KULLANMA TALIMATI
EXELON® PATCH 10 transdermal flaster
Deriye yapistiritlarak kullanmilir.
e Etkin madde: Her bir transdermal tedavi sistemi 18 mg rivastigmin igerir.
e Yardimci maddeler: Vitamin E, poli biitilmetakrilat, metil-metakrilat, akrilik kopolimer ve

silikon yagi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EXELON PATCH nedir ve ne icin kullanilir?
. EXELON PATCH’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
. EXELON PATCH nasil kullanilir?

2

3

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EXELON PATCH’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. EXELON PATCH nedir ve ne i¢in kullanihr?
EXELON PATCH 10 transdermal flasterin etkin maddesi rivastigmindir.

Her bir 10 cm? ciltten gegisli bant 18 mg rivastigmin igerir. Saliverilme hizi 9.5mg/24saat’tir. Her
bir bant, ii¢ tabakadan olusan ince, igi¢e yapida ciltten saliveren bir banttir.

EXELON, kolinesteraz inhibitorleri isimli bir madde sinifina aittir. Alzheimer hastaligi veya
Parkinson hastaligi bulunan hastalardaki hafif ve orta siddetteki bellek bozukluklarinin tedavisi
i¢in kullanilir.

Alzheimer olan hastalarda, beyinde belli sinir hiicreleri élerek, sinir hiicrelerinin birbiri ile
iletisim kurmasini saglayan asetilkolin adli maddenin diizeylerinin diismesi ile sonuglanir.
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Rivastigmin asetilkolini pargalayan asetilkolinesteraz ve biitiriloklinestereaz adli enzimleri
durdurarak is goriir. Bu enzimleri bloke eden EXELON PATCH, beyindeki asetilkolin
diizeylerinin artmasini saglar ve boylece Alzheimer hastaliginin bulgularini azaltmaya yardimei
olur.

2. EXELON PATCH’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EXELON PATCH’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Rivastigmine ya da EXELON PATCH’in igerdigi yardimci maddelere asiri duyarl (alerjik)
iseniz,

o EXELON PATCH ile ayni tipteki (karbamat tiirevleri) ilaglara kars: alerjik tepkiniz var ise,

e EXELON PATCH transdermal flaster boyutunun 6tesinde bir deri reaksiyonu yasamigsaniz,
daha yogun bir bolgesel reaksiyon meydana gelmisse (kabarcik, artan deri iltihabi, sislik gibi)
ve transdermal flasteri ¢ikardiktan sonra 48 saat iginde iyilesmemisse.

Bu durumlart EXELON PATCH’i kullanmadan &nce doktorunuza bildiriniz.

EXELON PATCH’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Mide bulantisi, kusma ve ishal gibi sindirim sistemi ile ilgili reaksiyonlar yasadiysaniz. Eger
kusma ya da ishal uzun siireli olursa cok fazla sivi kaybi goriilebilir (dehidrasyon).

e Diizensiz kalp atiginiz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadinizsa.

e Aktif mide iilseriniz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadinizsa.

e Idrar yapmada zorluklariniz varsa ya da ge¢miste bu tip bir durum yasadinizsa.

e Nobetler (krizler ya da konviilziyonlar) gegiriyorsaniz ya da geg¢miste bu tip bir durum
yasadinizsa.

e Astim veya siddetli solunum yolu hastaliginiz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum
yasadinizsa.

e Titreme sikayetiniz varsa.
e Diisiik bir viicut agirh@ina sahipseniz (50 kg’dan daha az).
e Bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa.

e Artan ve yayilan deri iltihabi, deride kabarciklar veya sislik so6z konusuysa derhal
doktorunuzla konusunuz.

Eger bu durumlardan herhangi birisi sizde var ise, bu ilaci kullandiginiz zaman doktorunuz sizi
daha yakindan takip etmeye ihtiya¢ duyabilir.

Eger birkag giin EXELON PATCH kullanmadiysaniz, doktorunuza danismadan yeni bir doz
almayiniz.
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EXELON PATCH’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecekler ve igecekler EXELON PATCH kullanimini etkilemezler, ¢iinkii rivastigmin deri
yoluyla kan dolagiminiza karigir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsmniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz. Hamilelik
durumunda, EXELON PATCH’in yararlari dogmamis ¢ocugunuz iizerindeki olusabilecek
etkilerine karsilik degerlendirilmelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
EXELON PATCH ile tedaviniz sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz.
Arag¢ ve makine kullanim

Doktorunuz, hastahigimzin giivenli bi¢imde arag¢ siirmeye ve makine kullanmaya izin verip
vermedigini size soyleyecektir. EXELON PATCH, o6zellikle tedavinin baslangicinda veya doz
artinmi sirasinda bas donmesine ve sersemlige neden olabilir. Eger basimiz doniiyorsa veya
kendinizi sersem gibi hissediyorsaniz ara¢ siirmeyiniz, makine kullanmayimz veya dikkat
gerektiren herhangi bir igle ugrasmayiniz.

EXELON PATCH’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler

EXELON PATCH’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri bir duyarliliginiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska Onlemler almaniz
gerekebilir.

e EXELON PATCH ile etkileri benzer olan diger ilaglar (kolinomimetik ajanlar) ya da
antikolinerjik ilaglar (6rnegin, mide kramplari ya da spazmlarini rahatlatmak (orn.
disiklomin) ya da Parkinson hastaligin1 tedavi etmek (6rn. amantadin) ya da seyahat
hastaligin1 6nlemek (6rn. difenhidramin, skopolamin veya meklizin) amaciyla kullanilan
ilaglar).

e EXELON PATCH kullanirken ameliyat olmak zorunda kalirsaniz, herhangi bir anestezi
verilmeden once doktorunuzu bilgilendirmelisiniz ¢iinkii EXELON PATCH anestezi
sirasinda bazi kas gevseticilerin etkilerini arttirabilir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. EXELON PATCH nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ONEMLI: Her defasinda sadece bir bant takilmahdir. Yenisini takmadan dnce onceki giin
taktiginiz EXELON PATCH’i ¢ikarmahsimiz. Bandi keserek pargalara ayirmayiniz.

Doktorunuz hangi EXELON PATCH doz formunu, ne zaman ve nasil kullanmaniz gerektigini
soyleyecektir. Tedaviye genellikle EXELON PATCH 5 transdermal flaster (4.6 mg/24 saat) ile
baslanir. Olagan giinliik doz EXELON PATCH 10 transdermal flasterdir (9.5 mg/24 saat). Her
defasinda sadece bir bant takilmali ve 24 saatin sonunda yenisiyle degistirilmelidir.

Tedavi siiresi boyunca doktorunuz kisisel ihtiyaglariniza uyacak sekilde doz ayarlamasi yapabilir.

Eger EXELON PATCH kullanimina birkag giin ara verdiyseniz, doktorunuzla konusana kadar
yeni bir bant takmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
EXELON PATCH uygulamadan once, derinizin asagidaki 6zellikleri tagidigindan emin olun:
e temiz, kuru ve kilsiz.

e herhangi bir toz, yag, nemlendirici veya losyon (bandin derinize iyice yapigmasini
onleyebilen maddeler) bulunmamasi.

e uygulayacaginiz yerde kesik, dokiintii ve/veya tahris bulunmamasi.

e Bandi sirtiniza, belinize, iist kolunuza veya gogsiiniize uygulayin. Bandi siki giysiler
nedeniyle siyrilip gikabilecegi bir bolgeye uygulamayin.

e Her 24 saatte, liitfen yeni bir EXELON PATCH bant uygulamadan 6nce mevcut bandi
¢ikarin. Viicudunuzda ¢ok sayida bant olmasi sizi asin miktarda ilaca maruz
birakabilir ve bu durum zararh olabilir.

e Her giin altta goriilen bolgelerden SADECE BIRINE SADECE BIR bant uygulayin:
e Sag ya da sol iist kol, ya da
o Gogsiin sag ya da sol bolgesi, ya da
¢ Sirtin iist kisminin sag ya da sol bolgesi, ya da
e Sirtin alt kisminin sag ya da sol bolgesi, ya da
e Bantin siki elbiselere siirtiinebilecegi yerlere uygulama yapmaktan kaginin.

e Bu resimlerdeki gri bolgeler tanimlama amaghidir. Her giin gri olan bolgelerden sadece birine
sadece bir bant uygulayn.
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Bandiniz1 degistirirken, bir 6nceki giinkii bandiniz1 ¢ikararak, yeni bandi viicudunuzun baska bir
bolgesine takin (6rnegin, bir giin viicudunuzun sag tarafina, sonraki giin sol tarafina). En az bir
hafta boyunca yeni bandi ayni bélgeye takmayiniz.

EXELON PATCH’in uygulanmas:

EXELON PATCH, deriye yapisan ince, seffaf ve plastik bir banttir. Her bir bant, kullanacaginiz
ana kadar onu koruyan bir paket iginde bulunur. Kullanacaginiz ana kadar paketi agmayiniz veya
bandi ¢ikarmayiniz.

Her 24 saatte, liitfen yeni bir EXELON PATCH bant uygulamadan 6nce mevcut bandi
cikarin. Viicudunuzda ¢ok sayida bant olmasi sizi asir1 miktarda ilaca maruz birakabilir ve
bu durum zararh olabilir.

» Her bir bant, kenarlar1 yapisik olan kendi koruyucu
poseti i¢ginde bulunur.
Sadece bandi uygulayacaginiz zaman poseti agmalisiniz.

Poseti kesik ¢izgiler ve ¢entik bulunan kenarindan kesin
ve bandi ¢ikarin.
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» Bandin yapiskan yiiziinii kaplayan bir koruyucu katman
vardir.
Koruyucu katmanin bir tarafim kaldirn ve bandin
yapiskan béliimiine parmaklarinizla dokunmayin.

+ Bandin yapiskan yiiziinii sirtimza veya belinize, iist
kolunuza veya gogsiiniize yaklastinn ve ardindan
koruyucu katmanin ikinci kanadini kaldirin.

* Daha sonra kenarlarinin iyice yapistigindan emin olmak
i¢in band1 30 saniye boyunca avug iginizle sikica yerine
bastirin.

Eger size yardimci olacaksa EXELON PATCH iizerine ince uglu bir tiikenmez kalemle not (6rn.
haftanin giiniinii) yazabilirsiniz.

EXELON PATCH, yeni bir bantla degistirilecegi zamana kadar siirekli takilmalidir. Yeni bir bant
takarken, sizin i¢in daha uygun olan ve giysilerinizin bandin siyrilmasina yol agmadig1 bolgeleri
kesfetmek amaciyla farkli bolgeleri denemek isteyebilirsiniz.

EXELON PATCH’in gikarilmasi:

EXELON PATCH’in bir kenarini nazikge kaldirarak bandi deriden tamamen ¢ikarin. Derinizde
yapiskan artid1 kalmasi durumda, bu bdlgeyi 1lik suya batirimz ve yumusak sabun veya bebek
yag1 ile temizleyiniz. Alkol veya diger c¢oziicii sivilar (aseton veya diger c¢oziiciiler)
kullanilmamalidir.

EXELON PATCH’in atilmasi:

Bandi ¢ikardiktan sonra yapiskan yiiziin bir yarisini digeri iizerine katlayin ve sikica bastirin.
Kullanilmis band:i orijinal paketi igine koyun ve gocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi
giivenli bir yere atin. Bandi ¢ikardiktan sonra ellerinizi sabunla ve suyla yikayin. Goziiniize temas
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ederse veya bant1 elledikten sonra gozleriniz kirmizi olursa, bol su ile yikayimz ve bulgular
diizelmezse doktora basvurunuz.

Banyo yaparken, yiizerken veya giines altindayken EXELON PATCH takilabilir mi?

e Banyo, yiizme veya dus almanin band: etkilememesi gerekir. Yiizerken, bandi mayonuzun
altina yapistirabilirsiniz. Bu etkinlikler sirasinda bandin gevseyip gevsemediginden emin
olun.

¢ Bant, herhangi bir harici 1s1 kaynagma (asir1 giines 15131, sauna, solaryum) uzunca bir
siire maruz birakilmamahdir.

EXELON PATCH’in yerinden ¢ikmasi durumunda yapilacaklar:

Eger bant yerinden ¢ikarsa, giiniin geri kalan kismi boyunca yeni bir bant takilmali ve sonraki
giin her zamanki saatinde yenisiyle degistirilmelidir.

EXELON PATCH’in uygulanma zamani ve siiresi:

ilagtan gereken faydayi saglamak igin her giin yenisiyle degistirmelisiniz. EXELON PATCH’in
her giin ayni saatte uygulanmasi ilaci ne zaman kullanacaginizi hatirlamaniza yardime olacaktir.
Her defasindan yalnizca bir EXELON PATCH yapistiriniz ve 24 saat sonra flasteri yenisi ile
degistiriniz.

Bakiminizdan sorumlu olan kisiye EXELON PATCH uyguladifinizi sdyleyiniz. Ayrica
EXELON PATCH kullanimina birkag giin ara verdiyseniz bunu da bakiminizdan sorumlu olan
kisiye bildiriniz.

Bu ilag kullanilmaya baglanmadan once, uzman goriisiiniin alinmasini ve ilacin yararlarinin

diizenli olarak degerlendirilmesini gerektirmektedir. Doktorunuz ayrica bu ilaci alirken kilonuzu
da takip edecektir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda EXELON PATCH kullanimi 8nerilmez.

Yashlarda kullanima:

EXELON PATCH 65 yasin iizerindeki hastalar tarafindan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi bulunan hastalar i¢in herhangi bir doz ayarlamasi gerekmez.
Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda dikkatle hastanin tolere edebilecegi doz belirlenir.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.
ilacinizi zamaninda kullanmay1 unutmayiniz.

Doktorunuz EXELON PATCH ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

7/11



Eger EXELON PATCH'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla EXELON PATCH kullandiysamz:

EXELON PATCH 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konugsunuz.

Eger yanlislikla birden fazla EXELON PATCH uygularsaniz, tim EXELON PATCH bantlarin
derinizden ¢ikarin ve ardindan doktorunuza yanhislikla birden fazla EXELON PATCH bandi
uyguladigimizi sdyleyin. Bu durumda tibbi gozetime ihtiyaciniz olabilir. Yanhglikla gereginden
fazla EXELON PATCH uygulayan baz: kisilerde bulanti, kusma, ishal, yiiksek kan basinci ve
haliisinasyonlar (sanrilar: gercekte varolmayan ses, goriintii, koku, his ve tatlar algilamak) tespit
edilmigtir. Kalp atiminda yavaglama ve bayilma da gozlenebilir.

EXELON PATCH’i kullanmay1 unutursamz

Birkag giin boyunca uygulamay: unutursaniz doktorunuz ile konusuncaya kadar bir sonraki dozu
uygulamayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in cift doz kullanmayniz.
EXELON PATCH ile tedavi sonlandirnildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan EXELON PATCH kullanmayr birakmaymiz ya da dozunuzu
degistirmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EXELON PATCH’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

ilag tedavinizin baslangicinda ya da doz yiikseltildigi zaman yan etkileri daha fazla gérmenize
neden olabilir. Yan etkiler biiyiik bir olasilikla viicudunuzun ilaca aligmasiyla asamali olarak
ortadan kaybolacaktir.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikhigi bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Cok yaygin:

e Mide bulantisi gibi sindirim sistemi ile ilgili etkiler

Yaygn:

e Istahsizlik, istah kayb
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Kayg hali (anksiyete)

Uyuma giigliigii

Ruhsal ¢okiintii (depresyon)

Sersemlik

Bas agrisi

Kusma

ishal

Yemekten sonra midede rahatsizlik

Mide agrilari

idrari yeterince tutamama

Uygulama yerinde deri rahatsizliklari (kizarikhk, kaginti, tahris, terleme)
Yorgunluk

Kuvvetsizlik

Kilo kaybi

idrar yolu enfeksiyonu (viicudun idrar iireten kisminda goriilen enfeksiyon)
Huzursuzluk (ajitasyon)

Beyni ilgilendiren ani dolagim bozuklugu (hareketlerde esgiidiim kaybi, konusma ve beyinle
ilgili bozukluk bulgular)

Yaygin olmayan:

L ]

Cok fazla sivinin kaybedilmesi (dehidrasyon)

Biling bulanikh@ (siddetli konflizyon)

Gergekte varolmayan ses, goriintii, koku, his ve tatlar algilamak (sanrilar)
Bayilma

Kalp atim diizeni ile ilgili problemler (diizensiz, hizhi veya yavas kalp atimi)
Mide-bagirsak kanamasi (digkida veya kusma sirasinda kan)

Mide iilseri

Terleme

Halsizlik, genel iyi olmama hissi

Temasla ortaya ¢ikan deri hastalig

Uyku hali
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Saldirganhik

Hiperaktivite (alisilmadik diizeyde yiiksek aktivite, huzursuzluk)

Seyrek:

Yiiksek kan basinci

Bant ile temas sonucunda dokiintii ve kaginti
Kasinti

Dokiintii

Ciltte kizariklik

Ciltte sivi dolu kabarcik (blister)
Dékiintiiyle birlikte cilt iltihabi

Diisme

Cok seyrek:

Pankreas enflamasyonu (siklikla bulanti ve kusma ile birlikte siddetli iist karin agrisi)
Nobetler ya da konviilsiyonlar.

Kaslarda sertlesme, tekrarlayan kas hareketleri, titreme gibi istemsiz hareketler
(ekstrapiramidal semptomlar)

Parkinson hastalii semptomlarinda kétiilesme (kas sertligi, hareket etme gii¢liigii.gibi)
Kalp atiminin hizlanmasi

Kalpte yasami tehdit eden atim bozuklugu (atriyal fibrilasyon, atriyoventrikiiler blok-kalpte
iletim blogu)

Sikhg bilinmeyen:

Karaciger hastaliklari (sari cilt, gozlerin beyazinda sarilasma, idrarda anormal koyulagma ya
da agiklanamayan mide bulantisi, kusma, yorgunluk ve istah kaybr)

Huzursuzluk

Kalbin uyari merkezinde anormal kalp ritmine neden olan uyari bozuklugu (Hasta siniis
sendromu)

Artan ve yayilan deri iltihabi, deride kabarciklar veya sislik

Karaciger fonksiyonu test degerinde degisiklikler

Parkinson hastaligi ile iliskili demansi olan hastalarda bazi yan etkiler daha sik goriiliir:

Cok yaygin:

Diisme
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Yaygin:

e Sinirlilik ve saldirganhk; haliisinasyon, sersemlik, kas katihg, yiiksek kan basinci ve
dehidratasyon (gok fazla sivi kaybetme)

Parkinson hastalig ile iligkili demansi olan hastalarda EXELON PATCH ile bazi ilave yan etkiler
gozlenmistir:

Yaygin

e Titreme,

e Parkinson hastaliginin kétiilesmesine benzer semptomlarin gelismesi (anormal derecede
azalmis kas hareketi, anormal derecede yavas hareketler, kontrol edilemeyen agiz, dil ve uzuv
hareketi)

e Anormal yiiriime

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EXELON PATCH’in Saklanmasi

EXELON PATCH'i ¢cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXELON PATCH'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EXELON PATCH’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy — Istanbul

Uretim Yeri: Novartis Pharma AG, Basel-Isvigre igin,

LTS Lohmann Therapie-Systeme Almanya'da iiretilmisgtir.

Bu kullanma talimat: ............ tarihinde onaylanmigstir.
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