הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)  

תאריך:

שם תכשיר באנגלית:
Exelon patch 5, Exelon patch 10, Exelon patch 15
מספר הרישום:
[31674-5, 33884]
שם בעל הרישום:
נוברטיס פארמה סרויסס איי ג'י
טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר
טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה


	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Dosage and administration
	
	Special population

...
Hepatic impairment

Due to increased exposure in mild to moderate hepatic impairment, as observed with the oral formulation, dosing recommendations to titrate according to individual tolerability should be closely followed. Patients with clinically significant hepatic impairment may experience more dose dependent adverse reactions. Patients with severe hepatic impairment have not been studied. Particular caution should be exercised in titrating these patients (see sections 6 Warnings and precautions and 11 Clinical pharmacology – Pharmacokinetics).
...

Important administration instructions (patients and caregivers should be instructed)

…

Wash your hands with soap and water after removing the patch. In case of contact with eyes or if the eyes become red after handling the patch, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice if symptoms do not resolve.

	Warnings and precautions
	Other adverse reactions from increased cholinergic activity

Like other cholinomimetics, rivastigmine may exacerbate extrapyramidal symptoms.
…

Special populations

…

Hepatic impairment: Patients with clinically significant hepatic impairment might experience more adverse events. 

	Other adverse reactions from increased cholinergic activity

Like other cholinomimetics, rivastigmine may induce or exacerbate extrapyramidal symptoms.
…

Special populations

…

Hepatic impairment: Patients with clinically significant hepatic impairment might may experience more adverse reactions events. Dosing recommendations to titrate according to individual tolerability should be closely followed. Patients with severe hepatic impairment have not been studied.


	Adverse drug reactions
	Adverse drug reactions from post-marketing spontaneous reports

...

Frequency not known: hepatitis, restlessness, sick sinus syndrome, abnormal liver function tests, disseminated cutaneous hypersensitivity reactions.

	Table 7-1
…

*In a 24 week controlled study in Chinese patients; somnolence was reported as “common”.

**In a 24 week controlled study in Japanese patients, application site erythema, application site oedema, application site pruritus and contact dermatitis were reported as “very common”.
...

Adverse drug reactions from post-marketing spontaneous reports

...

Frequency not known: hepatitis, restlessness, sick sinus syndrome, abnormal liver function tests, allergic dermatitis (disseminated) cutaneous hypersensitivity reactions, extrapyramidal symptoms in patients with Alzheimer’s dementia, tremor.

	Interactions
	
	Anticipated interactions resulting in a concomitant use not recommended

Metoclopramide

Considering the possibility of an additive extra-pyramidal effect the concomitant use of metoclopramide and rivastigmine is not recommended.
…

Observed interactions to be considered

Beta-blockers

Additive effects leading to bradycardia (which may result in syncope) have been reported with the combined use of various beta-blockers (including atenolol) and rivastigmine. Cardioselective beta-blockers are expected to be associated with the greatest risk, but reports have also been received in patients using other beta-blockers.

Interaction with nicotine

A population pharmacokinetic analysis showed that nicotine use increases the oral clearance of rivastigmine by 23% in patients with Alzheimer’s dementia (n=75 smokers and 549 non-smokers) following rivastigmine oral capsule doses of up to 12 mg/day.

	Women of child-bearing potential, pregnancy, breast-feeding and fertility
	
	Pregnancy
…
In pregnant animals, rivastigmine and/or metabolites crossed the placenta. It is not known if this occurs in humans. 
…
Breast-feeding

In animals, rivastigmine and/or metabolites were excreted in breast milk.
…

	Overdosage
	Symptoms
Most cases of accidental overdosage have not been associated with any clinical signs or symptoms and almost all of the patients concerned continued rivastigmine treatment. Where symptoms have occurred, they have included nausea, vomiting, diarrhoea, hypertension and hallucinations. Due to the known vagotonic effect of cholinesterase inhibitors on heart rate, bradycardia and/or syncope may also occur.

	Symptoms
Most cases of accidental overdosage have not been associated with any clinical signs or symptoms and almost all of the patients concerned continued rivastigmine treatment. Where symptoms have occurred, they have included nausea, vomiting, diarrhoea, abdominal pain, dizziness, tremor, headache, somnolence, bradycardia, confusional state, hyperhidrosis, hypertension, and hallucinations and malaise. Overdosage with cholinesterase inhibitors can result in cholinergic crisis characterized by severe nausea, vomiting, salivation, sweating, bradycardia, hypotension, respiratory depression, and convulsions. Muscle weakness is a possibility and may result in death if respiratory muscles are involved. Due to the known vagotonic effect of cholinesterase inhibitors on heart rate, bradycardia and/or syncope may also occur.


	Non-clinical safety data
	Dermal toxicity
…
	Dermal toxicity Local tolerance
…

A mild eye/mucosal irritation potential of rivastigmine was identified in a rabbit study


הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן
(מעודכן 05.2013)  

תאריך:

שם תכשיר באנגלית:
Exelon patch 5, Exelon patch 10, Exelon patch 15
מספר הרישום:
[31674-5, 33884]
שם בעל הרישום:
נוברטיס פארמה סרויסס איי ג'י
טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר
טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה


	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אם לא השתמשת באקסלון מדבקה במשך מספר ימים, אל תחדש את הדבקת המדבקה הבאה מבלי להיוועץ ברופא המטפל.
	אם לא השתמשת באקסלון מדבקה למשך יותר משלושה ימיםבמשך מספר ימים, אל תחדש את הדבקת המדבקה הבאה מבלי להיוועץ ברופא המטפל.

	נטילת תרופות אחרות
	
	אין להשתמש באקסלון מדבקה ביחד עם מטוקלופרמיד (תרופה המשמשת להקל או למנוע בחילות והקאות). יתכנו השפעות עודפות כגון גפיים נוקשות וידיים רועדות
...
יש לנקוט זהירות בשימוש באקסלון מדבקה ביחד עם חוסמי-בטא (תרופות כגון אטנולול המשמשות לטיפול ביתר לחץ דם, תעוקת חזה ומצבים לבביים אחרים). יתכנו השפעות עודפות כגון ברדיקרדיה (דופק איטי) שעלולים להגמר בעילפון (איבוד ההכרה)

	כיצד תשתמש בתרופה
	כיצד להתחיל את הטיפול?
...
אם לא השתמשת באקסלון מדבקה במשך מספר ימים, אל תחדש את הדבקת המדבקה הבאה מבלי להיוועץ ברופא המטפל.
...
מתי ולמשך כמה זמן יש להשתמש באקסלון מדבקה?
...
יש לידע את המטפל שלך כי הנך משתמש באקסלון מדבקה. כמו כן עליך לידע את המטפל שלך אם לא השתמשת באקסלון מדבקה במשך מספר ימים.
...
אם הפסקת להשתמש באקסלון מדבקה
...
אם לא השתמשת באקסלון מדבקה במשך מספר ימים, אל תחדש את הדבקת המדבקות מבלי להיוועץ ברופא המטפל.
	כיצד להתחיל את הטיפול?
...
אם לא השתמשת באקסלון מדבקה למשך יותר משלושה ימיםבמשך מספר ימים, אל תחדש את הדבקת המדבקה הבאה מבלי להיוועץ ברופא המטפל.
...
מתי ולמשך כמה זמן יש להשתמש באקסלון מדבקה?
...
יש לידע את המטפל שלך כי הנך משתמש באקסלון מדבקה. כמו כן עליך לידע את המטפל שלך אם לא השתמשת באקסלון מדבקה למשך יותר משלושה ימיםבמשך מספר ימים.
...
אם הפסקת להשתמש באקסלון מדבקה
...
אם לא השתמשת באקסלון מדבקה למשך יותר משלושה ימיםבמשך מספר ימים, אל תחדש את הדבקת המדבקות מבלי להיוועץ ברופא המטפל.

	תופעות לוואי
	תופעות לוואי מסוימות עשויות להיות חמורות:
...
תופעות לוואי נוספות:
...
תופעות לוואי לא שכיחות:
אי שקט, תוקפנות, נמנום, היפראקטיביות (רמת פעילות גבוהה באופן חריג, חוסר מנוחה), הזעה והרגשה כללית רעה.
תופעות לוואי נדירות:
לחץ דם גבוה, פריחה וגירוד במגע עם המדבקה, גירוד, פריחה, אודם בעור, שלפוחיות, פריחה דלקתית, נפילות.
... 
תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה:
חוסר מנוחה, שינויים בתוצאות של בדיקות תפקודי כבד.
	תופעות לוואי מסוימות עשויות להיות רציניותחמורות:
...
גפיים נוקשות, ידיים רועדות (תסמינים אקסטרפירמידלים).
...
תופעות לוואי נוספות:
...
תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להשפיע על בין 1 ל-10 בכל 1,000 מטופלים):
אי שקט, תוקפנות, נמנום (שכיח במטופלים סינים), היפראקטיביות (רמת פעילות גבוהה באופן חריג, חוסר מנוחה (היפראקטיביות), הזעה, והרגשה כללית רעה.
תופעות לוואי נדירות (עשויות להשפיע על בין 1 ל-10 בכל 10,000 מטופלים):
לחץ דם גבוה, פריחה וגירוד או אודם בעור במגע עם המדבקה (שכיח מאוד במטופלים יפנים), גירוד, פריחה, אודם בעור, שלפוחיות, פריחה דלקתית, נפילות.
...
תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה:
חוסר מנוחה, שינויים בתוצאות של בדיקות תפקודי כבד, רעד.
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