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KULLANMA TALIMATI
EXELON® PATCH 10 transdermal flaster
Deriye yapistirilarak kullanilir.
s  Etkin madde: Her bir transdermal tedavi sistemi 18 mg rivastigmin igerir.
*  Yardimct maddeler: Vitamin L, poli biitilmetakrilat, metil-metakrilat, akrilik kopolimer ve

silikon yag.

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

Bu kullanma talimanm saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyae duyabilirsiniz.

. o Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza dantginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasindua, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ha¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya dilgitk doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EXELON PATCH nedir ve ne icin kullantiir?

2. EXELON PATCH’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EXELON PATCH nasi kullanilir?

4. Olast yan ethiler nelerdir?

5

. EXELON PATCH’in saklanmas:
Baghklar: yer almaktadir,

1. EXELON PATCH nedir ve ne icin kullamlir?
EXELON PATCH 10 transdermal flasterin etkin maddesi rivastigmindir.

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

EXELON, kolinesteraz inhibittrieri isimli bir madde sinifina aittir. Alzheimer hastaligy veya
Parkinson hastaligi bulunan hastalardaki bellek bozukluklarinin tedavisi igin kullanilir.
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2. EXELON PATCH’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
EXELON PATCH’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

* Rivastigmine ya da EXELON PATCH’in igerdigi yardimci maddelere asirt duyarli (alerjik)
iseniz,

e EXELON PATCH ile ayni tipteki ilagiara karg: alerjik tepkiniz var ise,

= EXELON PATCH transdermal flaster boyutunun &tesinde bir deri reaksiyonu yasamissaniz,
daha yogun bir bolgesel reaksiyon meydana gelmigse (kabarcik, artan deri iltihabi, sislik gibi)
ve transdermal flasteri ¢ikardiktan sonra 48 saat i¢inde ivilesmemisse.

Bu durumlart EXELON PATCH’i kullanmadan énce doktorunuza bildiriniz.

EXELON PATCH’i asapidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Eger mide bulantisi, kusmak ve ishal gibi sindirim sistemi ile ilgili rcaksiyonlar yasadinizsa.
Eger kusma ya da ishal uzun siireli olursa ¢ok fazla sivi kaybi goriilebilir (dehidrasyon).

» Eger diizensiz kalp atigimiz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadinizsa.

¢ Eger aktif mide {ilseriniz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadinizsa.

e [Eger idrar yapmada zorluklariniz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadinizsa.

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

» FEger astim veya giddetli solunum yolu hastalifiniz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum
yasadinizsa.

e Eger titreme gikayetiniz varsa.
e Eger diisiik bir viicut agirligina sahipseniz (50 kg’dan daha az).
» Eger bibrek ya da karaciger problemleriniz varsa.

* Aran ve yaylan deri iltihabi, deride kabarciklar veya sislik stz konusuysa derhal
doktorunuzla konusunuz.

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

Eger birkag giin EXELON PATCH kullanmadiysaniz, doktorunuza danismadan yeni bir doz
almayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisinz.

EXELON PATCH’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
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Yiyecekler ve igecekler EXELON PATCH kullammini etkilemezler, ¢ilink( rivastigmin deri
yoluyla kan dolagiminiza karisir.

Hamilelik
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damgmnez.

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

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactmiza
danistz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danginiz.
EXELON PATCH ile tedaviniz sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz.
Ara¢ ve makine kullanim

Doktorunuz, hastalifimzin gilvenli bigimde ara¢ siirmeye ve makine kullanmaya izin verip
vermedigini size styleyecektir. EXELON PATCH, ozellikle tedavinin baglangicinda veya doz
artirimi sirasinda bag donmesine ve sersemiife neden olabilir. Eger basimz déniiyorsa veya
kendinizi sersem gibi hissediyorsaniz arag slirmeyiniz, makine kullanmayimiz veya dikkat
gerektiren herhangi bir isle ugrasmayimz.

EXELON PATCH’in i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda nemli bilgiler

EXELON PATCH’in igeriginde bulunan yardime1 maddelere kargt agirt bir duyarliliginiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez,

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka dSnlemier almaniz
gerekebilir,

e EXELON PATCH ile ctkileri benzer olan diger ilaglar (kolinomimetik ajanlar) ya da
antikolinerjik ilaglar (6rnegin, mide kramplar: ya da spazmlarini rahatlatmak ya da seyahat
hastaligins dnlemek amaciyla kullantlan ilaglar).

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

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EXELON PATCH nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

ONEMLI: Her defasinda sadece bir bant takiimahdir. Yenisini takmadan dnce dnceki giin
taktifimiz EXELON PATCH’i cikarmalisimiz. Band keserck pargalara ayirmayiniz,
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Doktorunuz hangi EXELON PATCH doz formunu, ne zaman ve nasil kullanmamz gerektigini
soyleyeccktir. Tedaviye genellikle EXELON PATCH 5 transdermal flaster (4.6 mg/24 saat) ile
baglanir. Olagan giinlik 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 &nce, derinizin asagidaki 6zellikleri tagidigindan emin olun:

temiz, kuru ve kilsiz.

herhangi bir toz, yag, nemlendirici veya losyon (bandin derinize iyice yapismasini
tnleyebilen maddeler) bulunmamasi.

uygulayacaginiz yerde kesik, dékiintii ve/veya tahris bulunmamas.

Bandi sirtiniza, belinize, Gist kolunuza veya gdgsiiniize uygulaymn. Bandi siki giysiler
nedeniyle siyrihip gikabilecegi bir bélgeye uygulamayin.

Litfen yeni bir Exelon bant uygulamadan énce mevcut bandi gikarin. Viicudunuzda ¢ok
sayida bant olmast sizi asir1 miktarda ilaca maruz birakabilir ve bu durum zararh olabilir.

Her giin g altta goriilen bolgelerden SADECE BIRINE SADECE BiR bant uygulayin:
e Saf ya da sol iist kol, ya da
» (Ogisiin sag ya da sol bolgesi, ya da

e Surtin iist kisminin sag ya da sol bolgesi, ya da

Swrtin alt kisminin sag ya da sol bélgesi, ya da
Bantin siki elbiselere siirtiinebilecedi yerlere uygulama yapmaktan kaginin.

Bu resimlerdeki gri bélgeler tanimlama amaghdir, Her giin gri olan bélgelerden sadece birine
sadece bir bant uygulayin.
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On

Arka

Bandinmizi degistirirken, yeni bandi viicudunuzun bagka bir bélgesine takin (Srnegin, bir giin
viicudunuzun sag tarafina, sonraki giin sol tarafina). En az bir hafta boyunca yeni bandi ayn
bolgeye takmayiniz.

EXELON PATCH’in uygulanmasi:

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

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

Poseti kesik ¢izgiler ve ¢entik bulunan kenarindan kesin
ve band: ¢ikarin.

» Bandin yapiskan ytiziinii kaplayan bir koruyucu katman
vardir,
Koruyucu katmanin bir tarafimi kaldirin ve bandin
yapiskan boliimiine parmaklarinizla dokunmayin.
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* Bandm yapiskan yl(z{inii sirtiniza veya belinize, (st
kolunuza veya gdgsiiniize yaklastirin ve ardindan
koruyucu katmanin ikinci kanadim kaldirin.

* Daha sonra kenarlarinin iyice yapistigindan emin olmak
icin bandi ellerinizle sikica yerine bastirin.

Eger size yardimcei olacaksa EXCLON PATCH iizerine ince uglu bir tiikenmez kalemle not (orn.
haftanin giinlinii) 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 agmadigr balgeleri
kesfetmek amaciyla farkl bolgeleri denemek isteyebilirsiniz.

EXELON PATCH’in ¢ikariimast:
EXELON PATCHin bir kenarint nazikge kaldirarak bandi deriden tamamen ¢ikarin.
EXELON PATCH'in atilmasi:

Bandi ¢ikardiktan sonra yapigkan yiiziin bir yarisini diferi iizerine katlayin ve sikica bastirin.
Kullanilmig bandr orijinal paketi i¢ine koyun ve g¢ocuklarin gdremeyecegi ve erisemeyecepi
glivenli bir yere atin. Band: ¢ikardiktan sonra ellerinizi sabunla ve suyla yikayin.

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

¢ Banyo, ylizme veya dus almanm band: etkilememesi gerekir. Yiizerken, bandi mayonuzun
altina yapigtirabilirsiniz. Bu etkinlikler sirasinda bandin gevseyip gevsemediginden emin
olun.

* Bant, herhangi bir harici is1 kaynagna (asir1 giines 15181, sauna, solaryum) uzunca bir
siire maruz birakilmamahdir.

EXELON PATCH in yerinden ¢ikmasi durumunda yapilacaklar:

Eger bant yerinden gikarsa, gliniin geri kalan kismi boyunca yeni bir bant takilmali ve sonraki
glin her zamanki saatinde venisivle degistirilmelidir.
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EXELON PATCH in uygulanma zamani ve siiresi:

Ilagtan gereken faydayi saglamak igin her giin yenisiyle degistirmelisiniz. EXELON PATCH’in
her giin ayni saatte uygulanmast ilact ne zaman kutlanacaginizi hatirlamaniza yardimet olacaktir.
Her defasindan valnizca bir EXELON PATCH yapistiriniz ve 24 saat sonra flasteri yenisi ile
degistiriniz.

Bakiminizdan sorumlu olan kisiye EXELON PATCH uyguladiginizi séyleyiniz. Ayrica
EXELON PATCH kullanimina birkag glin ara verdiyseniz bunu da bakiminizdan sorumlu olan
kisiye bildiriniz.

Bu ilag kullanilmaya baslanmadan énce, uzman goriisiinin alinmasini ve ilacin yararlarinin

diizenli olarak degertendirilmesini gerektirmektedir. Doktorunuz ayrica bu ilact alirken kilonuzu
da takip edecektir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimai;

Cocuklarda EXELON PATCH kullanimi énerilmez.

Yaslilarda kullanimi:

EXELON PATCH 65 yasin iizerindeki hastalar tarafindan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek /Karaciger yetmezligi :

Babrek yetmezligi bulunan hastalar igin herhangi bir doz ayarlamas: gerekmez.
Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda dikkatle hastanin tolere edebilecegi doz belirlenir.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlar takip ediniz.
[lacinizi zamaninda kullanmay: unutmayniz.

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla EXELON PATCH kullandiysaniz:

EXELON PATCH den kullanmaniz gerekenden fuzlasint kullanmiysamz bir dokior veva eczact ile
konusunuz.

Eger vanlislikla birden fazla EXELON PATCH uygularsaniz, tim EXELON PATCH bantlarini
derinizden ¢ikann ve ardindan doktorunuza yanlishkla birden fazla EXELON PATCH bandi
uyguladigimizi sdyleyin. Bu durumda tibbi gozetime ihtiyaciniz olabilir. Yanhislikla gereginden
fazla EXELON PATCH uygulayan bazi kigilerde bulanti, kusma, ishal, yiksek kan basinci ve
haliisinasyonlar (sanrilar: ger¢ekte varolmayan ses, gdriintii, koku, his ve tatlar algilamak) tespit
edilmistir. Kalp atiminda yavaglama ve bayilma da gézlenebilir.

EXELON PATCH'i kullanmay1 unutursaniz
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Birkag giin boyunca uygulamay: unutursaniz doktorunuz ile konusuncaya kadar bir sonraki dozu
uygulamayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.
EXELON PATCH ile tedavi sonlandiniidigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan EXELON PATCH kullanmayi birakmayiniz ya da dozunuzu
degistirmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EXELON PATCH’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabhilir.

llag tedavinizin baslangicinda ya da doz yiikseltildii zaman yan etkileri daha fazla gormenize
neden olabilir. Yan etkiler biiyiik bir olasilikla viicudunuzun ilaca ahsmasiyla asamali olarak
ortadan kaybolacaktir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gisterildigi sekilde siralanmustir:

( ok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

ok seyrek :10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

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

¢ Mide bulanttsi gibi sindirim sistemi ile ilgili etkiler
Yaygimn:

o Igtahsizlik, istah kaybi

¢ Kayg hali (anksiyete}

e Uyuma giighiigi

o Ruhsal ¢okiintii (depresyon)

e Sersemlik

o Bagagnsi

s Kusma

s Ishal

¢ Yemekten sonra midede rahatsizhik

o  Mide agntar
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Idrar1 yeterince tutamama

Uygulama yerinde deri rahatsizliklan (kizariklik, kasinti, tahris, terleme)
Yorgunluk

Kuvvetsizlik

Kilo kaybi

Idrar yolu enfeksiyonu (viicudun idrar iireten kisminda goriilen enfeksiyon)

Yaygin olmayan:

Cok fazla sivinin kaybedilmesi (dehidrasyon)

Biling bulaniklig) (siddetli konfiizyon)

Gergekte varolmayan ses, goriintil, koku, his ve tatlar algilamak (sanrilar)
Huzursuzluk (ajitasyon)

Beyni ilgilendiren ani dolasim bozuklugu (hareketlerde esgiidiim kaybi, konusma ve beyinle
itgili bozukluk bulgular)

Baytlma

Kalp atim diizeni ile ilgili problemler {dlizensiz, hizli veya vavas kalp atimi)
Mide-bagirsak kanamas: (diskida veya kusma sirasinda kan)

Mide iilseri

Terleme

Halsizlik, genel 1yi olmama hissi

Temasla ortaya ¢ikan deri hastahigi

Uvku hali

¢ Saldirganhk

o Hiperaktivite (alisiimadik diizeyde yiiksek aktivite, huzursuzluk)
Seyrek:

¢ Yiiksek kan basinct

Bant ile temas sonucunda dékiintii ve kasinti
Kagmti

Dokiinti

Ciltte kizarikhk

Ciltte s1v1 dolu kabarcik (blister)

9/11




¢ Dokiintityle birlikte cilt iltihab:

*  Diigme

Cok seyrek:

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

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

* Parkinson hastaligr semptomlarinda kotiilesme (kas sertligi, hareket etme giigliigii gibi)
+ Kalp atiminin hizlanmas:

* Kalpte yagami tehdit eden atim bozuklugu (atriyal fibrilasyon, atrivoventrikiiler blok-kalpte
iletim blogu}

Sikhg1 bilinmeyen:

* Karacier hastaliklari (sar cilt, gdzlerin beyazinda sarilagma, idrarda anormal koyulasma ya
da agiklanamayan mide bulantisi, kusma, yorgunluk ve istah kaybi)

¢  Huzursuzluk

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

* Artan ve yayilan deri iltihabi, deride kabarciklar veya sislik

* Karaciger fonksiyonu test degerinde degisiklikler

Parkinson hastaligs ile iliskili demansi olan hastalarda bazi yan etkiler daha sik goriiliir:
Cok yaygin:

¢ Diigsme

Yaygn:

* Sinirlilik ve saldirganlik; haliisinasyon, sersemlik, kas katiligt, yiiksek kan basinci ve
dehidratasyon (gok fazla sivi kaybetme)

Parkinson hastaligi ile iligkili demansi olan hastalarda EXELON PATC!] ile bazi ilave yan etkiler
gozlenmigtir:

Yaygin
e  Titreme,

* Parkinson hastahgmin kétiilesmesine benzer semptomlarin gelismesi (anormal derecede
azalmiy kas hareketi, anormal derecede yavas hareketler, kontrol edilemeyen afiz, dil ve uzuv
hareketi)
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¢ Anormal yiiriime

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geemeyen herhangi bir yan etki ile karsidasrsaniz
doktorunuzu veyva eczactmizi bilgilendiriniz.

5. EXELON PATCH’in Saklanmasi

EXELON PATCH'i cocuklarin giremeyecefi, erisemeyecei yerlerde ve ambalajinda saklayinz,
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXELON PATCH i kullanmaymz.

Eger Urlinde 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 tiretilmistir.

Bu kullanma talimatr ....... tarihinde onavienmistir.
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