
KULLANMA TALiMATI

ALZELON 1.5 mg kapsiil
A[z yolu ile ahnrr.

. Etkin madde: Her bir kapsiil etkin madde olarak 2.4 mg rivastigrnin hidrojen tartarata
egdeler bazda 1.5 mg rivastigrnin igerir.

. Yardrmo moddeler: Hidroksipropil metil seliiloz, Mikrokristalin seliiloz, Silikon dioksit,
Magnezyum stearat, Titanyum dioksit (E l7l ), Sarr demir oksit (E172), Jelatin

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, qiinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
o Bu kullanma tolimatmt soklayrnrz. Doha sonra tekrar okumayo ihtiyaq duyabilirsiniz.
. EEer ilove sorulonnu olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmtza dantstntz.
o Bu ilac ki$isel olorok sizin iqin reqete edilmistir. baskalartna vermeyiniz.
o Bu ilaan kullanrmt strastnda, doktora veyo hostoneye gitti{inizde dohorunuzo bu iloct

kullandtdmtn sdyleyiniz.
. Bu talimotta yanlanlaro qynen uyunuz. ilaq hakktnda size \nerilen dozun drymdo

yiiksek veya diiSfik doz kullanmayrnz.

Bu kullanma talimatmda:

l. ALZELON nedir ve ne igin kullarultr?
2. ALZELON'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler
3. ALZELON nos kallonlr?
4. Olou yon etkiler nelerdir?
5. ALZELON'un soklonmast

Baghklan yer almaktadlr.

L ALZELON nedir ve ne iqin kullanrhr?

ALZELON etkin madde olarak 2.4 mg rivastigmin hidrojen tartarata egdeler bazda 1.5 mg
rivastigmin igerir.

ALZELON, 28 kapsiil igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

ALZELON, kolinesteraz inhibitdrleri olarak isimlendirilmig maddeler srmfina dahildir.
Alzheimer veya Parkinson hastahlr olan hastalarda hafrza bozuklulunun tedavisinde
kullanrlrr.

2. ALZELON'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

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

verilen tiim talimatlan dikkatle izleyiniz.

ALZELON'u kullanmadan tince agalrdaki bilgileri okuyunuz.
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ALZELON'u agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eler:
o Rivastigmine ya da ALZELON'un igerdigi yardrmcr maddelere agrn duyarh (alerjik)

iseniz,
. ALZELON ile aynt tipteki ilaglara kargr alerjik tepkiniz var ise,

Bu durumlan ALZELON'u kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

ALZELON'u agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

E!er:
o Mide bulantrsr, kusma ve ishal gibi sindirim sistemi ile ilgili reaksiyonlar yagadrntzsa.

Eler kusma ya da ishal uzun siireli olursa qok fazla srvr kaybt gtiriilebilir (dehidrasyon).

r Diizensiz kalp atrqrmz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yaqadrntzsa,

o Aktif mide iilseriniz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yagadrmzsa,

o idrar yapmada zorluklanmz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yagadmtzsa,

\- o Ndbetler (krizler ya da konviilziyonlar) gegiriyorsanv ya da gegmiqte bu tip bir durum
yagadrnrzsa,

o Astrm veya giddetli solunum yolu hastahlrnrz varsa ya da gegmiqte bu tip bir durum
yagadrnrzsa,

r Titreme gikayetiniz varsa.
o Dtiqiik bir viicut agrhErna sahipseniz (50 kg'dan daha az),

o Bdbrek ya da karaciler problemleriniz varsa,
. Artan veya yayrlan deri iltihabr, deride kabarcrklar veya giglik siiz konusuysa derhal

doktorunuzla konugunuz.

Eler bu uygutamalardan herhangi birisi sizde var ise, bu ilacr kullandrlrmz zaman doktorunuz
sizi daha yakrndan takip etmeye ihtiyag duyabilir.

Eler birkag giin ALZELON kullanmadrysanrz, doktorunuza damqmadan yeni bir doz

almaytntz.

- Bu uyarulor geqnisteki herhangi bir d,bnemde dahi olsa sizin icin geqerliyse l tfen\7 
doktorunuza dantsmtz.

ALZELON'un yiyecek ve igecek ile kullsn mast

ALZELON'u bir defa kahvaltrruz ile ve bir defa akgam yerneliniz ile birlikte olmak iizere

giinde iki kez alabilirsiniz. Kapsiilleri agrnadan ya da ezmeden bir iqecek ile birlikte ahnrz.

Hamilelik

ilacr kullanmqdan 6nce dol<lorunuzo veya eczacmtza dantstntz.

Eler hamileyseniz ya da hamile kalmayr planhyorsamz bunu doktorunuza siiyleyiniz.
Hamilelik durumunda, ALZELON'un yararlan dogmamr$ gocugunuz iizerindeki olugabilecek

etkilerine kargrhk delerlendirilmelidir.

Tedaviniz srrasmda hamile oldu\unuzu.fark ederseniz hemen dohorunuzo veya eczactnaa

donsmtz.
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Emzirme

ilaa kullanmadan 6nce doktorunuzo veya eczacrnrza danrsmtz.

ALZELON ile tedaviniz srrastnda bebelinizi emzirmeyiniz.

Araq ve makine kullanrmr

Doktorunuz hastahlrmzrn giivenli olarak arag ve makine kullanmaya izin verip vermedilini
size siiyleyecektir. ALZELON tedavinin baqrnda ya da doz arttrnldrlr zaman bag diinmelerine
ve uyku haline neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir faaliyetlerle meggul olmadan 6nce ilactn
hangi etkilere neden olabilecelini 6genmek igin beklernelisiniz. Eler baqrmz diiniiyorsa veya

kendinizi sersem gibi hissediyorsanrz arag siirmeyiniz, makine kullanmayrnrz veya dikkat
gerektiren herhangi bir igle ui,ragmaymz.

ALZELON'un igeripinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler

ALZELON'un igerilinde bulunan yardrmcr maddelere karqr agrn bir duyarhhlrnrz yoksa, bu

\, maddelere ba[h olumsuz bir etki beklenmez.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmt

Agairdaki ilaglardan birini ahyorsamz, dozu defiigtirmeniz velveya bagka 6nlemler almantz
gerekebilir:
o ALZELON ile etkileri benzer olan diler ilaglar (kolinomimetik ajanlar) ya da

antikolinerjik ilaglar (6m.; mide kramplan ya da spazmlannr rahatlatmak ya da seyahat

hastahlrnr 6nlemek amacryla kullanrlan ilaglar).
. ALZELON alrrken ameliyat olmak zorunda kalrrsanrz, herhangi bir anestezi verilmeden

6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz qiinkii ALZELON anestezi strastnda bazr kas
gevgeticilerin etkilerini arttrrabilir.

E$er regeleli ya da regetesiz herhongi bir ilaa Su ando kullanryorsanrz veya son zamanlarda
kullandmrz ise liitfen doktorunuza veya eczocmtza bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3. ALZELON nasrl kullanrhr?
\- Bu kullanma talimatrnda yer alan bilgilerden farkh bile olsalar doktorunuz tarafindan size

verilen tiim talimatlan dikkatle izleyiniz. Onerilen dozu agmaytntz.

Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkltfi igin talimatlar:

. Doktorunuz, diigiik doz ile baglayarak ve tedaviye nasrl yamt verdi[inize balh olarak,
dozu giderek arttrrarak, ne kadar ALZELON kullanacalrmzr size stiyleyecektir.

o En yfiksek doz gitnde 2 kez olmak iizere 6 mg olmaltdtr.
o ilacrmzdan yararlanmak igin her giin kullanmaltstmz.
. ALZELON'u kullandrlrnrzr saf,hk gdrevlisine siiylefniz. Aynca ilact birkag giin

almadrysantz da ilgiliyi haberdar ediniz
r Bu ilacrn regete edilmesi uzman tavsiyesini ve tedavinin yararlanntn periyodik

de[erlendirmesini gerektirir.
o Doktorunuz siz bu ilacr ahrken alrrhlrmzt aynca takip edecektir.
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Uygulama yolu ve metodu:

o Kapsiilleri agrnadan ya da ezmeden bir igecek ile birlikte yutunuz.
o ALZELON'u bir defa kahvaltrnrz ile ve bir defa akgam yemeliniz ile birlikte olmak tizere

giinde iki kez almaltstntz.
o ALZELON'un her gun aynl saatte ahnmasr ilacr ne zaman alacalrntzt hattrlamantza

yardrmct olacakttr.

Depigik yag gruplan:

Qocuklarda kullantm:

ALZELON'un gocuklarda kullanrmr ile ilgili gahqma bulunmamaktadrr ve bu nedenle

ALZELON'un qocuklarda kullanrmr tavsiye edilmemektedir.

Yaghlarda kullantm:

ALZELON'un yaqhlarda kullanrmrna iliqkin iizel bir doz iinerisi yoktur.

6zet kullanrm durumlart:

Biibrek/Karaci[er yetmezli!i :

Bdbrek ya da karaci[er yetmezlili bulunan hastalarda tizel bir doz iinerisi yoktur.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlan takip ediniz.

ilacrnrzr zamanrnda almayl unutmaylnrz.

Doktorunuz ALZELON ile tedavinizin ne kadar siirecelini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz, giinkt istenen sonucu alamazstnlz.

Eder ALZELON'nI etkisinin Sok giiClii veyo zay{ oldu[una dair bir izleniminiz var ise

doktorurutz veyd eczoanE ile konugunuz.

\- Kullanmanz gerekenden daha fazla ALZELON kullandrysanz:

ALZELON'dan kullanmanrz gerekenden fazlosut kullanmtssanrz bir doldor veya eczact ile
konuSunuz.

Kaza ile size verilen miktardan daha fazla ALZELON aldrlrmzr anlarsanlz doktorunuza

bildiriniz. Trbbi mtidahale gdrmeniz gerekebilir. Kaza ile gok fazla ALZELON alan bazt

insanlar, bulantr, kusma, ishal, ytksek kan basrncr ve sannlar (haliisinasyonlar) gegirmiglerdir.

Kalp atrgrnda yavaglama ve baygtnhk meydana gelebilir.

ALZELON'u kullanmayl unutursanz

Eler ALZELON'un bir dozunu almayr unuttulunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve her

zamanki saatinde bir sonraki dozu altntz.

Unutulan dozlart dengelemek iqin gift doz almaytnrz.
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ALZELON ile tedavi sonlandrnldrlIndaki olugabilecek etkiler

Doktorunuzla konugmadan ALZELON kullanmayr btrakmaytntz ya da dozunuzu

de!iqtirmeyiniz.

Eler birkag giin boyunca ALZELON almadtntz ise doktorunuz ile konuguncaya kadar bir
sonraki dozu almaytntz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALZELON'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

ilag tedavinizin baglangrcrnda ya da doz yiikseltildili zaman yan etkileri daha fazla g<irmenize

neden olabilir. Yan etkiler biiyiik bir olasrhkla viicudunuzun ilaca ahgmasryla agamah olarak

ortadan kaybolacaktrr.

Yan etkiler aqalrdaki kategorilerde giisterildi[i gekilde srralanmrgtrr:
\, Qokyaygrn

Yaygrn
Yaygrn olmayan
Seyrek

Cok seyrek
Stkltlr bilinmeyen

Qok yaygtn:
o Mide bulantrsr, kusma, ishal, bag ddnmesi ve igtahsrzhk gibi sindirim sistemi ile ilgili

etkiler

Yaygrn:
o Huzursuzluk(ajitasyon)
t Zihin kangrkh[r (konffizyon)
e Kaygr hali (anksiyete)
. Bag agnsl

\- . Uyku hali
. Titreme
r Mide aEnlan
r Yemekten sonra midede rahatsrzhk
o Terlerne
o Yorgunluk
o Zay:J}k
e Genel il olmama hissi
r Kilo kaybr

Yaygtn olmayan:
o Bunahm
o Bayrlmak
. Ulnrma gUgl0gii
o KaraciEer fonksiyonu test delerinde de[igiklikler
o Kaza ile dtigmeler

)/

l0 hastanrn en az I 'inde gdriilebilir.
l0 hastamn I 'inden az, fakat 100 hastantn birinden fazla g6riilebilir.
100 hastamn I'inden az. fakat 1000 hastantn birinden fazla gdriilebilir.
1000 hastanrn I'inden az giiriilebilir.
10000 hastanrn I'inden az gdriilebilir.
Eldeki veriler ile belirlenaneyecek kadar az hastada giiriilebilir.



Seyrek:
o Niibetler (krizler veya konviilziyonlar)
. Giigiis agnsr
o Kalp krizi (ezici gdliis ainsr)
r Mide ve oniki parmak balrrsalr iilserleri
o Krzankhklar
o Ka$tnma

Qok seyrek:
o Sannlar
e Kalp ritmiyle ilgili sorunlar (yavag veya hrzh)
r Sindirim sisteminde kanama (drgkrda veya kusmada kan)
r Panlreas iltihabr (gogunlukla bulantr ve kusmayla giddetli iist mide afinst)
r Yemek borusunun hasar gdrmesine sebebiyet verebilecek giddetli kusma
o Ytiksek kan basrnct
o idrar yolu enfeksiyonu

\, o Parkinson hastahlr bulgulanmn k<itiilegmesi veya benzer bulgulann geliqmesi (kas

sertligi, hareketleri tamamlamakta zorluk gibi)

Srkhlr bilinmeyen:
o Qok fazla srvrmn kaybedilmesi (dehidrasyon)
o KaraciEer hastahklan (san cilt. gdzlerin beyazrnda sanlagma, idrarda anormal koyulagma

ya da agrklanamayan mide bulantrsr. kusma. yorgunluk ve igtah kaybr)
o Saldrrganhk
o Huzursuzluk
. Artan ve yayrlan deri iltihabr. deride kabarcrklar veya giglik

Bunlar ALZELON'un genellikle hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu etkilerin golu gegici

olup, genellikle zaman igerisinde azalmaktadrr.

Bazr yan etkiler Parkinson hastahlr ile iligkili demansr olan hastalarda daha az gdriiliir: iqtah

kaybr, sersemlik hissi ve diyare (yaygtn).

Bazr yan etkiler Parkinson hastahpr ile iligkili demansr olan hastalarda daha srktrr: Titreme,
kazara diigme (qok yaygrn); dehidratasyon (gok fazla stvr kaybetme), uyuma zorlulu,
huzursuzluk, Parkinson hastahlr semptomlannda kdti.ilegme veya benzer semptomlann
geligmesi (anormal derecede yavag hareketler, kontrol edilemeyen a[rz, dil ve uzuv hareketi,
kaslarda sertlik, anormal derecede azalmrg kas hareketi), yiiksek kan basmct (yaygtn);
hareketlerde kdtii kontrol ile normal durug ve kalp ritmi problemleri (hem hrzh hem de yavag)

(yaygrn olmayan).

Parkinson hastahg ile itigkili demansr olan hastalarda bazr ilave yan etkiler: Eok fazla salya,

anormal yiiriime qekli ve sersemlik hissi. diigiik kan basrncrndan iitiirti sersemlik (yaygtn).

E{er bu kullanma talimatmda bohsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrrsanrz
doktorunuzu veya eczocmzt bilgilendiriniz.
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5. ALZELON'unslklanmasr

ALZELON'u gocuklann g1remeyece{i, eriSemeyece[i yerlerde ve ombalajmda soklaytntz.

ALZELON, 25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklanmahdrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Blister veya ambalajm zerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ALZELON'u
kullanmaytntz.

Eler iirtinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ALZELON'u kullanmayntz'

Ruhsat Sahibi: Mustafa Nevzat ilag San. A.$.
Pak iq Merkezi, Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No:S/l
34349 Gayrenepe, istanbul, TURKiYE

Itraim yeri: Mustafa Nevzat ilag San. A.$.
Qobangegme Mah. Sanayi Cad. No:13
341 96 Yenibosna, Istanbul, TURKIYE

Bu kullanma talimatr .. /.. / .... tarihinde onaylanmtqttr.
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