KULLANMA TALIMATI

EXEVIS 3 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her bir efervesan tablet 3 mg rivastigmine esdeger miktarda 4,796 mg
rivastigmin hidrojen tartarat icermektedir.
* Yardimci madde (ler): Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, maltodekstrin, sorbitol

(E 420), sukraloz (E955), polietilenglikol ve portakal aromas1 icermektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint 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 kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yuksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EXEVIS nedir ve ne icin kullanilir?
2. EXEVIS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. EXEVIS nasu kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5 EXEVIS’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.




1. EXEVIS nedir ve ne icin kullanilir?

EXEVIS’in etkin maddesi rivastigmindir.

EXEVIS, 30 efervesan tablet iceren plastik tiip / silikajelli plastik kapak ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

EXEVIS, beyaz renkli, yuvarlak efervesan tabletler seklindedir.

EXEVIS efervesan tablet kolinesteraz inhibitorleri isimli bir madde sinifina aittir

EXEVIS, Alzheimer hastaligi veya Parkinson hastalign bulunan hastalardaki bellek

bozukluklarinin tedavisi i¢in kullanilir.

2. EXEVIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EXEVIiS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Rivastigmine veya EXEVIS’in igeriginde yer alan yardimci maddelere karsi asiri
duyarhliginiz varsa.
e EXEVIS ile ayn tipteki ilaclara kars: alerjik tepkiniz var ise,
e Agir karaciger yetmezliginiz varsa.
Eger yukaridakilerden herhangi biri durumunuza uyuyorsa ilaci almayimmiz. Eger emin

degilseniz EXEVIS‘i doktorunuz veya eczacinizla konusmadan almayiniz.

EXEVIS’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

* Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum
yasadinizsa,

* Kalp atimlariniz diizensizse ya da ge¢miste bu tip bir durum yasadinizsa,

o Aktif mide Ulseriniz varsa ya da ge¢miste bu tip bir durum yasadinizsa,

* Astim veya siddetli solunum yolu hastaliginiz varsa ya da ge¢miste bu tip bir durum
yasadinizsa,

 Idrar yapmada zorluk ¢ekiyorsaniz ya da ge¢miste bu tip bir durum yasadinizsa,

* Nobetler (krizler ya da konvilziyonlar) gegiriyorsaniz ya da ge¢miste bu tip bir durum
yasadinizsa,

* Bulant1 ve kusma geg¢iriyorsaniz.

*  Viicut agirhigimiz disiikse.

* Titreme sikayetiniz varsa.



18 yasin altindaysaniz. Bu yas grubunda EXEVIS kullanimi énerilmemektedir.
“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

EXEVIiS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EXEVIS’i yemeklerle birlikte aliniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekli olmadig takdirde gebelik siiresince EXEVIS kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EXEVIS kullanan kadinlar emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Hastaliginiz sebebiyle arag siireme ve makine kullanma yetileriniz bozulabilir, doktorunuz
tarafindan giivenli oldugu belirtilmedikge ara¢ siiremeyiniz ve makine kullanmayiniz.
EXEVIS o6zellikle tedavi baslangicinda ya da doz artirimi sirasinda bas dénmesine ve
sersemlige neden olabilir. Eger basiniz doniiyor veya kendinizi sersem gibi hissediyorsaniz
ara¢ sirmeyiniz, makine kullanmaymniz ya da dikkat gerektiren herhangi bir isle

ugrasmayiniz.

EXEVIiS’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
EXEVIS 3 mg efervesan tabletin her bir dozunda 50 mg sorbitol (E 420) vardir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi
Urtini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

EXEVIS 3 mg efervesan tabletin her bir dozunda 132,8 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum

kontrolii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger EXEVIS kullanimi sirasinda cerrahi operasyon gegirmek zorundaysaniz size herhangi
bir anestezik verilmeden 6nce doktorunuza haber vermelisiniz. EXEVIS anestezi sirasinda
bazi kas gevseticilerin etkilerinin arttirabilir.

EXEVIS benzer etkilere sahip ilaglarla (kolinomimetik ilaglar) veya antikolinerjik ilaclarla
(Parkinson hastaliginda mide kramplarin1 veya spazmlarini rahatlatmak i¢in kullanilan ilaglar)
birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EXEVIS nasil kullanihir?

Bu kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkli bile olsalar doktorunuz tarafindan size

verilen tim talimatlar dikkatle izleyiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgr i¢in talimatlar:

» Doktorunuz, diisiik doz ile baslayarak ve tedaviye nasil yanit verdiginize bagl: olarak, dozu

giderek arttirarak, ne kadar EXEVIS kullanacaginizi size sGyleyecektir.

* En yuksek doz giinde 2 kez olmak tizere 6 mg olmalidir.

s Ilacinizdan yararlanmak igin her giin kullanmalisiniz.

« EXEVIS’i kullandigimzi saghk gorevlisine soyleyiniz. Ayrica ilaci birkag giin almadiysaniz

da ilgiliyi haberdar ediniz.

* Bu ilacin recete edilmesi uzman tavsiyesini ve tedavinin yararlarinin periyodik

degerlendirmesini gerektirir.

* Doktorunuz siz bu ilaci alirken agirliginizi ayrica takip edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

e EXEVIS’i bir defa kahvaltimz ile ve bir defa aksam yemeginiz ile birlikte olmak Uzere
ginde iki kez almalisiniz.

e Efervesan tableti bir bardak suda ¢ozdiirdiikten sonra bekletmeden alimiz. Efervesan
tabletler cignenmemeli ve yutulmamalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

On sekiz yas altindaki hastalarda EXEVIS’in kullanimi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Ozel bir kullanim1 yoktur.



Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
EXEVIS’in bébrek yetmezligi durumunda dikkatle kullanilmas1 onerilir.

Karaciger yetmezligi:

EXEVIS agir karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidur.

Eger EXEVIS'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXEVIS kullandiysaniz:

Yanlislikla ¢ok fazla miktarda EXEVIS alan bazi hastalarda bulanti, kusma, ishal,
hipertansiyon ve haliisinasyon goriilmiistiir. Kalp atiminda yavaslama ve bayilma da
goralebilir.

EXEVIS’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

EXEVIiS’i kullanmay1 unutursanmz:
[lac1 almay1 unuttuysaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EXEVIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Eger, EXEVIS kullanmay1 kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi EXEVIiS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, EXEVIiS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

¢ Biling bulaniklig

e Bayilma

e Beyni ilgilendiren ani dolasim bozuklugu (hareketlerde esgiidiim kaybi, konusma ve

nefes alma gli¢liigii ve beyinle ilgili bozukluk bulgularr)
e Kalp atim diizeni ile ilgili problemler (diizensiz, hizli veya yavag kalp atimi)

e (GOgiis agrsi



Mide-bagirsak kanamasi (diskida veya kusma sirasinda kan).
Pankreas iltihabi (¢cogunlukla bulant1 ve kusmayla siddetli tist mide agrisi)
Yemek borusunun hasar gérmesine sebebiyet verebilecek siddetli kusma

Nobetler (krizler veya konvilziyonlar)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Mide ulseri
Huzursuzluk (ajitasyon)
Idrar yolu enfeksiyonu
Deri dokiintusu

Grip benzeri belirtiler
Ishal

Kusma

Karm agrisi

Bulanti.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Ruhsal ¢cokint
Varsanilar

Saldirgan tavir

Sersemlik hali
Uykusuzluk

Titreme

Terleme

Nezle

Genel bir rahatsizlik hissi

Istahsizlik



e Mide agrisi

e Midede gaz
o Gegirme
e Kabizlik

e Hasta olma hali
e Bas agrisi

e Kilo kayb1

e Glgsuzlik

e Yorgunluk

e Endise hali.

Bunlar EXEVIS’in hafif yan etkileridir.

Tum ilaglar gibi, EXEVIS’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. EXEVIiS’in saklanmasi
EXEVIS’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXEVIS’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, EXEVIS’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis ila¢ San. ve Tic. A.S.
Tozkoparan Mabhallesi General
Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Boliim No:2/6 Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 40 98
Faks: 0 212 481 40 98

e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 10.08.2011 tarihinde onaylanmistir.
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