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ra tioph arm Gebrauchsinformation:

Rivastigmin-ratiopharm®
1,5 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Rivastigmin

Information fiir den Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rivastigmin-ratiopharm® und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Rivastigmin-ratiopharm® beachten?

3. Wie ist Rivastigmin-ratiopharm®
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Rivastigmin-ratiopharm®
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ist Rivastigmin-ratiopharm®
. und wofiir wird es angewendet?

2

Rivastigmin gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen,
die Cholinesterasenemmer genannt werden.

Rivastigmin-ratiopharm® wird zur Behandlung von
Gedéchtnisstorungen bei Patienten mit Alzheimer-
Krankheit verwendet. AuBerdem wird es zur
Behandlung von Demenz bei Patienten mit
Parkinson-Krankheit verwendet.

Der Wirkstoff in Rivastigmin-ratiopharm® ist
Rivastigmin.

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Rivastigmin-ratiopharm®
beachten?

Rivastigmin-ratiopharm® darf nicht einge-

nommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Rivastigmin (den
Wirkstoff von Rivastigmin-ratiopharm®), gegen
Rivastigmin-vergleichbare Substanzen oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie Hautreaktionen haben, die sich Uber die
PflastergrBe hinaus ausdehnen, wenn eine
intensive lokale Reaktion auftritt (wie Blasen-
bildung, zunehmende Hautentziindungen,
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-ratiopharm® ein.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Rivastigmin-ratiopharm® einnehmen

- wenn Sie einen unregelmasigen Herzschlag
(Herzrhythmusstorungen) haben oder schon
einmal hatten.

- wenn Sie ein aktives Magengeschwiir 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 Atemwegs-
erkrankung haben oder schon einmal hatten.

- wenn Sie eine eingeschrénkte 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 Korpergewicht haben.

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

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, muss lhr

Arzt Sie eventuell besonders sorgféltig tiberwachen,

solange Sie dieses Arzneimittel verwenden.

Wenn Sie einige Tage lang kein Rivastigmin-
ratiopharm® eingenommen haben, diirfen Sie
Rivastigmin-ratiopharm® erst wieder einnehmen,
nachdem Sie zuvor mit Ihrem Arzt gesprochen
haben.

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

Einnahme von Rivastigmin-ratiopharm®
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Rivastigmin-ratiopharm® sollte nicht gleichzeitig mit
anderen Arzneimitteln gegeben werden, die eine
ahnliche Wirkung wie Rivastigmin-ratiopharm®
aufweisen. Rivastigmin-ratiopharm® kann Wechsel-
wirkungen mit Anticholinergika haben (Arzneimittel,
die zur Linderung von Magenkrampfen oder
Spasmen, zur Behandlung der Parkinsonkrankheit
oder zur Vorbeugung von Reisekrankheit verwendet
werden).

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der
Behandlung schwanger werden. Die Einnahme von
Rivastigmin-ratiopharm® sollte in der Schwanger-
schaft vermieden werden, es sei denn, sie ist
unbedingt notwendig.

Wahrend der Behandlung mit Rivastigmin-ratiopharm®
dirfen Sie nicht stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Ihr Arzt sagt Ihnen, ob Ihre Erkrankung es zuldsst,
dass Sie am StraBenverkehr teilnehmen und
Maschinen bedienen. Rivastigmin-ratiopharm® kann
Schwindel oder Schléfrigkeit hervorrufen, vor allem
zu Beginn der Behandlung oder bei Dosissteigerung.
Wenn Sie sich schwindlig oder schl&frig fihlen,
setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs,
bedienen Sie keine Maschinen und tun Sie auch
sonst nichts, woflr man konzentrierte Aufmerk-
samkeit braucht.

Rivastigmin-ratiopharm® enthalt Lactose
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen
Sie Rivastigmin-ratiopharm® daher erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie an einer Unvertrdglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Rivastigmin-ratiopharm®
. einzunehmen?

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

So beginnt die Behandlung

Ihr Arzt sagt Ihnen, welche Dosis Rivastigmin-

ratiopharm® Sie einnehmen sollen.

- Normalerweise beginnt die Behandlung mit einer
niedrigen Dosis.

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

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

Ihr Arzt wird regelmaBig untersuchen, ob das
Medikament bei Ihnen wirkt. AuBerdem wird Ihr Arzt
Ihr Gewicht iiberwachen, wahrend Sie dieses
Medikament einnehmen.

Sollten Sie die Einnahme von Rivastigmin-ratiopharm®
einmal mehrere Tage lang unterbrochen haben,
mussen Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie wieder
Rivastigmin-ratiopharm® einnehmen.

So nehmen Sie das Medikament ein

- Sagen Sie der Person, die sich um Sie kiimmert,
dass Sie Rivastigmin-ratiopharm® einnehmen.

- Um einen Nutzen von dem Medikament zu haben,
mussen Sie es jeden Tag einnehmen.
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- Nehmen Sie Rivastigmin-ratiopharm® zweimal
taglich (morgens und abends) mit einer Mahlzeit
ein.

- Schlucken Sie die Kapseln unzerkaut mit
Flussigkeit.

- Sie dirfen die Kapseln nicht 6ffnen oder
zerkleinern.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rivastigmin-
ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich mehr Rivastigmin-ratiopharm®
eingenommen haben, als Sie sollten, informieren Sie
Ihren Arzt. Moglicherweise brauchen Sie arztliche
Betreuung. Bei manchen Patienten, die aus Versehen
zu viel Rivastigmin-ratiopharm® eingenommen haben,
traten Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, erhohter
Blutdruck und Halluzinationen auf. AuBerdem kdnnen
verlangsamter Herzschlag und Ohnmacht auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Rivastigmin-
ratiopharm® vergessen haben

Wenn Sie feststellen, dass Sie einmal vergessen
haben, Rivastigmin-ratiopharm® einzunehmen,
warten Sie bis zum nédchsten Einnahmezeitpunkt
und fuhren Sie dann das von lhrem Arzt flir Sie
vorgesehene Behandlungsschema fort. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzner-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

(e

Welche Nebenwirkungen sind

¥

» moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Nebenwirkungen kénnen dann auftreten, wenn Sie
die Behandlung gerade begonnen oder die Dosis
erhoht haben. In den meisten Fallen werden die
Nebenwirkungen allméhlich wieder verschwinden,
wenn sich Ihr Kérper an das Arzneimittel gewdhnt
hat.

Sehr héufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

- Schwindel

- Appetitverlust

- Magenbeschwerden wie Ubelkeit oder Erbrechen,
Durchfall

Hauflg (1 bis 10 Behandelte von 100)
Angst

- Schwitzen

- Kopfschmerzen

- Sodbrennen

- Gewichtsabnahme

- Bauchschmerzen

- Aufgeregtheit

- Mdigkeits- oder Schwéchegefuhl

- Allgemeines Unwohlsein
Zittern, Verwirrtheit

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
- Depressionen

- Schlafstorungen

- Ohnmachtsanfalle oder Hinfallen

- Verschlechterung der Leberfunktion

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)
- Brustschmerzen

- Hautausschlag, Juckreiz

- Krampfanfalle

- Magen- oder Darmgeschwiire

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)
Bluthochdruck

- Harnvvegsmfeknonen

- Halluzinationen (Dinge sehen und horen, 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

- Entziindung der Bauchspeicheldriise; typische
Anzeichen sind starke Schmerzen im Oberbauch,
oftin Verbindung mit Ubelkeit oder Erbrechen

- Verschlechterung der Symptome einer Parkinson-
Krankheit oder Auftreten Parkinson-ghnlicher
Symptome; z. B. Muskelsteife oder Schwierig-
keiten beim Ausfiinren von Bewegungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

- Heftiges Erbrechen, das zum EinreiBen der
Speiserohre flinren kann

- Dehydrierung (zu starker Fliissigkeitsverlust)

- Lebererkrankungen (gelbe Haut, Gelbfarbung des
weiBen Bereiches im Auge, anormales Dunkler-
werden des Urins oder ungeklérte Ubelkett,
Erbrechen, Miidigkeit und Appetitsverlust)

- Aggression, Ruhelosigkeit

- UngleichméaBiger 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 (mehr als 1 Behandelter von 10)
- Zittern

- Ohnmachtsanfélle

- Hinfallen

Hauflg (1 bis 10 Behandelte von 100)
Angstlichkeit

- Ruhelosigkeit

- Depressionen

- Dinge sehen, die es nicht wirklich gibt (Halluzina-
tionen, visuell)

- Bluthochdruck

- 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 Schwierig-
keiten beim Ausfiihren von Bewegungen und
Muskelschwéche

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

- UnregelmaBiger Herzschlag und unkontrollierte
Bewegungen

- Zuniedriger Blutdruck

Weitere Nebenwirkungen, die bei Rivastigmin-
haltigen transdermalen Pflastern beobachtet wurden
und die moglicherweise auch bei den Hartkapseln
auftreten konnen:

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

- Fieber

- Schwere Verwirrung

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bekommen,

wenden Sie sich an Ihren Arzt - moglicherweise
brauchen Sie drztliche Hilfe.

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

Wie ist Rivastigmin-ratiopharm® p

. aufzubewahren? o

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iber 30 °C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu

entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

QL

Was Rivastigmin-ratiopharm® enthalt

Der Wirkstoff ist Rivastigmin.

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

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Mikrokristalline
Cellulose, Hochdisperses Siliciumdioxid, Gelatine,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E172), Titandioxid
(E171), gereinigtes Wasser und Natriumdocecylsulfat.

Wie Rivastigmin-ratiopharm® aussieht und Inhalt
der Packung

Rivastigmin-ratiopharm® Hartkapseln enthalten ein
weiBes bis gelbliches Pulver in einer Kapsel mit
gelbem QOber- und Unterteil.

Rivastigmin-ratiopharm® st in Blisterpackungen mit
28, 56 und 112 Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im November 2012

Versionscode: Z01

56260
N229421.01-201
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