KULLANMA TALIMATI
EXELON 2 mg/ml oral soltisyon
Ag1z yolu ile alimir.

e Etkin madde: Her 1 ml (20 damla) soliisyon 2 mg rivastigmine esdeger 3,2 mg rivastigmin
hidrojen tartarat icerir.

e Yardimct maddeler: Sodyum benzoat, sitrik asit, susuz, sodyum sitrat, dihidrat tuzu, kinolin
sarist WS (E 104), saf su.

Bu ilacc kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
®  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. EXELON nedir ve ne icin kullanilir?

EXELON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EXELON nasil kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?

EXELON ’un saklanmas

o M LN

Bashklar yer almaktadir.

1. EXELON nedir ve ne icin kullanilir?

EXELON oral soliisyonu, ¢ocuk emniyet kapakli, sisenin i¢ine daldirilmis halde bir boru ve
sisenin agzina yerlesik tipali amber bir cam sise igerisinde 120 mililitrelik berrak sar1 renkli bir
cozelti olarak takdim edilmektedir. Plastik tiip muhafaza i¢inde oral dozlama siringasi ile birlikte
paketlidir. Her 1 ml sollsyon, 3,2 mg rivastigmin hidrojen tartarata esdeger bazda 2 mg
rivastigmin igerir.

EXELON, kolinesteraz inhibitorleri olarak isimlendirilmis maddeler sinifina dahildir. Alzheimer
veya Parkinson hastaligi olan hastalarda hafiza bozuklugunun tedavisinde kullanilir.
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2.

EXELON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Bu kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkli bile olsalar doktorunuz tarafindan size verilen
tum talimatlar1 dikkatle izleyiniz.

EXELON’u kullanmadan 6nce asagidaki bilgileri okuyunuz.
EXELON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Rivastigmine ya da EXELON’un igerdigi yardimc1 maddelere asir1 duyarli (alerjik) iseniz,
EXELON ile ayni tipteki ilaglara kars1 alerjik tepkiniz var ise.

EXELON PATCH transdermal flaster boyutunu asan bir deri reaksiyonu yasamissaniz, daha
yogun bir bolgesel reaksiyon meydana gelmisse (kabarcik, artan deri iltihabi, sislik gibi) ve
transdermal flasteri ¢ikardiktan sonra 48 saat i¢inde iyilesmemisse.

Bu durumlar1 EXELON’u kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.
EXELON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Mide bulantisi, kusmak ve ishal gibi sindirim sistemi ile ilgili reaksiyonlar yasadinizsa.
Kusma ya da ishal uzun siireli olursa ¢ok fazla sivi kayb1 goriilebilir (dehidrasyon).

Diizensiz ya da yavas kalp atisiniz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadinizsa.
Aktif mide iilseriniz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadinizsa.
Idrar yapmada zorluklariniz varsa ya da ge¢miste bu tip bir durum yasadinizsa.

Nobetler (krizler ya da konviilziyonlar) gegiriyorsaniz ya da ge¢miste bu tip bir durum
yasadinizsa.

Astim veya siddetli solunum yolu hastaliginiz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum
yasadinizsa.

Kilo kaybiniz varsa.

Titreme sikayetiniz varsa.

Diistik bir viicut agirligina sahipseniz (50 kg’dan daha az).
Kilo kaybiniz varsa.

Bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa.

Artan ve yayilan deri iltihabi, deride kabarciklar veya sislik s6z konusuysa derhal
doktorunuzla konusunuz.

Eger bu uygulamalardan herhangi birisi sizde var ise, bu ilact kullandiginiz zaman doktorunuz
sizi daha yakindan takip etmeye ihtiya¢ duyabilir.
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Eger 3 glinden daha fazla siire EXELON kullanmadiysaniz, doktorunuza danismadan yeni bir doz
almayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EXELON’un yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

EXELON’u bir defa kahvaltiniz ile ve bir defa aksam yemeginiz ile birlikte olmak iizere gunde
iki kez alabilirsiniz. EXELON oral soliisyonu bir icecek ile birlikte alabilirsiniz.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz. Hamilelik
durumunda, EXELON’un yararlari dogmamis c¢ocugunuz tiizerindeki olusabilecek etkilerine
karsilik degerlendirilmelidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
EXELON ile tedaviniz sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz.
Arac¢ ve makine kullanim

Doktorunuz hastaligimizin giivenli olarak ara¢ ve makine kullanmaya izin verip vermedigini size
sOyleyecektir. EXELON tedavinin baginda ya da doz arttirildig1 zaman bas donmelerine ve uyku
haline neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir faaliyetlerle mesgul olmadan 6nce ilacin hangi etkilere
neden olabilecegini 6grenmek igin beklemelisiniz. Eger basiniz doniiyorsa veya kendinizi sersem
gibi hissediyorsaniz ara¢ siirmeyiniz, makine kullanmayiniz veya dikkat gerektiren herhangi bir
isle ugragmayiniz.

EXELON’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

EXELON’un igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarliligimiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

e EXELON ile etkileri benzer olan diger ilaglar (kolinomimetik ajanlar) ya da antikolinerjik
ilaglar (6rnegin, mide kramplar1 ya da spazmlarini rahatlatmak ya da seyahat hastaligim
onlemek amaciyla kullanilan ilaglar).

e Exelon metoklopramid (mide bulantis1 ve kusmanin hafifletilmesi ya da engellenmesi icin
kullanilan bir ilag) ile eszamanl olarak verilmemelidir. iki ilacin birlikte alinmasi, kol ve
bacaklarda katilik ve ellerde titreme gibi problemlere yol agabilir
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EXELON alirken ameliyat olmak zorunda kalirsaniz, herhangi bir anestezi verilmeden 6nce
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz ¢linkii EXELON anestezi sirasinda bazi kas gevseticilerin
etkilerini arttirabilir.

Exelon beta-blokorlerle (yiiksek tansiyon, gogiis agrisi ve kalpteki diger tibbi durumlarin
tedavisi icin kullanilan atenolol gibi ilaglar) birlikte alindiginda dikkatli olunmalidir. iki ilacin
birlikte alinmasi, bayilma ya da biling kayb1 gibi durumlara yol agabilen nabiz yavaslamasi
(bradikardi) gibi problemlere neden olabilir.

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

3.

EXELON nasil kullanilir?

Bu kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkli bile olsalar doktorunuz tarafindan size verilen
tiim talimatlar1 dikkatle izleyiniz. Onerilen dozu asmayimiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz, diisiik doz ile baslayarak ve tedaviye nasil yanit verdiginize baglh olarak, dozu
giderek arttirarak, ne kadar EXELON kullanacaginizi size sdyleyecektir.

En yiiksek doz giinde 2 kez olmak iizere 6 mg olmalidir.
[lacimizdan yararlanmak igin her giin kullanmalisiniz.

EXELON’u kullandiginizi saglik gorevlisine sdyleyiniz. Ayrica ilaci birkag giin almadiysaniz
da ilgiliyi haberdar ediniz.

Bu ilacin regete edilmesi uzman tavsiyesini ve tedavinin yararlarinin periyodik
degerlendirmesini gerektirir.

Doktorunuz siz bu ilact alirken agirliginizi ayrica takip edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Oral dozlama siringasim1 kullanarak, EXELON oral soliisyonun her dozunu direk siringadan
icebilirsiniz.

I. Oral dozlama siringasim1i  koruyucu
kabindan ¢ikartiniz.
Siseyi agmak icin, ¢ocuk emniyet kapagini
bastirarak geviriniz.

™
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2. Beyaz tipanin agikligina siringanin agzin
geciriniz.

=]

3. Siseden EXELON oral soliisyonun belirli
miktarini ¢ekiniz.

4. Eger siringada biiyilkk hava kabarciklari
olusmussa siringay: siseden uzaklagtirmadan
once pistonu birkac¢ kez ileri ve geri hareket
ettirerek  bu  kabarciklarin  gitmesini
saglaymiz. Eger kiigiik hava kabarciklar
kalmigsa c¢ok oOnemli degildir, dozlamay1
etkilemez.

5. EXELON oral solusyonu direk olarak
siringadan yutunuz ya da ilk once kiigiik bir
cam bardak i¢inde su ya da soguk meyve
suyu veya gazli bir igecek igine ekleyiniz.
Karistiriniz ve karigimin tiimiinii i¢iniz.
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6. Kullandiktan sonra, temiz bir kagit mendil
ile siringanin disini siliniz ve tekrar koruyucu
kutusunun i¢ine yerlestiriniz.

Cocuk emniyet kapagini kullanarak siseyi
kapatiniz.

EXELON’u bir defa kahvaltiniz ile ve bir defa aksam yemeginiz ile birlikte olmak tizere glinde
iki kez almalisiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

EXELON’un c¢ocuklarda kullanimi ile ilgili c¢alisma bulunmamaktadir ve bu nedenle
EXELON’un ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

EXELON’un yaglhlarda kullanimina iligskin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezligi bulunan hastalarda 0zel bir doz 6nerisi yoktur.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz EXELON ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Eger EXELON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla EXELON kullandiysamz:

EXELON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Kaza ile size verilen miktardan daha fazla EXELON aldiginiz1 anlarsaniz doktorunuza bildiriniz.
T1ibbi miidahale gormeniz gerekebilir. Kaza ile ¢cok fazla EXELON alan bazi insanlar, bulanti,
kusma, ishal, yiiksek kan basinci ve sanrilar (haliisinasyonlar) gec¢irmislerdir. Kalp atiginda
yavaslama ve bayginlik meydana gelebilir.

EXELON’u kullanmay1 unutursaniz:
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Eger EXELON’un bir dozunu almay1 unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve her zamanki
saatinde bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
EXELON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan EXELON kullanmay1 birakmayiniz ya da dozunuzu degistirmeyiniz.

Eger birkag¢ giin boyunca EXELON almadiniz ise doktorunuz ile konusuncaya kadar bir sonraki
dozu almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, EXELON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Ilag tedavinizin baslangicinda ya da doz yiikseltildigi zaman yan etkileri daha fazla gérmenize
neden olabilir. Yan etkiler biiylik bir olasilikla viicudunuzun ilaca aligmasiyla asamali olarak
ortadan kaybolacaktir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.
Cok yaygin:

e Mide bulantisi, kusma, ishal, bas donmesi ve istahsizlik gibi sindirim sistemi ile ilgili etkiler
Yaygin:

e Ruhsal ¢okintii(depresyon)

e Uykusuzluk

e Bas donmesi

e Hareket yavashigi(bradikinezi)

e Istemli hareketlerde bozukluk(diskinezi)

e Aktivite ve motor islevlerinin azalmasi(hipokinezi)

e Nabiz yavaglamasi(bradikardi)

e Yiiksek kan basinct

¢ Diisiik kan basinci
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Asirt salya salgisi
Huzursuzluk (ajitasyon)
Zihin kanisiklig1 (konfiizyon)
Kaygi hali (anksiyete)
Bas agris1

Uyku hali

Titreme

Mide agrilart

Mide yanmasi

Terleme

Yorgunluk

Zayiflik

Genel iyi olmama hissi
Kilo kaybi

Kabus gérme

Yaygin olmayan:

Bunalim

Bayilmak
Uyuma giicliigi

Karaciger fonksiyonu test degerinde degisiklikler

Kaza ile diismeler

Kalpte bir ¢esit atim bozuklugu(atriyal fibrilasyon)

Kalp odaciklarinin arasindaki iletim kesintisine bagli atim bozuklugu (atriyoventrikiiler blok)

Seyrek:

Nobetler (krizler veya konvilziyonlar)

Gogiis agrisi

Kalp krizi (ezici goglis agrisi)

Mide ve oniki parmak bagirsag iilserleri

Kizarikliklar

Kasinma
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e Ciltte igi s1v1 dolu kabarcik olusumu (bul)

e Ciltte dokuntt (alerjik dermatit)

Cok seyrek:

e Varsani, hayal géreme (haliisinasyonlar)

e Kalp ritmiyle ilgili sorunlar (yavag ve hizli)

e Sindirim sisteminde kanama (diskida veya kusmada kan)

e Pankreas iltihab1 (¢cogunlukla bulant1 ve kusmayla siddetli iist mide agrisi)
e Yiiksek kan basinct

e Idrar yolu enfeksiyonu

e Parkinson hastaligi bulgularinin koétiilesmesi veya benzer bulgularin gelismesi (kas sertligi,
hareketleri tamamlamakta zorluk gibi)

Sikhig1 bilinmeyen:
e Yemek borusunun hasar gormesine sebebiyet verebilecek siddetli kusma
e ok fazla stvinin kaybedilmesi (dehidrasyon)

e Karaciger hastaliklar1 (sar1 cilt, gézlerin beyazinda sarilasma, idrarda anormal koyulagma ya
da agiklanamayan mide bulantisi, kusma, yorgunluk ve istah kaybi)

e Saldirganlik
e  Huzursuzluk

e Kalbin uyar1 merkezinde anormal kalp ritmine neden olan uyari bozuklugu (hasta sinis
sendromu)

Bunlar EXELON’un genellikle hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu etkilerin ¢ogu gegici
olup, genellikle zaman icerisinde azalmaktadir.

Asagida listelenmis olan ilave istenmeyen etkiler Exelon transdermal patchlerin kullaniminda
gozlemlenmistir:

Deliryum, ytiksek ates, istah azalmasi, idrar tutamama (yaygin); psikomotor hiperaktivite (yaygin
olmayan); deride kizariklik (eritem), {irtiker, ciltte i¢i sivi dolu kabarik olusumlar (vezikiil), ciltte
dokinti (alerjik dermatit) (bilinmeyen)

Parkinson hastalig1 ile iliskili demansi olan hastalar:

Baz1 yan etkiler Parkinson hastaligi ile iliskili demansi olan hastalarda daha siktir. Bu hastalarda
goriilen bazi ilave yan etkiler:

Cok yaygin:
e Titreme

e Kazara diisme
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e Bayginlik
Yaygin:
e Huzursuzluk
e Yorgun hissetme
e Kalp ritmi problemleri (hem hizli hem de yavas)
e Uyuma zorlugu
e Agsir salya ve sivi kaybetme
e Anormal derecede yavas hareketler ya da kontrol edilemeyen hareketler

e Parkinson hastalig1 belirtilerinde kotiilesme veya benzer semptomlarin gelismesi (kaslarda
sertlik, hareket zorlugu ve kaslarda zayiflik)

Yaygin olmayan:
e Hareketlerde koti kontrol

e Diizensiz kalp atis1

Asagida ilave olarak listelenen istenmeyen etki, Parkinson hastaligina eslik eden demansi olan
hastalarin Exelon transdermal patch ile tedavisini kapsayan bir ¢alismada godzlemlenmistir:
Ajitasyon (yaygin).

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EXELON’un saklanmasi

EXELON’U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
EXELON, 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

EXELON’u kendi orijinal ambalajinda dik tutularak saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiket veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EXELON’u
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EXELON’u kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Delpharm Huningue S.A.S., Huningue/Fransa

Bu kullanma talimat: 19/11/2016 tarihinde onaylanmustir.
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