KULLANMA TALIMATI

EXEVIS 3 mg efervesan tablet

Agizdan ahimir.

e Etkin madde: Her bir efervesan tablet 3 mg rivastigmine esdeger miktarda 4,796 mg
rivastigmin hidrojen tartarat igermektedir.

o Yardimct madde (ler): Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, maltodekstrin, sorbitol
(E 420), sukraloz (E955). polietilenglikol ve portakal aromasi igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EXEVIS nedir ve ne icin kullanihr?

2. EXEVIS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EXEVIS nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5 EXEVIS’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. EXEVIS nedir ve ne i¢in kullamihir?

EXEVIS, etkin madde olarak 3 mg rivastigmine esdeger miktarda 4,796 mg rivastigmin
hidrojen tartarat igerir.

EXEVIS, 30 efervesan tablet iceren plastik tiip / silikajelli plastik kapak ambalajlarda takdim
edilmektedir.

EXEVIS, beyaz renkli, yuvarlak efervesan tabletler seklindedir.

EXEVIS, kolinesteraz inhibitorleri olarak isimlendirilmis maddeler sinifina dahildir.
Alzheimer veya Parkinson hastaligi olan hastalarda hafiza bozuklugunun tedavisinde

kullanilir.

2. EXEVIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Bu kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkli bile olsalar doktorunuz tarafindan size
verilen tiim talimatlan dikkatle izleyiniz.

EXEVIS’i kullanmadan énce asagidaki bilgileri okuyunuz.

EXEVIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Rivastigmine veya EXEVIS’in igerdigi yardime1 maddelere asir1 duyarh (alerjik) iseniz,
e EXEVIS ile aym tipteki ilaglara kars: alerjik tepkiniz var ise.

Bu durumlarit EXEVIS’i kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

EXEViS’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Eger mide bulantisi, kusma ve ishal gibi sindirim sistemi ile ilgili reaksiyonlar yasadimzsa.
Eger kusma ya da ishal uzun siireli olursa ¢ok fazla siv1 kaybi goriilebilir (dehidrasyon).

e Eger diizensiz kalp atigimz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadimzsa,

o Eger aktif mide iilseriniz varsa ya da ge¢miste bu tip bir durum yasadimzsa,

e Eger idrar yapmada zorluklarimz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadimzsa.

e Eger nobetler (krizler ya da konviilziyonlar) gegiriyorsamz ya da gegmiste bu tip bir durum
yasadinizsa.

e Eger astim veya siddetli solunum yolu hastahigimiz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum
yasadinizsa.

e Eger titreme sikayetiniz varsa.



o Eger titreme sikayetiniz varsa.

e Eger diisiik bir viicut agirhgina sahipseniz (50 kg’dan daha az).

e Eger bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa.

e Artan ve yayllan deri iltihabi, deride kabarciklar veya sislik soz konusuysa derhal

doktorunuzla konusunuz.

Eger bu uygulamalardan herhangi birisi sizde var ise, bu ilac1 kullandiginiz zaman doktorunuz
sizi daha yakindan takip etmeye ihtiyag duyabilir.

Eger birkag giin EXEVIS kullanmadiysamz, doktorunuza danismadan yeni bir doz almaymiz.

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danmisiniz.

EXEVIiS’in yivecek ve icecek ile kullanilmasi
EXEVIS’i bir defa kahvaltiniz ile ve bir defa aksam yemeginiz ile birlikte olmak iizere giinde

iki kez alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmay: planhiyorsamz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Hamilelik durumunda, EXEVIS’in yararlan dogmamis ¢ocugunuz iizerindeki olusabilecek
etkilerine karsilik degerlendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmiginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

EXEVIS ile tedaviniz sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Doktorunuz hastaligimzin giivenli olarak arag¢ ve makine kullanmaya izin verip vermedigini
size sdyleyecektir. EXEVIS tedavinin baginda ya da doz arttirildigi zaman bas dénmelerine ve
uyku haline neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir faaliyetlerle mesgul olmadan 6nce ilacin hangi
etkilere neden olabilece@ini 6grenmek igin beklemelisiniz. Eger bagimiz doniiyorsa veya
kendinizi sersem gibi hissediyorsamz ara¢ siirmeyiniz, makine kullanmaymmz veya dikkat

gerektiren herhangi bir isle ugrasmayiniz.



EXEViS’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
EXEVIS 3 mg efervesan tabletin her bir dozunda 50 mg sorbitol (E 420) vardur. Eger daha
Onceden doktorunuz tarafindan baz: sekerlere kars: intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi
iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

EXEVIS 3 mg efervesan tabletin her bir dozu 132.8 mg (5,77 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu

durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsamz, dozu degistirmeniz ve/veya baska énlemler almaniz

gerekebilir:

e EXEVIS ile etkileri benzer olan diger ilaglar (kolinomimetik ajanlar) ya da antikolinerjik
ilaglar (6rnegin, mide kramplar1 ya da spazmlarimi rahatlatmak ya da seyahat hastaligimi
onlemek amaciyla kullanilan ilaglar).

e EXEVIS alirken ameliyat olmak zorunda kalirsamiz, herhangi bir anestezi verilmeden
once doktorunuzu bilgilendirmelisiniz ¢iinkii EXEVIS anestezi sirasinda bazi kas

gevseticilerin etkilerini arttirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EXEVIS nasil kullamhr?

Bu kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkli bile olsalar doktorunuz tarafindan size

verilen tiim talimatlan dikkatle izleyiniz. Onerilen dozu asmayimz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

e Doktorunuz, diisiik doz ile baglayarak ve tedaviye nasil yamt verdiginize bagh olarak,
dozu giderek arttirarak, ne kadar EXEVIS kullanacagimz size séyleyecektir.

e En yiiksek doz giinde 2 kez olmak iizere 6 mg olmahdir.

e [lacimzdan yararlanmak igin her giin kullanmalisimz.

e EXEVIS'i kullandigimzi saghk gérevlisine sdyleyiniz. Ayrica ilaci birkag giin
almadiysamz da ilgiliyi haberdar ediniz.

e Bu ilacin regete edilmesi uzman tavsiyesini ve tedavinin yararlarimin periyodik
degerlendirmesini gerektirir.

e Doktorunuz siz bu ilac1 alirken agirhigimiz1 ayrica takip edecektir.



Uygulama yolu ve metodu:

e EXEVIS’i bir defa kahvaltiniz ile ve bir defa aksam yemeginiz ile birlikte olmak iizere
giinde iki kez almalisiniz.

e EXEVIS’in her giin aym saatte alinmasi ilac1 ne zaman alacaginiz hatirlamaniza yardime1
olacaktir.

e Efervesan tableti bir bardak suda ¢ézdiirdiikten sonra bekletmeden alimz. Efervesan

tabletler ¢ignenmemeli ve yutulmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

EXEVIS’in ¢ocuklarda kullannmi ile ilgili ¢aligma bulunmamaktadir ve bu nedenle
EXEVIS’in kullanim tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

EXEVIS’in yashlarda kullanimina iliskin 6zel bir doz &nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezligi bulunan hastalarda 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz EXEVIS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger EXEVIS'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXEVIS kullandiysaniz:

Kaza ile size verilen miktardan daha fazla EXEVIS aldigimz1 anlarsamz doktorunuza
bildiriniz. Tibbi miidahale gérmeniz gerekebilir. Kaza ile ¢ok fazla EXEVIS alan baz
insanlar, bulanti, kusma, ishal, yiiksek kan basinci ve sanrilar (haliisinasyonlar) gegirmislerdir.
Kalp atisinda yavaslama ve bayginlik meydana gelebilir.

EXEVIS'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



EXEVIS’i kullanmay: unutursaniz:
Eger EXEVIS’in bir dozunu almay1 unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve her zamanki
saatinde bir sonraki dozu alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

EXEVIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuzla konusmadan EXEVIS kullanmayr birakmaymz ya da dozunuzu
degistirmeyiniz.

Eger birka¢ giin boyunca EXEVIS almadiniz ise doktorunuz ile konusuncaya kadar bir

sonraki dozu almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

ilag tedavinizin baglangicinda 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 asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:
» Mide bulantisi, kusma, ishal, bas donmesi ve istahsizlik gibi sindirim sistemi ile ilgili etkiler

Yaygin:

» Huzursuzluk (ajitasyon)

» Zihin kanisiklig1 (konfiizyon)
» Kaygi hali (anksiyete)

* Bas agnisi

* Uyku hali



» Titreme

» Mide agnlan

* Yemekten sonra midede rahatsizlik
* Terleme

* Yorgunluk

* Zayiflik

* Genel iyi olmama hissi

« Kilo kayb1

Yaygin olmayan:

* Bunalim

* Bayilmak

» Uyuma giigliigi

» Karaciger fonksiyonu test degerinde degisiklikler

» Kaza ile diismeler

Seyrek:

* Nobetler (krizler veya konviilziyonlar)

» Gogiis agrisi

» Kalp krizi (ezici gogiis agris1)

» Mide ve oniki parmak bagirsag: iilserleri
» Kizankliklar

» Kasinma

Cok seyrek:

* Sanrilar

» Kalp ritmiyle ilgili sorunlar (yavas ve hizli)

» Sindirim sisteminde kanama (diskida veya kusmada kan)

» Pankreas iltihab1 (¢ogunlukla bulant1 ve kusmayla siddetli {ist mide agris1)

» Yemek borusunun hasar gérmesine sebebiyet verebilecek siddetli kusma

* Yiiksek kan basinci

» Idrar yolu enfeksiyonu

« Parkinson hastalig1 bulgularimin kétiilesmesi veya benzer bulgulann gelismesi (kas sertligi,

hareketleri tamamlamakta zorluk gibi)



Sikhg: bilinmeyen:

* Cok fazla sivimin kaybedilmesi (dehidrasyon)

» Karaciger hastaliklar (san cilt, gézlerin beyazinda sarilasma, idrarda anormal koyulasma ya
da agiklanamayan mide bulantisi, kusma, yorgunluk ve istah kayb1)

« Saldirganlik

* Huzursuzluk

* Artan ve yayilan deri iltihabi, deride kabarciklar veya sislik.

Bunlar EXEVIS’in genellikle hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu etkilerin ¢ogu gegici

olup. genellikle zaman igerisinde azalmaktadir.

Bazi yan etkiler Parkinson hastalig ile iliskili demansi olan hastalarda daha az gériiliir: istah

kaybi, sersemlik hissi ve diyare (yaygin).

Bazi yan etkiler Parkinson hastalif ile iligkili demansi olan hastalarda daha siktir: Titreme,
kazara diisme (g¢ok yaygin); dehidratasyon (¢ok fazla sivi kaybetme), uyuma zorlugu,
huzursuzluk, Parkinson hastalifi semptomlarinda kotillesme veya benzer semptomlarin
gelismesi (anormal derecede yavas hareketler, kontrol edilemeyen agiz, dil ve uzuv hareketi,
kaslarda sertlik, anormal derecede azalmis kas hareketi), yiiksek kan basinci (yaygin);

hareketlerde kotii kontrol ile anormal durus ve kalp ritmi problemleri (hem hizhh hem de

yavas) (yaygin olmayan).

Parkinson hastaligi ile iliskili demansi olan hastalarda baz ilave yan etkiler: ¢ok fazla salya,

anormal yiiriime sekli ve sersemlik hissi, diisiik kan basincindan 6tiirii sersemlik (yaygin).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. EXEVIS’in saklanmasi
EXEVIS’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXEVIS'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, EXEVIS’i kullanmayimz.
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