
KULLANMA TALiMATI

EXEViS 6 mg efervesan tablet

Afrzdan almr.

. Etkin madde.' Her bir efervesan tablet 6 mg rivastigmine egdeler miktarda 9,593 mg

rivastigrnin hidrojen tartarat igermektedir.

. Yardrmct madde (er): Sitrik asit anhidr, sodlum hidrojen karbonat, maltodekstrin, sorbitol

(E 420), sukraloz (E955), polietilenglikol ve portakal aromasr igermektedir.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. EXEV1S nedir ve ne igin kullarultr?

2. D{EViS kallanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. EXEViS nastl kullarulu?

1, Olat yan etkiler nelerdir?

5 E)<EViS'in saklanmast

Baghklarr yer almaktadlr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, gfinkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saHayrntz. Daha sonra lelaar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilove sorulannrz olursa, l tfen dohorunuza veya eczacmrza danrsmrz.

. Bu ilaE ki$isel olarak sizin igin reqete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilacrn kullantmr strasmda, doldora veya hastaneye gitti4inizde doldorunwa bu ilact

kul londrfmrz s 6y I ey iniz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilaq hakkrnda size )nerilen dozun dtsmda yfrksek

veya dffSfik doz kullanmayrnrz.



1. EXEViS nedir ve ne igin kullanrhr?

EXEViS, etkin madde olarak 6 mg rivastignrine e$deger miktarda 9,593 mg rivastigrr,in

hidrojen taaarat igerir.

EXEViS, 30 efervesan tablet igeren plastik ttip / silikajelli plastik kapak ambalajlarda takdim

edilmektedir.

EXEViS, beyaz renkli, luvarlak efervesan tabletler geklindedir.

EXEV|S, kolinesteraz inhibititrleri olarak isimlendirilmig maddeler srnrftna dahildir.

Alzheimer veya Parkinson hastahlr olan hastalarda hafiza bozuklulunun tedavisinde

kullamlrr.

2. EXEViS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

u Bu kullanma talimatrnda yer alan bilgilerden farkh bile olsalar doktorunuz tarafindan size

verilen tUm talimatlan dikkatle izleyinz.

EXEVIS'i kullanmadan 6nce aqalrdaki bilgileri okuyunuz.

EXEYiS'i ataErdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eler:

o fuvastigmine veya EXEViS'in igerdifii yardrmcr maddelere agrn duyarh (alerjik)

iseniz,

. EXEVIS ile aym tipteki ilaglara kargr alerjik tepkiniz var ise,

Bu durumlan EXEviS'i kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

\_ ExEYis'i, agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Eler:

e EEer mide bulantrsr, kusma ve ishal gibi sindirim sistemi ile ilgili reaksiyonlar yaqadrruzsa.

Eler kusma ya da ishal uzun siiLreli olursa gok fazla srvr kaybr gdriilebilir (dehidrasyon).

o EEer diizensiz kalp atrgrmz varsa ya da geqmigte bu tip bir durum yaqadrruzsa,

. EEer aktif mide tilseriniz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yaqadrntzs4

o EEer idrar yapmada zorluklanmz varsa ya da geqmigte bu tip bir durum yaqadrmzsa.

o EEer nobetler (krizler ya da konviilziyonlar) gegiriyorsanrz ya da gegmiqte bu tip bir durum

yagadrmzsa.

r EEer astrm veya giddetli solunum yolu hastahlrmz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum

yagadtntzsa.

o EEer titreme gikaYetiniz varsa.



o Eler diiqiik bir viicut afrrhlrna sahipseniz (50 kg'dan daha az).

o Eger b6brek ya da karaciler problemleriniz varsa.

. Artan ve yayrlan deri iltihabr, deride kabarcrklar veya giplik sdz konusuysa derhal

doktorunuzla konuqunrz.

Eper bu uygulamalardan herhangi birisi sizde var ise, bu ilacr kullandrfirmz zaman doktorunuz

sizi daha yakrndan takip etmeye ihtiyag duyabilir.

Eler birkag giin EXEVIS kullanmadrysamz, doktorunuza dampmadan yeni bir doz almayruz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgtmz.

\/ ExEvis'in yiyecek ve igecek ile kullan rnasr

p;{EViS'i bir defa kahvaltrnrz ile ve bir defa akgam yemeliniz ile birlikte olmak iizere giturde

iki kez alabilirsiniz.

Hamilelik

ilacr kullanmadan dnce doldorunuza veya eczactntza daruStntz.

E[er hamileyseniz ya da hamile kalmayr planhyorsaruz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelik durumunda EXEViS'in yararlan dognamrq gocufunuz iizerindeki oluqabilecek

e&ilerine karqrhk delerlendirilmelidir.

Tedaviniz srasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczactnza

dantsmtz.

Emzirme

ilaa kullanmadan dnce doldorumtza veya eczaanrza dantsmtz-

EXEViS ile tedaviniz srrasrnda bebepinizi emzirmeyiniz.

Araq ve makine kullanmt

Doktorunuz hastah[rmzrn giivenli olarak arag ve makine kullanmaya izin verip vermedigini

size s6yleyecektir. EXEVIS tedavinin baSrnda ya da doz arttrnldrlr zaman ba5 ddnmelerine ve

uyku haline neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir faaliyetlerle meqgul olmadan Snce ilacrn hangi

erkilere neden olabilecelini dgenmek igin beklemelisiniz. Eler bagrmz ddniiyorsa veya

kendinizi sersem gibi hissediyorsamz arag stirmeyiniz, makine kullanmayrnrz veya dikkat

gerektiren herhangi bir igle u$aqmayntz.



EXEViS'in igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler

EXEViS 6 mg efervesan tabletin her bir dozunda 50 mg sorbitol (E 420) vardrr. Eler daha

dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr intoleransrmz oldulu sdylenmigse bu trbbi

iirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geqiniz

EXEViS 6 mg efervesan tabletin her bir dozu 132,5 mg (5,76 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu

durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin giiz dniinde bulundurulmahdrr.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agalrdaki ilaqlardan birini ahyorsamz, dozu defiigtirmerriz velveya baqka iinlemler almamz

gerekebilir:

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

\. ilaglar (6mepin, mide kramplan ya da spazmlanru rahatlatmak ya da seyahat hastahlrm

dnlemek amacryla kullanrlan ilaqlar).

o EXEViS alrrken ameliyat olmak zorunda kalrrsamz, herhangi bir anestezi verilmeden

6nce doklorunuzu bilgilendirmelisiniz giinkii EXEVIS anestezi srastnda bazr kas

gevgeticilerin etkilerini arttrrabilir.

E$er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullaruyorsaruz veya son zamanlarda

kullandmrz ise l tfen dohorunuza veya eczacmtza bunlar haklnnda bilgi veriniz.

3. EXEViS nas kullan rr?

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

verilen tiim talimatlan dikkatle izleyirriz. Onerilen dozu aSmayrmz.

\' Uygun kullanm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:

o Doktorunuz, diigiik doz ile baglayarak ve tedaviye nasrl yantt verdilinize ballt olarak,

dozu giderek arttrrarak, ne kadar EXEVIS kullanacafitmzt size sdyleyecektir.

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

o ilacrmzdan yararlanmak igin her giin kullanmahstruz.

r EXEVIS'i kullandrlrmzr salhk gdrevlisine siiyleyiniz. Aynca ilacr birkag giin

almadrysamz da ilgiliyi haberdar ediniz.

o Bu ilacrn regete edilmesi uznan tavsiyesini ve tedavinin yararlanmn periyodik

delerlendirmesini gerektirir.

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

. DGViS'i bir defa kahvaltrmz ile ve bir defa akgam yemeliniz ile birlike olmak iizere

giinde iki kez almahsrntz.

o DGViS'in her giin aynl saatte ahnmasr ilacr ne zaman al acaE:rnrzr halrrlamaruza yardrmct

olacaktrr.

o Efervesan tableti bir bardak suda gdzdiirdiikten sonra bekletmeden alrruz. Efervesan

tabletler gilnenmemeli ve yutulmamahdtr.

Defiqik ya9 gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

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

\- ExEvis'inkullammrtavsiyeedilmemektedir.

Yaghlarda kullanrml:

EXEViS'in yaqhlarda kullanrmrna iliqkin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

6zel kullanrm durumlan:

Bdbrek/trfu raci[er yetmezli$:

Bdbrek ya da karaciger yetmezliEi bulunan hastalarda Szel bir doz dnerisi yoktur.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkg4 bu talimatlan takip ediniz.

ilacrrua zamamnda almayl unutmaylmz.

Doktorunuz EXEVIS ile tedavinizin ne kadar siirecelini size bildireceltir. Tedaviyi erken

\,, kesmeyiniz, giinkii istenen sonucu alamazsrruz.

EEer EXEViS'in etkisinin cok giiqlti veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doldorunuz veya eczacmtz ile kanuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla EXEViS kullandrysanz:

Ka,a ile size verilen miktardan daha fazla EXEViS aldrlrmzr anlarsamz doktorunuza

bildiriniz. Trbbi mtidahale g6rmeniz gerekebilir. Kaza ile gok fazla EXEVIS alan bazr

insanlar, bulan1, kusma" ishal, yiiksek kan basrncr ve sannlar (haltisinasyonlar) geqirmiglerdir.

Kalp atrgrnda yavaglama ve baygrnltk meydana gelebilir.

EXEyiS,den kullanmaruz gerekenden fazlannr kullanmtssaruz bir dohor veya eczact ile

konuSunuz-



EXEViS'i kullanmayr unutursanz:

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

saatinde bir sonraki dozu altruz.

Unutulan dozlart dengelemek iEin qifi doz almaymtz.

EXEViS ile tedavi sonlandrnldrlrndaki oluqabilecek etkiler:

Doktorunuzla konugmadan EXEViS kullanmayr brrakmayrruz ya da dozunuzu

deliqtirmeyiniz.

E[er birkag giin boyunca EXEViS almadrmz ise doktorunuz ile konuquncaya kadar bir

sonraki dozu almaymz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
\-' Tiirn ilaglar gibi EXEViS'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kipilerde yan etkiler

olabilir.

ilag tedavinizin ba5langrcrnda ya da doz yiikseltildili zaman yan etkileri daha fazla gdrmenize

neden olabilir. Yan etkiler biiyiik bir olasrhkla vticudunuzun ilaca ahpmasryla apmah olarak

ortadan kaybolacaktrr.

Yan etkiler a;a[rdaki kategorilerde gtisterildi[i qekilde srralanmrgtr:

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

Yaygrn :10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gtiriilebilir.

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

gdrtilebilir.

Seyrek :1.000 hastamn birinden az gdriilebilir.

\- 
Qok seyrek :10.000 hastamn birinden az gdriilebilir.

Srkhlr bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gdriilebilir.

Qok yaygrn:

. Mide bulantrsr, kusma ishal, bag diinmesi ve igtahsrzhk gibi sindirim sistemi ile ilgili etkiler

Yaygrn:

. Huzursuzluk (ajitasyon)

. Zihin kangrkhlt (konff.izyon)

. Kaygr hali (anksiyete)

. Ba; alnsl

. Uyku hali



. Titreme

. Mide alnlan

. Yemekten sonra midede rahatsrzhk

. Terleme

. Yorgunluk

. Zayrflrk

. Genel iyi olmama hissi

. Kilo kaybt

Yaygm olmayan:

. Bunahm

. Bayrlmak

. Uyuma giigliilii

. Karaciler fonksiyonu test delerinde deliqiklikler

. Kaza ile diiqmeler

Seyrek:

. Ndbetler (krizler veya konviilziyonlar)

. G6liis alnst

. Kalp krizi (ezici gdliis alnst)

. Mide ve oniki parmak balrrsalr iilserleri

. Krzankhklar

. Kagtnma

Qok seyrek:

. Sannlar

. Kalp ritmiyle ilgili sorunlar (yavaq ve hrzh)

. Sindirim sisteminde kanama (drgkrda veya kusmada kan)

. Pankreas iltihabr (gofiunlukla bulant ve kusmayla giddetli flst mide alrrst)

. Yemek borusunun hasar giirmesine sebebiyet verebilecek giddetli kusma

. Yiiksek kan basrnct

. idrar yolu enfeksiyonu

. Parkinson hastahgr bulgulanmn ktitiilegmesi veya benzer bulgulann geligmesi (kas sertliEi,

hareketleri tamamlamakta zorluk gibi)
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Srklg bilinmeyen:

. Qok fazla srvrmn kaybedilmesi (dehidrasyon)

. Karaciler hastahklan (san cilt, gdzlerin beyazrnda sanlagm4 idrarda anormal koyulaqma ya

da agrklanamayan mide bulantrsr, kusm4 yorgunluk ve igtah kaybt)

. Saldrrganhk

. Huzursuzluk

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

Bunlar E)GViS'in genellikle hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu etkilerin golu gegici

olup, genellikle zaman igerisinde azalmaktadrr.

\-, Bazr yan etkiler Parkinson hastah[r ile iligkili demansr olan hastalarda daha az g6riiliir: igtah

kaybr, sersemlik hissi ve diyare (yaygtn).

Bazr yan etkiler Parkinson hastahg ile iligkili demansr olan hastalarda daha srktrr: Titreme,

kazara di\me (Eok yaygrn); dehidratasyon (gok fazla srvr kaybetme), ulmma zorlufiu,

huzursuzluk, Parkinson hastah$ semptomlannda ktitiileqme veya benzer semptomlann

geligmesi (anormal derecede yavag hareketler, kontrol edilemeyen afiz, dil ve uzuv hareketi,

kaslarda sertlik, anormal derecede azalmrq kas hareketi), yiiksek kan baslncr (yaygtn);

hareketlerde kdtii kontrol ile anormal durut ve kalp ritrni problemleri (hem hrdr hem de

yavaq) (yaygrn olmayan).

Parkinson hastahlr ile iligkili demansr olan hastalarda bazr ilave yan etkiler: gok fazla saly4

\_ anormal yiiriime gekli ve sersemlik hissi, di\iik kan basrncrndan dtiirii sersemlik (yaygm).

E$er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsantz

dofu orunuzu veya eczactnut bilgilendir iniz.

5. EXEYiS'in saklanmasr

EXEYIS'i gocuHann gdremeyece[i, eriSemeyecePi yerlerde ve ambalajmda saWaymtz.

25 oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklaytntz'

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXEVLS'i kullanmaytruz.

Eler i.iriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, EXEVIS'i kullanmayrruz.
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Ruhsat Sahibi:

iiretim Yeri:

Bu kullanma tolimafi () tarihinde onoylqnmqtr.

Celtis ilag San. ve Tic. A.$.

Tozkoparan Mahallesi General

Ali Rrza Giircan Cad. Merter iq Merkezi

Balrmsrz Bitliim No:2/6 Giingiiren/iSTANBUL

Telefon: 0 212 481 40 98

Faks:0 212 481 40 98

e-mail : info@celtisilac.com.tr

Neutec ilaq San. Tic. A.$.

l.OSB. l.Yol No.3 Adapazzn ISAKARYA


