Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Exelon® 2 mg/ml roztwér doustny
rywastygmina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Exelon i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exelon
Jak stosowac lek Exelon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Exelon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Exelon i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Exelon jest rywastygmina.

Rywastygmina nalezy do grupy substancji zwanych inhibitorami cholinesterazy. U pacjentow z
otegpieniem typu alzheimerowskiego lub otgpieniem spowodowanym choroba Parkinsona dochodzi do
obumarcia pewnych komoérek w mézgu, co powoduje zmniejszenie stezenia neuroprzekaznika
acetylocholiny (substancji umozliwiajacej komunikowanie si¢ komorek nerwowych miedzy sobg).
Dziatanie rywastygminy polega na blokowaniu enzymoéw powodujacych rozpad acetylocholiny:
acetylocholinesterazy i butyrylocholinesterazy. Blokujac dziatanie tych enzymow Exelon umozliwia
zwigkszenie stezenia acetylocholiny w mozgu, co pomaga w tagodzeniu objawdw choroby
Alzheimera i otgpienia zwigzanego z chorobg Parkinsona.

Exelon jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentéow z tagodnym do umiarkowanie ci¢zkiego
otepieniem typu alzheimerowskiego, postepujaca chorobg mozgu, ktdéra wywoluje stopniowe
zaburzenia pamigci, zdolnosci intelektualnych i zachowania. Kapsuitki i roztwor doustny moga by¢
réwniez stosowane w leczeniu otepienia u dorostych pacjentow z chorobg Parkinsona.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exelon

Kiedy nie stosowa¢ leku Exelon

- jesli pacjent ma uczulenie na rywastygming (substancja czynna leku Exelon) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystapi reakcja skorna wykraczajaca poza powierzchni¢ plastra, jesli nasili si¢
reakcja miejscowa (np. wystapia pgcherze, zaostrzenie stanu zapalnego skory, opuchnigcie) i
jesli zmiany te nie ustapia w ciagu 48 godzin po zdjeciu plastra.

Jesli taka sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi i nie stosowac leku Exelon.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Exelon nalezy oméwi¢ to z lekarzem:



- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystgpowaty choroby serca, takie jak nieregularny
lub wolny rytm pracy serca, wydhuzenie odstgpu QT, wydtuzenie odstepu QT stwierdzane w
rodzinie, torsade de pointes, lub niski poziom potasu lub magnezu we krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat czynny wrzdd Zzotadka;

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty trudnosci w oddawaniu moczu;

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty napady padaczkowe;

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma oskrzelowa lub cigzka choroba
uktadu oddechowego;

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia czynnos$ci nerek;

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia czynno$ci watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje drzenie migsniowe;

- jesli pacjent ma malg mase ciala;

- jesli u pacjenta wystepuja reakcje ze strony zotadka i jelit, takie jak nudnosci (mdtosci),
wymioty i biegunka. Pacjent moze si¢ odwodni¢ (tracac zbyt duzo ptynu), jesli wymioty czy
biegunka utrzymuja si¢ przez dtuzszy czas.

Jesli ktores z powyzszych dotyczy pacjenta, lekarz moze potrzebowac kontrolowa¢ go bardziej

szczegblowo w czasie stosowania leku.

Jesli pacjent przerwal przyjmowanie leku Exelon na dluzej niz trzy dni, nie powinien przyjmowac
kolejnej dawki zanim nie porozmawia o tym z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Exelon u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe w leczeniu otepienia typu
alzheimerowskiego.

Exelon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Exelon nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi podobnie dziatajgcymi lekami. Exelon moze
wplywac na dziatanie lekéw przeciwcholinergicznych (lekow stosowanych w tagodzeniu skurczow
zotadka, w leczeniu choroby Parkinsona lub w zapobieganiu chorobie lokomocyjne;j).

Leku Exelon nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z metoklopramidem (lekiem uzywanym w tagodzeniu
lub zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom). Jednoczesne przyjmowanie tych dwoch lekow moze
spowodowac takie zaburzenia, jak sztywnos¢ konczyn i drzenie dioni.

Jesli w trakcie leczenia lekiem Exelon zajdzie konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego, o
przyjmowaniu leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi przed zastosowaniem znieczulenia ogélnego,
poniewaz Exelon moze nasila¢ dziatanie niektorych lekow zwiotczajacych migsnie, stosowanych w
czasie znieczulenia ogdlnego.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, gdy Exelon jest stosowany razem z lekami beta-adrenolitycznymi
(lekami, takimi jak atenolol, stosowanymi w leczeniu nadci$nienia, dtawicy piersiowej i innych
chordb serca). Jednoczesne przyjmowanie tych dwoch lekow moze spowodowac takie zaburzenia, jak
spowolnienie pracy serca (bradykardia) prowadzace do omdlenia lub utraty przytomnosci.

Nalezy zachowac ostrozno$é, gdy Exelon jest stosowany razem z innymi lekami, ktéore moga wptywac
na rytm serca lub uktad przewodzacy serca (wydtuzenie odstepu QT).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy dokona¢ oceny korzysci ze stosowania leku Exelon wzgledem
mozliwych dziatan leku na nienarodzone dziecko. Exelon nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy
jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.



Nie nalezy karmic¢ piersia podczas stosowania leku Exelon.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazdow i obshuge
maszyn. Exelon moze wywolywaé zawroty glowy i sennos$¢, gldéwnie w poczatkowym okresie
leczenia lub w okresie zwigkszania dawki. Jesli pacjent odczuwa zawroty glowy lub senno$¢, nie
powinien prowadzi¢ pojazdow, obslugiwa¢ maszyn ani wykonywa¢ zadnych innych zadan
wymagajacych koncentracji.

Exelon zawiera sodu benzoesan (E211) i s6d

Jednym ze sktadnikow pomocniczych leku Exelon, roztwér doustny, jest sodu benzoesan (E211).
Kwas benzoesowy wykazuje stabe dziatanie draznigce na skore, oczy i blony §luzowe. Lek zawiera
3 mg sodu benzoesanu (E211) w kazdych 3 ml roztworu doustnego.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Exelon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jak rozpoczyna¢ leczenie

Lekarz poinformuje pacjenta, jaka dawke leku Exelon nalezy zazy¢.

o Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od matej dawki.

o Lekarz bedzie powoli zwigkszat dawke w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.
o Najwicksza dawka, jaka mozna przyjac to 6,0 mg dwa razy na dobe.

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat, czy lek dziala u danego pacjenta. Podczas stosowania tego leku
lekarz bedzie réwniez kontrolowal mase ciata pacjenta.

Jesli pacjent przerwal przyjmowanie leku Exelon na dhuzej niz trzy dni, nie powinien przyjmowac
kolejnej dawki zanim nie porozmawia o tym z lekarzem.

Pacjenci stosujacy ten lek

o Powinni powiedzie¢ swojemu opiekunowi, ze przyjmuja Exelon.
o Powinni przyjmowac lek codziennie, aby uzyskac pozadane dziatanie lecznicze.
o Lek Exelon nalezy przyjmowac¢ dwa razy na dobg (rano i wieczorem) z jedzeniem.

Sposéb uzycia leku

1. Przygotowanie butelki i strzykawki
o Wyjac strzykawke dozujaca z pojemnika
zabezpieczajacego.
e Nacisna¢ i przekreci¢ zakretke zabezpieczajaca
przed otwarciem przez dziecko, aby otworzy¢
butelke.




2. Umieszczenie strzykawki w butelce
e Umiesci¢ koniec strzykawki w otworze
znajdujacym si¢ w biatym korku.

3. Napelnienie strzykawki
o Wyciagna¢ tlok az do osiagnigcia wartosci na skali
odpowiadajacej dawce przepisanej przez lekarza.

' 4. Usuwanie pecherzykow powietrza
o Kilkakrotnie wcisna¢ i wyciagnaé tlok strzykawki
1‘ w celu usunigcia duzych pgcherzykow.

: e (Obecnos¢ kilku niewielkich pecherzykéw w
strzykawce nie ma znaczenia i nie wptywa w
zaden sposob na wielko$¢ dawki.

e Sprawdzi¢, czy dawka jest w dalszym ciagu

! prawidtowa.

— e Nastepnie wyjac strzykawke z butelki.

o

Przyjecie leku
e Lek mozna przyjac bezposrednio ze strzykawki.
e Mozna réwniez polaczy¢ z niewielka iloscia wody,
Wymieszac¢ 1 wypi¢ otrzymany roztwor.

6. Po uzyciu strzykawki
o Whytrze¢ zewngtrzng czg$¢ strzykawki czysta
chusteczka.
e Nastepnie umiescic ja ponownie w pojemniku
zabezpieczajacym.
e Zamkna¢ butelke zakretkg zabezpieczajaca przed
otwarciem przez dziecko.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Exelon

W przypadku niezamierzonego przyjecia wigkszej niz zalecona dawki leku Exelon, nalezy
powiadomi¢ lekarza prowadzacego, gdyz moze by¢ potrzebna pomoc medyczna. U niektorych osob,
ktore przypadkowo przyjety za duzo leku Exelon, zaobserwowano mdtosci (nudnosci), wymioty,



biegunke, wysokie ci$nienie krwi i omamy. Moze rowniez wystgpi¢ wolne bicie serca oraz omdlenie.

Pominigcie zastosowania leku Exelon

W razie przypadkowego pomini¢cia dawki leku Exelon, nalezy odczekac i przyja¢ nastgpna dawke o
zwyklej wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga pojawic si¢ czesciej w poczatkowym okresie stosowania leku lub w
okresie zwigkszania dawki. Dziatania niepozadane zazwyczaj powoli ustepuja, w miar¢ jak organizm
przystosowuje si¢ do leczenia.

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 pacjenta na 10)

. Zawroty glowy

. Utrata apetytu

. Problemy zotadkowe takie jak mdtosci (nudnos$ci) lub wymioty, biegunka

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10)
Lek

Pocenie sig

Bol glowy

Zgaga

Zmniejszenie masy ciata

Bol brzucha

Pobudzenie

Uczucie zmeczenia lub ostabienia
Ze samopoczucie ogolne
Drzenie lub splatanie
Zmniejszony apetyt

Koszmary senne

Sennos¢

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)
) Depresja

Trudnosci w zasypianiu

Omdlenia lub przypadkowe upadki

Zmiany w pracy watroby

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 1 000)
B4l w klatce piersiowej

Wysypka, swedzenie

Napady padaczkowe (drgawki)

Choroba wrzodowa zotadka lub jelit

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10 000)
o Wysokie cis$nienie krwi

. Zakazenia uktadu moczowego

) Widzenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)



o Zaburzenia rytmu serca takie, jak szybkie lub wolne bicie serca

o Krwawienia z przewodu pokarmowego — krew w kale lub wymiotach
o Zapalenie trzustki — do objawow nalezy silny bol w gornej czesci brzucha, czgsto z nudnos$ciami
lub wymiotami

o Nasilenie objawow choroby Parkinsona lub wystgpienie podobnych objawow — takich jak
sztywnos$¢ migsni, trudnosci w wykonywaniu ruchéw dowolnych

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o Gwattowne wymioty, ktoére moga prowadzi¢ do peknigcia czesci przewodu pokarmowego
laczacego jame ustng z zotadkiem (przetyku)

o Odwodnienie (utrata zbyt duzej ilo$ci plynu)

o Zaburzenia czynnosci watroby (zazotcenie skory, zazotcenie biatek oczu, nieprawidlowa

ciemna barwa moczu lub niewyjasnione nudnos$ci, wymioty, zmeczenie i utrata apetytu)

o Agresja, niepokdj

o Nieregularne bicie serca

o Zespo6t Piza (stan obejmujacy mimowolny skurcz miesni z nieprawidtowym pochyleniem ciata i
glowy na jedna strong)

Pacjenci z otepieniem i choroba Parkinsona
U tych pacjentéw niektére dzialania niepozadane wystepuja czesciej. Moga rowniez wystapic inne
dodatkowe objawy:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 pacjenta na 10)
. Drzenie
o Przypadkowe upadki

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10)

Lek

Niepokoj

Wolne i szybkie bicie serca

Trudnosci w zasypianiu

Nadmierne wydzielanie $liny i odwodnienie

Nieprawidtowe spowolnienie ruchéw lub staba kontrola nad ruchami

Nasilenie objawow choroby Parkinsona lub wystapienie podobnych objawéw — takich jak
sztywnos¢ migsni, trudnosci w wykonywaniu ruchéw dowolnych oraz ostabienie migéni
Widzenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)

o Depresja

. Wysokie ci$nienie krwi

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)
o Nieregularne bicie serca i staba kontrola nad ruchami
o Niskie ci$nienie krwi

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o Zespot Piza (stan obejmujgcy mimowolny skurcz miesni z nieprawidtowym pochyleniem ciata i
glowy na jedna strong)

) Wysypka skdrna

Inne dzialania niepozadane po zastosowaniu produktu leczniczego Exelon, ktore moga rowniez
wystapi¢ po zazyciu roztworu doustnego:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10)

. Gorgczka
. Cigzkie splatanie
. Nietrzymanie moczu (niezdolno$¢ do wlasciwego utrzymania moczu)



Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)
o Nadmierna ruchliwo$¢ (wysoki stopien aktywnosci, niepokoj)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. Reakcja alergiczna w miejscu nalepienia, taka jak pecherze Iub stan zapalny skory

W przypadku wystapienia powyzszych objawow, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze
by¢ potrzebna pomoc medyczna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Exelon

o Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie
zamrazac.

o Przechowywac¢ w pozycji pionowe;j.

o Exelon roztwor doustny nalezy zuzy¢ w ciggu 1 miesigca po otwarciu butelki.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Exelon
- Substancjg czynna leku jest wodorowinian rywastygminy. Kazdy ml zawiera 2,0 mg zasady
rywastygminy w postaci wodorowinianu rywastygminy.
- Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan (E211), kwas cytrynowy, sodu cytrynian, zotcien
chinolinowa WS barwnik (E 104) oraz woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Exelon i co zawiera opakowanie

Lek Exelon roztwor doustny jest dostepny w postaci przejrzystego, zottego roztworu o obj¢tosci 50 ml
lub 120 ml (zawierajacego 2,0 mg/ml zasady rywastygminy), w butelce ze szkta oranzowego, z
zakretka zabezpieczajgca przed otwarciem przez dziecko, ostonka piankowa i korkiem zaopatrzonym
w rurke gleboko zanurzona w butelce. Roztwor doustny jest pakowany ze strzykawka dozujaca
umieszczong w plastikowym pojemniku.



Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwdrca

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw
http://www.ema.europa.eu



