Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/127/exelon-4-5-mg-28-kapsul

ATC Kedu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6DA03

KULLANMA TALIMATI

EXELON® 4.5 mg kapsiil

Agiz yolu ile ahinir,

Etkin madde: Her bir kapsil etkin madde olarak 7.2 mg rivastigmin hidrojen tartarata
esdeger bazda 4.5 mg rivastigmin icerir.

Yardimct maddeler: Kolloidal silika anhidr, metithidroksipropilseliiloz 3 mPa.s, magnezyum
stearat, mikrokristal seliiloz (ince toz), seliiloz mikrokristal {graniile}, kirmizi demir oksit
(E172), sart demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171), jelatin.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damsinz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza bu ilact
kullandiginizr soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaywz.

Bu kullanma talimatinda:

L

O

EXELON nedir ve ne icin kullaniler?

EXELON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EXELON nasil kullanihir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EXELONun saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1.

EXELON nedir ve ne icin kullanilir?

EXELON, etkin madde olarak 7.2 mg rivastigmin hidrojen tartarata esdefer bazda 4.5 mg
rivastigmin igerir.

EXELON, 14 kapsiil igeren blister scritlerinden 2 gerit ( =28 kapsiil) iceren ambalajlarda takdim
edilmektedir.
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EXELON, kolinesteraz inhibitsrleri olarak isimlendirilmis maddeler sintfina dahiidir. Alzheimer
veya Parkinson hastaligr olan hastalarda hafiza bozuklugunun tedavisinde ku!lanilr.

2, EXELON'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bu kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkls bile olsalar doktorunuz tarafindan size verilen
tiim talimatlart dikkatle izfeyiniz.

EXELON'u kullanmadan énce asagidaki bilgileri okuyunuz.

EXELON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Rivastigmine ya da EXELON un igerdigi yardimei maddelere agirt duyarl (alerjik) iseniz,
¢ EXELON ile aym tipteki ilaglara kars: alerjik tepkiniz var ise.

¢ EXELON PATCH transdermal flaster boyutunu asan bir deri reaksiyonu yasamigsaniz, daha
yogun bir bdigesel reaksiyon meydana gelmisse (kabarcik, artan deri iltihabu, sislik gibi) ve
transdermal flasteri ¢ikardiktan sonra 48 saat icinde tyilesmemisse.

Bu durumlart EXELON’u kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.
EXELON’u agagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

» Efer mide bulantisi, kusmak ve ishal gibi sindirim sistemi ile ilgili reaksiyonlar yasadinmzsa.
Eger kusma ya da ishal uzun siireli olursa gok fazla sivi kayb goriilebilir (dehidrasyon),

 Eger diizensiz kalp atisiniz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadinizsa.
» Eger aktif mide iilseriniz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadinizsa.
s Eger idrar yapmada zorluklarmntz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadtnizsa.

* EBer nobetler (krizler ya da konvillziyonlar) gegiriyorsaniz ya da gegmiste bu tip bir durum
yasadinizsa.

o Egfer asim veya siddetli solunum yolu hastalifiniz varsa va da gegmiste bu tip bir durum
yasadinizsa.

* Eger titreme sikayetiniz varsa.
» Eger diigiik bir viicut agirligina sahipseniz (50 kg’dan daha az).
¢ Eger bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa.

e Artan ve yaylan deri iltihabl, deride kabarciklar veya sislik séz konusuysa derhal
doktorunuzla konusunuz,

Eger bu uygulamalardan herhangi birisi sizde var ise, bu ilac kullandigtniz zaman doktorunuz
sizi daha yakindan takip ctmeye ihtiyag duyabilir.

Eger birkag gtin EXELON kullanmadiysaniz, doktorunuza danigmadan yeni bir doz almayin1z.
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen doktorunuza
danigintz.

EXELON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

EXELON’u bir defa kahvaltiniz ile ve bir defa aksam yemeginiz ile birlikte olmak iizere giinde
iki kez alabilirsiniz. Kapsiilleri agmadan ya da ezmeden bir icecek ile birlikte aliniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz. Hamilelik
durumunda, EXELON'un yararlari dogmamis ¢ocugunuz {izerindeki olusabilecek etkilerine
kargilik degerlendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsmniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz,
EXELON ile tedaviniz sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz.
Arag¢ ve makine kullammm

Doktorunuz hastahiginizin giivenli olarak ara¢ ve makine kullanmaya izin verip vermedigini size
soyleyecektir. EXELON tedavinin baginda ya da doz arttinldig zaman bas dénmelerine ve uyku
haline neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir faaliyetlerle mesgul olmadan &nce ilacin hangi etkilere
neden olabilecegini 6grenmek i¢in beklemelisiniz. Eger basimz doniiyorsa veya kendinizi sersem
gibi hissediyorsamz arag siirmeyiniz, makine kullanmayiniz veya dikkat gerektiren herhangi bir
isle ugrasmayiniz,

EXELON’un igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

EXELON’un igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarlilifiniz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asafidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska dnlemler almamz
gerekebilir:

» EXELON ile etkileri benzer olan diger ilaglar (kolinomimetik ajanlar) va da antikolinerjik
ilaglar (6rnegin, mide kramplari ya da spazmlarini rahatlatmak va da seyahat hastaligini
dnlemek amaciyla kullanilan ilaglar),

* EXELON alirken ameliyat olmak zorunda kalirsamiz, herhangi bir anestezi verilmeden énce
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz ¢iinkii EXELON anestezi sirasinda bazi kas gevseticilerin
etkilerini arttirabilir.

Eger regeteli ya du recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veva son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda hilgi veriniz.

3. EXELON nasd kullanihr?
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Bu kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkli bile olsalar doktorunuz tarafindan size verilen
tiim talimatlar1 dikkatle izleyiniz. Onerilen dozu agmayiniz,

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

¢ Doktorunuz, diisiik doz ile baslayarak ve tedaviye nasil yanit verdiginize bagh olarak, dozu
giderek arttirarak, ne kadar EXELON kullanacaginizi size sdyleyecektir.

* En yiksek doz giinde 2 kez olmak lizere 6 mg olmalidir.
e [{lacimzdan yararlanmak t¢in her giin kullanmalisiniz.

* EXELON’u kullandigimizt saglik gorevlisine ssyleyiniz. Ayrica ilaci birkag giin almadiysaniz
da ilgiliyi haberdar ediniz.

® Bu ilacin regete edilmesi uzman tavsiyesini ve tedavinin yararlarinin - periyodik
degerlendirmesini gerektirir.

* Doktorunuz siz bu ilaci alirken agirliginizi ayrica takip edecektir.
Uygulama yolu ve metodu:
* Kapsiilleri agmadan ya da ezmeden bir i¢ecek ile birlikte yutunuz,

e EXELON'u bir defa kahvaltiniz ile ve bir defa aksam yemeginiz ile birlikte olmak lizere
giinde iki kez almahisiniz.

» EXELON’un her giin ayni saatte alinmasi ilact ne zaman alacaginizi hatirlamaniza yardime:
olacaktir,

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

EXELON’un ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili ¢alisma bulunmamaktadir ve bu nedenle
EXELON'un gocuklarda kultanint tavsiye edilmemektedir.

Yashilarda kullanim:

EXELON’un yaghlarda kullammina iligkin 6zel bir doz dnerisi yoktur,

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezligi bulunan hastalarda 6zel bir doz énerisi yoktur,
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar: takip ediniz.

llacimzi zamaninda almay unutmayiniz.

Doktorunuz EXELON ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirccektir, Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii istencn sonucu alamazsiniz.

Eger EXELON ‘un ctkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise dokrorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla EXELON kullandiysaniz:
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EXELONdan kullanmaniz gerekenden Jazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Kaza ile size verilen miktardan daha fazla EXELON aldifiniz1 anlarsamiz doktorunuza bildiriniz.
Tibbi mildahale gdrmeniz gerekebilir. Kaza ile ¢ok fazla EXELON alan bazi insanlar, bulant,
kusma, ishal, yiiksek kan basinci ve sanrilar (haliisinasyonlar) gegirmislerdir. Kalp atiginda
yavaglama ve bayginlik meydana gelebilir.

EXELON’u kullanmay unutursaniz:

Eger EXELON'un bir dozunu atmayi unuttudunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve her zamanki
saatinde bir sonraki dozu alimiz. Unutulan dozu dengelemck i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
EXELON ile tedavi sonlandinildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan EXELON kullanmay birakmayiniz va da dozunuzu degistirmeyiniz.

Eger birkag giin boyunca EXELON almadimiz ise doktorunuz ile konusuncaya kadar bir sonraki
dozu almayinz.

4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, EXELON’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir,

Ilag tedavinizin baglangicinda ya da doz yiikseltildigi zaman yan etkileri daha fazla gérmenize
neden olabilir. Yan etkiler biiyiik bir olastlikla viicudunuzun ilaca alismasiyla asamali olarak
ortadan kaybolacaktir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gdsterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin '10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.

Yaygin :10 hastanun birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir,
Seyrek :1.000 hastamin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikligi bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gériilebilir,

Cok yaygin:

* Mide bulantisi, kusma, ishal, bas dénmesi ve istahsizlik gibi sindirim sistemi ile ilgili etkiler
Yaygn:

* Huzursuzluk (ajitasyon)

* Zihin karigiklig: (konflizyon)

e Kayg hali (anksiyete)

e Basagnisi




Uyku hali

Titreme

Mide agrilan

Yemekten sonra midede rahatsizlik
Terleme

Yorgunluk

Zayiflik

Genel iyi olmama hissi

Kilo kaybi

Yaygin olmayan:

Bunaiim

Bayilmak

Uyuma giigliigi

Karaciger fonksiyonu test degerinde degisiklikler

Kaza ile diismeler

Seyrek:

Nobetler (krizler veya konviilziyonlar)
Gogiis agnist

Kalp krizi (ezici gbgiis agris)

Mide ve oniki parmak bagirsag: iilserleri
Kizarikliklar

Kaginma

Cok seyrek:

Sanrilar

Kalp ritmiyle ilgili sorunlar (yavas ve hizlt)

Sindirim sisteminde kanama (diskida veya kusmada kan)

Pankreas iltihabi (¢ogunlukla bulanti ve kusmayla siddetli iist mide agrisi)
Yemek borusunun hasar gérmesine sebebiyet verebilecek siddetli kusma
Yiiksek kan basinci

Idrar yolu enfeksiyonu
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* Parkinson hastaligi bulgularmm kétillesmesi veya benzer bulgularin gelismesi (kas sertligi,
hareketleri tamamlamakta zorluk gibi)

Sikhig1 bilinmeyen:
¢ Cok fazla sivinin kaybedilmes;i (dehidrasyon)

* Karaciger hastaliklan (sar cilt, gozlerin beyazinda sarifasma, idrarda anormal koyulagma ya
da ag¢iklanamayan mide bulantist, kusma, yorgunluk ve istah kaybi)

*  Saldirganhk
¢  Huzursuzluk
* Artan ve yayilan deri iltihabi, deride kabarcikiar veya sislik.

Bunlar EXELON’un genellikle hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu etkilerin ¢ogu gecici
olup, genellikle zaman igerisinde azalmaktadir.

Bazi yan etkiler Parkinson hastalig ile iligkili demansi olan hastalarda daha az goriiliir: istah
kaybi, sersemlik hissi ve diyare (yaygin).

Bazi yan etkiler Parkinson hastalig: ile iliskili demansi olan hastalarda daha siktir: Titreme,
kazara diisgme (gok yaygmn); dehidratasyon (¢ok fazla sivi kaybetme), uyuma zorlugu,
huzursuziuk, Parkinson hastaligi semptomlarinda kétiilesme veya benzer semptomlarin gelismesi
(anormal derecede yavas hareketler, kontrol edilemeyen agiz, dil ve uzuv hareketi, kaslarda
sertlik, anormal derecede azalmis kas hareketi), yitksek kan basinci (vaygin); hareketlerde kotii
kontrol ile anormal durus ve kalp ritmi problemleri (hem hizli hem de yavas) (yaygin olmayan).

Parkinson hastaligi ile iliskili demansi olan hastalarda bazt ilave yan etkiler: ¢ok fazla salya,
anormal yiirtime sekli ve sersemlik hissi, diisiik kan basincindan &tiirii sersemlik (yaygin).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. EXELON’un saklanmasi

EXELON'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakdayiniz.
EXELON, 30°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin iizerinde belivtilen son kullanma turihinden sonra EXELON'u
kullanmaynz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukiuklar fark ederseniz EXELON'u kullanmaymiz.
Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri, 34912 Kurtkdy — Istanbul

Uretim yeri: Novartis Farmaceitica S.A. Barbera del Vallés, {spanya

Bu kullanma talimats.......... ... tarihinde onaylanmisty.
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