KULLANMA TALIMATI

DiVASMIN 4.5 mg kapsiil

Agiz yolu ile alimir.

« Etkin madde: Her bir kapsiil 4.5 mg rivastigmin igerir (rivastigmin hidrojen tartarat
seklinde).

* 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), kirmizi demir oksit (E172ii) ve jelatin igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

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

» Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

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

diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIVASMIN nedir ve ne igin kullanilir?

2. DIVASMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DIVASMIN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DIVASMIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. DIVASMIN nedir ve ne i¢in kullamihir?

DIVASMIN, govde ve kapak kahverengi 2 no’ lu sert jelatin kapsiilde, beyaz renkli homojen
bir tozdur. Her bir kapsiil rivastigmin hidrojen tartarat seklinde 4.5 mg rivastigmin igerir.

DIVASMIN, 28 kapsiil PVC / Aluminyum folyo blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

DIVASMIN, kolinesteraz inhibitorleri olarak isimlendirilmis maddeler smifina dahildir.
Alzheimer veya Parkinson hastalifi olan hastalarda hafiza bozuklugunun tedavisinde
kullanilir.

2. DiVASMIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

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

DIVASMIN’i kullanmadan 6nce asagidaki bilgileri okuyunuz.

DiVASMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
. Rivastigmine ya da DIVASMIN’ in igerdigi yardimei maddelere asin duyarh (alerjik)
iseniz,
e DIVASMIN ile ayn1 tipteki ilaglara karsi alerjik tepkiniz var ise,
e Karacigeriniz ile ilgili sorunlarimiz var ise,

Bu durumlarnn DIVASMIN’i kullanmadan énce doktorunuza bildiriniz.
DIVASMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Eger diizensiz kalp atisimiz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadinizsa,

Eger aktif mide iilseriniz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yasadinizsa,

e Eger idrar yapmada zorluklariniz varsa ya da gegmiste bu tip bir durum yagadinizsa,

e Eger nobetler (krizler ya da konviilziyonlar) gegiriyorsaniz ya da gegmiste bu tip bir
durum yagadinizsa,

e Eger astim veya siddetli solunum yolu hastaligimz varsa ya da gegmiste bu tip
bir durum yasadinizsa,

e Eger mide bulantisi ya da kusmak gibi sindirim sistemi ile ilgili reaksiyonlar
yasadinizsa,

e [Eger titreme sikayetiniz varsa,

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



Eger birkag giin DIVASMIN kullanmadiysaniz, doktorunuza damsmadan yeni bir doz
almayiniz.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimiz”.

DIVASMIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DIVASMIN’i bir defa kahvaltimiz ile ve bir defa aksam yemeginiz ile birlikte olmak iizere
giinde iki kez alabilirsiniz. Kapsiilleri agmadan ya da ezmeden bir igecek ile birlikte aliniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmayr planliyorsamz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Hamilelik durumunda, DiVASMIN’in yararlann dogmamis ¢ocugunuz {izerindeki
olusabilecek etkilerine karsilik degerlendirilmelidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIVASMIN ile tedaviniz sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Doktorunuz hastaliimzin giivenli olarak ara¢ ve makine kullanmaya izin verip vermedigini
size sdyleyecekti. DIVASMIN tedavinin baginda ya da doz arttinldifn zaman bas
dénmelerine ve uyku haline neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir faaliyetlerle mesgul olmadan
dnce ilacin hangi etkilere neden olabilecegini 6grenmek i¢in beklemelisiniz.

DiVASMIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DIVASMIN’in igeriginde bulunan yardime1 maddelere kars: asir1 bir duyarliligimiz yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullammm

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsamz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka 6nlemler almaniz
gerekebilir:

e DIVASMIN ile etkileri benzer olan diger ilaglar (kolinomimetik ajanlar) ya da
antikolinerjik ilaglar.

e DIVASMIN alirken ameliyat olmak zorunda kalirsamz, herhangi bir anestezi
verilmeden once doktorunuzu bilgilendirmelisiniz, ¢iinkii DIVASMIN anestezi
sirasinda bazi kas gevseticilerin etkilerini arttirabilir.

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



3. DIVASMIN nasil kullamhir?

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

Uygﬁn kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e Doktorunuz, diisik doz ile baglayarak ve tedaviye nasil yamt verdiginize bagh
olarak, dozu giderek arttirarak, ne kadar DIVASMIN kullanacagimzi size
soyleyecektir.

¢ En yiiksek doz giinde 2 kez olmak iizere 6 mg olmalidir.
e Ilacimzdan yararlanmak igin her giin kullanmalisimz.

e DIVASMIN’i kullandigimz1 saghk gérevlisine sdyleyiniz. Ayrica ilaci birkag giin
almadiysaniz da ilgiliyi haberdar ediniz.

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

e Doktorunuz siz bu ilaci alirken agirhgimiz: ayrica takip edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Kapsiilleri agmadan ya da ezmeden bir igecek ile birlikte yutunuz.

e DIVASMIN’i bir defa kahvaltimiz ile ve bir defa aksam yemeginiz ile birlikte
olmak iizere giinde iki kez almalisimz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

DiVASMiN’in cocuklarda kullamimu ile ilgili ¢alisma bulunmamaktadir ve bu nedenle
DIVASMIN’in ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullamim:
DIVASMIN’in yashlarda kullanimina iliskin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullamm durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

[lacimiz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz DIVASMIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsimz.

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

—



Kullanmamz gerekenden daha fazla DIVASMIN kullandiysamiz:

DIVASMIN' den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir
doktor veya eczact ile konusunuz.

Kaza ile size verilen miktardan daha fazla DIVASMIN aldigimzi anlarsamz doktorunuza
bildiriniz. Tibbi miidahale gormeniz gerekebilir. Kaza ile ¢ok fazla DIiVASMIN alan bazi
insanlar, bulanti, kusma, ishal, yiiksek kan basinci ve sannlar (haliisinasyonlar)
gecirmiglerdir. Kalp atisinda yavaglama ve bayginlik meydana gelebilir.

DiVASMIN’i kullanmay unutursamz:
Eger birkag giin boyunca DIVASMIN almadimz ise doktorunuz ile konusuncaya kadar

bir sonraki dozu almaymiz.

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

almaymiz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DiVASMIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DIVASMIN ile tedavinizi yarda kesmeyiniz yoksa istenilen sonucu alamazsimz.
Doktorunuz size DIVASMIN’i ne kadar siireyle kullanacagimzi séyleyecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DIVASMIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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

Yan etkiler asagida siralanmigtir:

Mide bulantis1, kusma, ishal, bas donmesi ve istahsizhk gibi sindirim sistemi ile ilgili etkiler
ok 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 kangikhigr (konfiizyon), bas agnisi, uyku hali, titreme, mide
aprilar;, 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 boliimiine 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)

o  (GOgiis agrisi
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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 (yavas ve hizh),
e Sindirim sisteminde kanama (diskida veya kusmada kan)
e Pankreas iltihabi (¢ogunlukla bulanti ve kusmayla siddetli iist mide agris1)

e Yemek borusunun hasar gérmesine sebebiyet verebilecek siddetli kusma

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

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersepiz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin olmayan (100 hastada 1 hastadan daha az ama 1000 hastada 1 hastadan daha fazla):
e Uyuma gii¢liigii
e Karaciger fonksiyonu testlerinde degisiklikler
e Kaza ile digmeler

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

e Kizankliklar
e Kagmnma

Cok seyrek (10,000 hastada 1 hastadan daha az):
e Yiiksek kan basinci
e Idrar yolu enfeksiyonu

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

Bunlar DIVASMIN ’in genellikle hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu etkilerin
cogu gecici olup, genellikle zaman igerisinde azalmaktadir.

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

5. DiVASMIN’in saklanmasi

DIVASMIN'’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

DIVASMIN’i 25°C nin altindaki oda sicakhgnda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.



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

kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TiC. A.S.,
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 Ilag San. ve Tic. A.S.

1.0rganize Sanayi Bolgesi, Avar Caddesi, No:2,06935
Sincan — Ankara

Bu kullanma talimati ..../..../.... tarihinde onaylanmistir.
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