Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Exelon 4,6 mg/24 Stunden transdermales Pflaster
Exelon 9,5 mg/24 Stunden transdermales Pflaster
Exelon 13,3 mg/24 Stunden transdermales Pflaster

Rivastigmin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige In-
formationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Exelon und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Exelon beachten?
Wie ist Exelon anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Exelon aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S ook

Was ist Exelon und wofiir wird es angewendet?
Der Wirkstoff in Exelon ist Rivastigmin.

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

Exelon wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit leichter bis mittel-
gradiger Alzheimer-Demenz verwendet, einer fortschreitenden Erkrankung des
Gehirns, die schrittweise Gedachtnis, intellektuelle Fahigkeiten und Verhalten
beeinflusst.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Exelon beachten?

Exelon darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rivastigmin (den Wirkstoff von Exelon) oder ei-
nen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

- wenn Sie schon einmal allergisch auf ein ahnliches Arzneimittel reagiert ha-
ben (Carbamat Derivate).

- wenn Sie Hautreaktionen haben, die sich tber die Pflastergrofe hinaus aus-
dehnen, wenn eine intensive lokale Reaktion auftritt (wie Blasenbildung, zu-
nehmende 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 wenden Sie kein Exelon

transdermales Pflaster an.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt, bevor Sie Exelon anwenden:

- wenn Sie einen unregelmafigen oder langsamen Herzschlag (Herzrhyth-
musstorungen) 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 krankhaft zittern.

- wenn Sie ein sehr niedriges Korpergewicht haben.

- wenn Sie Probleme mit Ihrem Verdauungstrakt haben wie Ubelkeit, Erbre-
chen und Durchfall.

- Sie kénnen zu viel FlUssigkeit verlieren, wenn Erbrechen und Durchfall zu
lange anhalten.

- wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben.
Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, muss lhr Arzt Sie eventuell besonders
sorgfaltig Uberwachen, solange Sie dieses Arzneimittel verwenden.

Sollten Sie die Anwendung von Exelon mehr als drei Tage lang unterbrochen
haben, mlssen Sie mit Inrem Arzt sprechen, bevor Sie wieder damit anfangen.

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

Anwendung von Exelon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen.

Exelon kann Wechselwirkungen mit Anticholinergika haben, darunter sind einige
Arzneimittel, die zur Linderung von Magenkrampfen oder Spasmen (z. B. Dicyc-
lomin), zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (z. B. Amantadin) oder zur Vor-
beugung von Reisekrankheit verwendet (z. B. Diphenhydramin, Scopolamin o-
der Meclizin) werden.

Exelon sollte nicht gleichzeitig mit Metoclopramid (ein Arzneimittel zur Linderung
oder Verhinderung von Ubelkeit und Erbrechen) gegeben werden. Die gleichzei-
tige Einnahme beider Arzneimittel kann Probleme wie steife GliedmaRen und
zitternde Hande verursachen.

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen missen, wahrend Sie Exelon trans-
dermale Pflaster anwenden, informieren Sie diesbezlglich Ihren Arzt, da die
Pflaster die Wirkung bestimmter Muskelrelaxanzien wahrend der Narkose ver-
starken konnen.

Vorsicht bei Anwendung von Exelon zusammen mit Betablockern (Arzneimittel
wie Atenolol zur Behandlung von Bluthochdruck, Angina und anderen Herzlei-
den). Die gleichzeitige Anwendung beider Arzneimittel kann Probleme wie Ver-
langsamung des Herzschlags (Bradykardie) verursachen, die zur Ohnmacht o-
der Bewusstlosigkeitkeit flihren kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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

Wenn Sie schwanger sind, miissen die Vorteile der Behandlung mit Exelon sorg-
faltig gegen die eventuellen Auswirkungen auf das ungeborene Kind abgewogen
werden. Exelon sollte in der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei
denn, sie ist unbedingt notwendig.

Wahrend der Behandlung mit Exelon transdermalen Pflastern diirfen Sie nicht
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

lhr Arzt sagt lhnen, ob |hre Erkrankung es zulasst, dass Sie am StralRenverkehr
teiinehmen und Maschinen bedienen. Exelon transdermale Pflaster konnen
Ohnmachtsanfalle und schwere Verwirrtheit verursachen. Falls Sie sich
schwach oder verwirrt fuhlen, fahren Sie nicht Auto, bedienen Sie keine Maschi-
nen und tun Sie auch sonst nichts, wofiir man konzentrierte Aufmerksamkeit
braucht.

3. Wie ist Exelon anzuwenden?

Wenden Sie Exelon transdermale Pflaster immer genau nach Absprache mit |h-

rem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

WICHTIG:

e Nehmen Sie das Pflaster vom Vortag ab, bevor Sie EIN neues Pflaster
aufkleben.

e Nur ein Pflaster pro Tag anwenden.

e Schneiden Sie das Pflaster nicht in Stiicke.

e Das Pflaster an der entsprechenden Stelle fiir mindestens 30 Sekun-
den mit der Handflache anpressen.

So beginnt die Behandlung

lhr Arzt sagt lhnen, welche Sorte Exelon transdermale Pflaster am besten fur

Sie geeignet ist.

o Normalerweise beginnt die Behandlung mit Exelon 4,6 mg/24 Stunden.

e Die empfohlene ubliche Tagesdosis ist Exelon 9,5 mg/24 Stunden. Wird sie
gut vertragen, kann der behandelnde Arzt eine Erhohung der Dosis auf 13,3
mg/24 Stunden in Betracht ziehen.

e Tragen Sie immer nur ein Exelon Pflaster zur gleichen Zeit; und ersetzen
Sie das Pflaster nach 24 Stunden durch ein neues.

Im Laufe der Behandlung kann Ihr Arzt die Dosis noch Ihren personlichen Be-

durfnissen entsprechend anpassen.
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Sollten Sie die Anwendung der Pflaster mehr als drei Tage lang unterbrochen
haben, missen Sie mit lhrem Arzt sprechen, bevor Sie das nachste Pflaster auf-
kleben. Die Behandlung mit transdermalem Pflaster kann mit der gleichen Dosis
fortgesetzt werden, wenn die Behandlung nicht langer als drei Tage unterbro-
chen wurde. Ansonsten wird Ihr Arzt die Behandlung wieder mit Exelon
4,6 mg/24 Stunden beginnen.

Exelon kann zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol angewen-
det werden.

Die richtige Platzierung von lhrem Exelon transdermalen Pflaster

e Bevor Sie ein Pflaster aufkleben, achten Sie darauf, dass lhre Haut sauber,
trocken und unbehaart ist; frei von Puder, O, Feuchtigkeitscreme oder Lo-
tion ist, die das Pflaster daran hindern konnen, richtig zu kleben; keine Ver-
letzung, keinen Ausschlag und/oder Reizungen aufweist.

o Entfernen Sie sorgfaltig das vorhandene Pflaster, bevor Sie ein neues
verwenden. Mehrere Pflaster an lhrem Korper konnten eine Uberhohte
Menge dieses Arzneimittels freisetzen, was maéglicherweise gefahrlich sein
konnte.

e Kleben Sie taglich EIN Pflaster auf NUR EINEN der in der folgenden Abbil-
dung gezeigten maoglichen Bereiche:

- linker Oberarm oder rechter Oberarm

Die selbstklebende Seite des Pflasters
ist mit einer Schutzfolie Uberzogen.

Ziehen Sie eine Halfte der Schutzfolie
ab und achten Sie darauf, die Klebefla-
chen nicht mit den Fingern zu berthren.

Legen Sie das Pflaster mit der selbst-
klebenden Seite auf den oberen oder
unteren Rickenbereich, den Oberarm
oder den Brustkorb und ziehen Sie
dann die zweite Halfte der Schutzfolie
ab.

Drucken Sie dann das Pflaster mit der
Handflache mindestens 30 Sekunden
fest, sodass alle Kanten ordentlich haf-
ten.

weise den Wochentag mit einem feinen Ku-

—
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- linker oberer Brustkorb oder rechter oberer Brustkorb (jedoch nicht di-

rekt auf die Brust)

- linker oberer Riickenbereich oder rechter oberer Rickenbereich
- linker unterer Ruckenbereich oder rechter unterer Riickenbereich

Entfernen Sie alle 24 Stunden das vorhandene Pflaster, bevor Sie EIN
neues Pflaster auf NUR EINEN der folgenden maglichen Bereiche kle-
ben.
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Tragen Sie das Pflaster ohne Unterbrechung, bis es Zeit ist, es durch ein neues
zu ersetzen. Es kann sinnvoll sein, flir neue Pflaster immer wieder verschiedene
Stellen auszuprobieren, um herauszufinden, welche fir Sie am angenehmsten
sind und wo die Kleidung am wenigsten auf dem Pflaster reibt.

So nehmen Sie lhr Exelon transdermales Pflaster ab

Ziehen Sie das Pflaster behutsam an einer Ecke ab, bis es langsam von der
Haut gelst ist. Falls Klebstoffriickstande auf Ihrer Haut bleiben sollten, befeuch-
ten Sie behutsam diesen Bereich mit warmen Wasser und milder Seife oder ver-
wenden Sie Babydl um diese zu entfernen. Alkohol oder andere Lésungsmittel
(Nagellackentferner oder andere Losungsmittel) sollten nicht angewendet wer-
den.

Waschen Sie Ihre Hande nach dem Entfernen des Pflasters mit Seife und Was-

ser. Im Fall eines Kontakts mit den Augen oder wenn die Augen nach der Hand-

habung des Pflasters rot werden, spilen Sie unverzuglich mit viel Wasser und

holen Sie medizinischen Rat ein, falls die Symptome nicht zurlickgehen.

Kann man mit lhrem Exelon transdermalen Pflaster auch baden, schwim-

men oder in die Sonne gehen?

e Baden, Schwimmen oder Duschen schaden dem Pflaster normalerweise
nicht. Achten Sie jedoch darauf, dass das Pflaster sich nicht lockert oder
[Ost.

Kleben Sie beim Wechsel des Pflasters, nachdem Sie das Pflaster vom Vortag
entfernt haben, das neue Pflaster immer in einen anderen Bereich als an den
Tagen davor (zum Beispiel einen Tag auf der rechten Kérperseite, am nachsten
Tag links, einen Tag im oberen Ruickenbereich, am nachsten Tag unten und so
weiter). Die selbe Korperstelle soll nur einmal alle 14 Tage ein Pflaster tragen.

So kleben Sie Ihr Exelon transdermales Pflaster richtig auf

Exelon-Pflaster sind diinne, undurchsichtige, selbstklebende Kunststoffpflaster.
Jedes Pflaster ist bis zum Gebrauch geschitzt in einem kleinen versiegelten
Beutel verpackt. Erst unmittelbar bevor Sie ein neues Pflaster aufkleben wollen,
offnen Sie den Beutel und nehmen das Pflaster heraus.

Entfernen Sie sorgféltig das vorhandene
Pflaster, bevor Sie ein neues verwenden.

Patienten, die mit der Behandlung zum ers-
ten Mal beginnen oder die Behandlung nach
einer Behandlungsunterbrechung wieder
aufnehmen, bitte bei der zweiten Abbildung
beginnen.

ten

Setzen Sie das Pflaster nicht Gber langere Zeit auleren Warmequellen aus
(z. B. UbermaRige Sonnenstrahlung, Sauna, Solarium).

Was tun, wenn ein Pflaster sich l0st?
Wenn ein Pflaster sich 10st, kleben Sie flr den Rest des Tages ein frisches Pflas-
ter auf und wechseln Sie am nachsten Tag das Pflaster wie gewohnlich zur glei-
chen Zeit.
Wann und wie lange wird Ihr Exelon transdermales Pflaster getragen?
Damit das Arzneimittel optimal wirkt, missen Sie jeden Tag ein frisches
Pflaster aufkleben, vorzugsweise zur gleichen Tageszeit.

Tragen Sie immer nur ein Exelon Pflaster zur gleichen Zeit; und ersetzen
Sie das Pflaster nach 24 Stunden durch ein neues.

Wenn Sie eine groRere Menge von Exelon angewendet haben, als Sie soll-

Wenn Sie versehentlich mehrere Pflaster gleichzeitig aufgeklebt haben, nehmen
Sie sie alle ab und informieren Sie lhren Arzt, dass Sie versehentlich mehrere
Pflaster getragen haben. Moglicherweise bendtigen Sie arztliche Hilfe. Bei man-

Jedes Pflaster ist einzeln in ein versie-
geltes Schutzbeutelchen verpackt.
Offnen Sie den Beutel erst, wenn Sie
gleich danach das Pflaster aufkleben
wollen.

Schneiden Sie den Beutel an der gestri-
chelten Linie mit einer Schere auf und
entnehmen Sie das Pflaster dem Beu-
tel.

chen Menschen, die versehentlich zu viel Exelon auf einmal eingenommen ha-
ben, sind Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, erhdhter Blutdruck und Halluzinationen
aufgetreten. Auch eine Verlangsamung des Herzschlags und Ohnmachtsanfalle
konnen auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Exelon vergessen haben

Wenn lhnen auffallt, dass Sie vergessen haben, ein Pflaster aufzukleben, holen
Sie es sofort nach. Das nachste Pflaster kleben Sie dann am nachsten Tag zur
gewohnten Zeit auf. Tragen Sie niemals zwei Pflaster auf einmal, um das ver-
gessene Pflaster auszugleichen.
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Wenn Sie die Anwendung von Exelon abbrechen

Wenn Sie aufhoren, die Pflaster zu verwenden, informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel konnen auch Exelon transdermale Pflaster Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen kénnen am ehesten dann auftreten, wenn Sie die Behandlung
gerade begonnen oder die Dosis erhoht haben. In den meisten Fallen werden
die Nebenwirkungen allmahlich wieder verschwinden, wenn sich Ihr Korper an
das Arzneimittel gewohnt hat.

Nehmen Sie sofort lhr Pflaster ab und informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
bei sich eins der folgenden Symptome bemerken, die schwere AusmaRe
annehmen konnen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Appetitlosigkeit

e Schwindel

o Aufgeregtheit oder Schlafrigkeit

e Harninkontinenz (Blasenschwache)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Stérungen des Herzrhythmus (z. B. zu langsamer Herzschlag)
Halluzinationen (Dinge sehen, die es nicht wirklich gibt)
Magengeschwir

Dehydrierung (zu starker Flussigkeitsverlust)

Hyperaktivitat (hohe Aktivitat, Ruhelosigkeit)

Aggression

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
o Stirze

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
e Steife Arme oder Beine
e Zitternde Hande

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatz-

bar)

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

e Verschlechterung der Symptome einer Parkinson-Krankheit; z. B. Zittern,
Steifheit, schlurfender Gang

e Entzindung der Bauchspeicheldriise; Anzeichen sind starke Schmerzen im

Oberbauch, oft in Verbindung mit Ubelkeit oder Erbrechen

Schneller oder unregelméRiger Herzschlag

Bluthochdruck

Krampfanfalle

Lebererkrankungen (gelbe Haut, Gelbfarbung des weilen Bereiches in den

Augen, anormales Dunklerwerden des Urins oder ungeklérte Ubelkeit, Erb-

rechen, Mudigkeit und Appetitsverlust)

e \eranderung von Leberfunktionswerten

e Ruhelosigkeit

e Albtraume

Wenn eine dieser Nebenwirkungen bei lhnen auftritt, nehmen Sie sofort Ihr

Pflaster ab und informieren Sie lhren Arzt.

Weitere Nebenwirkungen, die bei Exelon Hartkapseln beobachtet wurden

und die moglicherweise auch bei den transdermalen Pflastern auftreten

konnen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Vermehrter Speichelfluss

Appetitverlust

Ruhelosigkeit

Allgemeines Unwohlsein

Zittern oder Verwirrtheit

Vermehrtes Schwitzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o UnregelmaBiger Herzrhythmus (z. B. zu schneller Herzschlag)

e Schlafstorungen

e Hinfallen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Krampfanfalle

e Darmgeschwur

e Brustschmerzen (kdnnen durch Herzmuskelkrampfe verursacht werden)

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

e  Bluthochdruck

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

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

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

e In einigen Fallen kam es bei heftigem Erbrechen zum Einreien der Spei-
serohre

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Exelon aufzubewahren?

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

e Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Beutel
nach ,Verwendbar bis/EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

e Nicht Uber 25°C lagern.

e Die transdermalen Pflaster bis zur Anwendung im Beutel aufbewahren.

e Verwenden Sie niemals ein Pflaster, das beschadigt aussieht oder Zeichen
einer unsachgeméafen Behandlung zeigt.

e Nachdem Sie ein Pflaster abgenommen haben, falten Sie es in der Mitte
zusammen, sodass die klebende Seite innen liegt, und driicken Sie die Kle-
beflachen zusammen. Stecken Sie das gebrauchte Pflaster wieder in sei-
nen Beutel und entsorgen Sie es so, dass es nicht in die Hande von Kindern
gelangen kann. Bertihren Sie nicht Ihre Augen und waschen Sie sich mit
Wasser und Seife die Hande, nachdem Sie das Pflaster abgenommen ha-
ben. Wenn der Hausmdill in Ihrer Gemeinde verbrannt wird, kdnnen Sie das
Pflaster in den Restmiill geben. Andernfalls geben Sie die gebrauchten
Pflaster in der Apotheke ab, mdglichst wieder in der Originalverpackung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Exelon enthalt

- Der Wirkstoff ist Rivastigmin.

- Exelon 4,6 mg/24 Stunden transdermales Pflaster: Ein Pflaster setzt in
24 Stunden 4,6 mg Rivastigmin frei, hat eine Gréfie von 5 cm2und ent-
halt 9 mg Rivastigmin.

- Exelon 9,5 mg/24 Stunden transdermales Pflaster: Ein Pflaster setzt in
24 Stunden 9,5 mg Rivastigmin frei, hat eine GréRe von 10 cm?2 und
enthalt 18 mg Rivastigmin.

- Exelon 13,3 mg/24 Stunden transdermales Pflaster: Ein Pflaster setzt
in 24 Stunden 13,3 mg Rivastigmin frei, hat eine Grofe von 15 cm2 und
enthalt 27 mg Rivastigmin.

- Die sonstigen Bestandteile sind lackierter Poly(ethylenterephthalat)-Film,
all-rac-alpha-Tocopherol,  Poly(butylmethacrylat,  methylmethacrylat),
Poly[(2-ethylhexyl)acrylat-comethylacrylat-co-acrylsaure-co-(2,3-epoxypro-
pyl)
methacrylat], Silikondl, Dimeticon, fluoropolymerbeschichteter Polyester-
film.

Wie Exelon aussieht und Inhalt der Packung
Jedes transdermale Pflaster ist ein dlinnes Pflaster und besteht aus drei Schich-
ten. Die aullere Schicht ist beigefarben und tragt eine der folgenden Aufschrif-
ten:
- ,Exelon, ,4.6 mg/24 Stunden und ,AMCX"

,Exelon®, ,9.5 mg/24 Stunden® und ,BHDI"

,Exelon®, ,13.3 mg/24 Stunden® und ,CNFU*

Die transdermalen Pflaster sind einzeln in versiegelten Beuteln verpackt.
Exelon 4,6 mg/24 Stunden transdermales Pflaster und Exelon 9,5 mg/24 Stun-
den transdermales Pflaster sind in Packungen mit 7, 30 oder 42 Beuteln und in
Mehrfachpackungen mit 60, 84 oder 90 Beuteln erhaltlich.

Exelon 13,3 mg/24 Stunden transdermales Pflaster ist in Packungen mit 7 oder
30 Beuteln und in Mehrfachpackungen mit 60 oder 90 Beuteln erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
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http://www.bfarm.de/

Zulassungsinhaber
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25
D-90429 Nurnberg
Deutschland

Parallel vertrieben und umgepackt von:

European Pharma B.V.

Osloweg 95 A

9723 BK Groningen

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung:

Belgi€/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Bwnrapus

Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28
Ceska republika
Novartis s.r.0.

Tel: +420 225 775 111
Danmark

Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00
Deutschland

Novartis Pharma GmbH
Tel: +49911 2730

Eesti

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
EAAGOO

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA\: +30 210 281 17 12
Espana

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

Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00
Hrvatska

Novartis Hrvatska d.o.0.
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
Kompog

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

SIA “Novartis Baltics”

Tel: +371 67 887 070

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Oktober 2019.

Weitere Informationsquellen

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 Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00
Malta

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872
Nederland

Novartis Pharma B.V.

Tel: +31 26 37 82 111
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.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

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.

Tel: +44 1276 698370

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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