
KULLANMA TALiMATI

ALZELON 4.5 mg kapsiil
Alu yolu ile ahnrr.

. Etkin madde: Her bir kapsiil etkin madde olarak 7 .2 mg rivastigmin hidrojen tartarata
egde[er bazda 4.5 mg rivastignin igerir.

c Yardtmcr maddeler: Hidroksipropil metil seliiloz, Mikrokristalin seliiloz, Silikon dioksit,
Magnezyum stearat, Titanyum dioksit (El7l), Krrmrzr demir oksit (EI72), San demir
oksit (E172), Jelatin

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
t Bu kullanma talimannt saklaytntz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
c EEer ilave sorularmrz olursa, liitfen doktorunuza veya eczocmrza danrymrz.
c Bu ilaQ ki$isel olarak sizin iqin re?ete edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.
o Bu ilaun kullanrmt srrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilocr

kullandtdma sdyleyiniz.
o Bu tolimetta yoztlonlara aynen uyunuz. ilag hakkmda size dnerilen dozun drsmda

yiikse* veya dfrSfik doz kullanmaytruz.

Bu kullanma talimatrnda:

I. ALZELON nedir ve ne igin kullon tr?
2. ALZELON'u kullanmadon iince dikkat edilmesi gerekenler
3. ALZELON nos kulloruhr?
4. Olou yon ethiler nelerdir?
5, ALZELON'un soklonmast

Baghklarr yer almaktadlr.

\' l. ALZELON nedir ve ne igin kullanrhr?

ALZELON etkin madde olarak 7.2 mg rivastigmin hidrojen tartarata egdeler bazda 4.5 mg
rivastigrnin igerir.

ALZELON, 28 kapsiil igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

ALZELON, kolinesteraz inhibildrleri olarak isimlendirilmiq maddeler srrufina dahildir.
Alzheimer veya Parkinson hastahlr olan hastalarda hafiza 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 izlelniz.

ALZELON'u kullanmadan iince aqaf,rdaki bilgileri okuyunuz.
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ALZELON'u agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eler:
o Rivastigmine ya da ALZELON'un igerdif,i yardrmcr maddelere aprn duyarh (alerjik)

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

Bu durumlan ALZELON'u kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

ALZELON'u aqalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

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

E[er kusma ya da ishal uzun s0reli olursa gok fazla srvr kaybr giiriilebilir (dehidrasyon).
o Dtizensiz kalp atrgrnrz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yagadrnrzsa,
. Aktif mide iilseriniz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yagadrnrzsa.
. idrar yapmada zorluklannrz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yagadrnrzsa,

\- . Ndbetler (krizler ya da konviilziyonlar) gegiriyorsanz ya da gegmigte bu tip bir durum
yagadrnrzsa,

o Astrm veya giddetli solunum yolu hastahlrnrz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum
yagadrnrzsa.

r Titreme gikayetiniz varsa.
r Diigiik bir vi.icut alrrhlrna sahipseniz (50 kg'dan daha az),
r Bdbrek ya da karaciler problemleriniz varsa,
. Artan veya yayrlan deri iltihabr, deride kabarcrklar veya $i$lik sdz konusuysa derhal

doktorunuzla konugunuz.

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

Eler birkag giin ALZELON kullanmadrysanrz, doktorunuza danrgmadan yeni bir doz
almayrnrz.

\- Bu uyanlar gegmiSteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gegerliyse l tfen
doklo runuza do n t s r n r z.

ALZELON'un yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

ALZELON'u bir defa kahvaltrmz ile ve bir defa akqam yerne[iniz ile birlikte olmak i.izere

gunde iki kez alabilirsiniz. Kapsiilleri agmadan ya da ezmedan bir igecek ile birlikte ahnrz.

Hamilelik

ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczactntza dantsmrz.

Eler hamileyseniz ya da hamile kalmayr planhyorsanrz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Hamilelik durumunda, ALZELON'un yararlan dolmamrg gocugunuz i.izerindeki olugabilecek
etkilerine kar;rhk deierlendirilmelidir.

Tedaviniz strasmda hamile olduiunuzu.fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczoctnEo
danqtnrz.
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Emzirme

iloq kullanmadan 6nce doktorunuzo veyo eczacrntza dantsmrz.

ALZELON ile tedaviniz srasrnda bebeiinizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanrml

Doktorunuz hastahlrnrzrn giivenli olarak arag ve makine kullanmaya izin verip vermediiini
size sdyleyecektir. ALZELON tedavinin bagrnda ya da doz arttrnldrfr zaman bag diinmelerine
ve uyku haline neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir faaliyetlerle meggul olmadan 6nce ilactn
hangi etkilere neden olabilecefini direnmek igin beklernelisiniz. Eler bagrntz d6ntiyorsa veya
kendinizi sersem gibi hissediyorsamz arag siirmeyiniz, makine kullanmayrnrz veya dikkat
gerelliren herhangi bir igle ugra;mayrnlz.

ALZELON'un igerifinde bulunan bazr yardrmct maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler

ALZELON'un igerilinde bulunan yardtmct maddelere karqt agtn bir duyarhhftmz yoksa, bu
maddelere balh olumsuz bir etki beklenmez.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agalrdaki ilaglardan birini ahyorsanrz, dozu deligtirmeniz ve/veya baqka iinlemler almantz
gerekebilir:
o ALZELON ile etkileri benzer olan diier ilaglar (kolinomimetik ajanlar) ya da

antikolineg'ik ilaglar (6rn.; mide kramplan ya da spazmlannr rahatlatmak ya da seyahat
hastahlrnr dnlemek amacryla kullanrlan ilaglar).

. ALZELON alrrken ameliyal olmak zorunda kalrrsanz, herhangi bir anestezi verilmeden
6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz giinkii ALZELON anestezi strasrnda bazr kas
gev$eticilerin etkilerini arttrrabilir.

E[er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsoruz veyo son zamanlarda
kullandtntz ise liitfen doktorunuza veyo eczocmrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. ALZELON nas kullan rr?

Bu kullanma talimatrnda yer alan bilgilerden farkh bile olsalar doktorunuz taraftndan size
verilen tiim talimatlan dikkatle izleyiniz.6nerilen dozu agmayrruz.

Uygun kullanrm ve dozluygulama srktft igin talimatlar:

o Doktorunuz, diigiik doz ile baglayarak ve tedaviye nasrl yanrt verdilinize ba[h olarak,
dozu giderek arttrrarak, ne kadar ALZELON kullanaca[rnrzr size sdyleyecektir.

o En yiiksek doz giinde 2 kez olmak iizere 6 mg olmahdrr.
o ilacrmzdan yararlanmak igin her giin kullanmahsrmz.
o ALZELON'u kullandrlrmzr salhk giirevlisine siiyleyiniz. Aynca ilacr birkag giin

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

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

r Kapsiilleri agmadan ya da ezmeden bir igecek ile birlikte yutunuz.
r ALZELON'u bir defa kahvaltrnrz ile ve bir defa akqam yemefliniz ile birlikte olmak iizere

giinde iki kez almahsrnrz.
o ALZELON'un her giin aynl saatte ahnmasr ilacr ne zaman alacalrnrzr hatrrlamanrza

yardrmcr olacaktrr.

Defiqik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanrm:

ALZELON'un gocuklarda kullammr ile ilgili gahqma bulunmamaktadrr ve bu nedenle
ALZELON'un gocuklarda kullanrmr tavsiye edilmemektedir.

Yaghlarda kullanrm:

ALZELON'un yaghlarda kullammrna iliqkin 6zel bir doz dnerisi yoktur.

6zel kullanlm durumlarr:

Biibrek/Karaciler yetmezliEi:

B6brek ya da karaciler yetmezlili bulunan hastalarda 6zel bir doz iinerisi yoktur.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga. bu talimatlan takip ediniz.

ilacrnrzr zamanrnda almayl unutmaylnlz.

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

E[er ALZELON'uI etkisinin gok giiElii veya zoytf olduduno dair bir izleniminiz vor ise
doktorunuz veyo eczocmE ile konusunuz.

\- Kullanmanz gerekenden daha fazla ALZELON kullandrysanz:

ALZELON'dIn kullanmantz gerekenden fozlastnt kullonmtssanrz bir dohor veya eczact ile
konuSunuz.

Kaza ile size verilen miktardan daha fazla ALZELON aldrlrruzr anlarsanrz doktorunuza
bildiriniz. Trbbi miidahale gdrmeniz gerekebilir. Kaza ile gok fazla ALZELON alan bazt
insanlar, bulantr, kusma, ishal, yiiksek kan basrncr ve sannlar (haliisinasyonlar) gegirmiglerdir.
Kalp atrgrnda yavaglama ve baygrnhk meydana gelebilir.

ALZELON'u kullanmayl unutursanz

Eier ALZELON'un bir dozunu almayr unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve her
zamanki saatinde bir sonraki dozu ahmz.

Unululon dozlan dengelemek igin gift doz etlmerytruz.
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ALZELON ile tedavi sonlandrrrldrlmdaki olugabilecek etkiler

Doktorunuzla konuqmadan ALZELON kullanmayr btrakmayrnrz ya da dozunuzu
de!igtirmeyiniz.

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

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

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

etkiler olabilir.

ilag tedavinizin baglangrcrnda ya da doz yiikseltildili zaman yan etkileri daha fazla g6rmenize
neden olabilir. Yan etkiler btiyiik bir olasrhkla vi.icudunuzun ilaca ahqmasryla agamah olarak
ortadan kaybolacaktrr.

Yan etkiler aqalrdaki kategorilerde giisterildi[i gekilde stralanmrgttr:\' 
Qok yaygrn
Yaygrn
Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Srkhlr bilinmeyen

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

etkiler

Yaygrn:
o Huzursuzluk (ajitasyon)
o Zihin kan$rkhlr (konffizyon)
. Kayg! hali (anksiyete)
o Ba$ aEnst

\- . Uyku hali
. Titreme
o Mide aEnlan
. Yemekten sonra midede rahatstzhk
o Terleme
o Yorgunluk
t Zaytfltk
r Genel iyi olmama hissi
r Kilo kaybr

Yaygrn olmayan:
. Bunallm
o Bayrlmak
o U)'uma giigliifti
r KaraciEer fonksiyonu test delerinde deligiklikler
o Kaza ile diigmeler
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10 hastanrn en az f inde giiriilebilir.
10 hastanrn I'inden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla giiriilebilir.
100 hastanrn I 'inden az, fakat 1000 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.
1000 hastanrn f inden az g6rtilebilir.
10000 hastanrn I 'inden az g6riilebilir.
Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada giiriilebilir.



Seyrek:
o N6betler (krizler veya konviilziyonlar)
. Gdgts aEnsr
. Kalp krizi (ezici gdliis alnsr)
o Mide ve oniki parmak balrrsalr iilserleri
o Krzarrkhklar
. Katlnma

Qok seyrek:
o Sannlar
. Kalp ritmiyle ilgili sorunlar (yavag veya hrzh)
o Sindirim sisteminde kanama (drgkrda veya kusmada kan)
. Pankreas iltihabr (qoEunlukla bulantr ve kusmayla qiddetli i.ist mide afinsr)
. Yemek borusunun hasar giirmesine sebebiyet verebilecek giddetli kusma
. Yiiksek kan basrncr
r idrar yolu enfeksiyonu\- o Parkinson hastahlr bulgulannrn kdtiileqmesi veya benzer bulgulann geligmesi (kas

sertligi, hareketleri tamamlamakta zorluk gibi)

Srkh!r bilinmeyen:
o Qok fazla srvrmn kaybedilmesi (dehidrasyon)
o KaraciEer hastahklan (san cilt, gdzlerin beyazrnda sanlagma, idrarda anormal koyulaqma

ya da agrklanamayan mide bulanrsr. kusma. yorgunluk ve igtah kaybr)
o Saldtrganhk
o Huzursuzluk
o 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 hastahfir ile iliqkili demansr olan hastalarda daha az gdriiltir: igtah
kaybr, sersemlik hissi ve diyare (yaygrn).

Bazr yan etkiler Parkinson hastahfir ile iligkili demansr olan hastalarda daha srktrr: Titreme,
kazara diiqme (gok yaygrn); dehidratasyon (gok fazla srvr kaybetme), uyuma zorlulu,
huzursuzluk, Parkinson hastahlr semptomlannda k6ttilegme veya benzer semptomlann
geligmesi (anormal derecede yavag hareketler. kontrol edilemeyen a!rz, dil ve uzuv hareketi,
kaslarda sertlik. anormal derecede azalmrg kas hareketi), ytiksek kan bastnct (yaygtn);
hareketlerde kiitfi kontrol ile normal durug ve kalp ritmi problemleri (hem hrzh hem de yavaq)
(yaygrn olmayan).

Parkinson hastahlr ile iliqkili demansr olan hastalarda bazr ilave yan etkiler: gok fazla salya,
anormal yiiriime qekli ve sersemlik hissi, diigiik kan basrncrndan 6tiiri.i sersemlik (yaygtn).

E!,er bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsantz
doktorunuzu veyo eczacmzt bilgilendiriniz.
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5. ALZELON'un saklanmasr

ALZELON'u qocuklann gbremeyece{i. erisemeyecePi yerlerde ve ombolojmdo soklaymrz.

ALZELON, 25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklanmaltdtr.

Son kullanma taribiyle uyumlu olarak kullanrnu.

Blister veya ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ALZELON'u
kullonmaytruz.

Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ALZELON'u kullanmayntz.

Ruhsat Sahibi: Mustafa Nevzat ilag San. A.$.
Pak i9 Merkezi, Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No:5/1
34349 Gayrettepe, istanbul, TURKiYE

Oretim yeri: Mustafa Nevzat ilaq San. A.$.
Qobangeqme Mah. Sanayi Cad. No:13
34196 Yenibosna, istanbul, TURKiYE

Bu kullanma lalimatl .. /.. /.... tarihinde onaylanmr$trr.
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