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KT]LLAI\MA TALiMATI

nlsfanf@ 2 mg/ml oral gdzelti

A$z yolu 1s ahnrr.

o Etkin madde: Her bir mililitre g6zelti 3.2 mgrivastiguin hidrojen tafiarata epdefer bazda

2 mgrivastigmin ig€rir

o Yordtma maddelcr: Sodyum benzort(E2ll), kinolin sansr @104), sitrik asit monohidrat,

sodyum sitrat, saf su.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KIILLAI\MA TALiMATIM dikkatlice
okuyunuz, gfinkff sizin igin dnemli bilgiler igermektedir

o Bu htllanma talimatmt saHayma. Daha sanra telvar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilarc sorulartna olurso, l'iitfen doldorunuzaveya eczactnaa darugtna.
o Bu ilag HSisel olarak size regete edilmigtir, baglcalannavermeyiniz.
o Bu ilacm hrllarumt srasmda dobora veya hastaneye gitti{inizde dohontnuza bu ilact

htllan&finan s iil eyiniz.
o Bu talimatta yazilanlaro aynen ttyumz. ilas halihnda size dnerilen dozun dtgmda

yfiksek vqa dfigfrh doz kullanmaymtz.

Bu Kullrrnma Telimafinda :

U 1. nisrlnra nedirve ne igin kullarutr?
2. nisfln7€ 't lwllanmadan 6nce dihhat edilnesi gerelcenler

3. nisrlnro nasl kulbnrhr?
4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. nlsrln7rc 'u sahhnmast

Baghklan yer almaktadrr.

f. nisfmfo nedir ve ne igin kuttanilr?
nisfenT@ oral @zeltisi, gocuk kilifli, koruma halkah plastik kapa[r bulunan, a*r pipet

adapt6rlii, amber renkli qige igerisinde 120 mililitrelik agtk san renkli berrak bir g<izelfi olarak

takdim edilmektedir. Kutu igerisinde gozeltinin iginde bulturdu[u cam gige ve bundan ayn

olarak gtizeltiyi gekmek igin koruma krhfi igerisinde plastik bir dozlama pipeti bulunur. Her I
ml g,iizelti 3.2mgrivastigmin hidrojen tartarataeqde$er bazda2 mg rivastigmin igerir.
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NSfenfo, kolinesteraz inhibitdrleri olarak isimlendiritnig maddeler srnrfina dahildir.

Alzheimer veya Parkinson hastahlr olan hastalarda hafiza bozuklu[unun tedavisinde

kullamlr.

2. RiSTART@'I kulanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

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

verilen tiim talimaflan dikkafle izleyintz.

nlsfenfo'r kullanmadan 6nce aga$daki bilgileri ol:uyrnuz.

nlstmf@'r aEa$daki dummlarda KIILLAI\IMAYII\IIZ

U E[er:
. Rivastigmine w da nlsfenfo'rn igerdiEi yardrmcr maddelere agrn duyartr (ale{ik)

ise,niz,

. Nsfanfo ile aym tipteki ilaglarakargr alerjik tepkiniz var ise.

Bu dunrmlan nisfanf@'r kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

nlsrmr@'r aga[rdaki durumlarda nil<raTl,i KULLANIMZ

Eper:

o Mide bulanfisl lusmak ve ishal gibi sindirim siste,mi ile ilgili reaksiyonlar yagadmzsa.

Kusma yadaishal uzun stireli olursa gok fazla srvr kaybr g6r0lebilir (dehidrasyon).

. Dtzensiz kalp atgrnrz varsa yadagegmigte bu tip bir dunrm yagadrmzsa.

o Aktif mide filseriniz vafila ya da gegmigte bu tip bir durum )ra.Sa&ilzsa.

\, . Idrar yapmada zorluklanntzvarsa ya Mgegmigte bu tip bir dunm yagadrmzsa.

o Ndbetler (krizler ya da konvfilziyonlar) gegiriyorsanz ya da gegmigte bu tip bir durum

yaqadrmzsa.

o Astrm veya giddefli solunum yolu hastah$nu varsa ya da gegmigte bu tip bir durum

ya.gadrmzsa.

o Tiferre gikayetiniz varsa.

o Diigtik birvticut a$rhlrna sahipseniz (50 kg'dan dahaaz).

. B6brek ya da karaci[er problemleriniz varta.

o Artan ve yayrlan deri iltihabr, deride kabarcrklar veya giglik s6z konusuysa derhal

doktonmtrzla konugunuz.

E[er bu uygulamalardan herhangi birisi sizde var ise, bu ilacr kullandr$rmz zsmandoktorunuz

sizi daha yakrndan takip etureye ihtifraq duyabilir.
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E[er birkag gtin nisfenfo kullanmadrysanu, doktonrruza damgmadan yeni bir doz

almayrruz.

Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktonrnuza damgrmz

nisfmf'rn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

nisfanf@'r bir defa katrvaltrmz ile ve bir defa ak$am yeme[iniz ile birlikte olmak iizere

gtinde iki kez alabilirsiniz. Nsfenfo oral gtizeltiyr bir igecek ile birlikte alabilirsiniz.

Hamilelik
iloa htllanmadan 6nce doborunuzoveya eczacmtza dontgma.

E[er hamileyseniz ya dL hamile kalmayr planhyorsamz brmu doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelik durumunda" nlsfenf@'m yararlan do[mamrg gocu[unuz irzerindeki olugabilecek

etkilerine kaqrhk deperlendirilmelidir.

Tedaviniz srasmda hamile oldu$unttzufark ederseniz hemen doWorumtzavEla eczactntza

dantgma.

Emzirme
Ilact htllanmadan 6nce doHorunuzaveya eczacmtza darugma.

NSTART'o ile tedaviniz srasmda bebefinizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanmr
Doktorwruz hastahprmzrn giivenli olarak ara& ve makine lullanmaya izin verip vermedi$ini

size s6yleyecektir. nisfanfo tedavinin bagrnda ya da doz arttrnldr[r zaman bag d6nmelerine

ve uylan haline neden olabilir. Bu nedenle, bu t[r faaliyetlerle meggul olmadan 6nce ilacrn

hang etkilere neden olabilecelini Ogenmek igin bekle,melisiniz. E[er bagrmz d6ntyorsa veya

kendinizi sersem gibi hissediyolsanrz arag siirmeyiniz, makine kullanmayrnrz veya dikkat

gerel:tiren herhangi bir iqle u$agmayuuz.

nisfmf@'rn igeri[inde bulunen bazr yardrmcr maddeler hetrkmda 6nemli bilgiler

nistenfo'rn igerilinde buhman yardrmcr maddelere kargr agrn bir duyarhhluu yoksa" bu

maddelere ba[h olumstrz bir etki beklenmez.

Bu trbbi tirtin her ml'sinde 1,67 mg sodyum igerir. Bu dozda sodyuma ba$r herhangt bir yan

etki beklenmemektedir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanmr
Agalrdaki ilaqlardan birini ahyorsamz, dozu depigtirmenizvelveyabagka iinle,mler almanrz

gerekebilir:

. RiSfeRf ile etkileri benzer olan diger ilaglar ftolinomimetik ajanlar) ya

antikolinerjik i1a91ar (iirneErn, mide kramplan ya da spa'mlannr rahaflatmak ya

seyatrat haStah[rm Onlemek amacryla kullamlan ilaglar).

U

da

da
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. NSTART@ alrken ameliyat olnak zorunda kalrsamz, herhangi bir anestezi veritneden

6nce doktorunuzu bilgileNdirmglisiniz giinkii nlsfanf@ anestezi suasrnda.bazr kas

gevgeticilerin etkilerini arttrabilir.

E$er regeteli ya da regetesiz herhongi bir ilact gu anda htllanryorsana veyo son zamanlardo

htllandma ise liltfen dokorunuzaveya eczactruza bunlar lnlfunda bilgi veriniz.

3. RISTART@ nasrl kullrnrhr?
Bu larllanma talimatmda yer alan bilgilerden farkh bile olsalar doktorunuz tarafindan size

verilen tiim talimaflan dikkafle izleyirrtz. Onerilen dozu a.gmayrmz.

U Uygun kullrrnrmve doz./uygulama srktrfr igin talimatlar:
. Doktoruruz, dtigtik doz ile baglayarak ve tedaviye nasrl yamt verdi$inize ba$r olarak,

dozu giderek arttmarak, ne kadarnisfenfo kullanacaprmzr size s6yleyeceltir.

o En ytiksek doz giinde 2kez olmak iizere 6 mg otnahdu.

. ilacrmzdan yararlanmak igin her giin kullanmahsrnrz.

. RISTARIo'I kullandrlrmzr sa$rk g6revtisine sOyleyiniz. Aynca ilacr birkag gurn

almadrysamz da ilgiliyi haberdar ediniz.

o Bu ilacrn regete edilmesi uzman tavsiyesini ve tedavinin yararlanmn periyodik

de[erlendirmesini gerektirir.
(, Doktorunuz siz bu ilacr alrken a$rhpuuzr ayncatakip edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Oral dozlama pipetini kullanarak, NSteRf oral g<izeltinin her dozunu direkt dozlama

pipetindeir igebilirsiniz.

l. Oral dodama pipetini koruyucu htffindan
9ftartmz.
$igeyi agmak igia gocuk emniyet kapa$nt
bastrarak geviriniz.

u
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2.Beyaz ttpanm agrkl{ma dozlama pipetinin
aE?an gegiriniz.

3. $iqeyi ters geviriniz. $igeden NSTART'
oral @zeltinin belirli miktarm gekiniz.

4. Eper dozlama pipetinde biiyuk hava
kabarcrklan olmuqsa pipeti gigeden

uzaklagurmadan 0nce pistonu birkag kez ileri
ve geri bareket ettirerek bu kabarcrklann
gituesini saflayrmz. Eler kiigiik hava
kabarc*lan kalmr$sa 9ok Onemli deEildir,
dodamayr etkilemez.

*

5. RISTARfl oral gtizeltiyi direkt olarak
dozlama pipetinden yutunuz ya da ilk 6nce
ktgtik bir cam bardak iginde su ya da so[uk
meyve suyu veya gazh bir igecek igine
ekleyiniz.
Kangtrnmz ve kangrmrn tiimtinti iginiz.
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6. Kullan&ktan sonra, temiz bir ka$t mendil
ile dozlama pipetinin dr$rm siliniz ve tekrar
koruyucu klfinrn igine yerlegtiriniz.

Qocuk emniyet kapa[rm kullanarak Sileyr
kapatmz.

U

\.^

nisfanfo'r bir defa kahvalfimz ile ve bir defa ak$am yeme$niz ile birlikte oLnak iizere

gtnde iki kez 6[an[Brnrz.

De$gikyag grnplan:

Qocuklarda kullamm:
nisfAnf€'m goorklarda kullanrmr ile ilgili gahgma bulunmamaldadu ve bu nedenle

nisfenfo'm gocuklarda kullammr tavsiye edilmemektedir.

Yeghlrrda kullanm:
nisfAnf€'rn yaghlarda kullanrmura iligkin 6zel bir doz dnerisi yoktur.

6zel kutlanrm durumlan:
Bdbrek/Karaci[er yetmezlifi:
Bdbrek yadakaraci[er yetnezli[i buhman hastalarda 6zel bir doz dnerisi yokhr.
Doktonrnuz ayn bir tavsiyede bultrnma&kga, bu talimaflan takip ediniz.

ilacrnra zamamnda almayr unuffiaymrz

Doktorunuz NSfenf@ ile tedavinizin ne kadar stirece[ini size bildirecektir. Tedaviy erken

kesmeyiniz, grinkii istenen sonucu alamazsrmz.

Eger NSTARP 'm etkisinin qok gi)Qtil veya zrytf otfurtuna dair bir izleniminiz var ise

dobtontmtz veya eczacmtz ile konusurutz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazU niSfARIiD kullrrndrysanz:

NSfl.ruo'dan htllanmana gerekenden fazlasmt htllanmrysana bir dobor vqta eczaa ile

konuSurutz.

Ytaza ile size verilen miktardan daha fazla nisfenfo aldrsrmzr anlarsamz doktorunuza

bildiriniz. Tlbbi miidahale g6rmeniz gerekebilir. Kaza ile gok fazla rivastigmin alan bazr
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- insanlar, bulantt, kusma, ishal, ytiksek kan basrncl ve sannlar (haliisinasyonlar)

gegirmiglerdir. Kalp atrgrnda yava.glama ve baygrnhk meydana gelebilir.

nlsrmr@'r kullanmayr unutursanrz:
fger NSfanf€'rn bir dozunu alm4y1 unuttupunuzu fark ederselriz, bekleytnu ve her

zamanki saatinde bir sonraki dozu ahmz. Unutulan dozu dengelemek igrn grft doz almayrruz.

Unutulan dozlort dengelemekigin gifi doz olmayna.

nisfmf@ ile tedavi sonlandrnldrfurda olugabilecek etkiler
Doktorunuzla konugmadan nisfAnf@ kullanmayr brakmayrmz ya da dozunuztr

. de[igtirmeyiniz.
lr' Eler birkag gtin bopnca nisfanf@ almaduuz ise doktorunuz ile konuguncaya kadar bir

sonraki dozu almaytnz.

4. Olasryan etkiler nelerdir?
Tiim ilaqlar gibi, RiSTARTo'rn igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde pn
etkiler olabilir.

laq tedavinizin baqlangrcrnda ya da doz yiikseltildipi zaman yan etkileri dahafazlagdrmeirize

neden olabilir. Yan etkiler btytik bir olasrhkla vticudunuzun ilaca ahgmasryla aqamah olarak

ortadan kaybolacaktu.

Yan etkiler aqa$rdaki kategorilerde g0sterildipi gekilde sralanmr$fir:

Qokyaygm
Yaygm

U Yaygm olmayan

Seyrek

Qok seyrek

S*lt$ bilinmsYsn

10 hastailn en az l'inde gortilebilir.

l0 hastailn birinden az,fakat 100 hastailn birinden fazla g6rlilebilir.

100 hasta$n birinden az,fakat 1.000 hastarun birinden fazla gOrtilebilir.

1.000 bastanrn birinden az gOrtilebilir.

10.000 hastamn birinden az gOrtilebilir.

Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar azhastadag6rilebilir.

Qok yaygm:

o Mide bulantsr, kusma, ishal, ba$ dOnmesi ve igtatrsrzhk gibi sindirim sistemi ile ilgili
etkiler

Yaygn:
o Huzursuzluk(ajitasyon)

o Zihiakangrkh[r (konfiizyon)

. Kaygr hali (anksiyete)

o Ba$ a$nst

. Uykuhali
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o Titreme

. Mide aSnlan

. Yemekten sonramidede rahatsrzhk

o Terle,me

o Yorgunluk
o Zayrflrk
. Genel iyi olmamahissi

. Kilokaybr

Yaygm olmayan:
o Bunahm

o Bayrlmak

o UyumagEglugit

o Karaci[er fonksiyonu test de[erinde de$igiklikler

o Y:azaile dirymeler

Seyrek:

o N6betler(krizlerveyakonv0lziyonlar)

o Gdgiis a$nsr

o Kalp krizi (ezici g0Eiis a[nsr)
o Mide ve oniki parmak balrrsa$ tilserleri

o Krzankhklar
o l(.6qrnm6

U Qok seYrek:

o Sannlar

o Kalp rimiyle ilgili sorunlar (yavq ve hrzlr)

o Sindirim sisteminde kanama (fuhda veya kusmada kan)

o Pankreas iltihabr (gopunlukla bulantr ve kusmayla giddefli Ost mide a[nsr)
o Yemek bonrsunun hasar gdnnesine sebebiyet verebilecek qiddetli kusma

o Ytiksekkanbasrncl
o idrar yolu enfeksiyonu

o Parkinson hastahgr bulgulannrn k6tiilegmesi veya benzm bulgulann geligmesi ftas
sertli$, harekefleri tamamlamakta zorluk gibi)

S*hB bilinmeyen:
o Qok fazla srvrmn kaybedilmesi (dehidrasyon)

o Karaci[er hastahklan (san cilt g6zlerin beyazrnda sanlagma, idrarda anormal koyulagma

ya da agrklanamayan mide bulantrsl kusma, yorgunluk ve igtah kaybt)
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o Saldrganlft
. Huzursuzluk

o Artan ve yayrlan deri iltihabr deride kabarcrklar veya giqlik.

Bunlar nisfenfo'rn genelliHe hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu etkilerin Cogu Segici
olup, geirellikle zaman igerisinde azalmaktadrr.

Bazr yan etkiler Parkinson hastahlr ile iligkili demansr olan hastalarda daha az g6riiliir: igtatr

kaybr, sersemlik hissi ve diyare (yaygn).

Bazr yan etkiler Parkinson hastahg ile iligkili demansr olan hastalarda datra srktr: Titreme,

, kazara diigme (9ok yaygm); dehidratasyon (gok fazla slr kaybetne), uyuma zorlu[u,v huarsuzluk, Parkinson hastah[r semptomlannda kOtlilegme veya benzer semptomlann

geligmesi (anormal derecede yava$ harekefler, kontrol edilemeyen a$2, dil ve uzuv hareketi,

kaslarda sertlik, anormal derecede azalmrg kas hareketi), ytiksek kan basrncr (yaygm);

harekeflerde k6tii kontrol ile anormal dunrg ve kalp ritmi problemleri (hem hrzll hem de

yavag) (yay$n olmayan).

Parkinson hastahg ile iligkili demansr olan hastalarda bazr ilave yan etkiler: gok fazla salya,

' anonnal -yiirtime gekli ve sersemlik hissi, dtigtik kan basrncrndan Otiirii sersemlik (yaygm).

E$er bu hilanma talimafinda bahsi geQmsyen herhangi bir yan etki ile karStlagtrsanu

doboraruuu vsya eczacmtn bilgilendiriniz.

s. nlsrmro'rn saklanmasr

NSfARf \ gocuHartn gdremeyece{i, erigemeyece{i yerlerde ve ombalajmda saklaymu.

t- nlsrenr€,30oc'ninaltrndakiodasrcakhErndasaklanmatldll.

nlsfenf€'r kendi orijinal ambalajrnda dik olarak saklayrmz. Dondurmayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmlz.

Etitwt veya ambalajm ilzerfude betirtilen son hrllanma tarihinden sonra NSTARIo'I
htllanmrynu.

E[er firirnde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz nisfanfo'r kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi:
Biofarma itag San. ve Tic. A.$.

AkprnarMah. Osmangazi Cad. No:156

Sancaktepe / ISTANBUL
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OraimYeri:
Biofarma ilag San. ve Tic. A.g.

AkpnarMah. Osmangazi Cad. No:156

Sancaktepe / ISTA}r{BLJL

Bu htllanma talimatt ........ tarihinde onaylanmtgtr.
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