
KULLANMA TALiMATI

ALZELON 6 mg kapsiil
A[z yolu ile altnrr.

t Etkin madde: Her bir kapsiil etkin madde olarak 9.6 mg rivastignin hidrojen tartarata

egdeper bazda 6 mg rivastigmin igerir.
o Yardrmcr moddeler: Hidroksipropil metil seliiloz, Mikrokristalin seliiloz, Silikon dioksit,

Magnezyum stearat, Titanlum dioksit (E l7l ), Krrmrzr demir oksit (E I 72), San demir
oksit (8172), Jelatin

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
o Bu kullanmo talimotmt saklayrnu. Doho sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
. EEer ilat'e sorulortnrz olursa, l t-fen doktorunuza veyo eczoantza dantsmtz.
t Bu ilaE ki$isel olarak sizin iqin reqele edilmistir, baskalanna wrmeyiniz.
c Bu ilacm kullantmt strasmdo. doktora veya haslaneye gitliEinizde doktorunuza bu ilacr

kullandr[mtn sdyleyiniz.
o Bu talimottq yoz onlara aynen uyunu:. ilaq hakhnda size \nerilen dozun drymda

yfiksek veyo dfigfrh doz kullanmaymtz.

Bu kullanma talimahnda:

I. ALZELON nedir ve ne igin kullon r?
2. ALZELON'a kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler
3. ALZELON nos kullan tr?
4. Olot yan et*iler nelerdir?
5. ALZELON'uI saklonmast

Baqhklan yer almaktadrr.

\- 1. ALZELON nedir ve ne igin kullanrlrr?

ALZELON etkin madde olarak 9.6 mg rivastigmin hidrojen tartarata e$deEer bazda 6 mg
rivastigrnin iqerir.

ALZELON, 28 kapsiil igerar blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

ALZELON, kolinesteraz inhibitiirleri olarak isimlendirilmig maddeler stntftna dahildir.
Alzheimer veya Parkinson hastahpr olan hastalarda hafiza bozuklu[unun tedavisinde
kullanrhr.

2. ALZELON'u kullanmadan iince dikkat edilnesi gerekenler

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

verilen tiim talimatlan dikkatle izleyiniz.

ALZELON'u kullanmadan iince aqalrdaki bilgileri okuyunuz.
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ALZELON'u agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er:
o Rivastignrine ya da ALZELON'un igerdifi yardrmcr maddelere aStn duyarh (alerjik)

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

Bu durumlan ALZELON'u kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

ALZELON'u agalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Eier:
e Mide bulantrsr, kusma ve ishal gibi sindirim sistemi ile ilgili reaksiyonlar yagadrnzsa.

Eler kusma ya da ishal uzun siireli olursa gok fazla stvt kaybt gdriilebilir (dehidrasyon).
o Diizensiz kalp atrgrnrz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yagadrmzsa,
. Aktif mide iilseriniz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yagadrmzsa,
. idrar yapmada zorluklannrz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum yagadtntzsa,
. Ndbetler (krizler ya da konviilziyonlar) gegiriyorsanv ya da gegmigte bu tip bir durum

ya$adrmzsa,
o Astrm veya giddetli solunum yolu hastaltlrnrz varsa ya da gegmigte bu tip bir durum

yagadrnrzsa,

. Titreme gikayetiniz varsa,
e Dti$iik bir viicut agrrhgrna sahipseniz (50 kg'dan daha az),
o Bdbrek ya da karaciler problemleriniz varsa,
. Artan veya yayrlan deri iltihabr, deride kabarcrklar veya giglik s6z konusuysa derhal

doktorunuzla konu$unuz.

Eler bu uygulamalardan herhangi birisi sizde var ise, bu ilacr kullandrlrntz zalll.an doktorunuz
sizi daha yakrndan takip etmeye ihtiyag duyabilir.

Eler birkag giin ALZELON kullanmadrysamz, doktorunuza dantgmadan yeni bir doz
almayrnrz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gegerliyse l tfen
doktorunuza dontsmtz.

ALZELON'un yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

ALZELON'u bir defa kahvaltrnrz ile ve bir defa akgam yerneliniz ile birlikte olmak tizere

giinde iki kez alabilirsiniz. Kapsiilleri aqrnadan ya da ezrnedan bir igecek ile birlikte ahntz.

Hamilelik

ilau kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacmtza dantsmtz.

E[er hamileyseniz ya da hamile kalmayr planhyorsanrz bunu doktorunuza sdylefiniz.
Hamilelik durumund4 ALZELON'un yararlan dolmamrg goculunuz iizerindeki oluqabilecek
akilerine kargrhk de!erlendirilmelidir.

Tedaviniz strasmda hamile oldu$unuzu -fark ederseniz hemen doklorunuza veya eczacmtza
danrsrnrz.
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Emzirme

ilao kullanmadan dnce doktorunuzd veyo eczountza danrymrz.

ALZELON ile tedaviniz srrasrnda bebelinizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanrml

Doktorunuz hastah[rnrzrn giivenli olarak arag ve makine kullanmaya izin verip vermediiini
size sdyleyecektir. ALZELON tedavinin bagrnda ya da doz aftrnldrlr zaman bag ddnmelerine
ve uyku haline neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir faaliyetlerle meggul olmadan 6nce ilactn
hangi etkilere neden olabilece[ini dlrenmek igin beklernelisiniz. Eler bagrnrz ddniiyorsa veya

kendinizi sersem gibi hissediyorsanrz arag siirmeyiniz. makine kullanmayrntz veya dikkat
gerektiren herhangi bir igle u$aqmayrnrz.

ALZELON'un iqerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda dnemli bilgiler

ALZELON'un iqerilinde bulunan yardrmcr maddelere karqr agrn bir duyarhhlrmz yoksa, bu
. maddelere baEh olumsuz bir etki beklenmez.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agalrdaki ilaqlardan birini ahyorsanrz, dozu deiigtirmeniz ve/veya bagka 6nlemler almantz
gerekebilir:
o ALZELON ile etkileri benzer olan di[er ilaglar (kolinomimetik ajanlar) ya da

antikoline{'ik ilaglar (iirn.; mide kramplan ya da spazmlannr rahatlatmak ya da seyahat
hastahlrnr 6nlemek amacryla kullanrlan ilaglar).

o ALZELON alrrken ameliyat olmak zorunda kalrrsanrz. herhangi bir anestezi verilmeden
6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz giinkii ALZELON anestezi srrasrnda bazr kas

gev$eticilerin etkilerini arttrrabilir.

E[er reqeteli ya do reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullonryorsonz veya son zamanlarda
kullandmtz ise liitfen doklorunuzo veyo eczactruza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

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

verilen tiim talimatlan dikkatle izleyiniz. Onerilen dozu aqmaytntz.

Uygun kullanrm ve doz/uygulama srkhfr iqin talimatlar:

. Doktorunuz. diigiik doz ile baqlayarak ve tedaviye nasrl yanrt verdilinize balh olarak,
dozu giderek arttlrarak, ne kadar ALZELON kullanacalrmzr size sdyleyecektir.

o En ylksek doz gfinde 2 kez olmak iizere 6 mg olmahdrr.
o ilacrnrzdan yararlanmak igin her giin kullanmahstntz.
o ALZELON'u kullandrlrnrzr salhk gdrevlisine sdyleyiniz. Aynca ilacr birkag giin

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

delerlendirmesini gerektirir.
o Doktorunuz siz bu ilacr alrrken alrrhlrntzt 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 kahvaltrruz ile ve bir defa akgam yemeliniz ile birlikte olmak iizere

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

yardrmcr olacaktrr.

Defiigik yag gruplan:

Qocuklarda kullanlm:

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

Yaqhlarda kullanrm:

ALZELON'un yaqhlarda kullanrmrna iligkin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozet kullanlm durumlarr:

B0brek/Karacifer yetmezliIi:

B6brek ya da karaciger yetmezli[i bulunan hastalarda 6zel bir doz dnerisi yoktur.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga. bu talimatlan takip ediniz.

ilacrnrzr zamamnda almayt unutmaylnlz.

Doktorunuz ALZELON ile tedavinizin ne kadar siireceEini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmefniz, giinkii istenen sonucu alamazsrnrz.

E[er ALZELON'uI etkisinin Cok giislii veya zaylf oldu$una dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaanrz ile konuSunuz.

\- Kullanmanz gerekenden daha fazla ALZELON kullandrysanv:

ALZELON'dan kullanmanrz gerekenden fazlasmt kullanmtssantz bir dohor veya eczoct ile
konusunuz.

Kaza ile size verilen miktardan daha fazla ALZELON aldrlrnrzr anlarsaruz doktorunuza
bildiriniz. Trbbi miidahale g6rmeniz gerekebilir. Kaza ile qok fazla ALZELON alan bazr
insanlar. bulantr. kusma, ishal, yiiksek kan basrncr ve sannlar (haliisinasyonlar) geqirmiglerdir.
Kalp atrgrnda yavaqlama ve baygrnhk meydana gelebilir.

ALZELON'u kullanmayr unutursanv

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

Unutulan dozlan dengelemek iqin qift doz ctlmoymrz.
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ALZELON ile tedavi sonlandrnldrfrndaki olugabilecek etkiler

Doktorunuzla konugmadan ALZELON kullanmayr btrakmaytntz ya da dozunuzu
de!igtirmeyiniz.

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

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALZELON'un igeri[inde 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 biiyiik bir olasrhkla viicudunuzun ilaca ahgmasryla agamah olarak
ortadan kaybolacaktrr.

Yan etkiler aqalrdaki kategorilerde gdsterildiii qekilde srralanmrgtrr:

Qok yaygrn
Yaygrn
Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Srkh!r bilinmeyen

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

etkiler

Yaygrn:
e Huzursuzluk(ajitasyon)
o Zihin kangrkhlr (konfiizyon)
o Kaygr hali (anksiyete)
. Bal agnst

\- . Uyku hali
r Titreme
r Mide aEnlan
. Yemekten sonra midede rahatsrzltk
o Terleme
o Yorgpnluk
c Zayfiltk
o Genel il olmama hissi
o Kilo kaybr

Yaygrn olmayan:
o Bunahm
o Bayllmak
. Uyuma giigliigii
o KaraciEer fonksiyonu test delerinde deliqiklikler
o Kaza ile diigmeler
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l0 hastanrn en az f inde gdriilebilir.
10 hastanrn I'inden az, fakat 100 hastamn birinden fazla giir ebilir.
100 hastamn f inden az, fakat 1000 hastanrn birinden fazla gdrtilebilir.
1000 hastanrn I 'inden az giiriilebilir.
10000 hastanrn I 'inden az giirtilebilir.
Eldeki veriler ile belirlenerneyecek kadar az hastada g6riilebilir.



Seyrek:
o Ntibetler (krizler veya konviilziyonlar)
o GiiEiis aEnsr
. Kalp krizi (ezici gdliis alnsr)
o Mide ve oniki parmak bafrrsalr iilserleri
o Krzankhklar
o KaStnma

Qok seyrek:
. Sannlar
. Kalp ritmiyle ilgili sorunlar (yavaq veya hrzh)
o Sindirim sisteminde kanama (drgkrda veya kusmada kan)
o Pankreas iltihabr (golunlukla bulantr ve kusmayla giddetli iist mide a[nsr)
o Yemek borusunun hasar gdrmesine sebebiyet verebilecek giddetli kusma
o Yiiksek kan basrncr
. idrar yolu enfeksiyonu\' r Parkinson hastahlr bulgulanmn kdttilegmesi veya benzer bulgulann geligmesi (kas

sertligi, hareketleri tamamlamakta zorluk gibi)

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

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

Bunlar ALZELON'un genellikle hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu etkilerin golu gegici
olup, genellikle zaman igerisinde azalmaktadlr.

Bazr yan etkiler Parkinson hastahlr ile iliqkili demansr olan hastalarda daha az gdriiliiLr: igtah
kaybr, sersemlik hissi ve diyare (yaygrn).

Bazr yan etkiler Parkinson hastahlr ile iliqkili demansr olan hastalarda daha srktrr: Titreme,
kazara diigme (gok yaygrn): dehidratasyon (gok fazla srvr kaybetme), uyuma zorlufu,
huzursuzluk, Parkinson hastahlr semptomlannda kdtiileqme veya benzer semptomlann
geli$mesi (anormal derecede yavaq hareketler, kontrol edilemeyen a$rz, dil ve uzuv hareketi,
kaslarda sertlik, anormal derecede azalmrg kas hareketi), ytiksek kan basrncr (yaygrn);
hareketlerde k6tii kontrol ile normal duruq ve kalp ritmi problemleri (hem hrzh hem de yavaq)
(yaygrn olmayan).

Parkinson hastahgr ile iligkili demansr olan hastalarda bazr ilave yan etkiler: qok fazla salya,
anormal yiiriime qekli ve sersemlik hissi, diigtik kan basmcrndan dttirii sersemlik (yaygrn).

Efier bu kullanma talimannda bahsi geqmeyen herhongi bir yon etki ile kars asrsanrz
doktorunuzu veyo e czac mtzt b i lgilendiri ni z.

6l



5. ALZELON'un saklanmasr

ALZELON'u gocuklann gbremeyece[i. eriSemeyece[i yerlerde ve ambalojmda saHoyrnrz.

ALZELON, 25oC'nin altrndaki oda srcakh!rnda saklanmahdrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnu.

Blister veya ambalajtn zerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ALZELON'u
kullanmaymrz.

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

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

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

Bu kullanma talimatr .. / .. / .... tarihinde onaylanmrgtrr.
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