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KULLANMA TALIMATI
PROMETAX PATCH 10 transdermal flaster
Deriye yapistirilarak kullanilir.
e Etkin madde: Her bir transdermal tedavi sistemi 18 mg rivastigmin igerir.
o Yardimcit maddeler: VVitamin E, poli butilmetakrilat, metil-metakrilat, akrilik kopolimer ve

silikon yagi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROMETAX PATCH nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. PROMETAX PATCH’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROMETAX PATCH nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PROMETAX PATCH’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. PROMETAX PATCH nedir ve ne i¢in kullamlir?
e PROMETAX PATCH, “pi-ro-me-taks-pe¢” seklinde okunur.
e PROMETAX PATCH 10 transdermal flasterin etkin maddesi rivastigmindir.

Her bir 10 cm? ciltten gegisli bant 18 mg rivastigmin igerir. Salinim hiz1 9.5mg/24saat’tir. Her
bir bant, li¢ tabakadan olusan ince, igi¢e yapida ciltten gecisli bir banttir. Arka tabakanin dis1
bej renklidir ve Uzerinde “BHDI” baskis1 yer alir.

PROMETAX, kolinesteraz inhibitorleri isimli bir madde sinifina aittir. Alzheimer hastaligi
veya Parkinson hastaligi bulunan hastalardaki bellek bozukluklarinin tedavisi i¢in kullanilir.
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2. PROMETAX PATCH?’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PROMETAX PATCH’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Rivastigmine (PROMETAX PATCH icindeki etkin madde) veya bu kullanma talimatinin
basinda siralanan yardimci maddelere karst asirt duyarlilifinizin  oldugunu biliyorsaniz
kullanmayiniz.

Eger daha once benzer tipte bir ilaca karsi alerjik tepki gelistirdiyseniz kullanmayiniz.
PROMETAX PATCH’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Halen yada ge¢miste kalp atimlariniz diizensizse.

e Halen yada gegmiste aktif mide iilseriniz varsa.

e Idrar yapmada zorluk cekiyorsaniz yada ge¢miste ¢ektiyseniz.

e Nobet geciriyorsaniz veya gecmiste gecirdiyseniz.

e Halen veya gegmiste astim veya siddetli solunum yolu hastaliginiz varsa.

e Titreme sikayetiniz varsa.

e Viicut agirhginiz diistikse.

e Karacigeriniz islevlerinde bozukluk varsa.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

PROMETAX PATCH’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecekler ve icecekler PROMETAX PATCH kullanimini etkilemezler, ¢iinki rivastigmin deri
yoluyla kan dolagiminiza karisir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebeyseniz veya gebe kalmayi diisiinliyorsaniz doktorunuza danmisiniz. Gebe kalmaniz
durumunda, PROMETAX PATCH’in getirecegi yararlar dogacak ¢ocugunuz iizerindeki olasi
etkileri karsisinda degerlendirilmelidir. Gebelik sirasinda herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacCiniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROMETAX PATCH tedavisi sirasinda bebeginizi emzirmemelisiniz. Eger emziriyorsaniz
herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag ve makine Kullanimi

Doktorunuz, hastaliginizin giivenli bicimde ara¢ siirmeye ve makine kullanmaya izin verip
vermedigini size sOyleyecektir. PROMETAX PATCH, ozellikle tedavinin baslangicinda veya
doz artirimi sirasinda bag donmesine ve sersemlige neden olabilir. Eger baginiz doniiyorsa veya
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kendinizi sersem gibi hissediyorsaniz ara¢ slirmeyiniz, makine kullanmayiniz veya dikkat
gerektiren herhangi bir isle ugrasmayiniz.

PROMETAX PATCH?’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

PROMETAX PATCH’in igeriginde bulunan yardimeci maddelere karsi asir1 bir duyarhiliginiz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz
gerekebilir.

e PROMETAX PATCH, benzer etkilere sahip ilaclarla (kolinomimetik ajanlar) veya
antikolinerjik ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

e Eger PROMETAX PATCH kullanimi sirasinda cerrahi operasyon gecirmek zorundaysaniz
doktorunuza haber vermelisiniz, ¢linkii PROMETAX PATCH anestezi sirasinda bazi kas
gevseticilerin etkilerini siddetlendirebilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROMETAX PATCH nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ONEMLI: Her defasinda sadece bir bant takilmahdir. Yenisini takmadan 6nce 6nceKki
giin taktigomz PROMETAX PATCH’i ¢ikarmahsimz. Bandi keserek parcalara
ayirmayiniz.

Doktorunuz hangi PROMETAX PATCH doz formunu, ne zaman ve nasil kullanmaniz
gerektigini sOyleyecektir. Tedaviye genellikle PROMETAX PATCH 5 transdermal flaster ile
baglanir. Olagan giinlik doz PROMETAX PATCH 10 transdermal flasterdir. Her defasinda
sadece bir bant takilmali ve 24 saatin sonunda yenisiyle degistirilmelidir.

Tedavi siliresi boyunca doktorunuz kisisel ihtiyaclariniza uyacak sekilde doz ayarlamasi
yapabilir.

Eger PROMETAX PATCH kullanimina birkag¢ giin ara verdiyseniz, doktorunuzla konusana
kadar yeni bir bant takmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

* Bandi sirtiniza, belinize, iist kolunuza veya gogsiiniize
uygulaymm. Bandi siki giysiler nedeniyle siyrilip . O
cikabilecegi bir bolgeye takmayin.
PROMETAX PATCH uygulamadan 0Once, derinizin ﬁ \\
asagidaki 6zellikleri tagidigindan emin olun:

* temiz, kuru ve kilsiz. P ‘

* herhangi bir toz, yag, nemlendirici veya losyon (bandin
derinize 1iyice yapismasini Onleyebilen maddeler)
bulunmamasi.

* kesik, dokiintii ve/veya tahris bulunmamasi.
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Bandinmiz1 degistirirken, yeni bandi viicudunuzun bagka bir bolgesine takin (6rnegin, bir giin
viicudunuzun sag tarafina, sonraki giin sol tarafina). En az bir hafta boyunca yeni band1 aym
bolgeye takmayiniz.

PROMETAX PATCH’in uygulanmast:

PROMETAX PATCH, deriye yapisan ince, seffaf ve plastik bir banttir. Her bir bant,
kullanacaginiz ana kadar onu koruyan bir paket i¢inde bulunur. Kullanacaginiz ana kadar
paketi agmayiniz veya bandi ¢ikarmayiniz.

* Her bir bant, kenarlar1 yapisik olan kendi koruyucu
poseti i¢inde bulunur.
Sadece bandi uygulayacaginiz zaman poseti agmalisiniz.

Poseti kesik ¢izgiler ve ¢entik bulunan kenarindan kesin
ve band1 ¢ikarin.

* Bandin yapiskan yiiziinii kaplayan bir koruyucu katman
vardir.
Koruyucu katmani bir tarafini kaldirin ve bandin
yapiskan boliimiine parmaklarinizla dokunmayin.

* Bandin yapiskan yiiziinii sirtiniza veya belinize, {ist
kolunuza veya gogsiiniize yaklastirin ve ardindan
koruyucu katmanin ikinci kanadini kaldirin.

* Daha sonra kenarlarinin iyice yapistigindan emin olmak
icin bandi ellerinizle sikica yerine bastirin.

Eger size yardimci olacaksa PROMETAX PATCH (Uzerine ince uglu bir tikenmez kalemle not
(6rn. haftanin giiniinii) yazabilirsiniz.
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PROMETAX PATCH, yeni bir bantla degistirilecegi zamana kadar siirekli takilmalidir. Yeni
bir bant takarken, sizin i¢in daha uygun olan ve giysilerinizin bandin siyrilmasina yol agmadig1
bolgeleri kesfetmek amaciyla farkli bolgeleri denemek isteyebilirsiniz.

PROMETAX PATCH’in ¢ikarilmasi:
PROMETAX PATCH’in bir kenarin1 nazikce kaldirarak bandi deriden tamamen ¢ikarin.
PROMETAX PATCH’in atilmast:

Bandi ¢ikardiktan sonra yapiskan yiiziin bir yarisim1 digeri iizerine katlayin ve sikica bastirin.
Kullanilmis band1 orijinal paketi i¢ine koyun ve ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi
giivenli bir yere atin. Band1 ¢ikardiktan sonra ellerinizi sabunla ve suyla yikaym.

Banyo yaparken, ylizerken veya giines altindayken PROMETAX PATCH takilabilir mi?

e Banyo, yizme veya dus almanin band1 etkilememesi gerekir. Yiizerken, bandi mayonuzun
altina yapistirabilirsiniz. Bu etkinlikler sirasinda bandin gevseyip gevsemediginden emin
olun.

e Bant, herhangi bir harici 1s1 kaynagina (asir1 giines 15181, sauna, solaryum) uzunca bir sire
mMaruz birakilmamalidir.

PROMETAX PATCH’in yerinden ¢ikmasi durumunda yapilacaklar:

Eger bant yerinden ¢ikarsa, giiniin geri kalan kismi1 boyunca yeni bir bant takilmali ve sonraki
glin her zamanki saatinde yenisiyle degistirilmelidir.

PROMETAX PATCH’in uygulanma zamani ve siiresi:
Ilagtan gereken fayday: saglamak igin her giin yenisiyle degistirmelisiniz.

Bakimimizdan sorumlu olan kisiye PROMETAX PATCH uyguladiginiz1 soyleyiniz. Ayrica
PROMETAX PATCH kullanimina birkag¢ giin ara verdiyseniz bunu da bakiminizdan sorumlu
olan kisiye bildiriniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda PROMETAX PATCH kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

PROMETAX PATCH 65 yasin lizerindeki hastalar tarafindan kullanilabilir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi :

Bobrek yetmezligi bulunan hastalar i¢in herhangi bir doz ayarlamasi gerekmez.
Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda kullanmay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PROMETAX PATCH ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger PROMETAX PATCH in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla PROMETAX PATCH kullandiysaniz:

PROMETAX PATCH den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Eger yanliglikla birden fazla PROMETAX PATCH uygularsaniz, tiim PROMETAX PATCH
bantlarin1 derinizden ¢ikarin ve ardindan doktorunuza yanlislikla birden fazla PROMETAX
PATCH bandi uyguladiginizi sdyleyin. Bu durumda tibbi gozetime ihtiyacimiz olabilir.
Yanliglikla gereginden fazla PROMETAX PATCH uygulayan bazi kisilerde bulanti, kusma,
ishal, yiiksek kan basinct ve haliisinasyonlar (varsanilar: gercekte varolmayan ses, gorinta,
koku, his ve tatlar algilamak) tespit edilmistir. Kalp atiminda yavaglama ve bayilma da
gozlenebilir.

PROMETAX PATCH?’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PROMETAX PATCH ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi PROMETAX PATCH’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PROMETAX PATCH’i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

e Biling bulaniklig1 (siddetli konflizyon)

e Beyni ilgilendiren ani dolasim bozuklugu (hareketlerde esgiidiim kaybi, konusma ve nefes
alma giicliigii ve beyinle ilgili bozukluk bulgulari)

e Bayilma

e Kalp atim diizeni ile ilgili problemler (diizensiz, hizli veya yavas kalp atimi)
e Mide-bagirsak kanamasi (digkida veya kusma sirasinda kan).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROMETAX PATCH’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Mide Ulseri

e Huzursuzluk (ajitasyon)
e Idrar yolu enfeksiyonu
e Deri dokuntisu

o Ates
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e Ishal

e Kusma

e Karin agrist

e Bulanti.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Ruhsal ¢okintl (depresyon)

e Varsanilar

o Sersemlik hali

e Terleme

e Genel bir rahatsizlik hissi

e Istahsizlik (Anoreksi)

e Mide agrist

o Refli

e Hasta olma hali

e Bas agrisi

e Kilo kayb1

e Glgsuzlik

e Yorgunluk

e Endiseli hal (Anksiyete)

e Uygulama yerinde kizariklik, kasinti, terleme.
Bunlar PROMETAX PATCH’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. PROMETAX PATCH’in Saklanmasi

PROMETAX PATCH’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROMETAX PATCH’i kullanmayniz.

Eger trinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROMETAX PATCH’i
kullanmayiz.
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Ruhsat Sahibi: Farmanova Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
Riizgarlibah¢e Mahallesi
Sehit Sinan Eroglu Cad. No:6
34805 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Imal yeri: Novartis Pharma AG, Basel-Isvigre icin,

LTS Lohmann Therapie-Systeme Almanya'da {iretilmistir.

Bu kullanma talimati 16.11.2012 tarihinde onaylanmustir.
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