KULLANMA TAL IMATI

ALT IGMIN 2 mg/ml oral ¢ozelti

Agiz yolu ile alinir.

Etkin madde:Her bir mililitre solisyon 2 mg rivastigmin (rivaginin hidrojen tartarat
seklinde) igerir.
Yardimci madde(ler)Sodyum benzoat, sitrik asit (susuz); sodyum sitfadrat; kinolin

sarisi, deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ALTIGMIN nedir ve ne icin kullanilir?

ALTIGMIN'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ALTIGMIN nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALTIGMIN’in saklanmasi

a bk 0N

Basliklari yer almaktadir.
1. ALT IGMIN nedir ve ne icin kullanihr?

ALTIGMIN oral soliisyonu, plastik contali HDPE kapakli, bekli bir camsise icerisinde

120 mililitrelik berrak sari renkli akici bir cozeberaberinde koruyucu kapakli kilif icinde
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dzeri 1.5 mg, 3 mg, 4.5 mg ve 6 mg’ garetli pipet ile takdim edilmektedir. Her 1 ml
solusyon rivastigmin hidrojen tartarggklinde, 2 mg rivastigmin igerir.

ALTIGMIN, kolinesteraz inhibitorleri olarak isimlendirilmimaddeler sinifina dahildir.
Alzheimer veya Parkinson hasgmlliolan hastalarda hafiza bozuglunun tedavisinde

kullanilir.

2. ALTIGMIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Bu kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkile olsalar doktorunuz tarafindan size
verilen tim talimattan dikkatle izleyiniz.

ALTIGMIN’i kullanmadan éncesagidaki bilgileri okuyunuz.

ALT iGMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Rivastigmine ya da ALIGMIN'in icerdigi yardimci maddeleresan duyarl (alerjik)
iseniz,

e ALTIGMIN ile ayni tipteki ilaglara kar alerjik tepkiniz var ise,

Bu durumlari ALTIGMIN’i kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

ALT iGMIN'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger:

e Mide bulantisi, kusmak ve ishal gibi sindirim srateile ilgili reaksiyonlar yaadinizsa
(kusma ya da ishal uzun sureli olursa ¢ok fazlalsaybi gorulebilir (dehidrasyon)),

e Duzensiz kalp aginiz varsa ya da gecgie bu tip bir durum ygdinizsa,

e Aktif mide Ulseriniz varsa ya da gegyta bu tip bir durum ygadinizsa,

e Idrar yapmada zorluklariniz varsa ya da gatartiu tip bir durum ygadinizsa,

e Nobetler (krizler ya da konvilziyonlar) geciriyorsa ya da gecngie bu tip bir durum
yasadinizsa,

e Astim veyasiddetli solunum yolu hastginiz varsa ya da gecgteé bu tip bir durum
yasadinizsa,

e Titremesikayetiniz varsa,

e Dusuk bir vicut &irligina sahipseniz (50 kg’'dan daha az),

e Bobrek ya da karager problemleriniz varsa,
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e Artan ve yayillan deri iltihabi, deride kabarciklaeya sislik s6z konusuysa derhal

doktorunuzla kongunuz.

Eger bu uygulamalardan herhangi birisi sizde varhseilaci kullandginiz zaman doktorunuz
sizi daha yakindan takip etmeye ihtiya¢ duyabilir.

Eger birkac gun ALTGMIN kullanmadiysaniz, doktorunuza dgmadan yeni bir doz
almayiniz.

Bu uyanlar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lltfen

doktorunuza daginiz.

ALT iIGMIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ALTIGMIN'i bir defa kahvaltiniz ile ve bir defa gkm yemginiz ile birlikte olmak Uzere
glnde iki kez alabilirsiniz. ALIGMIN oral soltisyonu bir icecek ile birlikte alabilingz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsabunu doktorunuza sdyleyiniz.
Hamilelik durumunda, ALTGMIN'in yararlari dgmams cocigunuz lzerindeki okabilecek
etkilerine kagilik degerlendiriimelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz

ALTIGMIN ile tedaviniz sirasinda begirizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Doktorunuz hastatinizin guvenli olarak ara¢ ve makine kullanmaya izerip vermediini
size soyleyecektir. ALIGMIN tedavinin bainda ya da doz arttinlgh zaman ba
dénmelerine ve uyku haline neden olabilir. Bu néelebu tir faaliyetlerle nygul olmadan
once ilacin hangi etkilere neden olabilgiogé 6grenmek icin beklemelisiniz. ger bainiz
donuyorsa veya kendinizi sersem gibi hissediyorsara¢ stirmeyiniz, makine kullanmayiniz

veya dikkat gerektiren herhangi bjta usrasmayiniz.
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ALT iGMIN'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
ALTIGMIN'in iceriginde bulunan yardimci maddelere qamiri bir duyarhlginiz yoksa, bu
maddelere b olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu glgirmeniz ve/veya hga Onlemler almaniz

gerekebilir:

e ALTIGMIN ile etkileri benzer olan ger ilaclar (kolinomimetik ajanlar) ya da
antikolinerjik ilaglar (6rngin, mide kramplari ya da spazmlarini rahatlatmaklyaeyahat
hastalgini dnlemek amaciyla kullanilan ilaclar).

e ALTIGMIN alirken ameliyat olmak zorunda kalirsaniz, heghdoir anestezi verilmeden
once doktorunuzu bilgilendirmelisiniz, ¢unkii AIGMIN anestezi sirasinda bazi kas
geweticilerin etkilerini arttirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. ALTIGMIN nasil kullanihr?
Bu kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkile olsalar doktorunuz tarafindan size

verilen tim talimatlari dikkatle izleyiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

e Doktorunuz, dgiik doz ile balayarak ve tedaviye nasil yanit veize bali olarak,
dozu giderek arttirarak, ne kadar AIGMIN kullanac#&inizi size soyleyecektir.

e En yuksek doz ginde 2 kez olmak tzere 6 mg olmrahdi

e Ilacinizdan yararlanmak icin her giin kullanmalisiniz

e ALTIGMIN’i kullandigimizi s&lik gorevlisine soOyleyiniz. Ayrica ilaci birka¢ giin
almadiysaniz da ilgiliyi haberdar ediniz.

e Bu ilacin recete edilmesi uzman tavsiyesini ve veda yararlarinin periyodik
degerlendirmesini gerektirir.

e Doktorunuz siz bu ilaci alirkergaliginizi ayrica takip edecektir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Oral dozlamairingasini kullanarak, ALIGMIN oral soliisyonun her dozunu dirgkingadar

icebilirsiniz.

Sekil 1.

S

1. Oral dozsiringasi koruyucu kabindan cikariniz. ¥Benin kapd

aciniz.

2. Siringanin ucunygisede bulunan beyaz lastik tipadan iceri yeiligiz.

3.Gerekli dozda ¢ozeltiydiringaya ¢ekiniz

5/11
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4. Eger siringada buyuk hava kabarciklanlusmussa siringayi
siseden uzaklgtirmadan o6nce pistonu birkagc kez ileri ve ¢
hareket ettirerek bu kabarciklarin gitmesinilaginiz. Eger kuguk
hava kabarciklarikalmigsa c¢ok ©6nemli deldir, dozlamayi
etkilemez

5. ALTIGMIN oral soliisyonu direk olarafringadanyutunuz ya da ilk
once kucuk bir cam bardak icinde su ya dgugkameyve suyu veya gazli t

icecek icine ekleyiniz. Kagtiriniz ve kargimin timana iginiz

6. Kullandiktan sonra, temiz bir g# mendil ilesiringanin dgim siliniz ve

tekrar koruyucu kutusunun igine yetieniz.

ALTIGMIN'i bir defa kahvaltiniz ile ve bir defa gkm yemginiz ile birlikte olmak tizere
gunde iki kez almalisiniz.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
ALTIGMIN’in cocuklarda kullanimi ile ilgili cama bulunmamaktadir ve bu nede

ALTIGMIN’in ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmemekte
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Yaslilarda kullanimi:

ALTIGMIN'in yaglilarda kullanimina ikkin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaci ger yetmezlgi:

Bobrek ya da karager yetmezlgi bulunan hastalarda 6zel bir doz dnerisi yoktur.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bunalilari takip ediniz.

Ilacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz ALTIGMIN ile tedavinizin ne kadar sireiei size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢lnki istenen sonucu alamazsiniz.

Eger ALTIGMIN'in etkisinin cok glcli veya cok zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALTGMIN kullandiysaniz:

ALT/GMIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasaniz bir doktor veya eczaci ila
konwunuz.

Kaza ile size verilen miktardan daha fazla AGMIN aldiginizi anlarsaniz doktorunuza
bildiriniz. Tibbi miidahale gormeniz gerekebilir. #aile cok fazla ALTGMIN alan bazi
insanlar, bulanti, kusma, ishal, yiksek kan basiaanrilar (haltisinasyonlar) gecigtardir.

Kalp atsinda yavalama ve bayginlik meydana gelebilir.

ALT IGMIN’i kullanmay! unutursaniz
Eger ALTIGMIN’in bir dozunu almayl unutfiunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve her
zamanki saatinde bir sonraki dozu aliniz. Unutdenu dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

ALT IGMIN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla kongmadan ALTGMIN kullanmayr birakmayiniz ya da dozunuzu
degistirmeyiniz.

Eger birka¢c giin boyunca AUGMIN almadiniz ise doktorunuz ile kojuncaya kadar bir

sonraki dozu almayiniz.
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4. Olasli yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi ALTIGMIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olarsileirde yan
etkiler olabilir.

Ilag tedavinizin bglangicinda ya da doz yiikseltiiizaman yan etkileri daha fazla gérmenize
neden olabilir. Yan etkiler buytk bir olasiliklaaidunuzun ilaca aimasiyla aamali olarak
ortadan kaybolacaktir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthitinden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, faka®Q hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilkebili

Sikhgi bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyeck&dar az hastada gorulebilir.

Cok yaygin:
* Mide bulantisi, kusma, ishal, palonmesi ve stahsizlik gibi sindirim sistemi ile ilgili

etkiler

Yaygin:

* Huzursuzluk (ajitasyon)

» Zihin kargikh gl (konfiizyon)
» Kaygi hali (anksiyete)

» Bas agrisi

* Uyku hali

» Titreme

* Mide girilari

* Yemekten sonra midede rahatsizlik
» Terleme

* Yorgunluk

o Zayiflik

» Genel iyi olmama hissi

* Kilo kaybi
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Yaygin olmayan:

Bunalim

Bayiimak

Uyuma guclii

Karacier fonksiyonu test derinde degisiklikler

Kaza ile digmeler

Seyrek

Nobetler (krizler veya konvilziyonlar)
Kalp krizi (ezici g@gus arist)

Mide ve oniki parmak karsasl llserleri
Kizarikliklar

Kasinma

Cok seyrek:

Sanrilar

Kalp ritmiyle ilgili sorunlar (yavave hizli)

Sindirim sisteminde kanama §lida veya kusmada kan)

Pankreas iltihabi (gunlukla bulanti ve kusmaykaddetli Gist mide gris)

Yemek borusunun hasar gérmesine sebebiyet verekgedetli kusma

Yuksek kan basinci

Idrar yolu enfeksiyonu

Parkinson hastall bulgularinin kétulgmesi veya benzer bulgularin getiesi (kas serti,

hareketleri tamamlamakta zorluk gibi)

Sikhgi bilinmeyen:

Cok fazla sivinin kaybedilmesi (dehidrasyon)

Karacger hastaliklari (sari cilt, gozlerin beyazindalagma, idrarda anormal koyuiaa
ya da agiklanamayan mide bulantisi, kusma, yorgurdustah kaybr)

Saldirganhk

Huzursuzluk

Artan ve yaylilan deri iltihabi, deride kabarcikiayasislik.
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Bunlar ALTIGMIN’in genellikle hafif ila orta dereceli yan etkildir. Bu etkilerin ¢gu gegici
olup, genellikle zaman icerisinde azalmaktadir.

Bazi yan etkiler Parkinson hasglile iliskili demansi olan hastalarda daha az gorikiah

kaybi, sersemlik hissi ve diyare (yaygin).

Baz! yan etkiler Parkinson hasglile iliskili demansi olan hastalarda daha siktir: Titreme,
kazara digme (cok yaygin); dehidratasyon (cok fazla sivi ladgie), uyuma zorju,
huzursuzluk, Parkinson hasfalisemptomlarinda kotlgme veya benzer semptomlarin
gelismesi (anormal derecede yavasareketler, kontrol edilemeyegia, dil ve uzuv hareketi,
kaslarda sertlik, anormal derecede azalkas hareketi), yiksek kan basinci (yaygin);

hareketlerde kotl kontrol ile anormal dgirve kalp ritmi problemleri (hem hizli hem de

yava) (yaygin olmayan).

Parkinson hastal ile iliskili demansi olan hastalarda bazi ilave yan etkigek fazla salya,

anormal yarimeekli ve sersemlik hissi, giik kan basincindan o6tirt sersemlik (yaygin).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reemniz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattirayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ALTIGMIN’in saklanmasi

ALT/GMIN’i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ALTIGMIN, 25°C'nin altindaki oda sicaginda saklanmalidir.

ALTIGMIN'i kendi orijinal ambalajinda dik tutarak saklaygnDondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Etiket veya ambalajin (zerinde belirtilen son koffza tarihinden sonra ALGM/N'i
kullanmayiniz.

Eger urunde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldz ALTIGMIN'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 KiigiikgekmecE3 TANBUL

Imal Yeri:
Deva Holding AS.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, K&xaaMah., Atatirk Cad. No:32

Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ..../..../... tarihinde onaylagim
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