FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Exelon

1,5 mg, 3,0 mg, 4,5 mg, och 6,0 mg harda kapslar
rivastigmin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta Iakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Exelon ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Exelon

3. Hur du tar Exelon

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Exelon ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Exelon ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Exelon ar rivastigmin.

Rivastigmin hor till en grupp av substanser som kallas kolinesterashammare. Hos patienter med Alzheimers
demens eller demens orsakad av Parkinsons sjukdom dor vissa nervceller i hjarnan. Det leder till Idga nivaer
av neurotransmittorn acetylkolin (ett amne som gor att nervceller kan kommunicera med varandra).
Rivastigmin verkar genom att blockera enzymerna som bryter ned acetylkolin (acetylkolinesteras och
butyrylkolinesteras). Genom att blockera dessa enzymer dkar Exelon acetylkolinnivaerna i hjarnan, och
hjalper pa sa satt till att minska symtomen av Alzheimers sjukdom och demens orsakad av Parkinsons
sjukdom.

Exelon anvands fér behandling av vuxna patienter med latt till mattligt svar Alzheimers demens, en
fortskridande hjarnsjukdom som gradvis paverkar minne, intellektuell férmaga och beteende. Kapslarna och
den orala l6sningen kan ocksa anvandas for behandling av demens hos vuxna patienter med Parkinsons
sjukdom.
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2. Vad du behover veta innan du tar Exelon

Ta inte Exelon

om du ar allergisk mot rivastigmin (den aktiva substansen i Exelon) eller nagot annat innehallsamne i
detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

om du far en hudreaktion som sprids utanfor plastrets storlek, om en intensivare lokal reaktion
uppstar (t.ex. blasor, 6kande hudinflammation, svullnad) och om den inte férbattras inom 48 timmar
efter att depotplastret tagits bort.

Om detta stammer in pa dig, tala med din lakare och ta inte Exelon.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Exelon:

om du har, eller ndgon gang har haft, hjartsjukdom som t.ex. oregelbundna eller langsamma
hjartslag, QTc-forlangning eller familjehistoria med QTc-férlangning, torsades de pointes eller har lag
niva i blodet av kalium och magnesium.

om du har, eller ndgon gang har haft, aktivt magsar.

om du har, eller ndgon gang har haft, svarigheter med att urinera.

om du har, eller ndgon gang har haft, kramper.

om du har, eller ndgon gang har haft, astma eller allvarliga luftvagsbesvar.

om du har, eller ndgon gang har haft, nedsatt njurfunktion.

om du har, eller ndgon gang har haft, nedsatt leverfunktion.

om du lider av skakningar.

om du har 13g kroppsvikt.

om du far reaktioner fran mage eller tarm som t.ex. illamaende, krakningar och diarré. Du kan bli
uttorkad (forlora fér mycket vatska) om krakningar eller diarré pagar under en langre tid.

Om nagot av ovanstdende stammer in pa dig kan din Idkare behdva kontrollera dig noggrannare nar du
behandlas med detta Iakemedel.

Om du inte har tagit Exelon under mer an tre dagar, ta da inte nasta dos férran du har talat med din lakare.

Barn och ungdomar

Det finns ingen relevant anvandning av Exelon for en pediatrisk population vid behandling av Alzheimers
sjukdom.

Andra lakemedel och Exelon
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Exelon bor inte ges samtidigt med andra lakemedel som har liknande effekt som Exelon. Exelon kan

paverka andra antikolinergiska lakemedel (lakemedel mot magkramper eller krampanfall, lakemedel for att
behandla Parkinsons sjukdom eller lakemedel for att forhindra aksjuka).

Exelon bor inte ges samtidigt med metoklopramid (ett Iakemedel som anvands for att lindra eller férhindra

illamaende eller krakningar). Om man tar bada lakemedlen samtidigt kan det orsaka problem som t.ex.
stela leder eller skakningar i handerna.
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Om du ska opereras ska du tala om for lakaren att du tar Exelon innan du far bedévningsmedel eller narkos,
eftersom Exelon kan forstarka effekterna av vissa muskelavslappnande medel under narkos.

Forsiktighet ska iakttas nar Exelon tas samtidigt med betablockerare (I&kemedel sasom atenolol mot hogt
blodtryck, karlkramp och andra hjartsjukdomar). Om man tar bada Idkemedlen samtidigt kan det orsaka
problem som t.ex. langsammare hjartslag (bradykardi), vilket kan leda till svimning eller medvetsloshet.

Forsiktighet ska iakttas nar Exelon tas samtidigt med andra ldkemedel som kan paverka hjartrytmen eller
det elektriska systemet i hjartat (QT-férlangning).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du &r gravid maste nyttan av att anvanda Exelon vagas mot de eventuella effekterna for ditt ofédda
barn. Exelon ska inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut nédvandigt.

Du ska inte amma nar du star pa behandling med Exelon.

Korformaga och anvandning av maskiner

Lakaren kommer att tala om for dig om du kan kéra bil och anvanda maskiner pa ett sakert satt nar du har
denna sjukdom. Exelon kan fororsaka yrsel och sémnighet, sarskilt i bérjan av behandlingen eller da dosen
hojs. Om du kanner dig yr eller sémnig, kor inte bil, anvand inte maskiner och utfor inte nagra andra
uppgifter som kraver din uppmarksamhet.

3. Hur du tar Exelon

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska
om du ar osaker.

Hur startar man behandlingen
Lakaren kommer att tala om for dig vilken dos Exelon du ska ta.

® Behandlingen pabdrjas vanligen med en 13g dos.
® |3karen kommer att gradvis 6ka dosen beroende pa vilken effekt du far av behandlingen.
® Hogsta dos ar 6,0 mg tva ganger dagligen.

Din ldkare kommer att regelbundet utvardera om behandlingen har énskad effekt. Din lakare kommer ocksa
att kontrollera din vikt under behandlingen med denna medicin.

Om du inte har tagit Exelon pd mer &n tre dagar, ta inte nasta dos innan du har talat med din lakare.

Hur du tar lakemedlet

Tala om for din vardgivare att du tar Exelon.

For att medicinen ska goéra nytta, ta den varje dag.

Ta Exelon tva ganger per dag, en gang pa morgonen och en gang pa kvallen, tillsammans med mat.
Svalj kapslarna hela tillsammans med vatska.

Oppna eller krossa inte kapslarna.
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Om du har tagit for stor mangd av Exelon

Om du oavsiktligt har tagit mer Exelon an avsett, tala om det for din [akare. Du kan behdva medicinsk hjalp.
En del patienter som av misstag har intagit for mycket Exelon har blivit illamdende och fatt krakningar,
diarré, hogt blodtryck och hallucinationer. Langsam hjartrytm och svimning kan ocksa forekomma.

Om du har glomt att ta Exelon

Om du glémt att ta en dos Exelon, vénta till ndsta doseringstillfalle och ta d& nasta dos pa den vanliga
tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Det ar troligt att du far en del biverkningar, framfor allt nér du pabdrjar behandlingen eller nar dosen hojs.
Vanligtvis forsvinner biverkningarna gradvis nar kroppen vanjer sig vidlakemedlet.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® Yrsel
® Minskad aptit
® Problem med magen som t.ex. illamaende, krédkningar och diarré

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Oro

Svettning

Huvudvark

Halsbranna

Viktforlust

Magont

Kansla av upprordhet

Kansla av trotthet eller svaghet
Allman sjukdomskansla
Darrighet eller kansla av forvirring
Minskad aptit

Mardrémmar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Depression

Sémnsvarigheter

Svimning och att oavsiktligt falla
Forhojda levervarden

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

® Onti brostet
® Hudutslag, kladda
® Kramper (anfall)
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Mag- eller tarmsar

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Hogt blodtryck

Urinvagsinfektion

Att se saker som inte ar verkliga (hallucinationer)

Stoérningar i hjartrytmen (bade snabb och Iangsam hjartrytm)

Mag-tarmblddning (visar sig som blod i avforingen eller vid krakning)

Inflammation i bukspottkérteln (tecken pa det innefattar svara smartor i vre delen av buken,
vanligen med illamdende och krakning)

Forsamring av symtomen av Parkinsons sjukdom eller uppkomst av liknande symtom - som t.ex.
stelhet i musklerna, svarighet att rora sig

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgéangliga data)

Kraftig krakning som kan leda till bristningar i matstrupen

Uttorkning (vatskeforlust)

Rubbningar i leverfunktionen (gulfargad hud, gulfargade 6gonvitor, onormalt mérk urin eller
oforklarligt illamaende, oférklarlig krakning, trotthet och aptitforlust)

Aggressivitet, kansla av rastléshet

Oregelbunden hjartrytm

Patienter med demens med Parkinsons sjukdom
Dessa patienter far oftare vissa biverkningar. De far ocksa vissa ytterligare biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

Darrighet
Svimning
Ramla oavsiktligt

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Oro

Rastldshet

Langsam och snabb hjartrytm

Sémnsvarigheter

For mycket saliv och uttorkning

Onormalt Iangsamma eller okontrollerade rérelser

Férsamring av symtomen av Parkinsons sjukdom eller uppkomst av liknande symtom - som t.ex.
stelhet i musklerna, svarighet att réra sig och muskelsvaghet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Oregelbunden hjartrytm och dalig kontroll av rérelser

Ytterligare biverkningar som har setts med Exelon depotplaster och som kan intréffa med kapslarna:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Feber
Svar forvirring
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® Urininkontinens (oférmaga att halla tillbaka urinen)
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
® Hyperaktivitet (hog aktivitet, rastidshet)
Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgéangliga data)
® Allergisk reaktion dar plastret har suttit, som t.ex. bldsor eller hudinflammation

Om du far ndgon av dessa biverkningar ska du ta kontakt med din ldkare eftersom du kan behéva
medicinsk hjalp.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Exelon ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hégst 30°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar rivastigmin vatetartrat.
Ovriga innehallsdmnen &r hypromellos, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, kolloidal
kiseldioxid, gelatin, gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), titandioxid (E171) och shellack.

Varje Exelon 1,5 mg kapsel innehaller 1,5 mg rivastigmin.
Varje Exelon 3,0 mg kapsel innehaller 3,0 mg rivastigmin.
Varje Exelon 4,5 mg kapsel innehaller 4,5 mg rivastigmin.
Varje Exelon 6,0 mg kapsel innehaller 6,0 mg rivastigmin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Exelon 1,5 mg harda kapslar innehaller ett benvitt till svagt gulfargat pulver i kapsel med gult lock
och gul underdel med réd inskrift "EXELON 1,5 mg” pa underdelen.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Exelon 3,0 mg harda kapslar innehaller ett benvitt till svagt gulfargat pulver i kapsel med orange lock

och orange underdel med rod inskrift "EXELON 3 mg” pa underdelen.

Exelon 4,5 mg harda kapslar innehaller ett benvitt till svagt gulfargat pulver i kapsel med rétt lock

och réd underdel med vit inskrift "EXELON 4,5 mg” pa underdelen.

Exelon 6,0 mg harda kapslar innehaller ett benvitt till svagt gulfargat pulver i kapsel med rétt lock

och orange underdel med réd inskrift "EXELON 6 mg” pa underdelen.

Dessa ar forpackade i blisters, tillgangligt i tre olika férpackningsstorlekar (28, 56 och 112 kapslar). Alla

forpackningsstorlekar kanske inte marknadsfors i ditt land.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 224616 11
Bbnrapus

Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28
Ceské 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: +49 911 273 0

Eesti

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal

Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +3705 269 16 50
Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 224616 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
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Tel: +372 66 30 810
EAMGOa

Novartis (Hellas) A.E.B.E.

TnA: +30 21028117 12
Espaia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Tel: +34 93 306 42 00
France

Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 15547 66 00
Hrvatska

Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220
Ireland

Novartis Ireland Limited
Tel: 43531260 12 55

TIf: +47 23 05 20 00
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570
Polska

Novartis Poland Sp. z o0.0.
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

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

ltalia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: 439029654 1 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

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-14

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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