KULLANMA TALIMATI

RIVAREM 3 mg kapsiil

Afzdan aluwr.

Ethin madde: Her bir kapsiil 3 mg rivastigmin’e esdeger 4,80 mg rivastigmin bidrojen tartarat
wermektedir.

Yardimcr meddefier): Mikrokristalin seliloz (Avieel pH 101 ve 102), hidroksi propil metil
selitloz, kolloidal silikon dioksit (acrosil 200), magnezyum stearat, titanyum dioksit (£ 171),

sart demir oksit (I3 172100), kiemizs demis oksit (111724) ve jelatin igerit,

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATING dikkatlice
ckuyunuz, ¢itnki sizin icin oremii bilgiler icermekiedir.

o Bu kullanma talimating sallaynez. Daha sonra telrar okumaya ihtivag duyabilivsiniz,

o [ger ilave sorularimiz olursa, Litfen doktorunuza veya eczacimiza damginz,

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regele edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacwn kullarumy sirasida, doliora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza bu ilact
kullandigonze sovleyiniz.,

o Bu talimatia yazdanlara aynen uyunuz. Hag haklknda size onerilen dozun dismda yitksek

vepa diisiik doz kullanmayinez,

Bu Kullanma Talimatindac

L RIVAREM nediv ve ne icin kulleniir?

2. RIVAREM knllanmadan dnce dikkat edilmesi perekenier
3. RIVAREM nastl buffanir?
4. Olast yan ethiler neferdiv?

5. RIVAREM in soklonmas

Bashhkdar: yer almaktadsr,

1. RIVAREM nedir ve ne icin kallani?

Her bir kapsiil rivastigmin hidrojen fartarat geklinde 3 mg rivastigmin icerir. RIVAREM
orange opak renkli kapsiil icinde beyaz tozdur, RIVAREM, 28 ve 98 kapsil iceren PVC /
PVDC - Altiminyum Blister ambalajda sunulmaktadir,
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RIVAREM, kolinesteraz inhibitdrleri olarak isimlendirilmis maddeler simifina  dahildir.
Alzheimer veya Parkinson hastalign olan hastalarda hafiza bozuklugunun tedavisinde

kullamlir,

2. RIVAREMi kullanmadan Snee dikkat edilmesi gerekenler
Bu kullanma talimatmda yer alan bilgilerden farkli bile olsalar doktorunuz taralindan size
verllen tiim alimatlan dikkatle izleyiniz.

RIVAREM’i kullanmadan énce agagidaki bilgileri okuyunuz.

® Rivastigmine ya da RIVAREM’in icerdigi yardimer maddelere karst asir duyarli (alerjik)
iseniz,

@ RIVAREM ile ayni tipteki ilaglara kars: alerjiniz var ise,

@ Karacigeriniz ile ilgili sorunlarmiz var ise

Bu durumlar RIVAREM’i kuilanmadan 8nce doktorunuza bildiriniz.

RIVAREM’i asagrdaki duruwmlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Liger,

® Diizensiz kalp aginiz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadiysaniz,

® Altif mide {ilseriniz varsa ya da gegmiste bu tip biv durum yasadiysaniz,

@ Idrar yapmada zorluklariniz varsa ya da geemiste bu t p bir dusum yasadiysaniz,

@ Nabetler (krizler ya da konvulziyonlar) gegiriyorsaniz ya da gegmiste bu tip bir durum

yasadiysaniz,
o Astrm veya siddetli solunum yolu hastalifiiz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum

yagadiysaniz,

® Mide bulantisi ya da kusma gibi sindirim sistemi ile ilgili reaksiyonlar yasadiysaniz,
@ Titreme sikayetiniz varsa,

Eget bu uygulamalardan herhangi birisi sizde var ise, bu ilact kullandiiniz zaman doktorunuz sizi
daha yakindan takip etimeye ihtiyag duyabilir.

Eger birkag glin RIVAREM kullanmadiysaniz, dokiorunuza dansmadan yeni bir doz almayiniz.
“Bu uyarlar, geemisteki herhangi bir dinemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiuz”



RIVAREMin yiyecek ve igecek ile kallanilmasy
RIVAREM1 bir defa kahvaltmz ile ve bir defa aksam yemediniz ile birlikie olmak iizere

glinde 1ki kez alabilirsiniz. Kapsiilleri agmadan va da ezmeden bir icecek ile birlikte alimiz.

Hamilelik

Huct kullanmedan once dokiorunuza veva eczaciniza damsinz,

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmayt planhyorsamz bunu doktorunuza séyleyiniz.
Hamilelik durumunda, RIVAREM in vararlan dogmamis cocugunuz tzerindeki olusabilecek
etkilerine kargilik degerlendirilmelidis.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu furk ederseniz hemen doktorunuza veye eczactnizo

dansiniz,

Fnzieme
Hacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmisiniz.

RIVAREM ile tedaviniz sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullammny

Dokiorunuz hastaliginizin giivenli olarak arag ve makine kullanmaya izin verip vermedigini
size sOyleyecektir, RIVAREM tedavinin baginda ya da doz arttiriidign zaman bas dénmelerine
ve uyku haline neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir faalivetlerle mesgul olmadan once ilacin

hangi etkilere neden olabilecepini 6frenmelk icin beklemelisiniz.

RIVAREM in igeriinde bulunan bazr yardunc: maddeler haklanda dnemli bilgiler
RIVAREM in igeriginde bulunan yardimer maddelere karst asier bir duyarhhigimz yoksa, bu

maddelere bagls olumsuz bir etli beklenimer.

idiger tlaclar ile bivlikie kullanim

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

« RIVAREM ile etkileri benzer olan diger ilaclar (kolinomimetik ajanlar) ya da antikolinerjik

ilaglar,



o RIVAREM alirken ameliyat olmak zorunda kalirsaniz, herhangi bir anestezi verilmeden
dnee  doktorunuzu  bilgilendirmelisiniz  ¢iinkii RIVAREM anestezi sirasmda baz kas
gevseticilerin etkilerini arttirabilir

Leger regetell yu du regefesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamaniarde

kullandinz ise litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RIVAREM nastt kallanile?
Bu kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkl bile olsa doktorunuz tarafindan size

verilen tim talimatlarn dikkatle izleyiniz,

Uygun kulfanun ve doz/uygulanea sikhy lein talimatiar:

Doktorunuz, digtik dov ile baglayarak ve tedaviye nasil yamt verdiginize bagh olarak, dozu
giderek arttirarak, ne kadar RIVAREM kullanacagmiz size sdyleyecektir.,

» Lin yiiksek doz glinde 2 kez olmak {izere 6 mg olmalidir,

o [lacimzdan yararlanmak i¢in her giin kullanmalisiaz.

RIVAREM'i  kullandigmizi  saglhik  gorevlisine sdyleyiniz.  Ayrica  ilact birkag gin
almadiysaniz da ilgiliyi haberdar ediniz.

o Bu ilacin regete edilmesi uzman tavsiyesini ve tedavinin yararlarinm periyvodik
degerlendirmesini gerekiirir.

» Doktorunuz siz bu ilacr alirken agirhgunz ayrica takip edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

RIVAREM agizdan alinir.

Kapsiitleri agmadan ya da czmeden bir igecek ile birlikte yutunuz,

RIVAREM’i bir defa kahvaltiuz ile ve bir defa aksam yemeginiz ife birlikte olmak lzere

glinde iki kez almalisimz,

Degisik vas pruplars
Cocukdarda ve ergenlerde kallanome:
RIVAREM'i ¢ocuklarda kullamm: ile ilgili cahisma  bulunmamaktadic ve bu nedenie

RIVAREM’in ¢ocuklarda kullanim: tavsiye edilmemekiedir,

Yasidarda kullamzog:

RIVAREM’in yasliarda kullanimina iligkin 6zel bir doz snerisi yoktur.
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Crzel kullanim durnmlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezligi bulunan hastalarda 6zel bir doz dnerisi yoktur.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar: takip ediniz,

{lacinizy zamannda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz RIVAREM ile tedavinizin ne kadar siirecefini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkil istenen sonucu alamazsiniz.

lger RIVAREM in etkisinin ok giiclii veva zawf olduguna dair bir izleniminiz var ise

dokiorumuz veya eczacnnz ile konusumiz,

Kullammanie gerekenden daha fazla RIVAREM kullandiysamz

RIVAREM den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmussaniz bir dokior veya eczact ile
konugunuz.

Kaza ile size verilen miktardan daha fazla RIVAREM aldiimizr anlarsaniz doktorunuza bildiriniz,
T1bbi miidahale gérmeniz gerekebilir. Kaza ile ¢ok fazla RIVAREM alan bazi insanlar, bulant,
lkusma, ishal, yiiksek kan basiner ve sanrlar (haltsinasyoniar) geciemislerdiv. Kalp atisinda

yavaslama ve bayginhk meydana gelebilir,

RIVAREM’i kullanmays unutursanz

Unutulan dozlary dengelemek icin ¢ift doz almaynz.

Eger birkag giin boyunca RIVAREM almadimz ise doktorunuz ile konuguncaya kadar bir
sonraki dozu almaynnz.

Eger RIVAREMin bir dozunu almayi unutivfunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve her zamanki

saatinde bir sonraki dozu alimz. Unutalan dozu dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

RIVAREM ile tedavi sonlandimldigindaki olusabilecek etkiler
RIVAREM tedavinizi yarida kesmeyiniz yoksa istenilen sonucu alamazsiniz, Doktorunuz, size

RIVAREM’i ne kadar sureyle kullanacagimz soyleyecektir,

4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, RIVAREM’in igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan kisilerde yan

etkiler olabilir.



flag tedavinizin baglangicinda ya da doz yilkseltildigi zaman yan eikileri daha fazia gérmenize
neden olabilir. Yan etkiler bliyiik bir olasilikla vicudunuzun ilaca alismasiyla asamali olarak
ortadan kaybolacaktir,

Yan etkiler agagida sialanmistir:

Mide bulantist, kusma, ishal, bas dénmesi ve istahsizlik gibi sindirim sistemi ile ilgili etkifer
gok yaygin goriilen yan etkilerdir (10 hastada 1 hastadan daha fazla). Diger yayain gorillen
yan etkiler (10 hastada 1 hastadan daha az 100 hastada 1 hastadan daha fazla): Huzursuzivk
(ajitasyon), zihin kangikh@g (konflizyon), bag agnsi, uyku hali, titreme, mide agnlar,
yemekien sonra midede rahatsizhk, terleme, yorgunluk, zayiflik, genel iyi olmama hissi ve

kilo kaybu.

Asaiidakilerden biri olursa, RIVAREM’P kullanmay: dordwranuz ve DERHAL
doktorunuza bildiviniz veya size en yakun hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yaygin olmayan (100 hastada | hastadan daha az ama 1000 hastada | hastadan daha fazla):

® Bunalun

® Baythmak

Seyrek (1000 hastada 1 hastadan daha az ama 10,000 hastada 1 hastadan daha fazia):

® Nobetler (krizier veya konvulziyonlar)

o Goglis agrist

e kalp krizi (ezici gbgts agris!)

o Mide ve oniki parmak bagirsags tlserleri

Cok seyrek (10,000 hastada | hastadan daha az):

E Sanriar,

® Kalp ritmiyie ilgili sorunlar (yavas ve hizlo),

@ Sindirim sisteminde kanama (diskida veya kusmada kan)

@ Pankreas iltihab (gogunlukla bulantt ve kusmayla siddetli dst mide agris)
o Yemek borusunun hasar gormesine sebebiyet verebilecek siddetli kusma

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatirilmanza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek poriiliir.



Asagidakilerden herhangi bivini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin olmayan (100 hastada 1 hastadan daha az ama 1000 hastada 1 hastadan daha fazla):

o Uyuma glictigi
@ Karaciger fonksiyonu testlerinde degisiklikier
@ Kaza ile diigmeler

seyrek (1000 hastada | hastadan daha az ama 10,000 hastada 1 hastadan daha fazla):
® Kasima.

Cok seyrek (10,000 hastada | hastadan daha ax):

® Yiilkselk kan basinct

@ [drar yolu enfeksiyonu

® Parkins hastahigr bulgular katiilesmesi veya benzer bulgularin gelismest (kas
arkinsons hastaligt bulgularmn kotiilesmesi veya benzer bulgularin gelismesi (kas

sertligi, hareketleri tamamlamakta zorluk gibi)
Bunlar RIVAREM’in genellikle hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu ctkilerin cogu gegici

olup, genellikle zaman i¢erisinde azalmaktadir.

sger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacoz bilgilendiriniz.

5. RIVAREM in Saklanmasy
RIVAREM' i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

RIVAREM i 25°C nin altndaki oda sicaklifinda saklaymiz.

Son kellanma taribivie svyumin olarak kullanin.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIVAREM'i kullanmayiniz,

Rulisat Sahibi: Novitas flag San. Tic. Lid. S$ti.
General All Riza Garean Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz B6lim No:8
Giingdren/ISTANBUIL,
Telefon: 0212 481 76 41
Faks: 0212 481 76 41

e-mail: info@noviiasilac.com.ir
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