KULLANMA TALIMATI

DIVASMIN 3 mg kapsiil

Agizdan alimir.

» Etkin madde: Her bir kapsiil 3 mg rivastigmin’e eGdger 4.80 mg rivastigmin hidrojen

tartarat igermektedir.

» Yardimct madde(ler): Hidroksipropil metil seliiloz, mikrokristal seliiloz (Avicel pH 101 ve
102), kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200), magnezyum stearat, titanyum dioksit (E 171),

sar1 demir oksit (E 172iii), kirmiz1 demir oksit (E172ii) ve jelatin igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIVASMIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DIVASMIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DIVASMIN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DIVASMIN’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadr.




1. DIVASMIN nedir ve ne icin kullamlir?
DGVASMGN, govde ve kapak agik portakal renkli 2 no’lu bir kapsiil igerisinde, beyaz renkli
homojen bir tozdur. Her bir kapsiil rivastigmin hidrojen tartarat (gklinde 3 mg rivastigmin igerir.

DG/ASMON, 28 kapsiil PVC / Aluminyum folyo blister ambalajda sunulmaktadir.

DG/ASMN, kolinesteraz inhibitdrleri olarak isimlendirilmiG maddeler sinifina dahildir.
Alzheimer veya Parkinson hastaligi olan hastalarda hafiza bozuklugunun tedavisinde
kullanilir.

2. DIVASMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

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

DG/ASM@N’i kullanmadan dnce aGagidaki bilgileri okuyunuz.

DIVASMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
* Rivastigmine ya da DGWSMON’ in icerdigi yardimc1 maddelere aGm duyarli (alerjik)
iseniz,
e DG/ASMN ile ayni tipteki ilaglara karGialerjiniz var ise,
e Karacigeriniz ile ilgili sorunlariniz var ise,

Bu durumlari DOVASMON’i kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.
DIVASMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Diizensiz kalp atiGniz varsa ya da gegcmiGe bu tip bir durum yaCadiysaniz,

e Aktif mide {ilseriniz varsa ya da gegmiGe bu tip bir durum yaGadiysaniz,

e (drar yapmada zorluklarimz varsa ya da ge¢gmiGe bu tip bir durum yaGadiysaniz,

e Nobetler (krizler ya da konviilziyonlar) geciriyorsaniz ya da ge¢cmi(le bu tip bir
durum yaCadiysaniz,

e Astim veya Gddetli solunum yolu hastaliginiz varsa ya da ge¢mi(je bu tip bir
durum yaCadiysaniz,

e Mide bulantis1 ya da kusma gibi sindirim sistemi ile ilgili reaksiyonlar yaCadiysaniz,

e Titreme (Jkayetiniz varsa,

Eger bu uygulamalardan herhangi birisi sizde var ise, bu ilact kullandiginiz zaman
doktorunuz sizi daha yakindan takip etmeye ihtiya¢ duyabilir.

Eger birkag giin DOVASMON kullanmadiysaniz, doktorunuza damiGnadan yeni bir doz
almayiniz.



“Bu uyarilar gecmi(eki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniGniz”.

DIVASMIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DG/ASMON’i bir defa kahvaltiniz ile ve bir defa akGm yemeginiz ile birlikte olmak iizere
giinde iki kez alabilirsiniz. Kapsiilleri agmadan ya da ezmeden bir i¢ecek ile birlikte aliniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Hamilelik  durumunda, DGWSMON’in yararlar1 dogmamiG ¢ocugunuz iizerindeki
olu(abilecek etkilerine karGuk degerlendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damGniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DG/ASMN ile tedaviniz sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

Doktorunuz hastaliginizin giivenli olarak ara¢ ve makine kullanmaya izin verip vermedigini
size sdyleyecekti. DOVASMON tedavinin baGnda ya da doz arttirildigi zaman baG
donmelerine ve uyku haline neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir faaliyetlerle me(gul olmadan
once ilacin hangi etkilere neden olabilecegini 6grenmek icin beklemelisiniz.

DIVASMIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

DG/ASMON’in iceriginde bulunan yardimci maddelere karGiaGn bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

AQGgidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degiGtrmeniz ve/veya baCka onlemler almaniz
gerekebilir:

e DG/ASM ile etkileri benzer olan diger ilaglar (kolinomimetik ajanlar) ya da
antikolinerjik ilaclar.

e DG/ASMMN alirken ameliyat olmak zorunda kalirsaniz, herhangi bir anestezi
verilmeden &nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz, ¢iinkii DG/ASMGN anestezi
sirasinda bazi kas gev(eticilerin etkilerini arttirabilir.

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. DIVASMIN nasil kullanilir?

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

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz, diiGik doz ile baGhyarak ve tedaviye nasil yanit verdiginize bagl olarak, dozu
giderek arttirarak, ne kadar DOVASMON kullanacaginizi size sdyleyecektir.

e En yiiksek doz giinde 2 kez olmak iizere 6 mg olmalidir.
e (acinmizdan yararlanmak igin her giin kullanmalisiniz.

e DGO/ASMMN’i kullandigimzi saglik gorevlisine sdyleyiniz. Ayrica ilaci birkag giin
almadiysaniz da ilgiliyi haberdar ediniz.

e Bu ilacin regete edilmesi uzman tavsiyesini ve tedavinin yararlarinin periyodik
degerlendirmesini gerektirir.
Doktorunuz siz bu ilact alirken agirliginiz1 ayrica takip edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

DG/ASMON agizdan alinir.
Kapsiilleri agmadan ya da ezmeden bir igecek ile birlikte yutunuz.

DO/ASM@N’i bir defa kahvaltimz ile ve bir defa akGm yemeginiz ile birlikte olmak
iizere giinde iki kez almalisiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimu:

DG/ASMW’in gocuklarda kullanim ile ilgili ¢aliGna bulunmamaktadir ve bu nedenle
DG/ASMM’in ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
DG/ASM’in yaGliarda kullanimma iliCkin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullamm durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezligi bulunan hastalarda 6zel bir doz 6nerisi yoktur.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bu talimatlar takip ediniz.

(acinizi zamaninda almay1 unutmayimz.

Doktorunuz DG/ASMN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger DIVASMIN in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIVASMIN kullandiysamz:

DIVASMIN’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir
doktor veya eczact ile konusunuz.

Kaza ile size verilen miktardan daha fazla DGVASMGNaldiginiz1 anlarsaniz doktorunuza
bildiriniz. Tibbi miidahale gérmeniz gerekebilir. Kaza ile ¢cok fazla DGVASMGNalan bazi
insanlar, bulanti, kusma, ishal, yiiksek kan basinci ve sanrilar (haliisinasyonlar)
gecirmiGerdir. Kalp atiGnda yavaGama ve bayginlik meydana gelebilir.

DIVASMIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger birka¢ giin boyunca DGVASMON almadiniz ise doktorunuz ile konuGuncaya kadar
bir sonraki dozu almayiniz.

Eger DGVASMON’in bir dozunu almayr unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve
her zamanki saatinde bir sonraki dozu aliniz. Unutulan dozu dengelemek igin ¢ift doz
almayiniz.

DIVASMIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DO/ASMMN ile tedavinizi yarida kesmeyiniz yoksa istenilen sonucu alamazsiniz.
Doktorunuz size DOZ ASM(N’1 ne kadar siireyle kullanacaginizi soyleyecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DGV ASMN in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kiGiérde
yan etkiler olabilir.

Giag tedavinizin baGéngicinda ya da doz yiikseltildigi zaman yan etkileri daha fazla
gormenize neden olabilir. Yan etkiler biiylik bir olasilikla viicudunuzun ilaca aligmasiyla
aCamal1 olarak ortadan kaybolacaktir.

Yan etkiler aGagida siralanmiGtr:

Mide bulantisi, kusma, ishal, baGdonmesi ve iGahsizlik gibi sindirim sistemi ile ilgili etkiler
cok yaygin goriilen yan etkilerdir (10 hastada 1 hastadan daha fazla). Diger yaygin goriilen
yan etkiler (10 hastada 1 hastadan daha az 100 hastada 1 hastadan daha fazla):
Huzursuzluk (ajitasyon), zihin kanGkligi (konflizyon), baGagrisi, uyku hali, titreme, mide
agrilari, yemekten sonra midede rahatsizlik, terleme, yorgunluk, zayiflik, genel iyi olmama
hissi ve kilo kaybi.

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

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

Seyrek (1000 hastada 1 hastadan daha az ama 10,000 hastada 1 hastadan daha fazla):
e Nobetler (krizler veya konviilziyonlar)

e (GOgis agrist



e Kalp krizi (ezici gogiis agrisi)
e Mide ve oniki parmak bagirsag: iilserleri
Cok seyrek (10,000 hastada 1 hastadan daha az):
e Sanrilar,
e Kalp ritmiyle ilgili sorunlar (yavaGve hizl),
e Sindirim sisteminde kanama (diCkida veya kusmada kan)
e Pankreas iltihab1 (cogunlukla bulanti ve kusmayla Gddetli {ist mide agrisi)

¢ Yemek borusunun hasar gérmesine sebebiyet verebilecek Gaddetli kusma

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

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

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

e Karaciger fonksiyonu testlerinde degiGklikler
e Kaza ile diiGneler
Seyrek (1000 hastada 1 hastadan daha az ama 10,000 hastada 1 hastadan daha fazla):
e KaGmna
Cok seyrek (10,000 hastada 1 hastadan daha az):
e Yiiksek kan basinci
e  (drar yolu enfeksiyonu

e Parkinson hastaligi bulgularimin kotiileGnesi veya benzer bulgularin geliGmesi (kas
sertligi, hareketleri tamamlamakta zorluk gibi)

Bunlar DGV ASM N ’in genellikle hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu etkilerin
cogu gecici olup, genellikle zaman icerisinde azalmaktadir.

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

5. DIVASMIN’in saklanmasi
DIVASMIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
DG/ASMN’i 25°C’nin altindaki oda sicakli§inda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.



Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DIVASMIN'i
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOV ASM’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

GEN GIAC VE SAGLIK URUNLERGSAN. ve TGC. A.g.,
Mustafa Kemal Mah., 2119.Sok. No:3 D:2-3 06520,
Cankaya/ANKARA.

Telefon: 0312 219 62 19

Faks: 0312 219 60 10

e-mail: info@genilac.com

Uretim Yeri:
Dingsa (ba¢ San. ve Tic. A.g.

1.Organize Sanayi Bolgesi, Avar Caddesi, No:2,06935
Sincan — Ankara

Bu kullanma talimati 11/07/2012 tarihinde onaylanmustir.



