
KULLANMA TALIMATI

ALZELON 3 mg kapsiil
A[z yolu ile ahnrr.

o Etkin madde: Her bir kapsiil etkin madde olarak 4.8 mg rivastigrnin hidrojen tartarata
egdeier bazda 3 mg rivastigmin igerir.

o Yordtmcr moddeler: Hidroksipropil metil seliiloz, Mikrokristalin seltiloz, Silikon dioksit,
Magnezyum stearat, Titanyum dioksit (EI71), Krrmrzr demir oksit (E 172), San demir
oksit (8172), Jelatin

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
c Bu kullanma talimatmt saklaytnu. Daha sonra tekrar okumayo ihtiyaq duyabilirsiniz.
o EEer ilat e sorularrntz olursa, l tfen doktorunuzct veyo eczocmuo dontsmtz.
o Bu ilac ki;isel olarak sizin iQin re?ele edilmistir. baskalanna vermeyiniz.
o Bu ilacm kullantmt strastnda. doktora veya hastaneye gittipinizde doktorunuza bu ilact

kullandt[rruz sdyleyiniz.
c Bu talimatta yanlonloro oynen uyunuz. ilaq hakkmda size dnerilen dozun dtsmda

y ksek veya dfrSfrk doz kullonmaytntz.

Bu kullanma talimatrnda:

1. ALZELON nedir ve ne iqin kullon tr?
2. ALZELON'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALZELON nas kullorulr?
4. Olau yon akiler nelerdir?
5. ALZELON'wI saklanmast

Baghklarl yer almaktadtr.

\- 1. ALZELON nedir ve ne igin kullanrhr?

ALZELON etkin madde olarak 4.8 mg rivastigmin hidrojen tartarata egdeler bazda 3 mg
rivastigrtin igerir.

ALZELON, 28 kapsiil iqeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

ALZELON, kolinesteraz inhibitiirleri olarak isimlendirilmig maddeler srnrfina dahildir.
Alzheimer veya Parkinson hastahgl olan hastalarda hafrza bozuklulunun tedavisinde
kullanrlrr.

2. ALZELON'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

Bu kullanma talimatrnda yer alan bilgilerden farkh bile olsalar doktorunuz taraftndan size
verilen tiim talimallan dikkatle izleyiniz.

ALZELON'u kullanmadan 6nce agalrdaki bilgileri okuyunuz.
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ALZELON'u a;afirdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er:
o Rivastigmine ya da ALZELON'un igerdili yardrmcr maddelere agrn duyarh (alerjik)

iseniz,
o ALZELON ile aynr tipteki ilaglara kargr alerjik tepkiniz var ise,

Bu durumlan ALZELON'u kullanmadan tince doktorunuza bildiriniz.

ALZELON'u agalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

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

Eler kusma ya da ishal uzun stireli olursa gok fazla stvr kaybr gdriilebilir (dehidrasyon).
o Dtizensiz kalp atrqrnrz varsa ya da gegmiite bu tip bir durum yagadtnrzsa,
. Aktif mide iilseriniz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yagadrnrzsa,
. idrar yapmada zorluklanmz varsa ya da gegmiqte bu tip bir durum yagadrmzsa,
o Ndbetler (krizler ya da konviilziyonlar) gegiriyorsanv ya da gegmigte bu tip bir durum

yagadrnrzsa,
. Astrm veya giddetli solunum yolu hastahlrmz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum

yagadrnrzsa,
. Titreme gikayetiniz varsa,
. Dii$iik bir vucut airrhirna sahipseniz (50 kg'dan daha az),
o Bdbrek ya da karaciler problemleriniz varsa,
. Artan veya yayrlan deri iltihabr, deride kabarcrklar veya giqlik sdz konusuysa derhal

doktorunuzla konugunuz.

E[er bu uygulamalardan herhangi birisi sizde var ise, bu ilacr kullandrprmz zaman doktorunuz
sizi daha yakrndan takip etmeye ihtiyag duyabilir.

Eler birkag giin ALZELON kullanmadrysanrz, doktorunuza damgmadan yeni bir doz
almaytntz.

\_ Bu uyanlar gegmiSteki herhongi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gegerliyse l tfen
doktorunuza dantsmtz.

ALZELON'un yiyecek ve igecek ile kullan masr

ALZELON'u bir defa kahvaltrmz ile ve bir defa akgam yaneliniz ile birlikte olmak iizere
giinde iki kez alabilirsiniz. Kapsiilleri aqmadan ya da ezmeden bir igecek ile birlikte ahnrz.

Hamilelik

ilacr kullqnmadan dnce doktorunuza veyo eczocmtza dantstntz.

Eler hamileyseniz ya da hamile kalmayr planhyorsanrz bunu doktorunuza sdyleflniz.
Hamilelik durumunda, ALZELON'un yararlan doimamrq gocugunuz i.izerindeki olugabilecek
etkilerine kargrhk de!erlendirilmelidir.

Tedaviniz srrasrnda hamile oldulunuzu -fark ederseniz hemen doktorunuzo veyo eczactntza
danqtntz.
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Emzirme

iloct kullonmadan 6nce doktorunuza veyo eczaanrzo dantsmtz.

ALZELON ile tedaviniz srrasrnda bebelinizi emzirmeyiniz.

Araq ve makine kullanrml

Doktorunuz hastahfirnrzrn giivenli olarak arag ve makine kullanmaya izin verip vermedilini
size sdyleyecektir. ALZELON tedavinin bagrnda ya da doz arttrrrldr!r zaman bag dtinmelerine
ve uyku haline neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir faaliyetlerle meggul olmadan tince ilacrn
hangi etkilere neden olabilecelini dlrenmek igin beklemelisiniz. E[er bagrmz ddniiyorsa veya
kendinizi sersem gibi hissediyorsanrz arag siirmeyiniz, makine kullanmaytntz veya dikkat
gerektiren herhangi bir igle ulragmayrnrz.

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

ALZELON'un igeriginde bulunan yardrmcr maddelere kargr agrn bir duyarhhlrnrz yoksa, bu

\, maddelere balh olumsuz bir etki beklenmez.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agagrdaki ilaqlardan birini ahyorsanrz, dozu deligtirmeniz ve/veya bagka iinlemler almamz
gerekebilir:
r ALZELON ile etkileri benzer olan di[er ilaglar (kolinomimetik ajanlar) ya da

antikolinerjik ilaglar (tirn.: mide kramplan ya da spazmlanm rahatlatmak ya da seyahat
hastahlrnr 6nlemek amacryla kullanrlan ilaglar).

o ALZELON alrrken ameliyat olmak zorunda kalrrsanrz, herhangi bir anestezi verilmeden
iince doktorunuzu bilgilendirmelisiniz giinkii ALZELON anestezi strastnda bazr kas
gevqeticilerin etkilerini arturabilir.

E[er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau Su anda kullanryorsanE veya son zamanlarda
kullandmtz ise liitfen doktorunuza veyd eczacmtzo 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. 6nerilen dozu agmaytntz.

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkltlI iqin talimatlar:

o Doktorunuz, diigiik doz ile baglayarak ve tedaviye nasrl yamt verdilinize balh olarak,
dozu giderek arttrrarak, ne kadar ALZELON kullanacalrnrzt size siiyleyecektir.

o En yiiksek doz gltnde 2 kez olmak iizere 6 mg olmahdrr.
o ilacrnrzdan yararlanmak igin her giin kullanmaltstntz.
. ALZELON'u kullandrlrnrzr sa[hk g6revlisine sdyleyiniz. Aynca ilacr birkag giin

almadrysamz da ilgilil haberdar ediniz
o Bu ilacrn regete edilmesi uzman tavsiyesini ve tedavinin yararlanntn periyodik

de!erlendirmesini gerektirir.
o Doktorunuz siz bu ilacr alrrken alrrhlrnrzr aynca takip edecektir.
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Uygulama yolu ve metodu:

o Kapsiilleri agmadan ya da ezmeden bir igecek ile birlikte yutunuz.
o ALZELON'u bir defa kahvaltrnrz ile ve bir defa akgam yeme[iniz ile birlikte olmak iizere

gtnde iki kez almaltstntz.
r ALZELON'un her giin aynl saatte ahnmasr ilacr ne zaman alacaitntzt hattrlamantza

yardrmcr olacaktrr.

DeEi$k yat gruplarr:

Qocuklarda kullantm:

ALZELON'un gocuklarda kullammr ile ilgili gahgma bulunmamaktadrr ve bu nedenle

ALZELON'un gocuklarda kullanrmr tavsiye edilmemektedir.

Yaghlarda kullanrm:

ALZELON'un yaghlarda kullanrmrna iliqkin 6zel bir doz Onerisi yoktur.

Ozel kullanlm durumlan:

Bdbrek/Karaci[er yetmezlili:

Biibrek ya da karaciEer yetmezlili bulunan hastalarda 6zel bir doz dnerisi yoktur.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga. bu talimatlan takip ediniz.

ilacrnrzr zamamnda almayr unutmayrntz.

Doktorunuz ALZELON ile tedavinizin ne kadar siirecelini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, giinkii istenen sonucu alamazstntz.

EPer ALZELON'nI etkisinin sok giisla veya zayf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doklorunuz veyo eczacmE ile konuSunuz.

\, Kullanmanz gerekenden daha fazla ALZELON kullandrysanu:

ALZELON'dIn kullanmanrz gerekenden fazlasmr kullanmrssanu bir doloor veyo eczaa ile
konusunuz.

Kaza ile size verilen miktardan daha fazla ALZELON aldrlrmzr anlarsantz doktorunuza
bildiriniz. Trbbi miidahale gtirmeniz gerekebilir. Kaza ile gok fazla ALZELON alan bazt

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

Kalp atrqrnda yavaglama ve baygrnhk meydana gelebilir.

ALZELON'u kullanmayt unutursanz

Eler ALZELON'un bir dozunu almayr unuttulunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve her
zamanki saatinde bir sonraki dozu altmz.

Unutulan dozlarr dengelemek iqin gift doz almayrntz.
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ALZELON ile tedavi sonlandrnldrirndaki oluqabilecek etkiler

Doktorunuzla konugmadan ALZELON kullanmayr brrakmayrnrz ya da dozunuzu
de!iqtirmeyiniz.

Eler birkaq gtin boyunca ALZELON almadrnrz ise doktorunuz ile konuquncaya kadar bir
sonraki dozu almaylnlz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ti.im ilaglar gibi, ALZELON'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

ilag tedavinizin baplangrcrnda ya da doz yiikseltildi[i zaman yan etkileri daha fazla g6rmenize
neden olabilir. Yan etkiler biiyiik bir olasrhkla viicudunuzun ilaca ahgmasryla a$amah olarak
ortadan kaybolacaktlr.

Yan etkiler aqalrdaki kategorilerde giisterildi!i fekilde srralanmrltr:
\- Qok yaygrn

Yaygm
Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Srkhlr bilinmeyen

10 hastanrn en az f inde gdriilebilir.
10 hastamn f inden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.
1 00 hastamn f inden az, fakat 1 000 hastamn birinden fazla g6riilebilir.
1000 hastamn I 'inden az g<iriilebilir.
10000 hastamn l'inden az g6riilebilir.
Eldeki veriler ile belirlenerneyecek kadar az hastada g6riilebilir.

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

etkiler

Yaygrn:
o Huzursuzluk(ajitasyon)
r Zihin kan$rkhlr (konfiizyon)
r Kaygr hali (anksiyete)
r Ba$ aEnst

\- . Uyku hali
. Titreme
e Mide aEnlan
o Yemekten sonra midede rahatsrzhk
o Terleme
o Yorgunluk
c Zayl.lTrk
o Genel iyi olmama hissi
o Kilo kaybr

Yaygrn olmayan:
o Bunahm
o Bayllmak
r Uluma giiglii$i
o KaraciEer fonksiyonu test delerinde de[igiklikler
o Kaza ile diigmeler
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Seyrek:
o N6betler (krizler veya konviilziyonlar)
o GdEiis aEnsr
. Kalp krizi (ezici gdgiis agnsr)
. Mide ve oniki parmak balrrsafir iilserleri
o Krzankhklar
. Kaglnma

Qok seyrek:
o Sannlar
. Kalp ritmiyle ilgili sorunlar (yavaq veya hrzh)
o Sindirim sisteminde kanama (drgkrda veya kusmada kan)
r Pankreas iltihabr (gofiunlukla bulantr ve kusmayla giddetli tist mide alnsr)
. Yemek borusunun hasar gdrmesine sebebiyet verebilecek qiddetli kusma
r Yiiksek kan basrncr
r idrar yolu enfeksiyonu

\- o Parkinson hastahgl bulgulannrn k<itiilegmesi veya benzer bulgulann geligmesi (kas
sertligi, hareketleri tamamlamakta zorluk gibi)

Srkh[r bilinmeyen:
o Qok fazla srvrmn kaybedilmesi (dehidrasyon)
o KaraciEer hastahklarr (san cilt, gdzlerin beyazrnda sanlagma, idrarda anormal koyulagma

ya da agrklanamayan mide bulantrsr, kusma, yorgunluk ve iqtah kaybr)
o Saldtrganhk
r 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 iliqkili demansr olan hastalarda daha az gdriilUr: iqtah
kaybr, sersemlik hissi ve diyare (yaygrn).

Bazr yan etkiler Parkinson hastahEr ile iligkili demansr olan hastalarda daha srktrr: Titreme,
kazara diiqme (gok yaygrn); dehidratasyon (gok fazla srvr kaybetme), u1.uma zorlulu,
huzursuzluk, Parkinson hastahfir semptomlannda kdttlegme veya benzer semptomlann
geligmesi (anormal derecede yavaq hareketler, kontrol edilemeyen a!rz, dil ve uzuv hareketi,
kaslarda sertlik. anormal derecede azalmrg kas hareketi), yiiksek kan basrncr (yaygrn);
hareketlerde k6tii kontrol ile normal durug ve kalp ritmi problemleri (hem hrzh hem de yavag)
(yaygrn olmayan).

Parkinson hastahlr ile iligkili demansl olan hastalarda bazr ilave yan etkiler: gok fazla salya,
anormal yiiriime gekli ve sersemlik hissi, diigiik kan basrncrndan dtiirii sersemlik (yaygrn).

Efier bu kullanma talimannda bahsi geqmelten herhangi bir yan etki ile karS astrsanrz
do kl orunuzu veyo eczoc t ntzt b i I gile ndiri ni z.
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5. ALZELON'unsaklanmasl

ALZELON'u gocuklann gdremeyecefii. erisemeyece{i yerlerde ve ambolajmda sokloymtz.

ALZELON, 25'C'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklanmahdrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

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

E[er iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ALZELON'u kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi: Mustafa Nevzat ilag San. A.$.
Pak i9 Merkezi. Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No:5/l
34349 Gayretrepe, istanbul. TURKiYE

0rertm yeri: Muslafa Nevzat ilag San. A.$.
Qobangegme Mah. Sanayi Cad. No:13
34196 Yenibosna, istanbul, TURKiYE

Bu kullanma talimatr .. / .. / .... tarihinde onaylanmrqtrr.
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