KULLANMA TALIMATI

RIMANS 2 mg/ml oral ¢ozelti

Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde:

Her bir ml, 2 mg rivastigmin baza esdeger miktarda 3.2 mg rivastigmin hidrojen tartarat

icermektedir.

Yardimci maddeler:

Sodyum benzoat, sitrik asit monohidrat, sodyum sitrat dihidrat, kinolin saris1 CI 47005 (E-

104), saflastirilmis su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz. Ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginmizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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RIMANS nedir ve ne icin kullanilr?

RIMANS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RIMANS nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

RIMANS in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.




1. RIMANS nedir ve ne icin kullanilr?

e RIMANS 2 mg/ml oral ¢dzelti, I ml’sinde 2 mg rivastigmin baza esdeger miktarda 3.2
mg rivastigmin hidrojen tartarat icermektedir.

e RIMANS kolinesteraz inhibitdrleri ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir.

e RIMANS 120 ml ¢dzelti igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e RIMANS, Alzheimer hastalig1 olanlarda hafif ve orta siddetli hafiza bozukluklarmnin
tedavisinde ve Parkinson hastaligi olanlarda bunama (demans) tedavisinde

kullanilmaktadir.

2. RIMANS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RIMANS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Rivastigmine veya RIMANS icindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars: asiri
duyarli (alerjik) iseniz kullanmayiniz (yardimci maddeler listesine bakiniz).

e (Ciddi karaciger hastaliginiz varsa kullanmayiniz.

RIMANS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

o Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa,

o Kalp atiglarinizda (nabzinizda) diizensizlik varsa,

e Mide iilseriniz varsa,

e Astim veya ciddi solunum sistemi rahatsizliginiz varsa,

o Idrar yapmakta zorlugunuz varsa,

o Nobet geciriyorsaniz,

e Giinlerce RIMANS kullanmadiysaniz, bir sonraki dozu almadan énce doktorunuza
daniginiz.

e RIMANS kullanimi sirasinda bulant1 ve kusma gibi mide barsak reaksiyonu olursa,

o Diisiik viicut agirliginiz varsa,

e Titremeniz olursa dikkatli kullaniniz.



Doktorunuz bu ilac1 kullanirken sizi daha yakindan izlemek isteyebilir.
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki kisilerde RIMANS kullanimi 6nerilmez.
Bu uyarilar, gee¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

RIMANS’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RIMANS’1n tok karnina kullanilmasi 6nerilmektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsamiz RIMANS
kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

Gebelik siiresince doktor kontrolii disinda RIMANS kullanmamaniz gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde iseniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Emzirme
doneminde RIMANS kullanmamalisiniz.

Emzirme déneminde iseniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
RIMANS kullanimi, 6zellikle baslangic ve doz artirilmasi donemlerinde olmak iizere bas
donmesi, sersemlik, uykuya meyile neden olabilmektedir. Eger bu ve benzeri belirtiler ortaya

cikarsa, dikkat gerektiren ara¢ ve makine kullanmayiniz.

RIMANS’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
RIMANS igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 duyarliligimiz yoksa (alerji), bu

maddelere kars1 olumsuz bir etki beklenmez.



RIMANS, koruyucu madde olarak sodyum benzoat icerir. Bu tibbi iiriin her dozunda 23
mg’dan az sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz

oninde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

RIMANS kullandiginiz sirada ameliyat olmamz gerekirse, anestezik bir ila¢ kullanilmadan
once doktorunuza belirtiniz. Ciinkii RIMANS, anestezide kullanilan baz1 kas gevseticilerin
etkilerini artirabilir.

Benzer etkiye sahip ilaglar ile birlikte RIMANS kullaniimamalidir.

RIMANS, antikolinerjik (mide kramplarinin veya spazmlarinin belirtilere yonelik tedavisinde
kullanilan; Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan veya tasit tutmasi tedavisinde kullanilan

bazi ilaglar gibi) ilaclar ile etkilesime girebilmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RIMANS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
RIMANS’1 mutlaka doktorunuzun belirttigi sekilde kullanimiz. Eger kullanimindan emin
degilseniz, doktor veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz kullanilmasi gereken dozu size sOyleyecektir. Diisiik bir doz ile baslayarak,
tedaviye verilen yanita gore dozu artirabilir.

Alinabilecek en yiiksek doz giinde iki kez 6.0 mg’dir.

Eger RIMANS’1 uzun siire kullanmamissamz, doktorunuza danigsmadan bir sonraki dozu
almayimiz.

[lacimizdan fayda gérmek igin, her giin kullanmalisimiz.

Saglik calisanlarina RIMANS kullandiginizi belirtiniz.

Bu ila¢ sadece uzman bir doktor tarafindan regete edilebilir.

Doktorunuz istenen etkinin gerceklesip gerceklesmedigini gormek i¢in diizenli araliklar ile
sizi kontrole ¢agiracaktir.

Tedavi stiresince doktorunuz kilonuzu izleyecektir.
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Uygulama yolu ve metodu:

1- Enjektorii koruyucu kabindan ¢ikarmiz. Cocuk

kilidini bastirip gevirerek siseyi aginiz.

2- Siseden Onerilen miktar1 enjektore ¢ekiniz.



3- Onerilen dozu iceren enjektdrii  siseden
cikarmadan Once, pistonu birka¢ kez bastirip
cekmek suretiyle biiylik kabarciklart enjektorden
uzaklastiriniz. Kiigiik kabarciklarin varligi énemli

degildir ve dozu herhangi bir sekilde etkilemez.

4- Onerilen dozu dogrudan enjektdrden agziniza
uygulayabilirsiniz veya az miktarda suyla karistirip

biitlin karisimi i¢ebilirsiniz.

5- Uygulamadan sonra, enjektoriin dis kismini temiz
bir bez ile siliniz ve koruyucu kabina tekrar

yerlestiriniz.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:
Bobrek problemleri olmadigi siirece, yaslilarda kullanimi erigkinlerdeki ile aynidir, ayri bir

uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek fonksiyonlarina gére doktorunuz ila¢ dozunu ayarlayacaktir.

Doktorlar bu hasta grubu i¢in farkli dozlar kullanabilir. Bébrekleriniz yeterince ¢alismiyor ise
size de farkli bir doz verilmis olabilir. Doktorunuza veya hemsirenize farkli doz verilmis

olmasinin sebebini sorun.

Eger RIMANS wn etkisinin cok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIMANS kullandiysaniz
Kazaen onerilenden fazla kullanan hastalarda bulanti, kusma, ishal, yliksek kan basinci ve
haliisinasyon goriilmiistiir. Kalp atiminda yavaslama veya fenalasma goriilebilir.

[lac1 doktorunuzun size 6nerdigi miktarlarda kullanmaniz 6nemlidir.

RIMANS tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

RIMANS kullanmay1 unutursaniz
Eger bir RIMANS dozunu almayi unutursaniz bir sonraki dozu olmasi gereken zamanda

aliniz.



Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
RIMANS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
RIMANS tedavisini birakmay diisiiniiyorsaniz, dnce doktorunuza danisiniz.

Bu iirliniin kullanimuyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi RIMANS 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RIMANS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Alerjik reaksiyonlar
o Kasmma, kurdesen
o Yizde ve ellerde sisme,
o Agiz veya bogazda sisme, yanma;
o Solunum zorlugu
o Gogiiste sikisma
e Goglis agrisi
¢ Fenalasma, basta bosluk hissi
e Kirmiz1 veya siyah digki
e Nobet veya titreme
¢ Ani ve siddetli karin agrisi, bulanti, kusma veya ates

¢ Anormal kanama, zayiflik, morluklar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.



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

e Idrar sikliginda ve miktarinda degisiklik olmas1

e Agrili idrar yapma

e Agiz kurulugu, artmis susama hissi

e Kas kramplari

e Gozde agr1, gérmede degisiklik

o El, ayak, bileklerde sisme 6dem

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
¢ Anksiyete, depresyon
e Bas donmesi, bas agrisi
e Istah kaybu, kilo azalmasi
¢ Orta siddette bulanti, kusma, ishal, mide agris1
¢ Uyku bozukluklar1

Bunlar RIMANS 1n hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  RIMANS’in saklanmasi

RIMANS1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
‘30 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklaymiz.’

‘Dondurulmamalidir.’

Sise acildiktan sonra 3 ay icinde tiiketilmeyen miktar atilmalidir.



Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki veya etiketteki son kullanma tarihinden sonra RIMANS 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RIMANS 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : GENERICA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Dikilitag Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212 213 53 24

Uretici: BERKO ILAC ve KIMYA SAN. A.S.
Sultanbeyli / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 05.04.2010 tarihinde onaylanmistir.

10



