&dasjukdémum en einnig hefur verid
greint fra tilvikum hja sjiklingum & medferd med 6drum beta-blokkum. pvi skal geeta varidar pegar
rivastigmin er notad asamt beta-blokkum og einnig 6drum lyfjum sem valda haegsletti (t.d. lyfjum vid
hjartslattartruflunum af flokki 111, kalsiumgangalokum, digitalis glykosidum, pilocarpini).
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Vegna pess ad hagslattur er aheettupéattur i framkomu margbreytilegs sleglahradtakts (torsade de
pointes) skal fylgjast vel med samhlidanotkun rivastigmins og lyfja sem leida til lengingar & QT bili
eda margbreytilegs sleglahradtakts svo sem gedrofslyf p.e. sum fenothiazin (chlorpromazin,
levomepromazin), benzamid (sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, veraliprid), pimozid, haloperidol,
droperidol, cisaprid, citalopram, diphemanil, erythromycin til notkunar i bldaed, halofantrin,
mizolastin, methadon, pentamidin og moxifloxacin og einnig getur verid porf & klinisku eftirliti
(hjartalinuriti).

Hja heilbrigdum sjalfbodalidum komu ekki fram neinar lyfjahvarfamilliverkanir milli rivastigmins til
inntdku og digoxins, warfarins, diazepams eda fluoxetins. Notkun rivastigmins til inntéku truflar ekki
ahrif warfarins & lengingu protrombintima. begar rivastigmin til inntéku og digoxin voru notud
samhlida, komu ekki fram nein 6aeskileg ahrif & leidni i hjarta.

Samhlida notkun rivastigmins og algengra lyfja, eins og syrubindandi lyfja, uppsélustillandi lyfja,
sykursykislyfja, haprystingslyfja sem verka & midtaugakerfid, kalsiumgangaloka, lyfja sem breyta
samdrattarkrafti hjartans, lyfja vid hjartadng, bélgueydandi gigtarlyfja, estrogena, verkjalyfja,
benzodiazepina og andhistaminlyfja, tengdist ekki breytingum & lyfjahvérfum rivastigmins eda
aukinni heaettu 4 aukaverkunum sem skiptu mali kliniskt.

A grundvelli umbrota rivastigmins eru umbrotamilliverkanir vid énnur lyf 6liklegar, enda pott pad geti
hamlad batyrylkdlinesterasatengdum umbrotum annarra efna.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Rivastigmin og/eda umbrotsefni pess foru yfir fylgju hja dyrum a medgéngu. Ekki er vitad hvort petta
& sér stad hja monnum. Engin klinisk gogn liggja fyrir um notkun & medgongu. I burdarmals- og

eftirburdarrannséknum hja rottum var medgangan lengri. Rivastigmin etti ekki ad nota 4 medgdngu
nema bryna naudsyn beri til.

Brjdstagjof

Hja dyrum berst rivastigmin i moédurmjolk. Ekki er pekkt hvort rivastigmin skilst Gt i brjéstamjolk. pvi
ttu konur sem nota rivastigmin ekki ad hafa barn a brjosti.

Frj6semi
Engar aukaverkanir af voldum rivastigmins komu fram a frjésemi og exlunargetu hja rottum (sja
kafla 5.3). Ahrif rivastigmins & frjésemi hja ménnum eru ekki pekkt.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Alzheimerssjukdomur getur smam saman valdio skertri hafni til aksturs eda dregid ur heefni til
notkunar véla. Ennfremur getur rivastigmin valdio yfirlidi eda 6radi. Afleiding pessa er ad rivastigmin
hefur litil eda veeg ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla. bvi skal laeknir sem annast medferdina
reglulega meta haefni sjuklinga med vitglop, sem nota rivastigmin, til &framhaldandi aksturs eda
notkunar flékins teekjabunadar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um Oryqgi

Vidbrogd i hud & plastursstad (yfirleitt veeg eda i medallagi mikill rodi i hud & plastursstad) eru
algengustu aukaverkanirnar sem komid hafa fram vid notkun Exelon fordaplastra. Neest algengustu
aukaverkanirnar eru fra meltingarfeerum, par med talid 6gledi og uppkost.
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Aukaverkanir i toflu 1 eru flokkadar samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tioni.
Tioniflokkarnir eru skilgreindir samkvaemt eftirfarandi: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til
<1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Aukaverkanir taldar upp i téflu

Tafla 1 synir aukaverkanir sem greint var fra hja 1.670 sjuklingum med Alzheimervitglép, sem fengu
medferd i slembudum, tviblindum, kliniskum rannséknum med samanburdi vid lyfleysu og virkt Iyf,
par sem notadir voru Exelon fordaplastrar i 24-48 vikur og sem fengnar eru ur upplysingum sem
komid hafa fram eftir markadssetningu.

Tafla 1

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Algengar
Efnaskipti og neering
Algengar
Sjaldgaefar

Gedreen vandamél
Algengar
Sjaldgaefar
Tioni ekki pekkt

Taugakerfi
Algengar
Sjaldgaefar
Koma orsjaldan fyrir
Tioni ekki pekkt

Hjarta
Sjaldgeaefar
Tioni ekki pekkt

AEdar
Tioni ekki pekkt
Meltingarfeeri
Algengar
Sjaldgeaefar
Tioni ekki pekkt
Lifur og gall
Tioni ekki pekkt
HGd og undirhto
Algengar
Tioni ekki pekkt
Nyru og pvagferi
Algengar

pvagfarasyking.

Lystarleysi, minnkud matarlyst.
Ofpornun.

Kvidi, punglyndi, 6rag, esingur.
Arasargirni.
Ofskynjanir, or6leiki, martradir.

Hofudverkur, yfirlid, sundl.

Skynhreyfiofvirkni.

Utanstrytueinkenni.

Versnun Parkinsonsveiki, krampar, skjalfti, svefnhofgi.

Heegslattur.

Gattasleglarof, gattatif, hradur hjartslattur, heilkenni sjuks
sinushnutar.

Har blédprystingur.

Ogledi, uppkést, nidurgangur, meltingartruflanir, kvidverkur.
Magasar.

Brisbdlga.

Lifrarbolga, haekkud lifrarproéf.

Utbrot
KIadi, rooi, ofsakladi, blddrumyndun, ofnemishidbolga (Gtbreidd).

pvagleki

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Algengar Vidbrogd i had a plastursstad (t.d. rodi*, kladi*, bjagur*, hudbodlga,
erting), prottleysisastand (t.d. preyta, préttleysi), hiti, pyngdartap.
Mjdg sjaldgaefar Fall.

*[ 24 vikna samanburdarrannsokn hja japonskum sjaklingum voru tilkynningar um roda, bjug og klada
a plastursstad ,,mjog algengar®.
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Lysing & voldum aukaverkunum

Pegar steerri skammtar en 13,3 mg/24 klst. voru notadir i ofangreindri samanburdarrannsokn med
lyfleysu, kom oftar fram svefnleysi og hjartabilun en pegar notud voru 13,3 mg/24 Klst. eda lyfleysa,
sem bendir til samhengis milli skammtasteerdar og aukaverkana. Hins vegar voru pessi tilfelli ekki
tidari vid notkun Exelon 13,3 mg/24 klst. fordaplastra en lyfleysu.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einungis komid fram vid notkun Exelon hylkja og mixtdru, lausnar en
ekki i kliniskum rannséknum med Exelon fordaplastrum: Lasleiki, ringlun, aukin svitamyndun
(algengt); skeifugarnarsar, hjartadng (mjog sjaldgeaft); bleeding i meltingarvegi (koma érsjaldan fyrir);
og nokkur tilfelli alvarlegra uppkasta leiddu til rofs i vélinda (tioni ekki pekkt).

Huderting

I tviblindum kliniskum samanburdarrannséknum voru vidbrégd & pléastursstad yfirleitt vaeg eda i
medallagi alvarleg. Tioni vidbragda a plastursstad sem leiddu til pess ad medferd var heett var <2,3%
hja sjuklingum & medferd med Exelon fordaplastrum. Tioni vidbragda a plastursstad sem leiddu til
pess ad medferd var hett var haerri hja sjuklingum af asiskum uppruna, 4,9% hja Kinverjum og 8,4%
hj& Japénum.

I tveimur 24 vikna tviblindum kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu voru htdvidbrogd
metin i hverri heims6kn samkvaemt hudertingarmelikvarda. begar huderting kom fram hja sjaklingum
& medferd med Exelon fordaplastrum var han yfirleitt smavaegileg eda vaeg. Han var flokkud sem
veruleg hja <2,2% sjuklinga i pessum rannsoknum og hja <3,7% sjiklinga 4 medferd med Exelon
fordaplastrum i rannsokninni hja Japdnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun
Einkenni

[ flestum tilvikum hefur ofskémmtun rivastigmins til inntoku, fyrir slysni, ekki tengst neinum
kliniskum einkennum og néanast allir sjuklinganna héldu afram medferd med rivastigmini
24 klukkustundum eftir ofskémmtunina.

Greint hefur verid fra kdlinvirkum eiturverkunum med einkennum vegna 6rvunar muskarinvidtaka
sem koma fram vid midlungsmikla eitrun, svo sem ljésopsprengingu, hitaroda, meltingarfeerakvillum
par med talid kvidverkjum, 6gledi, uppkdstum og nidurgangi, haegtakti, berkjukrompum og auknu
seyti i berkjum, ofsvitnun, 6sjalfradum pvaglatum og/eda haegdum, taraseytingu, lagprystingi og
6hoflegri munnvatnsmyndun.

I alvarlegri tilvikum geta komid fram &hrif vegna érvunar nikétinvidtaka svo sem vodvamattleysi,
vodvatitringur, krampar og dndunarstopp sem getur verid banveent.

Auk pess hefur verid greint fra sundli, skjalfta, hofudverk, svefnhéfga, ringlunarastandi, haprystingi,
ofskynjunum og lasleika eftir markadssetningu lyfsins. Greint hefur verid fra ofskdmmtun Exelon
fordapléastra vegna misnotkunar/mistaka vid skdmmtun (fleiri en einn pléstur notadir i einu) eftir
markadssetningu og mjog sjaldan i kliniskum rannséknum.
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Meohondlun

Vegna pess ad helmingunartimi rivastigmins i plasma er u.p.b. 3,4 klst. og hdmlun &
acetylkolinesterasa varir i u.p.b. 9 klst., er meelt med, pegar um er ad reda ofskdmmtun &n einkenna,
ao fjarleegja tafarlaust alla Exelon fordaplastra og setja ekki fordaplastur & aftur naestu 24 Kklst. begar
um ofskémmtun med verulegri égledi og uppkostum er ad raeda, atti ad ihuga notkun uppsolustillandi
lyfja. Veita skal medferd vid 6drum aukaverkunum i samraemi vid einkenni og eftir porfum.

Nota ma atropin vid alvarlegri ofskommtun. Melt er med 0,03 mg/kg af atropinsulfati i blazed i
upphafi, og eftir pad er atropin gefid i samraemi vid kliniska svorun sjuklingsins. EKKi er malt med
notkun scopolamins sem motefnis.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Gedlyf (psychoanaleptica), kolinesterasahemlar, ATC-flokkur: NO6DAO03.

Rivastigmin er acetyl- og batyrylkoélinesterasahemill af carbamatgerd, sem er talinn audvelda flutning
kélinvirkra taugaboda med pvi ad haegja & nidurbroti acetylkélins sem starfhaefar kdlinvirkar
taugafrumur gefa fra sér. bannig getur rivastigmin haft baetandi ahrif 4 vitsmunaréskun sem orsakast af
kélinvirkni, pegar um vitglop sem tengjast Alzheimerssjukdémi er ad raeda.

Rivastigmin verkar & markensimid med pvi ad mynda fléttu med samgildu tengi sem gerir ensimid
ovirkt um tima. Hja heilbrigéum ungum korlum dregur 3 mg skammtur i inntdku Ur virkni acetylkélin-
esterasa (AChE) i heila- og maenuvokva um u.p.b. 40% innan 1,5 Kist. fra lyfjagjof. Virkni ensimsins
neer upphaflegu gildi u.p.b. 9 Kist. eftir ad hdmarkshomlun hefur n&dst. Hja sjuklingum med
Alzheimerssjukdém var hdmlun rivastigmins til inntoku & AChE i heila- og manuvidkva skammtahad
ad 6 mg tvisvar sinnum & dag, sem var steersti skammtur sem var rannsakadur. Homlun &
batyrylkolinesterasavirkni i heila- og maenuvokva hja 14 sjaklingum med Alzheimerssjukdém sem
voru medhdndladir med rivastigmini til inntéku var svipud og hémlun & AChE virkni.

Kliniskar rannséknir & vitglopum i Alzheimerssjukdémi

Synt hefur verid fram & verkun Exelon fordaplastra hja sjuklingum med Alzheimerssjukdom i 24 vikna
tviblindri grunnranns6kn med samanburdi vid lyfleysu og i opinni rannsékn i framhaldi af henni og i
48 vikna tviblindri samanburdarrannsokn.

24 vikna samanburdarrannsékn med lyfleysu

Sjuklingar sem toku patt i samanburdarrannsokninni med lyfleysu skorudu 10-20 & MMSE (mini-
mental state examination). Verkun var stadfest med pvi ad nota 6hada, vettvangssértaeka meelikvarda
og for matid fram med reglulegu millibili & 24 vikna medferdartimanum. betta voru ADAS-Cog
(Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale, maling & skilvitlegri starfsemi, a
grundvelli frammistddu) og ADCS-CGIC (Alzheimer’s Disease Cooperative Study — Clinician’s
Global Impression of Change, yfirgripsmikid heildarmat leeknis & sjuklingi par sem tekid er tillit til
mats pess sem annast sjuklinginn) og ADCS-ADL (Alzheimer’s Disease Cooperative Study —
Activities of Daily Living, mat pess sem annast sjuklinginn, & feerni hans til daglegra athafna, t.d. eigin
umbhirda, geta til ad matast, geta til ad kleedast sjalfur, patttaka i heimilisstorfum t.d. vid innkaup, feerni
til ad na attum i umhverfinu sem og patttaka i fjarmalum heimilisins). I toflu 2 er yfirlit yfir
nidurstodur eftir 24 vikur, & grundvelli pessara priggja melikvaroa.
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Tafla 2

Exelon Exelon hylki Lyfleysa
fordapléstrar | 12 mg/sélarhring
9,5 mg/24 Kilst.

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

(n=248) (n=253) (n=281)
Medaltal grunngildis +
stadalfravik 27,0+10,3 279+94 28,6 +99
Medaltalsbreyting eftir
24 vikur + stadalfravik -0,6 +6,4 -0,6 £ 6,2 1,0+6,8
p-gildi samanborid vid lyfleysu 0,005™ 0,003
ADCS-CGIC

(n=248) (n=253) (n=278)
Medalskor + stadalfravik 3,9+1,20 39+125 42+1,26
p-gildi samanborid vid lyfleysu 0,010 0,009
ADCS-ADL

(n=247) (n=254) (n=281)
Medaltal grunngildis +
stadalfravik 50,1+ 16,3 49,3+15,8 49,2 +16,0
Medaltalsbreyting eftir
24 vikur + stadalfravik -0,1+9,1 -05+9,5 -2,3+94
p-gildi samanborid vid lyfleysu 0,013 0,039

*p< 0,05 samanborid vid lyfleysu
ITT: Medferdarakvordunargreining (Intent-To-Treat); LOCF: Sidasta pekkta gildi notad fyrir

melingar sem vantar (Last Observation Carried Forward).

! Grundvallad 8 ANCOVA med medferd og land sem petti, og grunngildi sem skyribreytu. Neikvaedar
breytingar 8 ADAS-Cog benda til framfara. Jakveedar breytingar 8 ADCS-ADL benda til framfara.
2 Byggt & CMH profi (van Elteren prof) an tillits til lands. ADCS-CGIC skor < 4 bendir til framfara.

I toflu 3 er ad finna nidurstddur vardandi pa sem syndu kliniska svérun vid medferd i 24 vikna
samanburdarrannsokninni med lyfleysu. Kliniskar framfarir voru fyrirfram skilgreindar sem ad
minnsta kosti 4 stiga framfarir samkvaemt ADAS-Cog, engin afturfér samkvaemt ADCS-CGIC og

engin afturfor samkvemt ADCS-ADL.

Tafla 3
Sjuklingar sem syndu svérun sem skipti mali
kliniskt (%)
Exelon Exelon hylki Lyfleysa
fordaplastrar 12 mg/sélar-
9,5 mg/24 Kist. hring
ITT-LOCF pydi N =251 N = 256 N =282
Ad minnsta kosti 4 stiga 17,4 19,0 10,5
framfarir & ADAS-Cog med
engri afturfor & ADCS-CGIC
0g ADCS-ADL
p-gildi samanborid vid lyfleysu 0,037" 0,004"

*p<0,05 samanborid vid lyfleysu
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I samraemi vid holfalikan er Gtsetning eftir notkun Exelon 9,5 mg/24 kist. fordapléastra apekk
tsetningu eftir inntoku 12 mg/sélarhring.




48 vikna samanburdarrannsokn med virkum samanburdi

Sjuklingar sem toku pétt i samanburdarrannsékninni med virkum samanburdi skorudu 10-24 8 MMSE
(mini-mental state examination) i upphafi. Rannsoknin var hénnud til ad bera saman verkun

13,3 mg/24 Klst. fordaplastra og 9,5 mg/24 klst. fordaplastra, & 48 vikna tviblinda medferdartimanum,
hja sjuklingum med Alzheimerssjukdom sem syndu skerdingu a faerni og vitraenni starfsemi eftir opid
24-48 vikna upphafstimabil a vidhaldsskammti med 9,5 mg/24 Kist. fordaplastri. Skerding & faerni var
metin af rannsakandanum og skerding & vitreenni starfsemi var skilgreind sem leekkun & MMSE skori
um >2 stig fra fyrri heimsokn eda leekkun um >3 stig fra upphafsgildi. Verkun var stadfest med pvi ad
nota ADAS-Cog (Alzheimer’s Disease Assessment Scale — Cognitive subscale, maling & skilvitlegri
starfsemi, & grundvelli frammistddu) og ADCS-IADL (Alzheimer’s Disease Cooperative Study —
Instrumental Activities of Daily Living) sem meta almennar athafnir daglegs lifs sem eru m.a. umsjon
med fjarmalum, matreidsla, innkaup, faerni til ad atta sig & umhverfinu, geta til ad vera an eftirlits. [
toflu 4 er samantekt & nidurstodum eftir 48 vikur, & grundvelli pessara tveggja meelikvarda.

Tafla 4
Exelon Exelon Exelon 15 cm? Exelon
Pydi/Heimsokn 15 cm? 10 cm? 10 cm?
N =265 N =271
n Medal n Medal DLS 95% ClI  p-gildi
tal tal M
ADAS-Cog
LOCF Upphafs- 264 34,4 268 34,9
gildi
Tviblind- Gildi 264 38,5 268 39,7
vika 48
Breyting 264 4,1 268 4,9 -0,8 (-2,1;05) 0,227
ADCS-IADL
LOCF Upphafs- 265 27,5 271 25,8
gildi
Vika 48 Gildi 265 23,1 271 19,6
Breyting 265 -44 271 62 22  (08;36) 0,002*
ClI — 6ryggisbil.

DLSM — mismunur samkveemt adferd minnstu kvadrata (least square means).

LOCF — Sioasta eftirlit sem for fram (Last Observation Carried Forward).

ADAS-cog skor: Neikvaedur mismunur & DLSM bendir til meiri baetingar hja peim sem notudu
Exelon 15 cm? samanborid vid Exelon 10 cm?.

ADCS-IADL skor: Jakvaedur mismunur & DLSM bendir til meiri baetingar hja peim sem notudu
Exelon 15 cm? samanborid vid Exelon 10 cm?.

N er fjoldi sjuklinga sem var metinn i upphafi (sidasta mat & opna upphafstimabilinu) og sem hafa
gengist undir ad minnsta kosti 1 mat eftir upphafsmat (fyrir LOCF).

DLSM, 95% CI og p-gildi byggjast 8 ANCOVA (analysis of covariance) likani sem adlagad er ad
landi og ADAS-cog skori i upphafi.

*p<0,05

Heimild: Rannsékn D2340-tafla 11-6 og tafla 11-7

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagoar verdi fram nidurstédur ur rannséknum &
Exelon hja éllum undirhépum barna vid medferd vid Alzheimersvitglopum (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bornum).

43



5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Rivastigmin frasogast heaegt Ur Exelon fordaplastrunum. Eftir fyrsta skammt er plasmapéttni fyrst
melanleg eftir 0,5-1 Klst. Crnax neest eftir 10-16 klst. Eftir ad hamarkspéttni nast i plasma, minnkar
plasmapéttnin haegt pann tima sem eftir er af 24 klst. notkunartimanum. pegar gefnir hafa verid margir
skammtar (eins og vid jafnvaegi), minnkar plasmapéttnin haegt i byrjun, i u.p.b. 40 minatur ad
medaltali, eftir ad skipt hefur verid um fordaplastur, par til frasog ur nyja fordaplastrinum verdur
hradara en brotthvarf og plasmapéttni byrjar ad stiga og neer aftur hamarki eftir u.p.b. 8 klst. Vid
jafnveegi eru lagmarksgildi u.p.b. 50% af hamarksgildum, sem er 6fugt vid pad pegar lyfid er tekid
inn, en pa fellur péttnin nidur i nanast ekki neitt milli skammta. b6 ad pad sé ekki eins aberandi og vid
inntdku, jokst utsetning fyrir rivastigmini (Cmax 0g AUC) meira en i réttu hlutfalli vid skammta, p.e.
2,6 falt, vid skammtaaukningu Ur 4,6 mg/24 Kklst. i 9,5 mg/24 kist. og 4,9 falt vid skammtaaukningu Ur
4,6 mg/24 Klst. i 13,3 mg/24 klst. Sveiflustudull (FI), malikvardi & hlutfallslegan mismun & hamarks-
og lagmarkspéttni ((Cmax-Cmin)/Cmesaitat), var 0,58 fyrir Exelon 4,6 mg/24 kist. fordaplastra, 0,77 fyrir
Exelon 9,5 mg/24 kist. fordapléstra og 0,72 fyrir Exelon 13,3 mg/24 kist. fordaplastra, sem synir mun
minni sveiflu milli lagmarks- og hamarkspéttni en fyrir lyfjaform til inntéku (FI=3,96

(6 mg/sélarhring) og 4,15 (12 mg/sélarhring)).

Ekki er heegt ad leggja ad jofnu skammt rivastigmins sem losnar ur fordaplastrinum & 24 Kist.
(mg/24 klst.) og magn (mg) rivastigmins i einu hylki, med tilliti til plasmapéttni sem myndast &
24 klukkustundum.

Einstaklingsbundinn breytileiki lyfjahvarfagilda rivastigmins eftir stakan skammt var (tekid tillit til
skammts/kg likamspyngdar) 43% (Cmax) 09 49% (AUCo-24 wist.) eftir notkun um hid og 74% og 103%,
tilgreint i sdému rod, eftir notkun lyfjaforms til inntdku. | rannsokn vid jafnvaegi hja sjuklingum med
Alzheimerssjukdom var mismunur milli sjuklinga i mesta lagi 45% (Cmax) 09 43% (AUCo-24 ist) eftir
notkun fordaplasturs en 71% og 73%, tilgreint i sému rog, eftir inntoku.

I 1j6s komu tengsl milli ttsetningar fyrir virka efninu vid jafnveegi (rivastigmin og umbrotsefnid
NAP226-90) og likamspyngdar hja sjuklingum med Alzheimerssjukdém. Samanborid vid sjukling
sem er 65 kg ad pyngd, myndi péttni rivastigmins vid jafnvaegi vera u.p.b. tvéféld hja sjuklingi sem er
35 kg, en péttni hja sjaklingi sem vegur 100 kg myndi vera u.p.b. helmingi minni. Ahrif
likamspyngdar & Gtsetningu fyrir virka efninu er visbending um ad geeta beri vartdar hja sjaklingum
sem eru mjog léttir pegar verio er ad steekka skammta (sja kafla 4.4).

Utsetning (AUC.,) fyrir rivastigmini (og umbrotsefninu NAP266-90) var mest pegar fordaplasturinn
var settur a efri hluta baks, bringu eda upphandlegg og u.p.b. 20-30% minni pegar hann var settur &
kvid eda leeri.

Engin upphledsla rivastigmins eda umbrotsefnisins NAP266-90 sem skipti mali, atti sér stad hja

sjuklingum med Alzheimerssjukdém, fyrir utan ad plasmapéttni var heerri & 6orum degi medferdar
med fordaplastri en fyrsta degi.

Dreifing

Rivastigmin er laust bundid plasmaproteinum (u.p.b. 40%). pad fer greidlega yfir bléo-heilaproskuld
og dreifingarrimmal pess er & bilinu 1,8-2,7 I/kg.
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Umbrot

Rivastigmin umbrotnar hratt og mikid og synilegur helmingunartimi i plasma er um 3,4 Kist. eftir ad
fordaplasturinn er fjarlaeegdur. Brotthvarf takmarkadist af frasogshrada (,,flip-flop* lyfjahvorf), sem
skyrir lengri helmingunartima eftir notkun fordaplasturs (3,4 kist.) samanborid vid inntoku eda gjof i
bldaed (1,4 til 1,7 kist.). Umbrot verda fyrst og fremst med kolinesterasamidludu vatnsrofi yfir i
umbrotsefnid NAP226-90. betta umbrotsefni veldur dverulegri hdmlun & acetylkdlinesterasa in vitro
(< 10%).

Samkveemt in vitro rannsoknum er gert rad fyrir lyfjahvarfamilliverkunum vid lyf sem umbrotna fyrir
tilstilli eftirtalinna sytokrom isoensima: CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4/5, CYP2E1, CYP2C9,
CYP2C8, CYP2C19 eda CYP2B6. Samkvaemt upplysingum ur dyrarannséknum koma helstu
sytokrom P450 isoensimin 6verulega ad umbrotum rivastigmins. Heildarplasmadthreinsun
rivastigmins var um 130 I/klst. eftir 0,2 mg skammt i blaaed og minnkadi i 70 I/klst. eftir 2,7 mg
skammt i blaaed, sem er i samraemi vid 6linuleg lyfjahvorf rivastigmins sem eru meiri en i réttu
hlutfalli vid skammt vegna mettunar a brotthvarfi.

Hlutfall AUC.. milli umbrotsefnis og médurefnis var u.p.b. 0,7 eftir notkun fordaplasturs samanborid
vid 3,5 eftir inntoku, sem bendir til mun minni umbrota eftir medferd um had samanborid vid inntdku.
Minna NAP226-90 myndast pegar fordaplastur er notadur, sennilega vegna pess ad engin forumbrot
fara fram (fyrsta umferd i lifur), olikt pvi sem er eftir inntoku.

Brotthvarf

Vottur af 6breyttu rivastigmini finnst i pvagi. Helsta brotthvarfsleidin eftir notkun fordaplasturs, er
atskilnadur umbrotsefna um nyru. Pegar “C-rivastigmin var gefid til inntoku, var brotthvarf um nyru
hratt og pvi sem nast algert (> 90%) innan 24 klst. Innan vid 1% af gefnum skammti skilst Ut
haegdum.

Lyfjahvarfagreining & pydi syndi ad notkun nikaétins eykur Gthreinsun rivastigmins eftir inntéku um
23% hja sjuklingum med Alzheimerssjukdém (n=75 reykingafdlk og 549 sem ekki reykja) eftir
inntoku rivastigmin hylkja i skdmmtum sem nema allt ad 12 mg/sélarhring.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Aldur hafdi engin ahrif & Gtsetningu fyrir rivastigmini hja Alzheimerssjuklingum sem medhdndladir
voru med Exelon fordaplastrum.

Skert lifrarstarfsemi

Exelon fordaplastrar voru ekki rannsakadir hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Eftir inntoku var
Cmax fyrir rivastigmin um 60% harra og AUC fyrir rivastigmin var meira en tvofalt staerra hja
einstaklingum med veegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi en hja heilbrigoum einstaklingum

Eftir stakan 3 mg eda 6 mg skammt til inntéku var medalGthreinsun rivastigmins eftir inntéku um pad
bil 46-63% minni hja sjaklingum med vegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi (n=10, Child-Pugh
skor 5-12, stadfest med vefjasyni) en hja heilbrigdum einstaklingum (n=10).

Skert nyrnastarfsemi

Exelon fordapléstrar voru ekki rannsakadir hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Samkveemt
pydisgreiningu syndi dthreinsun kreatinins ekki skyr ahrif & péttni rivastigmins eda umbrotsefna pess
vid jafnveegi. EKKi er naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.2).
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta til inntéku og Utvortis hja masum, rottum,
kaninum, hundum og dvergsvinum syndu einungis ahrif sem tengjast 6hoflegum lyfhrifum. Engar
eiturverkanir & marklifferi sdust. Skammtar til inntéku og Utvortis i dyrarannsoknum voru takmarkadir
vegna pess hve vidkvaem dyralikén voru notud.

Rivastigmin olli ekki stokkbreytingum i hefdbundnum in vitro og in vivo rannséknum, nema i litninga-
afbrigdileikaprofi i teitilfrumum manna vié skammt sem var meira en 10% sinnum aztlud klinisk
Gtsetning. Orkjarnaprdf in vivo var neikveett. Meginumbrotsefnid NAP226-90 syndi heldur ekki
hugsanleg eiturahrif & erfdaefni.

Engin merki um krabbameinsvaldandi &hrif komu fram i rannséknum & masum par sem lyfid var gefid
til inntdku og notad utvortis og & rottum sem fengu lyfid til inntoku i steersta skammti sem poldist.
Utsetning fyrir rivastigmini og umbrotsefnum pess var u.p.b. samvarandi ttsetningu hja ménnum eftir
steerstu skammta rivastigmins vid notkun hylkja og fordaplastra.

Rivastigmin fer yfir fylgju og berst i mjélk hja dyrum. Rannséknir & lyfinu, gefnu med inntdku, hja
rottum og kaninum & medgéngu, bentu ekki til pess ad rivastigmin hefdi fosturskemmandi ahrif. |
rannsoknum & lyfinu gefnu til inntdku hja karlkyns og kvenkyns rottum komu engar aukaverkanir af
vOldum rivastigmins fram & frjésemi eda aexlunargetu hvorki hja kynsld foreldranna eda afkveema
foreldranna. Sértaekar rannséknir & notkun & hud hja dyrum & medgoéngu hafa ekki verid framkvamdar.

Rivastigmin fordaplastrar orsdkudu ekki ljosneemi og voru ekki taldir vera nemar (sensitiser). [
sumum 6drum rannsdéknum & eiturahrifum & hud komu fram veeg ertandi ahrif a hio hja
rannsoknardyrum, einnig hja samanburdarhdpi. betta er hugsanlega visbending um ad Exelon
fordapléstrar geti valdid veegum roda hja sjuklingum.

I rannsokn hja kaninum kom fram ad rivastigmin getur hugsanlega valdid veegri ertingu i

auga/slimhuad. pvi skal sjuklingurinn/uménnunaradilinn varast ad snerta augun eftir ad hafa
medhondlad plasturinn (sja kafla 4.4).
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Bakhlid

Lokkud polyetylen tereftalat filma

Netjan sem Iyfio er i

Alfa-tocoferol
Poly(butylmetacrylat, metylmetacrylat)
Acrylic copolymer

Netjan sem limid er i

Alfa tocoferol

Siliconolia

Dimeticon

Losunarhimna

Polyesterfilma, fluoropolymerhidud

6.2 Osamrymanleiki

Til ad skerda ekki limeiginleika fordaplastursins ma ekki bera nein krem, aburd eda pudur a hidina
par sem lima & fordaplasturinn &.

6.3  Geymslupol
2ar.
6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid fordaplasturinn i pokanum fram ad notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hverjum Exelon 9 mg/5 cm?, 18 mg/10 cm? og 27 mg/15 cm? fordaplastri fyrir sig er pakkad i
hitainnsigladan poka med barnadryggislokun sem gerdur er ar
pappir/pélyetylenterepalat/al/polyacrylonitril (PAN) fidllaga efni (pappir/PET/al/PAN) eda i
hitainnsigladan poka med barnadryggislokun sem gerdur er ar
pappir/pélyetylenterepalat/pdlyethylen/al/polyamid fidllaga efni (pappir/PET/PE/AI/PA).

Exelon 4,6 mg/24 klst. fordaplastur

Feest i pakkningum med 7, 30 eda 42 pokum og i fjélpakkningum sem innihalda 60, 84 eda 90 poka.

Exelon 9,5 mg/24 klst. fordaplastur

Feest i pakkningum med 7, 30 eda 42 pokum og i fjélpakkningum sem innihalda 60, 84 eda 90 poka.
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Exelon 13,3 mg/24 Klst. fordaplastur

Feest i pakkningum med 7 eda 30 pokum og i fjélpakkningum sem innihalda 60 eda 90 poka.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun

Notada fordaplastra a ad brjota saman til helminga, med limhlidina inn, setja i upprunalega pokann og
farga peim & 6ruggan hatt par sem born hvorki né til né sja. Farga skal 6llum fordaplastrum, hvort sem
peir eru notadir eda ekki, i samraemi vid gildandi reglur eda skila peim i apotek.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Exelon 4,6 mg/24 klst. fordaplastur

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 klst. fordaplastur

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 klst. fordaplastur

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

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 12. mai 1998

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. mai 2008

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Hylki, hart

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
pyskaland

Mixtdra, lausn

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
pyskaland

Fordaplastur

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH

RoonstralRe 25

D-90429 Nirnberg

pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum Iyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

o Vidbdtaradgerdir til ad lagmarka ahaettu

Fyrir markadssetningu i hverju adildarriki skal markadsleyfishafi fa freedsluefni sampykkt hja
heilbrigdisyfirvdldum i hverju landi fyrir sig.

Markadsleyfishafi skal tryggja, i kjolfar umreedna og sampykktar heilbrigdisyfirvalda i hverju
adildarlandi fyrir sig par sem Exelon plastur er markadssettur, ad allir leeknar sem vaenta mé ad avisi
Exelon pléastri fai upplysingapakka sem inniheldur eftirtalio:

o Samantekt & eiginleikum lyfs

o Minnisspjald fyrir sjuklinga

o Fyrirmali um ad afhenda sjuklingum og uménnunaradilum minnisspjaldid fyrir sjuklinga

Minnisspjaldid fyrir sjuklinga skal innihalda eftirtalin lykilatridi:

. Fjarlagja skal eldri plasturinn 4dur en NYR pléstur er settur &.

Einungis skal nota einn pléstur & sélarhring.

Ekki klippa pléasturinn nidur i bata.

prysta skal plastrinum pétt ad hadinni, i ad minnsta kosti 30 sekdndur, med l6fanum.
Hvernig nota & minnisspjaldid til ad skra hvenaer plastur er settur a og tekinn af.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Exelon 1,5 mg hord hylki
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 1,5 mg af rivastigmini sem rivastigminhydrogentartrat.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hord hylki
56 hord hylki
112 hord hylki

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Gleypid hylkin i heilu lagi &n pess ad brj6ta pau eda opna.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/066/001 28 hord hylki
EU/1/98/066/002 56 hord hylki
EU/1/98/066/003 112 hord hylki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 1,5 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

[ 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

Exelon 1,5 mg hord hylki
rivastigmin

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAP

Manudagur
pridjudagur
Midvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Exelon 3,0 mg hord hylki
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 3,0 mg af rivastigmini sem rivastigminhydrogentartrat.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hord hylki
56 hord hylki
112 hord hylki

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Gleypid hylkin i heilu lagi &n pess ad brj6ta pau eda opna.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/066/004 28 hord hylki
EU/1/98/066/005 56 hord hylki
EU/1/98/066/006 112 hord hylki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 3,0 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

[ 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

Exelon 3,0 mg hord hylki
rivastigmin

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAP

Manudagur
pridjudagur
Midvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Exelon 4,5 mg hord hylki
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 4,5 mg af rivastigmini sem rivastigminhydrogentartrat.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hord hylki
56 hord hylki
112 hord hylki

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Gleypid hylkin i heilu lagi &n pess ad brj6ta pau eda opna.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/066/007 28 hord hylki
EU/1/98/066/008 56 hord hylki
EU/1/98/066/009 112 hord hylki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 4,5 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

[ 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

Exelon 4,5 mg hord hylki
rivastigmin

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAP

Manudagur
pridjudagur
Midvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Exelon 6,0 mg hord hylki
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hylki inniheldur 6,0 mg af rivastigmini sem rivastigminhydrogentartrat.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hord hylki
56 hord hylki
112 hord hylki

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Gleypid hylkin i heilu lagi &n pess ad brj6ta pau eda opna.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/066/010 28 hord hylki
EU/1/98/066/011 56 hord hylki
EU/1/98/066/012 112 hord hylki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 6,0 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

[ 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

Exelon 6,0 mg hord hylki
rivastigmin

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAP

Manudagur
pridjudagur
Midvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

ASKJA OG MERKIMIDI A FLOSKU

1. HEITILYFS

Exelon 2 mg/ml mixtdra, lausn
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 2 mg af rivastigmini sem rivastigminhydrdgentartrat.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Natriumbensoat (E211), sitrdnusyru, natriumsitrat, litarefnid kindlingult (E104) og
hreinsad vatn.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtdra, lausn

50 mi
120 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Nota skal Exelon mixturu, lausn innan 1 ménadar eftir ad flaskan er fyrst opnud.

66



‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C. M4 ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid fléskuna i uppréttri stodu.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 2 mg/ml [einungis & 6skju]

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni. [einungis & 6skju]

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC [einungis & 6skju]
SN [einungis & dskju]
NN [einungis & 6skju]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

Exelon 4,6 mg/24 Klst. fordaplastur
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 5 cm? fordaplastur inniheldur rivastigmin 9 mg og losar 4,6 mg/24 klst.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: lakkada polyetylen tereftalat filmu, alfa-tocoferol, poly(butylmetacrylat,
metylmetacrylat), acrylic copolymer, siliconoliu, dimeticon, fluoropolymerhidada polyesterfilmu.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 fordapléstrar
30 fordaplastrar
42 fordaplastrar

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um hao

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid pléasturinn i pokanum fram ad notkun.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/98/066/019 7 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/020 30 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/031 42 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/035 7 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/036 30 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/047 42 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/aI/PA)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 4,6 mg/24 h

| 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (AN ,,BLUE BOX%)

1. HEITILYFS

Exelon 4,6 mg/24 Klst. fordaplastur
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 5 cm? fordaplastur inniheldur rivastigmin 9 mg og losar 4,6 mg/24 klst.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: lakkada polyetylen tereftalat filmu, alfa-tocoferol, poly(butylmetacrylat,
metylmetacrylat), acrylic copolymer, siliconoliu, dimeticon, fluoropolymerhidada polyesterfilmu.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 fordapléstrar. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja stakan.
42 fordaplastrar. Hluti af fjdlpakkningu. Ma ekki selja stakan.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um hao

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid plasturinn i pokanum fram ad notkun.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/066/021 60 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/022 90 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/032 84 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/037 60 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/038 90 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/048 84 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 4,6 mg/24 h

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKV/ZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED ,,.BLUE BOX%)

1. HEITILYFS

Exelon 4,6 mg/24 Klst. fordaplastur
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 5 cm? fordaplastur inniheldur rivastigmin 9 mg og losar 4,6 mg/24 klst.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: lakkada polyetylen tereftalat filmu, alfa-tocoferol, poly(butylmetacrylat,
metylmetacrylat), acrylic copolymer, siliconoliu, dimeticon, fluoropolymerhtdada polyesterfilmu.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 60 (2 dskjur sem hvor inniheldur 30) fordaplastrar
Fjolpakkning: 90 (3 6skjur sem hver inniheldur 30) fordaplastrar
Fjolpakkning: 84 (2 6skjur sem hvor inniheldur 42) fordaplastrar

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um hao

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid pléasturinn i pokanum fram ad notkun.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/98/066/021 60 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/022 90 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/032 84 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/037 60 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/038 90 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/048 84 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 4,6 mg/24 h

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

POKI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Exelon 4,6 mg/24 Kist. fordaplastur
rivastigmin

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um had

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1 fordaplastur i hverjum poka

6. ANNAD

Notid einn plastur & sélarhring. Fjarlaegid eldri plasturinn &dur en N'YR plastur er settur &.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

Exelon 9,5 mg/24 Klst. foroaplastur
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 10 cm? fordaplastur inniheldur rivastigmin 18 mg og losar 9,5 mg/24 Kilst.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: lakkada polyetylen tereftalat filmu, alfa-tocoferol, poly(butylmetacrylat,
metylmetacrylat), acrylic copolymer, siliconoliu, dimeticon, fluoropolymerhidada polyesterfilmu.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 fordapléstrar
30 fordaplastrar
42 fordaplastrar

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um hao

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid pléasturinn i pokanum fram ad notkun.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/98/066/023 7 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/024 30 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/033 42 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/039 7 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/040 30 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/049 42 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 9,5 mg/24 h

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (AN ,,BLUE BOX%)

1. HEITILYFS

Exelon 9,5 mg/24 Kist. fordaplastur
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 10 cm? fordaplastur inniheldur rivastigmin 18 mg og losar 9,5 mg/24 Kilst.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: lakkada polyetylen tereftalat filmu, alfa-tocoferol, poly(butylmetacrylat,
metylmetacrylat), acrylic copolymer, siliconoliu, dimeticon, fluoropolymerhidada polyesterfilmu.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 fordapléstrar. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja stakan.
42 fordaplastrar. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja stakan.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um hao

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid plasturinn i pokanum fram ad notkun.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/066/025 60 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/026 90 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/034 84 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/041 60 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/042 90 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/050 84 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 9,5 mg/24 h

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED ,,.BLUE BOX%)

1. HEITILYFS

Exelon 9,5 mg/24 Kist. fordaplastur
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 10 cm? fordaplastur inniheldur rivastigmin 18 mg og losar 9,5 mg/24 Kilst.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: lakkada polyetylen tereftalat filmu, alfa-tocoferol, poly(butylmetacrylat,
metylmetacrylat), acrylic copolymer, siliconoliu, dimeticon, fluoropolymerhidada polyesterfilmu.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 60 (2 dskjur sem hvor inniheldur 30) fordaplastrar
Fjolpakkning: 90 (3 6skjur sem hver inniheldur 30) fordaplastrar
Fjolpakkning: 84 (2 6skjur sem hvor inniheldur 42) fordaplastrar

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um hao

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid pléasturinn i pokanum fram ad notkun.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/98/066/025 60 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/026 90 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/034 84 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/041 60 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/042 90 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/050 84 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 9,5 mg/24 h

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

POKI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEIDIR

Exelon 9,5 mg/24 Kist. fordaplastur
rivastigmin

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um had

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1 fordaplastur i hverjum poka

6. ANNAD

Notid einn plastur & sélarhring. Fjarlaegid eldri plasturinn &dur en N'YR plastur er settur &.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

Exelon 13,3 mg/24 Klst. fordaplastur
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 15 cm? fordaplastur inniheldur rivastigmin 27 mg og losar 13,3 mg/24 Kist.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: lakkada polyetylen tereftalat filmu, alfa-tocoferol, poly(butylmetacrylat,
metylmetacrylat), acrylic copolymer, siliconoliu, dimeticon, fluoropolymerhidada polyesterfilmu.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 fordapléstrar
30 fordaplastrar

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um hao

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid plasturinn i pokanum fram ad notkun.

82



URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/066/027 7 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/028 30 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/043 7 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/044 30 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 13,3 mg/24 h

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (AN ,,BLUE BOX%)

1. HEITILYFS

Exelon 13,3 mg/24 Klst. fordaplastur
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 15 cm? fordaplastur inniheldur rivastigmin 27 mg og losar 13,3 mg/24 Kist.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: lakkada polyetylen tereftalat filmu, alfa-tocoferol, poly(butylmetacrylat,
metylmetacrylat), acrylic copolymer, siliconoliu, dimeticon, fluoropolymerhidada polyesterfilmu.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 fordaplastrar. Hluti af fjdlpakkningu. M4 ekki selja stakan.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um hao

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid plasturinn i pokanum fram ad notkun.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/066/029 60 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/030 90 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/045 60 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/046 90 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 13,3 mg/24 h

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED ,,.BLUE BOX%)

1. HEITILYFS

Exelon 13,3 mg/24 Kklst. fordaplastur
rivastigmin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 15 cm? fordaplastur inniheldur rivastigmin 27 mg og losar 13,3 mg/24 Kist.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: lakkada polyetylen tereftalat filmu, alfa-tocoferol, poly(butylmetacrylat,
metylmetacrylat), acrylic copolymer, siliconoliu, dimeticon, fluoropolymerhidada polyesterfilmu.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 60 (2 dskjur sem hvor inniheldur 30) fordaplastrar
Fjolpakkning: 90 (3 6skjur sem hver inniheldur 30) fordaplastrar

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um hao

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid plasturinn i pokanum fram ad notkun.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/066/029 60 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/030 90 fordaplastrar (poki: pappir/PET/al/PAN)
EU/1/98/066/045 60 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)
EU/1/98/066/046 90 fordaplastrar (poki: pappir/PET/PE/al/PA)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exelon 13,3 mg/24 h

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

POKI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Exelon 13,3 mg/24 Kist. fordaplastur
rivastigmin

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um had

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1 fordaplastur i hverjum poka

6. ANNAD

Notid einn plastur & sélarhring. Fjarlaegid eldri plasturinn &dur en N'YR plastur er settur &.
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Exelon 1,5 mg hord hylki
Exelon 3,0 mg hord hylki
Exelon 4,5 mg hord hylki
Exelon 6,0 mg hord hylki
rivastigmin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Exelon og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Exelon

Hvernig nota & Exelon

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Exelon

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdE

1. Upplysingar um Exelon og vid hverju pad er notad
Virka efnid i Exelon er rivastigmin.

Rivastigmin tilheyrir flokki efna sem kallast kdlinesterasahemlar. Hja sjuklingum med
Alzheimersvitgldp eda vitglop i Parkinsonsveiki deyja dkvednar taugafrumur i heilanum, sem leidir til
litils magns af taugabodefninu acetylkdlini (efni sem gerir taugafrumunum Kleift ad hafa samskipti
hver vid adra). Rivastigmin verkar med pvi ad hindra ensimin sem brjo6ta nidur acetylkélin,
acetylkdlinesterasa og batyrylkolinesterasa. Med pvi ad hindra pessi ensim, veldur Exelon pvi ad
magn acetylkolins eykst i heilanum, sem adstodar vid ad draga Ur einkennum Alzheimerssjukdoms og
vitglapa i Parkinsonsveiki.

Exelon er notad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med vaeg eda i medallagi alvarleg
Alzheimersvitgldp, versnandi heilasjikdom sem hefur stigvaxandi ahrif & minni, vitsmunalega getu og
hegdun. Hylkin og mixtdran eru einnig notud til medferdar vid vitgldpum hja fullorénum sjaklingum
med Parkinsonsveiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Exelon

Ekki ma nota Exelon

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir rivastigmini (virka efnid i Exelon) eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pu ert med hadvidbrogd sem breidast Ut fyrir plasturssvadid, ef stadbundin vidbrégd eru
sveesnari (svo sem blodrur, aukin bolga i hd, proti) og ef pau minnka ekki innan
48 klukkustunda eftir ad fordaplasturinn hefur verid fjarleegdur.

Ef petta & vio um pig skaltu segja leekninum fra pvi og ekki nota Exelon.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Exelon er notad:

- ef pu ert med eda hefur verid med hjartasjukdom eins og hjartslattaroreglu eda haegan hjartslatt,
lengingu & QTc bili, margbreytilegan sleglahradtakt eda ert med litid magn af kalium eda
magnesium i bl4ai.

- ef pa ert med eda hefur fengid virkt magasar.

- ef pa att i erfidleikum eda hefur att i erfidleikum med pvaglat.

- ef pd ert med eda hefur fengid krampa.

- ef pa ert med eda hefur verid med astma eda alvarlegan sjukddém i édndunarfaerum.

- ef pu ert med eda hefur verid med skerta nyrnastarfsemi.

- ef pu ert med eda hefur verid med skerta lifrarstarfsemi.

- ef pa ert meod skjalfta.

- ef pu ert mjog léttur/létt.

- ef pa ert med einkenni fra meltingarvegi svo sem dgledi, uppkdst og nidurgang. pu geetir
ofpornad (misst of mikinn vokva) ef uppkdst og nidurgangur eru vidvarandi.

Ef eitthvad af pessu a vid um pig getur leeknirinn purft ad hafa nanara eftirlit med pér & medan pa

notar petta Iyf.

Ef pa hefur ekki notad Exelon i meira en prja daga, skaltu ekki nota naesta skammt fyrr en pa hefur
radfeert pig vid leekninn.

Born og unglingar
Notkun Exelon & ekki vid hja bornum vid medferd vid Alzheimerssjakdomi.

Notkun annarra lyfja samhlida Exelon
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Exelon & ekki ad nota & sama tima og 6nnur lyf sem verka a svipadan hatt og Exelon. Exelon getur
haft ahrif & andkolinvirk Iyf (lyf sem notud eru til ad draga ar magaverkjum eda magakrémpum, til
medferdar vid Parkinsonsveiki eda til ad koma i veg fyrir ferdaveiki).

Exelon & ekki ad nota & sama tima og metoclopramid (lyf sem notad er til ad draga Ur eda koma i veg
fyrir 6gledi og uppkost). Ef pessi tvd lyf eru notud samhlida getur pad valdid vandamalum eins og
stifum Utlimum og handskjalfta.

Ef pu parft ad gangast undir skurdadgerd a medan pu tekur Exelon, skalt pu lata leekninn vita adur en
pér eru gefin svafingalyf pvi Exelon getur aukid ahrif sumra védvaslakandi lyfja i svefingu.

Geeta skal vartdar pegar Exelon er tekid dsamt beta-blokkum (lyf eins og aten6lél notud vid
haprystingi, hjartabng og 6drum hjartasjokdomum). Ef pessi tvo lyf eru notud samhlida getur pad
valdio vandamalum eins og ad pad heegist & hjartsleetti (haegslattur) sem leidir til yfirlids eda
medvitundarleysis.

Geeta skal varudar pegar Exelon er tekid dsamt 6drum lyfjum sem geta haft ahrif & hjartslatt eda
rafleidni hjartans (lenging & QT bili).

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Ef pu ert pungud parf ad meta &vinning af notkun Exelon & méti hugsanlegum ahrifum & fostrid.
Exelon & ekki ad nota & medgdngu nema bryna naudsyn beri til.

Konur sem nota Exelon mega ekki hafa barn & brjosti.

91



Akstur og notkun véla

Laeknirinn mun segja pér hvort sjakdomurinn komi i veg fyrir ad pu getir ekio eda stjornad veélum a
druggan hatt. Exelon getur valdid sundli og syfju, adallega i upphafi medferdar eda pegar skammtar
eru steekkadir. Ef pu finnur fyrir sundli eda syfju skaltu ekki aka, stjérna vélum eda framkveaema storf
sem krefjast athygli.

3. Hvernig nota & Exelon

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum.

Hvernig & ad hefja medferd
Leeknirinn mun segja pér hvada skammt af Exelon pu &tt ad nota.

. Medferd er yfirleitt hafin med litlum skammti.
. Laeknirinn mun auka skammtinn smam saman eftir pvi hvernig pu svarar medferdinni.
. Steersti skammtur sem ma nota er 6,0 mg tvisvar sinnum & sélarhring.

Laeknirinn mun, med reglulegu millibili, meta hvort lyfid hentar pér. Laeknirinn mun einnig fylgjast
med pyngd pinni & medan pu notar petta lyf.

Ef pa hefur ekki notad Exelon i meira en prja daga, skaltu hafa samband vid laeekninn adur en pd notar
naesta skammt.

Notkun lyfsins

Segdu peim sem annast pig ad pa notir Exelon.

Til ad lyfid gagnist pér parftu ad nota pad & hverjum degi.

Notadu Exelon tvisvar sinnum & dag, & morgnana og & kvéldin, med mat.
Gleypid hylkin i heilu lagi med vokva.

Pad ma hvorki opna né mylja hylkin.

Ef tekinn er steerri skammtur af Exelon en meelt er fyrir um

Segou lekninum ef pa hefur af slysni notad meira af Exelon en pu attir ad gera. ba geetir purft a
leeknismedferd ad halda. Sumir sem fyrir slysni hafa notad of mikid af Exelon hafa fengid 6gledi,
uppkost, nidurgang, hdan bl6dprysting og ofskynjanir. Heegur hjartslattur og yfirlid geta lika komid
fyrir.

Ef gleymist ad nota Exelon
Ef pa hefur gleymt ad taka Exelon skammtinn pinn, skaltu bida og taka nasta skammt & venjulegum
tima. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja llum.

Aukaverkanir geta verid algengari i upphafi medferdar med lyfinu eda pegar skammtar eru auknir.
Yfirleitt hverfa aukaverkanir smam saman pegar likaminn hefur vanist lyfinu.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Sundl

. Lystarleysi

. Meltingarfeeravandamal eins og 6gledi eda uppkost, nidurgangur
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Kvidi

Sviti

Hofudverkur
Brjéstsvidi
pyngdartap
Kvidverkir
AEsingur

Preyta eda mattleysi
Almenn vanlidan
Skjalfti eda ringlun
Minnkud matarlyst
Martradir

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
punglyndi

. Erfioleikar med svefn

. Yfirlid eda fall fyrir slysni

. Breytingar a lifrarstarfsemi

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Brjostverkur

. Utbrot, kladi

. Flog (krampar)

. Séar i maga eda pérmum

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

Har blédprystingur

pvagfarasyking

Ad sja hluti sem eru ekki til stadar (ofskynjanir)

Hjartslattartruflanir, t.d. hradur eda haegur hjartslattur

Blading i meltingarvegi — kemur fram sem bl6d i haegdum eda uppkdstum

Brisbholga — einkennin eru m.a. miklir verkir i efri hluta kvidar, oft med dgledi eda uppkdstum
Einkenni Parkinsonsveiki versna eda svipud einkenni koma fram — svo sem vddvastirdleiki,
erfidleikar vid hreyfingu

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

. Svaesin uppkost sem geta leitt til pess ad gat komi & vélindad

. Ofpornun (of mikid vokvatap)

. Lifrarsjukdomar (gulleit hGd, gulnun hvitunnar i augunum, 6edlilega dokkt pvag eda 6utskyrd
6gledi, uppkost, preyta og lystarleysi)

. Arésargirni, eirdarleysi

. Oreglulegur hjartslattur

Sjuklingar med vitglop og Parkinsonsveiki
Sumar aukaverkanir koma oftar fyrir hja pessum sjuklingum. beir fa einnig einhverjar aukaverkanir til
vidbotar:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Skjalfti

. Yfirlid

. Fall fyrir slysni
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Kvidi

Eirdarleysi

Haegur og hradur hjartslattur

Erfidleikar med svefn

Of mikil munnvatnsmyndun og ofpornun

Oedlilega haegar eda Osjalfradar hreyfingar

Einkenni Parkinsonsveiki versna eda svipud einkenni koma fram — svo sem vodvastirdleiki,
erfidleikar vid hreyfingu og vodvamattleysi

Sjaldgefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Oreglulegur hjartslattur og erfidleikar med ad stjérna hreyfingum

Adrar aukaverkanir sem komid hafa fram vid notkun Exelon fordaplastra og geetu komid fram
vid notkun hardra hylkja:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Hiti

. Mikil ringlun

. pvagleki (vangeta til ad halda i sér pvagi)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Ofvirkni (of mikil virkni, eirdarleysi)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &setla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

. Ofnaemisvidbrogo i hid undan plastrinum svo sem blédrumyndun eda hudbélga

Ef einhver pessara aukaverkana kemur fram skal hafa samband vid leekninn vegna pess ad pu geetir
purft & leeknishjalp ad halda.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Exelon

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

. Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

. Geymid vid laegri hita en 30°C.

. Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Exelon inniheldur
- Virka innihaldsefnid er rivastigminhydrégentartrat.

- Onnur innihaldsefni eru hyprémellésa, magnesiumsterat, orkristollud selluldsa, kisilkvoda,
gelatina, gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172), titantvioxid (E171) og shellac.
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Hvert Exelon 1,5 mg hylki inniheldur 1,5 mg af rivastigmini.
Hvert Exelon 3,0 mg hylki inniheldur 3,0 mg af rivastigmini.
Hvert Exelon 4,5 mg hylki inniheldur 4,5 mg af rivastigmini.
Hvert Exelon 6,0 mg hylki inniheldur 6,0 mg af rivastigmini.

Lysing a utliti Exelon og pakkningastaerdir

- Exelon 1,5 mg hord hylki, sem innihalda beinhvitt til ljosgulleitt purrefni, eru med gulri hettu og
gulum bol, med raudri aletrun ,,EXELON 1,5 mg* 4 bolnum.

- Exelon 3,0 mg horo hylki, sem innihalda beinhvitt til ljosgulleitt purrefni, eru med
appelsinugulri hettu og appelsinugulum bol, med raudri aletrun ,,EXELON 3 mg* & bolnum.

- Exelon 4,5 mg hord hylki, sem innihalda beinhvitt til ljosgulleitt purrefni, eru med raudri hettu
og raudum bol, med hvitri dletrun ,,EXELON 4,5 mg* & bolnum.

- Exelon 6,0 mg hord hylki, sem innihalda beinhvitt til ljosgulleitt purrefni, eru med raudri hettu
og appelsinugulum bol, med raudri aletrun ,,EXELON 6 mg™ & bolnum.

Peim er pakkad i pynnur sem fast i premur mismunandi pakkningasteeroum (28, 56 eda 112 hylki) en

ekki er vist ad allar pakkningasteerdirnar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

D-90429 Nirnberg
pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111
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Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 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: +3902 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Exelon 2 mg/ml mixtudra, lausn
rivastigmin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Exelon og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Exelon

Hvernig nota & Exelon

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Exelon

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Exelon og vid hverju pad er notad
Virka efnid i Exelon er rivastigmin.

Rivastigmin tilheyrir flokki efna sem kallast kdlinesterasahemlar. Hja sjuklingum med
Alzheimersvitgldp eda vitglop i Parkinsonsveiki deyja dkvednar taugafrumur i heilanum, sem leidir til
litils magns af taugabodefninu acetylkdlini (efni sem gerir taugafrumunum Kleift ad hafa samskipti
hver vid adra). Rivastigmin verkar med pvi ad hindra ensimin sem brjo6ta nidur acetylkdlin,
acetylkdlinesterasa og batyrylkolinesterasa. Med pvi ad hindra pessi ensim, veldur Exelon pvi ad
magn acetylkélins eykst i heilanum, sem adstodar vid ad draga Ur einkennum Alzheimerssjukdéms og
vitglapa i Parkinsonsveiki.

Exelon er notad til medferdar hjé fullordnum sjuklingum med veeg eda i medallagi alvarleg
Alzheimersvitgldp, versnandi heilasjikdom sem hefur stigvaxandi ahrif & minni, vitsmunalega getu og
hegdun. Hylkin og mixtaran eru einnig notud til medferdar vid vitglopum hja fullordnum sjaklingum
med Parkinsonsveiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Exelon

Ekki ma nota Exelon

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir rivastigmini (virka efnid i Exelon) eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pu ert med hadviobrogd sem breidast Ut fyrir plasturssvaedid, ef stadbundin vidbrdgd eru
svaesnari (svo sem bléorur, aukin bolga i hud, proti) og ef pau minnka ekki innan
48 klukkustunda eftir ad fordaplasturinn hefur verid fjarlaeegdur.

Ef petta & vio um pig skaltu segja leekninum fré& pvi og ekki nota Exelon.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Exelon er notad:

- ef pu ert med eda hefur verid med hjartasjukdom eins og hjartslattaroreglu eda haegan hjartslatt,
lengingu & QTc bili, margbreytilegan sleglahradtakt eda ert med litid magn af kalium eda
magnesium i bl4ai.

- ef pd ert med eda hefur fengid virkt magasar.

- ef pa att i erfidleikum eda hefur att i erfidleikum med pvaglat.

- ef pd ert med eda hefur fengid krampa.

- ef pa ert med eda hefur verid med astma eda alvarlegan sjukdém i dndunarfaerum.

- ef pu ert med eda hefur verid med skerta nyrnastarfsemi.

- ef pu ert med eda hefur verid med skerta lifrarstarfsemi.

- ef pa ert meod skjalfta.

- ef pu ert mjog léttur/létt.

- ef pa ert med einkenni fra meltingarvegi svo sem dgledi, uppkdst og nidurgang. bu geetir
ofpornad (misst of mikinn vokva) ef uppkdst og nidurgangur eru vidvarandi.

Ef eitthvad af pessu a vid um pig getur leeknirinn purft ad hafa nanara eftirlit med pér & medan pa

notar petta Iyf.

Ef pa hefur ekki notad Exelon i meira en prja daga, skaltu ekki nota naesta skammt fyrr en pa hefur
radfeert pig vid leekninn.

Born og unglingar
Notkun Exelon & ekki vid hja bornum vid medferd vid Alzheimerssjakdomi.

Notkun annarra lyfja samhlida Exelon
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Exelon & ekki ad nota & sama tima og 6nnur lyf sem verka a svipadan hatt og Exelon. Exelon getur
haft ahrif & andkolinvirk Iyf (lyf sem notud eru til ad draga ar magaverkjum eda magakrémpum, til
medferdar vid Parkinsonsveiki eda til ad koma i veg fyrir ferdaveiki).

Exelon & ekki ad nota & sama tima og metoclopramid (lyf sem notad er til ad draga Ur eda koma i veg
fyrir 6gledi og uppkost). Ef pessi tvd lyf eru notud samhlida getur pad valdid vandamalum eins og
stifum Utlimum og handskjalfta.

Ef pu parft ad gangast undir skurdadgerd & medan pu tekur Exelon, skalt pu lata leekninn vita adur en
pér eru gefin svafingalyf pvi Exelon getur aukid ahrif sumra védvaslakandi lyfja i svefingu.

Geeta skal vartdar pegar Exelon er tekid dsamt beta-blokkum (lyf eins og atendlél notud vid
haprystingi, hjartabng og 6drum hjartasjokdomum). Ef pessi tvo lyf eru notud samhlida getur pad
valdio vandamalum eins og ad pad heegist & hjartsleetti (haegslattur) sem leidir til yfirlids eda
medvitundarleysis.

Geeta skal varudar pegar Exelon er tekid dsamt 68rum lyfjum sem geta haft ahrif a hjartslatt eda
rafleidni hjartans (lenging a QT bili).

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Ef pu ert pungud parf ad meta &vinning af notkun Exelon & méti hugsanlegum ahrifum & féstrid.
Exelon & ekki ad nota & medgdngu nema bryna naudsyn beri til.

Konur sem nota Exelon mega ekki hafa barn & brjosti.
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Akstur og notkun véla

Laeknirinn mun segja pér hvort sjakdémurinn komi i veg fyrir ad pu getir ekid eda stjérnad vélum a
druggan hatt. Exelon getur valdid sundli og syfju, adallega i upphafi medferdar eda pegar skammtar
eru steekkadir. Ef pu finnur fyrir sundli eda syfju skaltu ekki aka, stjorna vélum eda framkveema storf
sem krefjast athygli.

Exelon inniheldur natriumbenséat (E211) og natrium

Meadal hjalparefna i Exelon mixtudru, lausn er natriumbensoat (E211). Bensosyra hefur vaeg ertandi
ahrif 4 h0d, augu og slimhudir. Lyfid inniheldur 3 mg af natriumbenséati (E211) i hverjum 3 ml af
mixtdru, lausn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Exelon

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Hvernig & ad hefja medferd
Leeknirinn mun segja pér hvada skammt af Exelon pu &tt ad nota.

. Medferd er yfirleitt hafin med litlum skammti.
. Leeknirinn mun auka skammtinn smam saman eftir pvi hvernig pa svarar medferdinni.
. Steersti skammtur sem ma nota er 6,0 mg tvisvar sinnum & sélarhring.

Laeknirinn mun, med reglulegu millibili, meta hvort lyfid hentar pér. Laeknirinn mun einnig fylgjast
med pyngd pinni & medan pu notar petta lyf.

Ef pa hefur ekki notad Exelon i meira en prja daga, skaltu hafa samband vid laeekninn adur en pd notar
naesta skammt.

Notkun lyfsins

. Segdu peim sem annast pig ad pa notir Exelon.
. Til ad lyfid gagnist pér parftu ad nota pad a hverjum degi.
. Notadu Exelon tvisvar sinnum & dag, 4 morgnana og & kvoldin, med mat.

Hvernig nota a lyfid

1. Flaskan og sprautan undirbdnar
e Takid sprautuna ur hulstrinu.
e Ytid barnadryggistappanum nidur og sniid honum
til a0 opna floskuna.
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2. Sprautan fest vid floskuna
e  brystid oddinum & sprautunni ofan i opid & hvita
millistykkinu.

w

Sprautan fyllt
o Dragid stimpilinn upp par til komid er ad merkinu
sem synir skammtinn sem laeknirinn hefur avisad.

4, Loftbdlur fjarleegdar

e brystid stimplinum nidur og dragid hann upp
nokkrum sinnum til ad losna vid allar storar
loftbolur.

o  EKkKi skiptir mali pott nokkrar litlar loftbolur séu
til stadar og peer hafa ekki ahrif & skammtinn &
nokkurn hétt.

1 Athugid hvort skammturinn sé ennpé réttur.
—4 o Fjarlaegid sidan sprautuna af fléskunni.

o

Lyfio tekid
e Takid lyfid inn beint Gr sprautunni.
e bU getur einnig blandad lyfinu at i 1itid glas af
vatni. Hraerid og drekkid alla mixtdruna.

6. Eftir ad sprautan hefur verid notud
o burrkid utan af sprautunni med hreinni
pappirspurrku.
e Setjid sidan sprautuna aftur i hulstrid.
Setjid barnadryggistappann aftur & floskuna til ad
loka henni.
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Ef tekinn er steerri skammtur af Exelon en meelt er fyrir um

Segdu lekninum ef pa hefur af slysni notad meira af Exelon en pu attir ad gera. bu geetir purft a
leeknismedferd ad halda. Sumir sem fyrir slysni hafa notad of mikid af Exelon hafa fengid 6gledi,
uppkdst, nidurgang, haan blodprysting og ofskynjanir. Haegur hjartslattur og yfirlid geta lika komid
fyrir.

Ef gleymist ad nota Exelon
Ef pa hefur gleymt ad taka Exelon skammtinn pinn, skaltu bida og taka nasta skammt & venjulegum
tima. EKki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til lzeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir geta verid algengari i upphafi medferdar med lyfinu eda pegar skammtar eru auknir.
Yfirleitt hverfa aukaverkanir smam saman pegar likaminn hefur vanist lyfinu.

Mjog algengar (geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Sundl

. Lystarleysi

. Meltingarfeeravandamal eins og 6gledi eda uppkost, nidurgangur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Kvidi

Sviti

Hofudverkur
Brjostsvioi
Pyngdartap
Kvidverkir
AEsingur

Preyta eda mattleysi
Almenn vanlidan
Skjalfti eda ringlun
Minnkud matarlyst

Martradir

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
punglyndi

. Erfidleikar med svefn

. Yfirlid eda fall fyrir slysni

. Breytingar a lifrarstarfsemi

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Brjostverkur

Utbrot, kladi

Flog (krampar)

Sér i maga eda pormum

101



Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

Har bloédprystingur

pvagfaerasyking

Ad sja hluti sem eru ekki til stadar (ofskynjanir)

Hjartslattartruflanir, t.d. hradur eda haegur hjartslattur

Blading i meltingarvegi — kemur fram sem bl6d i haegdum eda uppkostum

Brisbdlga — einkennin eru m.a. miklir verkir i efri hluta kvidar, oft med 6gledi eda uppkdstum
Einkenni Parkinsonsveiki versna eda svipud einkenni koma fram — svo sem vodvastirdleiki,
erfidleikar vid hreyfingu

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

. Sveesin uppkaost sem geta leitt til pess ad gat komi a vélindad

. Ofpornun (of mikid vokvatap)

. Lifrarsjukdomar (gulleit htd, gulnun hvitunnar i augunum, 6edlilega dokkt pvag eda 6utskyrd
0gledi, uppkost, preyta og lystarleysi)

. Aréasargirni, eirdarleysi

Oreglulegur hjartslattur

Sjuklingar med vitglép og Parkinsonsveiki
Sumar aukaverkanir koma oftar fyrir hja pessum sjaklingum. Peir fa einnig einhverjar aukaverkanir til
vidbotar:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Skjalfti

. Yfirlid

. Fall fyrir slysni

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Kvidi

. Eirdarleysi

. Haegur og hradur hjartslattur

. Erfioleikar meo svefn

. Of mikil munnvatnsmyndun og ofpornun

. Oedlilega haegar eda osjalfradar hreyfingar

. Einkenni Parkinsonsveiki versna eda svipud einkenni koma fram — svo sem vodvastirdleiki,

erfidleikar vid hreyfingu og vodvamattleysi

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Oreglulegur hjartslattur og erfidleikar med ad stjérna hreyfingum

Adrar aukaverkanir sem komid hafa fram vid notkun Exelon fordaplastra og geetu komio fram
vid notkun mixtdru, lausnar:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Hiti

. Mikil ringlun

. pvagleki (vangeta til ad halda i sér pvagi)

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Ofvirkni (of mikil virkni, eirdarleysi)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

. Ofnaéemisvidbrogd i hud undan plastrinum svo sem blddrumyndun eda hudbolga

Ef einhver pessara aukaverkana kemur fram skal hafa samband vid laeekninn vegna pess ad pu geetir
purft & leeknishjalp ad halda.

102



Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjad Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Exelon

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

. Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

. Geymid vid leegri hita en 30°C. M4 ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

. Geymid floskuna i uppréttri stodu.

. Nota & Exelon mixtdru, lausn innan 1 méanadar eftir ad flaskan er opnud.

. Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Exelon inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rivastigminhydrdgentartrat. Hver ml inniheldur rivastigminhydrogen-
tartrat sem jafngildir 2,0 mg af rivastigmini.

- Onnur innihaldsefni eru natriumbensdat (E211), sitronusyra, natriumsitrat, kindlingulur WS litur
(E104) og hreinsad vatn.

Lysing a utliti Exelon og pakkningastaerdir

Exelon mixtdra, lausn er faanleg sem 50 ml eda 120 ml af teerri, gulri lausn (2,0 mg/ml) i gulbranni
glerflésku med barnadryggislokun, fraudfédri og millistykki fyrir munnskammtasprautu. Mixtaran er i
pakkningu dsamt munnskammtasprautu i plastholki.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

D-90429 Nurnberg
pyskaland
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Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

104

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 Hungaria 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.o0.
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

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hzgt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Exelon 4,6 mg/24 Kist. fordaplastur

Exelon 9,5 mg/24 Kist. fordaplastur

Exelon 13,3 mg/24 kist. fordaplastur
rivastigmin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio lsekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Exelon og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Exelon

Hvernig nota &4 Exelon

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Exelon

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um Exelon og vid hverju pad er notad
Virka innihaldsefnid i Exelon er rivastigmin.

Rivastigmin tilheyrir flokki efna sem kallast kdlinesterasahemlar. Hja sjuklingum med
Alzheimersvitglop deyja dkvednar taugafrumur i heilanum, sem leidir til litils magns af
taugabodefninu acetylkolini (efni sem gerir taugafrumunum kleift ad hafa samskipti hver vid adra).
Rivastigmin verkar med pvi ad hindra ensimin sem brjota nidur acetylkélin, acetylkélinesterasa og
batyrylkdlinesterasa. Med pvi ad hindra pessi ensim, veldur Exelon pvi ad magn acetylkélins eykst i
heilanum, sem adstodar vid ad draga Ur einkennum Alzheimerssjukdoéms.

Exelon er notad til medferdar hja fullorénum sjuklingum med veeg eda i medallagi alvarleg
Alzheimersvitglop, versnandi heilasjukddm sem hefur stigvaxandi ahrif & minni, vitsmunalega getu og
hegdun.

2. Adur en byrjad er ad nota Exelon

Ekki ma nota Exelon

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir rivastigmini (virka efnid i Exelon) eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pa hefur &dur fengid ofnaemi fyrir lyfi af svipadri tegund (carbamatafleidum).

- ef pa ert med hidvidbrogd sem breidast Ut fyrir plasturssvadid, ef stadbundin viobrdgd eru
sveesnari (svo sem blédrur, aukin bolga i hud, proti) og ef pau minnka ekki innan
48 klukkustunda eftir ad fordaplasturinn hefur verid fjarlaegdur.

Ef petta & vio um pig skaltu segja leekninum fra pvi og ekki setja Exelon fordapléstur a pig.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Exelon er notad:

- ef pu ert med eda hefur verid med hjartasjukdom eins og hjartslattaroreglu eda haegan hjartslatt,
lengingu & QTc bili, margbreytilegan sleglahradtakt eda ert med litid magn af kalium eda
magnesium i bl4ai.

- ef pa ert med eda hefur fengid virkt magasar.

- ef pa att i erfidleikum eda hefur att i erfidleikum med pvaglat.

- ef pa ert med eda hefur fengid krampa.

- ef pa ert med eda hefur verid med astma eda alvarlegan sjukddém i édndunarfaerum.

- ef pa ert med skjalfta.

- ef pu ert mjog léttur/létt.

- ef pa ert med einkenni fra meltingarvegi svo sem 6gledi, uppkdst og nidurgang. PU geetir
ofpornad (misst of mikinn vokva) ef uppkdst og nidurgangur eru vidvarandi.

- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi.

Ef eitthvad af pessu a vid um pig getur leeknirinn purft ad hafa nanara eftirlit med pér & medan pu

notar petta Iyf.

Ef pa hefur ekki notad plastur i meira en prja daga, skaltu ekki setja nyjan a pig fyrr en pa hefur
raofeert pig vid lekninn.

Born og unglingar
Notkun Exelon & ekki vid hja bornum vid medferd vid Alzheimerssjakdomi.

Notkun annarra lyfja samhlida Exelon
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Exelon getur haft &hrif & andkdlinvirk lyf, sem sum hver eru lyf sem notud eru til ad draga ar
magaverkjum eda magakrompum (t.d. dicylomin), til medferdar vid Parkinsonsveiki (t.d. amantadin)
eda til ad koma i veg fyrir ferdaveiki (t.d. difenhydramin, scopolamin eda meclozin).

Exelon fordaplastur a ekki ad nota a sama tima og metoclopramid (lyf sem notad er til ad draga Ur eda
koma i veg fyrir 6gledi og uppkdst). Ef pessi tvo lyf eru notud samhlida getur pad valdid vandamalum
eins og stifum Utlimum og handskjalfta.

Ef skurdadgerd er fyrirhugud & medan medferdo med Exelon fordaplastrum stendur, skal lata leekninn
vita, pvi peir geta aukid ahrif sumra vodvaslakandi lyfja i svaefingu.

Geeta skal varudar pegar Exelon fordaplastur er notadur asamt beta-blokkum (lyf eins og atenélol
notud vid haprystingi, hjartabng og 6drum hjartasjakdomum). Ef pessi tvo lyf eru notud samhlida
getur pad valdid vandamalum eins og ad pad hagist & hjartsleetti (haegslattur) sem leidir til yfirlids eda
medvitundarleysis.

Geeta skal vartdar pegar Exelon er notad asamt 6drum lyfjum sem geta haft ahrif & hjartslatt eda
rafleidni hjartans (lenging & QT bili).
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Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Ef pa ert pungud parf ad meta avinning af notkun Exelon & méti hugsanlegum ahrifum & fostrid.
Exelon & ekki ad nota & medgongu nema bryna naudsyn beri til.

Konur sem nota Exelon fordaplastra eiga ekki ad hafa barn & brjésti.

Akstur og notkun véla

Leeknirinn mun segja pér hvort sjukdémurinn komi i veg fyrir ad pu getir ekid eda stjornad vélum &
Oruggan hatt. Exelon fordaplastrar geta valdio yfirlidi og mikilli ringlun. Ef pd finnur fyrir svima eda
finnst pa vera rugladur/ruglud skaltu ekki aka, stjorna vélum eda framkveema storf sem krefjast
athyqli.

3. Hvernig nota & Exelon

Notid Exelon fordaplastra alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum.

MIKILVAGT:

o Fjarlaegja skal eldri plasturinn adur en NYR plastur er settur &.

o Notadu adeins einn plastur & sélarhring.

o Ekki klippa plasturinn nidur i buta.

o Prystu plastrinum pétt ad hadinni, i ad minnsta kosti 30 sekiindur, med l6fanum.

Hvernig a ad hefja medferd

Laeknirinn mun segja pér hvada Exelon fordaplastur hentar pér.

. Medferd er yfirleitt hafin med Exelon 4,6 mg/24 kist.

. Venjulegur rddlagdur dagskammtur er Exelon 9,5 mg/24 kist. Ef polist vel getur verid ad
leeknirinn ihugi ad auka skammtinn i 13,3 mg/24 kist.

. Notadu adeins einn Exelon fordaplastur i einu og skiptu um plastur og settu nyjan & eftir 24 kist.

Medan & medferdinni stendur er hugsanlegt ad leeknirinn breyti skdmmtum & pann veg ad peir henti

persénulegum pdrfum hvers og eins.

Ef pu hefur ekki notad plastur i meira en prja daga, skaltu ekki setja nyjan plastur a pig fyrr en pu
hefur rddfeert pig vid leekninn. Hefja ma medferd med fordaplastrum ad nyju med sama skammti ef hlé
a medferd hefur ekki stadid lengur en i prja daga. Annars mun laeknirinn hefja medferd ad nyju med
Exelon 4,6 mg/24 Kist.

Nota mé Exelon med mat, drykk og &fengi.
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Hvar & ad setja Exelon fordaplastur

o Adur en pu setur & pig plastur, skaltu ganga ur skugga um ad hadin sé hrein, purr og harlaus,
laus vid pudur, oliu, rakakrem eda aburd sem geetu komid i veg fyrir ad plasturinn festist
almennilega vid hudina, laus vid sar, Utbrot og/eda ertingu.

o Fjarlegdu vandlega alla plastra af hudinni &dur en nyr er settur &. Ef fleiri en einn pléstur
er a likamanum i einu getur pad valdid pvi ad pu feerd of mikid af lyfinu og pad getur verid
heettulegt.

o Settu EINN plastur 4 dag & EINUNGIS EITT af mogulegum svaedum, eins og synt er &
eftirfarandi myndum:

- vinstri eda hagri upphandlegg

- ofarlega & bringu vinstra megin eda haegra megin (fordist ad setja hann a brjostin)
- efri hluta baks vinstra megin eda hagra megin

- nedri hluta baks vinstra megin eda hagra megin

A 24 Kist. fresti skal fjarleegja eldri plasturinn a4dur en NYR
plastur er settur a EINUNGIS EITT af eftirtéldum
mogulegum svaedum.

2 € 00

framan

I
it

=
==

=
EDA EDA EDA EDA

aftan

o O 0 o
==
=
=
=]
— e——

Pegar skipt er um plastur, verdur ad fjarleegja plasturinn fra deginum a undan adur en nyi plasturinn er
settur 4 annan stad (t.d. 4 haegri hlid likamans einn daginn og vinstri hlidina daginn eftir og a efri hluta
likamans einn daginn og & nedri hluta likamans daginn eftir). Ad minnsta kosti 14 dagar skulu lida
milli pess sem nyr plastur er settur & sama hidsvaedi.
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Hvernig & ad setja Exelon fordaplastur a hudina

Exelon pléstrar eru punnir, 6gegnseeir, plastplastrar sem limast vid hidina. Hver plastur er i
innsigludum poka sem hlifir honum par til pa parft nota hann. Opnid hvorki pokann né fjarlaegid
plasturinn ar honum fyrr en rétt 4dur en hann er settur &.

Fjarleegdu varlega plasturinn sem er & hidinni adur en nyr er
settur a.

Sjuklingar sem eru ad hefja medferd i fyrsta skipti og sjuklingar
sem eru ad hefja medferd med Exelon ad nyju eftir hlé byrja &
annarri myndinni.

- Hver plastur er geymdur i sér hlifdarpoka sem er - |
innsigladur. Opnadu ekki pokann fyrr en pu ert tilbdin(n) til | J |
|

ad setja plasturinn & pig. VN 1
Klipptu pokann eftir merktu punktalinunni med skeerum og ) ) f |
taktu plasturinn ar pokanum. e \\‘I

- Hlifdarfilma er yfir limhlid plastursins. Fjarlaegid annan
helming hlifdarfilmunnar og snertid ekki limhlutann med
fingrunum.

- Setjio limhlid plastursins a efri eda nedri hluta baks,
upphandlegg eda bringu og fjarleegid sidan hinn helming
hlifdarfilmunnar.

- Prystid sidan plastrinum pétt ad hudinni, i ad minnsta kosti
30 sekundur, med lI6fanum, til ad tryggja ad jadrarnir limist

vel. . —
() A

Ef pad hjalpar getur pa skrifad, til deemis, vikudaginn, a ' ] ]
plasturinn med finum kalupenna. | |
|

Plasturinn er hafdur a samfellt, par til timi er kominn til ad skipta um pléastur. bad getur verid gott fyrir
pbig ad préfa pig afram med mismunandi stadsetningar pegar pa setur nyjan plastur &, par til pa finnur
Ut hvada stadir pér finnst paegilegastir og hvar fétin nuddast ekki vid plasturinn.

Hvernig a ad fjarleegja Exelon fordaplastur

Togid varlega i jadarinn & pléstrinum til ad fjarleegja hann haegt af hadinni. Ef leifar af liminu eru eftir
& haoinni, skaltu bleyta svaedio varlega med heitu vatni og mildri sapu eda nota barnaoliu til ad
fjarleegja pad. EKki skal nota alk6hdl eda leysivokva (naglalakkshreinsi eda adra leysa).

Pvo skal hendur med sépu og vatni eftir ad plasturinn hefur verid fjarleegdur. Ef snerting verdur vid

augu eda ef augun verda raud eftir ad plasturinn hefur verid medhondladur, skal tafarlaust hreinsa pau
med miklu vatni og leita leeknisadstodar ef einkennin ganga ekki til baka.
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Mé nota Exelon fordaplastur i badi, sundi eda i s61?

. B4, sund eda sturtubad ettu ekki ad hafa ahrif & plasturinn. Geetid pess ad plasturinn losni ekki
Vvid pessar kringumstaedur.

. HIifio plastrinum fyrir hvers konar utanadkomandi hita (t.d. mikil sél, gufubad, sélarlampar) i
langan tima i einu.

Hvad 4 ad gera ef plastur losnar af
Ef plastur losnar af, skal setja nyjan &, pad sem eftir er sélarhringsins, sidan skal skipta um plastur &
sama tima og venjulega daginn eftir.

Hvenar og hve lengi & ad nota Exelon fordaplastur

. Til ad hafa avinning af medferdinni parf ad skipta um pléstur daglega, helst alltaf & sama tima
solarhringsins.

. Notadu adeins einn fordaplastur i einu og skiptu um plastur og settu nyjan a eftir 24 kist.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa hefur fyrir slysni sett fleiri en einn plastur & pig, skaltu fjarleegja alla plastrana af hddinni og
segja sidan laekninum fra pvi ad pa hafir dvart sett & pig fleiri en einn plastur. P geetir purft a laeknis-
medferd ad halda. Sumir sem fyrir slysni hafa notad of mikid af Exelon hafa fengid 6gledi, uppkost,
nidurgang, haan blédprysting og ofskynjanir. Haegur hjartslattur og yfirlid geta einnig komid fyrir.

Ef gleymist ad nota Exelon

Ef pér verdur 1jost ad pu hefur gleymt ad setja & pig plastur, skaltu tafarlaust setja & pig plastur. PG
maétt nota nasta plastur & venjulegum tima daginn eftir. EkKi nota tvo pléstra til ad bata upp plastur
sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Exelon
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef heett er ad nota plasturinn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf geta Exelon fordaplastrar valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja
Ollum.

Aukaverkanir geta verid algengari i upphafi medferdar med lyfinu eda pegar skammtar eru auknir.
Yfirleitt hverfa aukaverkanir smam saman pegar likaminn hefur vanist lyfinu.

Ef pu finnur fyrir einhverri af eftirtéldum aukaverkunum, sem geta reynst alvarlegar, skaltu
fjarleegja plasturinn og lata leekninn tafarlaust vita:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Lystarleysi

. Sundl

. /Esingur eda syfja

. pvagleki (vangeta til ad halda i sér pvagi)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Hjartslattartruflanir, t.d. haegur hjartslattur

. AQd sja hluti sem eru ekki til stadar (ofskynjanir)

. Magasar

. Ofpornun (of mikid vokvatap)

. Ofvirkni (of mikil virkni, eirdarleysi)

. Avrésargirni

111



Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. Dettni

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
. Stifir atlimir
. Handskjalfti

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &setla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Ofnaéemisvidbrogd i hud undan plastrinum svo sem blédrumyndun eda hudbolga

Einkenni Parkinsonsveiki versna — svo sem skjalfti, stifleiki og sjuklingar draga feetur vid géngu
Brisbolga — einkennin eru m.a. miklir verkir i efri hluta kvidar, oft med 6gledi eda uppkdstum
Hradur eda dreglulegur hjartslattur

Har blédprystingur

Flog (krampar)

Lifrarsjakdomar (gulleit h(d, gulnun hvitunnar i augunum, 6edlilega dokkt pvag eda dutskyrd
6gledi, uppkost, preyta og lystarleysi)

. Breytingar a lifrarstarfsemi
. Eiroarleysi
. Martradir

Ef pa finnur fyrir einhverju af pessu, skaltu fjarleegja plasturinn og lata leekninn tafarlaust vita.

Adrar aukaverkanir sem komid hafa fram vid notkun Exelon hylkja eda mixturu en geetu komid
fram vid notkun plastursins:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Of mikil munnvatnsmyndun

Lystarleysi

Eiroarleysi

Almenn vanlidan

Skjalfti eda ringlun

Aukin svitamyndun

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Oreglulegur hjartslattur (t.d. hradur hjartslattur)

. Erfidleikar med svefn

. Fall fyrir slysni

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. Flog (krampar)

. Sar i meltingarvegi

. Brjdstverkur — petta getur verid af véldum krampa i hjarta

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

. Har blodprystingur

Brisbolga — einkennin eru m.a. miklir verkir i efri hluta kvidar, oft med 6gledi eda uppkdstum
Blaeding i meltingarvegi — kemur fram sem bldd i heegdum eda uppkdstum

Ad sja hluti sem eru ekki til stadar (ofskynjanir)

Sumir sjuklingar hafa fengid sveesin uppkdst sem hafa leitt til pess ad gat komi & vélindad

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Exelon

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

. Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pokanum & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

. Geymid vid laegri hita en 25°C.

. Geymid fordaplésturinn i pokanum fram ad notkun.

. Notid ekki plastur sem er skemmdur eda ber pess merki ad att hafi verid vid hann.

. Eftir ad plasturinn hefur verid fjarleegdur a ad brjota hann til helminga med limhlidina inn og
prysta saman. Setjid notadan plastur aftur i pokann og fargid & pann hatt ad born hvorki nai til
né sjai. Snertid ekki augun med fingrunum og pvoid hendurnar med vatni og sapu eftir ad baid
er ad fjarleegja plasturinn. Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med
heimilissorpi. Leitid rada i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad
nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6.  Pakkningar og adrar upplysingar

Exelon inniheldur
- Virka innihaldsefnid er rivastigmin.
- Exelon 4,6 mg/24 Kist. fordaplastur: Hver pléstur losar 4,6 mg af rivastigmini & 24 klst., er
5 cm? og inniheldur 9 mg af rivastigmini.
- Exelon 9,5 mg/24 kist. fordaplastur: Hver pléstur losar 9,5 mg af rivastigmini a 24 Kklst., er
10 cm? og inniheldur 18 mg af rivastigmini.
- Exelon 13,3 mg/24 klst. fordaplastur: Hver plastur losar 13,3 mg af rivastigmini a 24 klst.,
er 15 cm? og inniheldur 27 mg af rivastigmini.

- Onnur innihaldsefni eru 16kkud polyetylen tereftalat filma, alfa-tocoferol, poly(butylmetacrylat,
metylmetacrylat), acrylic copolymer, siliconolia, dimeticon, fluoropolymerhtoud
polyesterfilma.

Lysing a utliti Exelon og pakkningastaerdir

Hver fordaplastur er punnur plastur sem samanstendur af premur 16gum. Ysta lagid er ljésbrunt og
aletrad med eftirfarandi:

- ,Exelon®, 4.6 mg/24 h* og ,,AMCX",

- »Exelon®, ;9.5 mg/24 h* og ,,.BHDI*,

- »Exelon®, ,,13.3 mg/24 h* og ,,CNFU*.

Hver fordaplastur fyrir sig er i innsigludum poka.

Exelon 4,6 mg/24 klist. fordapléstrar og Exelon 9,5 mg/24 klst. fordaplastrar fast i dskjum sem
innihalda 7, 30 eda 42 poka og i fjélpakkningum sem innihalda 60, 84 eda 90 poka.

Exelon 13,3 mg/24 klst. fordaplastrar fast i 6skjum sem innihalda 7 eda 30 poka og i fjdlpakkningum
sem innihalda 60 eda 90 poka.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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 210281 17 12

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

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



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: +3902 96 54 1

Kvbmpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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