GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Rivastigmin Heumann 3 mg Hartkapseln

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4,

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rivastigmin Heumann und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rivastigmin Heumann beachten?
Wie ist Rivastigmin Heumann einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Rivastigmin Heumann aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST RIVASTIGMIN HEUMANN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der Wirkstoff in Rivastigmin Heumann ist Rivastigmin.

Rivastigmin gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die Cholinesterasehemmer genannt werden. Bei
Patienten mit Alzheimer-Krankheit oder Parkinson-Demenz sterben bestimmte Nervenzellen im Gehirn
ab, was zu einem niedrigen Spiegel des Neurotransmitters Acetylcholin (eine Substanz, welche die
Kommunikation der Nervenzellen miteinander erméglicht) fuhrt. Rivastigmin wirkt durch Blockade der
Enzyme, die Acetylcholin abbauen: Acetylcholinesterase und Butyrylcholinesterase. Durch Blockade
dieser Enzyme bewirkt Rivastigmin einen Anstieg von Acetylcholin im Gehirn und hilft, die Symptome
der Alzheimer-Demenz und Parkinson-Demenz zu verringern.

- Rivastigmin Heumann wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit leichter bis
mittelgradiger Alzheimer-Demenz verwendet, einer fortschreitenden Erkrankung des Gehirns, die
schrittweise Gedachtnis, intellektuelle Fahigkeiten und Verhalten beeinflusst. Es kann auf3erdem
zur Behandlung von Demenz bei erwachsenen Patienten mit Parkinson-Krankheit verwendet
werden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON RIVASTIGMIN HEUMANN BEACHTEN?

Rivastigmin Heumann darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rivastigmin (den Wirkstoff von Rivastigmin Heumann) oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie Hautreaktionen haben, die sich Uber die Pflastergrof3e hinaus ausdehnen, wenn eine
intensive lokale Reaktion auftritt (wie Blasenbildung, zunehmende Hautentziindung, Schwellung),




und wenn sich der Zustand nicht innerhalb von 48 Stunden nach Entfernung des transdermalen
Pflasters verbessert.

Wenn dies auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt und nehmen Sie kein Rivastigmin Heumann ein.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rivastigmin Heumann einnehmen:

- wenn Sie eine Herzerkrankung wie einen unregelmafligen oder langsamen Herzschlag
(Herzrhythmusstérungen), eine QTc-Verlangerung, eine familiare Vorgeschichte von QTc-
Verlangerung, Torsade de pointes oder einen niedrigen Kalium- oder Magnesium-Spiegel im Blut
haben oder schon einmal hatten;

- wenn Sie ein aktives Magengeschwir haben oder schon einmal hatten;

- wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben oder schon einmal hatten;

- wenn Sie Krampfanfalle haben oder schon einmal hatten;

- wenn Sie Asthma oder eine schwere Atemwegserkrankung haben oder schon einmal hatten;

- wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben oder schon einmal hatten;

- wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben oder schon einmal hatten;

- wenn Sie krankhaft zittern;

- wenn Sie ein sehr niedriges Kdrpergewicht haben;

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

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

Wenn Sie mehr als drei Tage lang kein Rivastigmin eingenommen haben, dirfen Sie Rivastigmin
Heumann erst wieder einnehmen, nachdem Sie zuvor mit Ihrem Arzt gesprochen haben.

Kinder und Jugendliche
Es gibt im Anwendungsgebiet Alzheimer-Demenz keinen relevanten Nutzen von Rivastigmin bei
Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von Rivastigmin Heumann zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Rivastigmin sollte nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln gegeben werden, die eine &hnliche
Wirkung wie Rivastigmin Heumann aufweisen. Rivastigmin Heumann kann Wechselwirkungen mit
Anticholinergika haben (Arzneimittel, die zur Linderung von Magenkrampfen oder Spasmen, zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit oder zur Vorbeugung von Reisekrankheit verwendet werden).

Rivastigmin Heumann sollte nicht gleichzeitig mit Metoclopramid (ein Arzneimittel zur Linderung oder
Verhinderung von Ubelkeit und Erbrechen) gegeben werden. Die gleichzeitige Einnahme beider
Arzneimittel kann Probleme wie steife Gliedmafien und zitternde Hande verursachen.

Wenn Sie sich wahrend der Behandlung mit Rivastigmin einer Operation unterziehen mussen,
mussen Sie den Narkosearzt davon in Kenntnis setzen, da Rivastigmin die Wirkung von einigen
Muskelrelaxantien wahrend der Narkose verstarken kann.




Vorsicht bei Einnahme von Rivastigmin Heumann zusammen mit Betablockern (Arzneimittel wie
Atenolol zur Behandlung von Bluthochdruck, Angina und anderen Herzleiden). Die gleichzeitige
Einnahme beider Arzneimittel kann Probleme wie Verlangsamung des Herzschlags (Bradykardie)
verursachen, die zur Ohnmacht oder Bewusstlosigkeit fuhren kann.

Vorsicht, wenn Rivastigmin Heumann zusammen mit anderen Arzneimitteln eingenommen wird, die
Ihren Herzrhythmus oder das elektrische Reizleitungssystem Ihres Herzens beeinflussen kénnen (QT-

Verlangerung).

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

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

Stillzeit
Wahrend der Behandlung mit Rivastigmin Heumann dirfen Sie nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihr Arzt sagt lhnen, ob lhre Erkrankung es zulasst, dass Sie am Stral3enverkehr teilnehmen und
Maschinen bedienen. Rivastigmin Heumann kann Schwindel oder Schlafrigkeit hervorrufen, vor allem
zu Beginn der Behandlung oder bei Dosissteigerung. Wenn Sie sich schwindlig oder schlafrig fiihlen,
setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs, bedienen Sie keine Maschinen und tun Sie auch
sonst nichts, wofiir man konzentrierte Aufmerksamkeit braucht.

Rivastigmin Heumann enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu
Lhatriumfrei”.

3. WIE IST RIVASTIGMIN HEUMANN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

So beginnt die Behandlung

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

- Normalerweise beginnt die Behandlung mit einer niedrigen Dosis.

- Danach wird lhr Arzt die Dosis langsam steigern, abhéngig davon, wie Sie auf die Behandlung
reagieren.

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

Ihr Arzt wird regelmafig untersuchen, ob das Medikament bei Ihnen wirkt. AuBerdem wird lhr Arzt lhr
Gewicht tberwachen, wahrend Sie dieses Medikament einnehmen.




Sollten Sie die Einnahme von Rivastigmin Heumann mehr als drei Tage lang unterbrochen haben,
missen Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie wieder Rivastigmin Heumann einnehmen.

So nehmen Sie das Medikament ein

- Sagen Sie der Person, die sich um Sie kimmert, dass Sie Rivastigmin Heumann einnehmen.

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

- Nehmen Sie Rivastigmin Heumann zweimal taglich (morgens und abends) mit einer Mahlzeit ein.
- Schlucken Sie die Kapseln unzerkaut mit Flissigkeit.

- Sie durfen die Kapseln nicht 6ffnen oder zerkleinern.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Rivastigmin Heumann eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich mehr Rivastigmin eingenommen haben, als Sie sollten, informieren Sie Ihren
Arzt. Mdglicherweise brauchen Sie arztliche Betreuung. Bei manchen Patienten, die aus Versehen zu
viel Rivastigmin Heumann eingenommen haben, traten Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, erhohter
Blutdruck und Halluzinationen auf. AuRBerdem kénnen verlangsamter Herzschlag und Ohnmacht
auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Rivastigmin Heumann vergessen haben

Wenn Sie feststellen, dass Sie einmal vergessen haben, Rivastigmin Heumann einzunehmen, warten
Sie bis zum nachsten Einnahmezeitpunkt und fiihren Sie dann das von lhrem Arzt fir Sie
vorgesehene Behandlungsschema fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.

Nebenwirkungen kdénnen dann auftreten, wenn Sie die Behandlung gerade begonnen oder die Dosis
erhoht haben. In den meisten Féllen werden die Nebenwirkungen allméhlich wieder verschwinden,
wenn sich lhr Kérper an das Arzneimittel gewohnt hat.

Wenn die folgenden schweren Nebenwirkungen auftreten, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt oder

Apotheker oder suchen Sie das nachste Krankenhaus auf:

- Magen-Darm-Blutungen (Blut im Stuhl oder bei Erbrechen/Ubelkeit)

- Entzindung der Bauchspeicheldriise (schwere Schmerzen im Oberbauch, oft mit Ubelkeit und
Erbrechen)

- Verschlimmerung der Parkinson-Krankheit oder die Entwicklung von &hnlichen Symptomen
(Muskelsteifigkeit, Schwierigkeiten beim Ausfiihren von Bewegungen)

Andere mdégliche Nebenwirkungen sind:

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

- Schwindel

- Appetitverlust

- Magenbeschwerden wie Ubelkeit oder Erbrechen, Durchfall




Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Angst

- Schwitzen

- Kopfschmerzen

- Sodbrennen

- Gewichtsabnahme

- Bauchschmerzen

- Aufgeregtheit

- Mudigkeits- oder Schwéachegefiihl
- allgemeines Unwohlisein

- Zittern, Verwirrtheit

- verminderter Appetit

- Albtrdume

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

- Schlafstérungen

- Ohnmachtsanfalle oder Hinfallen

- Verschlechterung der Leberfunktion

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
- Brustschmerzen

- Hautausschlag, Juckreiz

- Krampfanfalle

- Magen- oder Darmgeschwire

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

- Bluthochdruck

- Harnwegsinfektionen

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

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

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

- Entzindung der Bauchspeicheldruse; typische Anzeichen sind starke Schmerzen im Oberbauch,
oft in Verbindung mit Ubelkeit oder Erbrechen

- Verschlechterung der Symptome einer Parkinson-Krankheit oder Auftreten Parkinson-ahnlicher
Symptome, z. B. Muskelsteife oder Schwierigkeiten beim Ausfihren von Bewegungen

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

- heftiges Erbrechen, das zum Einrei3en der Speiserdhre filhren kann

- Dehydrierung (zu starker Flissigkeitsverlust)

- Lebererkrankungen (gelbe Haut, Gelbfarbung des weien Bereiches im Auge, anormales
Dunklerwerden des Urins oder ungeklarte Ubelkeit, Erbrechen, Miidigkeit und Appetitverlust)

- Aggression, Ruhelosigkeit

- ungleichméaRiger Herzschlag

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



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

- Ohnmachtsanfélle

- Hinfallen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Angstlichkeit

- Ruhelosigkeit

- verlangsamter und beschleunigter Herzschlag

- Schlafstérungen

- vermehrter Speichelfluss und Dehydrierung

- ungewohnlich langsame oder unkontrollierte Bewegungen

- Verschlechterung der Symptome einer Parkinson-Krankheit oder Auftreten Parkinson-ahnlicher
Symptome, z. B. Muskelsteife oder Schwierigkeiten beim Ausfihren von Bewegungen und
Muskelschwéache

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

Weitere Nebenwirkungen, die bei Rivastigmin transdermalen Pflastern beobachtet wurden und
die moéglicherweise auch bei den Hartkapseln auftreten kénnen:

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

- schwere Verwirrung

- Harninkontinenz (Blasenschwéache)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Hyperaktivitat (hohe Aktivitéat, Ruhelosigkeit)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)
- allergische Reaktionen an der Stelle, auf der das Pflaster verwendet wurde, z. B. Blasen oder
entziindete Haut

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST RIVASTIGMIN HEUMANN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.



Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Rivastigmin Heumann enthalt

Der Wirkstoff ist; Rivastigmin.

Jede Hartkapsel enthalt Rivastigmin[(R,R)-tartrat] (Rivastigminhydrogentartrat), entsprechend
3 mg Rivastigmin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt:  Mikrokristalline  Cellulose, Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Kapselhille: Gelatine, Natriumdodecylsulfat, gereinigtes Wasser

Farbstoffe: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H.O, Eisen(lll)-oxid, Titandioxid.

Wie Rivastigmin Heumann aussieht und Inhalt der Packung

Rivastigmin Heumann 3 mg Hartkapseln sind orange und enthalten ein gebrochen weil3es bis leicht
gelbes Pulver.

Sie sind in PVC/PVdC/Aluminium-Blisterpackungen verpackt.

Rivastigmin Heumann ist erhaltlich in Packungen mit 2, 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98,
100, 112 und 120 Hartkapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroéfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEUMANN PHARMA
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Torrent Pharma (Malta) Ltd
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