
KTJLLAI\MA TALiMATI

EXf,ViS 4,5 mg efervesan tablet

Afzdan almrr.

. Etkin madde: Her bir efervesan tablet 4,5 mg rivastigmine epdeler miktarda 7,195 mg

rivastignin hidrojen tartarat igermektedir.

. Yadmru nadde (ler):

Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, maltodekstrin, sorbitol @ 420), sukraloz (E955),

polietilenglikol ve portakal aromasr igermektedir.

Bu Kullanma Talimatmda:

l. EXEViS nedir ve ne igin kullarub?

2, EXEViS kuttanmodan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3, EXEViS nastl kullan r?
1. Olat yan etkiler nelerdir?

5 EXEViS'in saklanmasr

Baqhklarl yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkattice

okuyunuz, giinkfi sizin iqin 6nemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tebar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. Efier ilave sorulannrz olursa, liitfen dohorunuzo reya eczaaruza danrymtz.

. Bu ilaq ki$isel olarak sizin iEin reqete edilmistir, baskalanno vermeyiniz.

. Bu ilaan kullarumt srastnda, dohora veya hastaneye gitti[inizde dohorunuza bu ilact

kullandgmtz s dyl ey iniz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyanuz. iloq hakhndo size dnerilen dozun drsmda yfrksek

veya dfrgfik doz kullanmaymrz.



1. EXEViS nedir ve ne igin kullan r?
EXEViS, etkin madde olarak 4,5 mg rivastigmine eqde[er miktard a 7,195 mg rivastigmin

hidrojen tartarat iqerir.

EXEVIS, 30 efervesan tablet igeren plastik tiip / silikajelli plastik kapak ambalajlarda takdim

edilmektedir.

EXEVIS, beyaz renkli, yuvarlak efervesan tabletler geklindedir.

EXEViS, kolinesteraz inhibitiirleri olarak isimlendirilmig maddeler srmfina dahildir.

Alzheimer veya Parkinson hastahgr olan hastalarda hafiza bozuklufiunm tedavisinde

kullamlr.

2. EXEViS'i kullanmadan Snce dikkat edilmesi gerekenler

\- Bu kullanma talimatrnda yer alan bilgilerden farkl bile olsalar doktorunuz tarafindan size

verilen ttim talimatlan dikkatle izleyiniz.

EXEViS'i kullanmadan 6nce atagrdaki bilgileri okulunuz.

EXEViS'i agagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er:

o fuvastignrine veya EXEViS'in iqerdili yardrmcr maddelere agrn duyarh (alerjik)

iseniz,

o EXEVIS ile aym tipteki ilaglara karqr alerjik tepkiniz var ise,

Bu durumlan EXEVIS'i kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

\_ EXEViS'i, asa$daki durumtarda oixfafli KULLAI\INIZ

Eler:

o EEer mide bulantrsr, kusma ve ishal gibi sindirim sistemi ile ilgili reaksiyonlar yagadrruzsa.

E[er kusma ya da ishal uzun siireli olursa gok fazla srvr kaybr gdriilebilir (dehidrasyon).

o EEer diizensiz kalp atrgrnrz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yagadrnrzsa-

o Eger aktif mide iilseriniz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yagadrmzs4

o EEer idrar yapmada zorluklannrz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yagadrmzsa.

o EEer niibetler (krizler ya da konviilziyonlar) gegiriyorsamz ya da gegmigte bu tip bir durum

yagadrmzsa.

o EEer astrm veya giddetli solunum yolu hastahlrruz vnrsa ya da gegmigte bu tip bir durum

yagadrruzsa.

. Eger titreme gikayetiniz varsa.



o Eger dii$uk bir viicut alrrhlrna sahipseniz (50 kg'dan daha az).

o EEer btibrek ya da karaciler problemleriniz varsa.

o Artan ve yayrlan deri iltihabr, deride kabarcrklar veya qiglik sdz konusuysa derhal

doktorunuzla konutumrz.

Eler bu uygulamalardan herhangi birisi sizde var ise, bu ilacr kullandrlrmz zaman doktorunuz

sizi daha yakrndan takip etrneye ihtiyag duyabilir.

Eger birkag giin EXEViS kullanmadrysanrz, doktorunuza damgmadan yeni bir doz almayrmz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen

doktorunuza dan-rglmz.

\- EXEViS'in yiyecek ve igecek ile kullamlmasr

EXEVIS'i bir defa kahvaltrnrz ile ve bir defa akqam yemeliniz ile birlikte olmak iizere giinde

iki kez alabilirsiniz.

Hamilelik

ilaa kullanmadan dnce dolclorunuza veya eczaantza dantsmtz.

Eler hamileyseniz ya da hamile kalmayr planhyorsamz lsls d6l5f616uza siiyleyiniz.

Hamilelik durumunda, EXEViS'in yararlan dolmamrg gocuEunuz iizerindeki olugabilecek

etkilerine kargrhk defierlendirilmelidir.

Tedoviniz srasmda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen dohorun za veya eczacmza

darusmtz.

\- Emzirme

ilaa kullanmadan dnce dofuorunuza veya eczaantza daruSma.

EXEViS ile tedaviniz srrasrnda bebelinizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanrmr

Doktorunuz hastahlrruzrn giivenli olarak arag ve makine kullanmaya izin verip vermedilini

size siiyleyecektir. EXEVIS tedavinin baqrnda ya da doz amrnldrlr zaman bag diinmelerine ve

uyku haline neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir faaliyetlerle meggul olmadan dnce ilacrn hangi

etkilere neden olabilecegini dlrenmek igin beklemelisiniz. Eler bagrnrz ddniiyorsa veya

kendinizi sersem gibi hissediyorsanrz arag siirmeyiniz, makine kullanmayrmz veya dikkat

gerektiren herhangi bir igle ulragmayrmz.



EXEViS'in iqeriginde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda dnemli bilgiler

EXEViS 4,5 mg efervesan tabletin her bir dozunda 50 mg sorbitol (E 420) vardrr. Eler daha

dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr intoleransrnrz oldulu sdylenmigse bu trbbi

iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz

EXEVIS 4,5 mg efervesan tabletin her bir dozu 132,8 mg (5,77 mmol) sodlum ihtiva eder.

Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz dntinde bulundurulmahdrr.

Diler ilaglar ile birlikte kullammr

Aqa[rdaki ilaglardan birini ahyorsamz, dozu deliqtirmerrrz velveya baqka iinlemler almamz

gerekebilir:

o EXEViS ile etkileri benzer olan diler ilaglar (kolinomimetik ajanlar) ya da antikolinerjik

\- ilaglar (6me!in, mide kramplan ya da spazrnlanru rahatlatmak ya da seyahat hastahlrm

iinlemek amacryla kullamlan ilaglar).

. EXEViS alrken ameliyat olmak zorunda kalrrsamz, herhangi bir anestezi verilmeden

6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz qiinkti EXEViS anestezi sraslnda bazr kas

gevqeticilerin etkilerini arttlrabilir.

E[er reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullantyorsaruz veya son zamanlarda

kullan&nu ise liitfen doldorunuza veya eczaantzo bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3. EXEViS nas kullan rr?

Bu kullanma talimatrnda yer alan bilgilerden farkl bile olsalar doktorunuz tarafindan size

verilen tiim talimatlan dikkatle izleyintz.Onerilen dozu agmayrmz.

\- Uygun kullenrm ve dozluygulama srkh$ igin talimatlar:

. Doktorunuz, diigiik doz ile baqlayarak ve tedaviye nasrl yamt verdilinize balh olarak,

dozu giderek arttrrarak. ne kadar EXEViS kullanaca[ulzr size sdyleyecektir.

o En yiiksek doz giinde 2 kez olmak i.izere 6 mg olmahdrr.

. ilacrmzdan yararlanmak igin her giin kullanmahsrruz.

. EXEViS'i kullandrlrmzr saghk gdrevlisine sdyleyiniz. Aynca ilacr birkag gtin

almadrysamz da ilgiliyi haberdar ediniz.

. Bu ilacrn regete edilmesi uzrnan tavsiyesini ve tedavinin yararlanmn periyodik

delerlendirmesini gerektirir.

o Doktorunuz siz bu ilacr alrrken alrrhlrmzr aynca takip edeceklir.
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Uygulama yolu ve metodu:

. EXEVIS'i bir defa kahvaltrnrz ile ve bir defa akgam yemeliniz ile birlikte olmak iizere

gi.inde iki kez almahsrmz.

. EXEViS'in her giin aynl saatte allnmasr ilacr ne zaman alacapntzr hatrrlamamza yardrmcr

olacallrr.

o Efervesan tableti bir bardak suda gdzdiirdtikten sonra bekletmeden ahmz. Efervesan

tabletler giSrenmemeli ve lutulmamahdrr.

Defigik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

EXEViS'in gocuklarda kullammr ile ilgili gahgma bulunmamaktadrr ve bu nedenle

EXEVIS'in kullanmr tavsiye edilmemektedir.

Yagltlarda kullanrmr:

EXEViS'in yaqhlarda kullammrna iligkin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

6zel kullanlm durumlan:

B6brek/Karacifer yetmezlif i:

Bdbrek/Karaciler yetmezlifii bulunan hastalarda 6zel bir doz tinerisi yoktur.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulwrmadrkg4 bu talimatlan takip ediniz.

ilacmrzr zamamda almayl unuunayrnlz.

Doktorunuz EXEVIS ile tedavinizin ne kadar siirece[ini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz, giinkii istenen sonucu alamazsrmz.

\- ESer EXEViS'in etkisinin qok giigtil veya zaytf otdufiuna dair bir izleniminiz yar ise

dohorunuz veya eczauruz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla EXEViS kullandrysanz:

Kaza ile size verilen miktardan daha fazla EXEViS aldtlrntzr anlarsamz doktorunuza

bildiriniz. Trbbi mi.idahale gdrmeniz gerekebilir. Kaza ile gok fazla EXEViS alan bazt

insanlar, bulantr, kusm4 ishal, yiiksek kan basrncr ve sannlar (haliisinasyonlar) gegirmiglerdir.

Kalp atqrnda yavaglama ve baygrnhk meydana gelebilir.

EXEViS'den kullanmaruz gerekenden fazlannt kullanmrysaruz bir dolaor veya eczact ile

konuSunuz.



EXEViS'i kullanmayr unutursamz:

Eger EXEViS'in bir dozunu almayr unuttulunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve her zamanki

saatinde bir sonraki dozu ahmz.

Unutulan dozlarr dengelemek igin gifi doz almaytnu.

EXEViS ile tedavi sonlandrnldErndaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuzla konugmadan EXEVIS kullanmayr brrakmayrnz ya da dozunuzu

deligtirmeyiniz.

Eler birkag giin boyunca EXEViS almadrmz ise doktorunuz ile konuquncaya kadar bir

sonraki dozu almayruz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EXEViS'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler

olabilir.

ilag tedavinizin baqlangrcrnda ya da doz ytikseltildili zaman yan etkileri daha fazla g6rmenize

neden olabilir. Yan etkiler biiyiik bir olasrhkla viicudunuzun ilaca ahqmasryla a$amalt olarak

ortadan kaybolacaktr.

Yan etkiler a;a[rdaki kategorilerde giisterildili qekilde sralanmrqtr:

Qok yaygrn :10 hastarun en az I 'inde gdriilebilir.

Yaygrn :10 hastarun birinden az, fakat 100 hastarun birinden fazla gdr0lebilir.

Yaygrn olmayan :100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanm birinden fazla

giiriilebilir.

Selrek :1.000 hastarun birinden az gtiriilebilir.

Qok seyrek :10.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.

Srkh[r bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gtiriilebilir.

Qokyaygn:
. Mide bulantrsr, kusm4 ishal, baq d6nmesi ve iqtahsrzhk gibi sindirim sistemi ile ilgili etkiler

Yaygn:
. Huzursuzluk (ajitasyon)

. Zihin kanqrkhlr (konfiizyon)

. Kayg hali (anksiyete)

. Baq apnsr

. Uyku hali
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. Titreme

. Mide aSnlarr

. Yemekten sonra midede rahatsrzhk

. Terleme

. Yorgunluk

. Zayrflrk

. Genel iyi olmama hissi

. Kilo kaybr

Yaygrn olmayan:

. Bunahm

. Bayrlmak

. Uyuma giigliilti

. Karaciler fonksiyonu test deEerinde defiiqiklikler

. Kaza ile diigmeler

Seyrek:

. Ndbetler (krizler veya konvtilziyonlar)

. Gdgts agnsr

. Kalp krizi (ezici gdliis apnsr)

. Mide ve oniki parmak balrrsalr [lserleri

. Krzankl*Iar

. Kagrnma

Qok seyrek:

. Sannlar

. Kalp ritmiyle ilgili sorunlar (yavag ve tuzh)

. Sindirim sisteminde kanama (drgkrda veya kusmada kan)

. Pankreas iltihabr (gogunlukla bulantr ve kusmayla qiddetli iist mide apnsr)

. Yemek borusunun hasar g<irmesine sebebiyet verebilecek giddetli kusma

. Yiiksek kan basrncr

. idrar yolu enfeksiyonu

. Parkinson hastahlr bulgulannrn kdtiilegmesi veya benzer bulgulann geligmesi ftas sertlili,

hareketleri tamaml amakta zorluk gibi)



S*hg bilinmeyen:

. Qok fazla srvrmn kaybedilmesi (dehidrasyon)

. Karaciler hastahklan (san cilt, gdzlerin beyazrnda sanlaSma, idrarda anormal koyulagma ya

da aqrklanamayan mide bulantrsr, kusma, yorgunluk ve iqtah kaybr)

. Saldrrganhk

. Huzursuzluk

. Artan ve yayrlan deri iltihabr, deride kabarcrklar veya giglik.

Bunlar EXEViS'in genellikle hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu etkilerin golu gegici

olup, genellikle zaman igerisinde azalmaktadrr.

Bazr yan etkiler Parkinson hastahlr ile iliqkili demansr olan hastalarda daha az gdriiliir: igtah

\- kaybr, sersemlik hissi ve diyare (yaygrn).

Bazt yan etkiler Parkinson hastahgr ile iligkili demansr olan hastalarda daha srktrr: Titreme,

kazara diigme (qok yaygrn); dehidratasyon (gok fazla srvr kaybetme), uyuma zorlufiu,

huzursuzluk, Parkinson hastahlr semptomlannda k6tiile;me veya benzer semptomlam

geli$mesi (anormal derecede yavag hareketler, kontrol edilemeyen a$tz, dil ve uzuv hareketi,

kaslarda sertlik, anormal derecede ,"almr$ kas hareketi), yiiksek kan basrncr (yaygrn);

hareketlerde ktitii kontrol ile anormal durug ve kalp ritrni problemleri (hem hrzh hem de

yavag) (yaygrn olmayan).

Parkinson hastahgr ile iliqkili demansr olan hastalarda bazr ilave yan etkiler: gok fazla saly4

anormal yiiriime gekli ve sersemlik hissi, diitiik kan basrncrndan iitiirii sersemlik (yaygrn).

E[er bu kullanma talimattnda bahsi gegmeyen herhongi bir yan etki ile kars asrsanrz

doldorunuzu veya eczacmzt bil gil endiriniz.

5. EXEViS'in saklanmasr

EXEV|S'i qocuklann gdremeyeceEi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajmda saklaytruz.

25 t'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklayrntz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz-

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonro EXEViS'i kullanmaytruz.

Eger iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, EXEVIS'i kullanmayrruz.
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Ruhsat Sahibi:

0retim Yeri:

Bu kullanma talimafi Q tarihinde onoylanmtstr.

Celtis ilag San. ve Tic. A.$.

Tozkoparan Mahallesi General

Ali Rrza Gtircan Cad. Merter iq Merkezi

Ba[rmsrz Bdliim No:2/6 Gungoren/iSTANBUL

Telefon: 0 212 481 40 98

Faks:0 212 481 40 98

e-mail : info@celtisilac.com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.g.

l.OSB. l.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA


