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UPUTSTVO ZA LIJEK
Exelon, 4,6 mg/24h, transdermalni flaster
Exelon, 9,5 mg/24h, transdermalni flaster

rivastigmin
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 

informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Exelon i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Exelon 
3. Kako se upotrebljava lijek Exelon 
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Exelon 
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 
1. 
ŠTA JE LIJEK Exelon I ČEMU JE NAMIJENJEN

Aktivna supstanca lijeka Exelon je rivastigmin.

Rivastigmin pripada klasi ljekova koje se zovu inhibitori holinesteraze. Kod pacijenata sa demencijom Alchajmerovog tipa, određene nervne ćelije u mozgu odumiru, što rezultira niskim nivoima neurotransmitera acetilholina (supstanca koja omogućava komunikaciju među ćelijama). Rivastigmin djeluje tako što blokira enzime koji razlažu acetilholin: acetilholinesterazu i butirilholinesterazu. Blokiranjem ovih enzima, Exelon omogućava da se poveća nivo acetilholina u mozgu i pomaže u smanjenju simptoma Alchajmerove bolesti.
Exelon se koristi za liječenje odraslih pacijenata sa blagom do umjereno teškom demencijom Alchajmerovog tipa, progresivni moždani poremećaj koji postepeno utiče na memoriju, intelektualnu sposobnost i ponašanje.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Exelon 
Lijek Exelon ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični na rivastigmin (aktivnu supstancu lijeka Exelon) ili na bilo koju drugu pomoćnu supstancu ovog lijeka (navedena u odjeljku 6).
· Ako ste ikada imali alergijsku reakciju na sličnu grupu ljekova (derivati karbamata).

· Ako imate kožnu reakciju koja se širi izvan veličine transdermalnog flastera, ako postoji intenzivna lokalna reakcija (kao što su plikovi, povećana upala kože, otok) i ako se simptomi ne povuku u roku od 48 sati nakon uklanjanja transdermalnog flastera.

Ako se ovo odnosi na Vas, recite to svom ljekaru i nemojte koristiti Exelon transdermalne flastere.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa Vašim ljekarom prije nego što uzmete lijek Exelon:
· Ako imate, ili ste ikada imali poremećaj rada srca kao što je nepravilan ili usporen rad srca, produženje QTc, pozitivnu porodičnu anamnezu za produženje QTc, torsade de pointes, ili imate nizak nivo kalijuma ili magnezijuma u krvi
· Ako imate ili ste ikad imali aktivni čir na želucu

· Ako imate ili ste ikad imali teškoće pri mokrenju

· Ako imate ili ste ikad imali epileptički napad

· Ako imate ili ste ikad imali astmu ili tešku bolest disajnih organa

· Ako patite od tremora (drhtavice)

· Ako imate nisku tjelesnu masu
· Ako ste imali reakciju sistema za varenje u vidu mučnine, povraćanja i proliva. Možete dehidrirati (izgubiti previše tečnosti) ako povraćanje i proliv traju duže.

· Ako imate oštećenu funkciju jetre 

Ako se bilo šta od ovog odnosi na Vas, ljekar će možda morati da Vas pažljivije kontroliše dok uzimate ovaj lijek.

Ako niste stavljali flaster više od tri dana, nemojte stavljati novi dok ne porazgovarate sa svojim ljekarom.
Djeca i adolescenti

Ne postoji odgovarajuća primjena lijeka Exelon u pedijatrijskoj populaciji u liječenju Alchajmerove bolesti.
Primjena drugih ljekova

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ako ste do nedavno uzimali ili ćete možda uzimati druge ljekove.
Lijek Exelon može da utiče na dejstvo antiholinergičkih ljekova kao što su ljekovi koji se koriste protiv grčeva u stomaku ili spazma (npr. diciklomin), za liječenje Parkinsonove bolesti (npr. amantadin) ili za sprječavanje mučnine tokom putovanja (npr. difenhidramin, skopolamin ili meclizin).

Exelon ne bi trebalo primjenjivati u isto vrijeme sa metoklopramidom (lijekom koji se koristi za olakšanje ili sprječavanje mučnine i povraćanja). Uzimanje ovih ljekova istovremeno može da izazove probleme kao što su ukočenost ekstremiteta i drhtanje ruku.
Ako treba da se podvrgnete nekom hirurškom zahvatu dok koristite Exelon, transdermalne flastere, recite svom ljekaru da ih koristite, jer Exelon transdermalni flasteri mogu da pojačaju dejstvo nekih mišićnih relaksanasa tokom anestezije.

Budite oprezni kada se Exelon koristi zajedno sa beta-blokatorima (ljekovima kao što su atenolol za terapiju hipertenzije, angine i drugih bolesti srca). Uzimanje ovih ljekova istovremeno može dovesti do problema kao što su usporavanje rada srca (bradikardija) koja dovodi do nesvjestice ili gubitka svijesti.

Potreban je oprez kada se lijek Exelon, transdermalni flaster koristi zajedno sa drugim ljekovima koji mogu da utiču na ritam Vašeg srca ili električni sistem Vašeg srca (produženje QT).
Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili namjeravate da zatrudnite, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije primjene ovog lijeka.

Ako ste trudni, korist od primjene Exelon transdermalnog flastera se mora procijeniti zbog mogućih dejstava na Vaše nerođeno dijete. Exelon ne bi trebalo koristiti tokom trudnoće, osim ako to nije neophodno.

Ne bi trebalo da dojite dijete ako ste na terapiji Exelon transdermalnim flasterom.

Uticaj lijeka Exelon na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Vaš ljekar će Vam reći da li Vam je bezbjedno da upravljate vozilima i rukujete mašinama zbog Vaše bolesti. Exelon transdermalni flasteri mogu da izazovu nesvjesticu ili tešku konfuziju. Ako osjetite nesvjesticu ili konfuziju, ne smijete da upravljate vozilima, rukujete mašinama ili obavljate druge aktivnosti koje zahtijevaju Vašu pažnju.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Exelon 
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
VAŽNO: 

· Ukloniti transdermalni flaster koji ste stavili prethodnog dana prije stavljanja NOVOG

· Staviti samo jedan transdermalni flaster za taj dan
· Nemojte sjeći flaster na dijelove

· Transdermalni flaster treba čvrsto pritisnuti dlanom tokom 30 sekundi 
Kako započeti terapiju

Vaš ljekar će Vam reći koji Exelon transdermalni flaster je najpodesniji za Vas.

· Terapija najčešće započinje sa Exelon transdermalnim flasterom 4,6 mg/24h.

· Uobičajena dnevna doza Exelon transdermalnog flastera je 9,5 mg/24h. Ukoliko se dobro podnosi, Vaš ordinirajući ljekar može razmotriti povećanje doze na 13,3 mg/24h.

· Nosite samo jedan Exelon transdermalni flaster i zamijenite flaster sa novim nakon 24 sata.

Tokom vođenja terapije Vaš ljekar će podešavati dozu da bi je prilagodio Vašim individualnim potrebama.

Ako nijeste stavljali flaster više od tri dana, porazgovarajte sa svojim ljekarom prije stavljanja novog. Terapiju transdermalnim flasterom možete nastaviti u istoj dozi, ukoliko prekid terapije nije trajao duže od tri dana. U suprotnom, Vaš ljekar će ponovo započeti terapiju sa Exelon trandermalnim flasterom 4,6 mg/24h.

Lijek Exelon se može primjenjivati sa hranom, pićem i alkoholom.

Gdje staviti Exelon transdermalne flastere

· Prije stavljanja flastera, budite sigurni da je Vaša koža čista, suva i bez dlačica, bez ikakvog pudera, ulja, ovlaživača ili losiona koji mogu da spriječe flaster da se adekvatno zalijepi za kožu, bez posjekotina, osipa i/ili iritacija.
· Pažljivo uklonite nalijepljeni flaster prije stavljanja novog. Ako imate više flastera na svom tijelu možete biti izloženi prevelikoj količini lijeka što može biti potencijalno opasno.

· Zalijepite samo JEDAN flaster dnevno na SAMO JEDNO od sljedećih mjesta, kao što je prikazano na slici: 

· Lijeva nadlaktica ili desna nadlakticaLijevi gornji dio grudnog koša ili desni gornji dio grudnog koša (izbjegavajte dojke)

· Lijevi gornji dio leđa ili desni gornji dio leđa

· Lijevi donji dio leđa ili desni donji dio leđa.

Svakih 24 h skinite prethodni flaster prije stavljanja JEDNOG novog na SAMO JEDNO od sljedećih mogućih mjesta
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Kada mijenjate flaster, skinite flaster od prethodnog dana prije nego što stavite novi na drugo mjesto na koži svaki put (npr. na desnu stranu tijela jednog dana, pa na lijevu stranu narednog dana, na gornji dio tijela jednog dana, pa na donji dio tijela sljedećeg dana). Nemojte stavljati novi flaster na isto mjesto na koži u toku 14 dana.

Kako stavljati Exelon transdermalne flastere

Exelon transdermalni flasteri su tanki, neprovidni, plastični flasteri koji se lijepe na kožu. Svaki flaster je zatvoren u vrećici koja ga štiti dok nijeste spremni da ga stavite. Nemojte otvarati vrećicu ili vaditi flaster sve do trenutka kada treba da ga stavite.

[image: image2.emf]
Pažljivo uklonite postojeći flaster prije nego što stavite novi.

Pacijente koji počinju sa terapijom prvi put i pacijente koji ponovo započinju sa terapijom lijekom Exelon nakon prekida terapije, molimo da počnu od druge slike.

[image: image3.png]



· Svaki flaster je zatvoren u sopstvenoj zaštitnoj vrećici.

Treba da otvorite vrećicu tek kada ste spremni da zalijepite flaster. 

Presijecite vrećicu makazama po označenoj liniji i izvucite flaster iz vrećice.
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· Zaštitna folija prekriva ljepljivu stranu flastera. 

Skinite jednu stranu zaštitne folije i nemojte dodirivati prstima ljepljivi dio flastera.
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· Stavite ljepljivu stranu flastera na gornji ili donji dio leđa, 

nadlakticu ili grudi i onda skinite i drugu stranu zaštitne folije.
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· Zatim snažno pritisnite dlanom flaster na mjesto 

tokom najmanje 30 sekundi da bi bili sigurni da su 

se ivice dobro zalijepile.
Ako Vam je od pomoći, možete da zapisujete, npr. dane u nedjelji na flasterima sa tankom hemijskom olovkom.

Flaster treba nositi neprestano dok ne dođe vrijeme za stavljanje novog. Možda ćete probati druga mjesta kada stavljate novi flaster, da biste pronašli ona koja su najudobnija za Vas i gdje ih odjeća neće odlijepiti.

Kako ukloniti Exelon transdermalni flaster 

Nježno povucite jednu ivicu flastera da biste ga kompletno uklonili sa kože. U slučaju da lijepak ostane na Vašoj koži, nježno natopite površinu kože toplom vodom i blagim sapunom ili ga uklonite uljem za bebe. Ne bi trebalo koristiti alkohol i druge tečnosti za rastvaranje (skidač laka za nokte ili drugi rastvarači).

Potrebno je oprati ruke sapunom i vodom nakon uklanjanja flastera. U slučaju kontakta sa očima ili pojave crvenila očiju nakon rukovanja sa flasterom, potrebno je odmah isprati sa dosta vode i zatražiti  savjet ljekara ukoliko se simptomi ne povuku.

Da li možete da nosite Exelon transdermalni flaster kada se kupate, plivate ili ste na suncu?

· Kupanje, plivanje ili tuširanje ne bi trebalo da imaju efekta na flaster. Osigurajte se da se flaster ne izgubi za vrijeme ovih aktivnosti.

· Nemojte izlagati flaster nikakvim spoljnim izvorima toplote (npr. jakoj sunčevoj svjetlosti, saunama, solarijumu) u toku dužih vremenskih perioda.

Šta raditi kada se flaster sam odlijepi?

Ako se flaster sam odlijepi, stavite novi za ostatak dana, i onda ga u uobičajeno vrijeme zamijenite novim narednog dana.

Kada i koliko dugo stavljati Exelon transdermalni flaster?

· Da biste imali koristi od terapije, morate stavljati flaster svakog dana, najbolje u isto vrijeme u toku dana.
· Nosite samo jedan Exelon transdermalni flaster u toku vremena i zamijenite ga novim poslije 24h.

Ako ste uzeli više lijeka Exelon nego što je trebalo

Ako ste slučajno stavili više od jednog flastera, uklonite sve flastere sa Vaše kože, onda recite svom ljekaru da ste slučajno stavili više od jednog flastera. Možda će Vam biti potrebna medicinska pomoć. Neki pacijenti koji su zadesno uzeli više lijeka Exelon, imali su mučninu, povraćanje, proliv, visok krvni pritisak i priviđanja (halucinacije). Mogu se javiti usporen rad srca i nesvjestica.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Exelon 
Ako utvrdite da ste zaboravili da stavite flaster, stavite jedan odmah. Možete staviti naredni flaster u uobičajeno vrijeme sljedećeg dana. Nemojte stavljati dva flastera da biste nadoknadili onaj koji ste propustili.

Ako prestanete da uzimate lijek Exelon 
Posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako prestanete da koristite flastere.

Ako imate bilo kakva pitanja o primjeni ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Exelon transdermalni flasteri može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Možda ćete imati više neželjenih dejstava kada počnete da uzimate lijek, ili kada Vam se poveća doza. Obično, neželjena dejstva će se postepeno povući kada se Vaš organizam navikne na ovaj lijek.

Skinite odmah svoj flaster i recite svom ljekaru, ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava koja mogu postati ozbiljna:

Često (mogu se javiti kod 1 u 10 pacijenata)
· Gubitak apetita

· Osjećaj vrtoglavice

· Osećaj uznemirenosti 

· Nemogućnost zadržavanja urina

· Infekcija urinarnog trakta

· Uznemirenost

· Depresija

· Konfuzija

· Glavobolja

· Nesvjestica

· Stomačni problemi kao što su mučnina, povraćanje, dijareja

· Bol u grudima

· Bolovi u stomaku

· Osip

· Alergijska reakcija na mjestu primjene flastera, kao što su plikovi ili zapaljenje kože

· Osjećaj umora ili slabosti

· Gubitak težine

· Groznica

Povremeno (mogu se javiti kod 1 u 100 pacijenata)
· Problemi sa radom srca kao što je usporen srčani ritam

· Čir na želucu

· Dehidratacija (gubitak velike količine tečnosti)

· Hiperaktivnost (visok nivo aktivnosti, uznemirenost)

· Agresija

Rijetko (mogu se javiti kod 1 u 1000 pacijenata)
· Slučajni padovi

Veoma rijetko (mogu se javiti kod 1 u 10 000 pacijenata)
· Ukočenost ruku ili nogu i drhtanje ruku

Nepoznato (učestalost se ne može utvrditi na osnovu dostupnih podataka)
· Pogoršanje znakova Parkinsonove bolesti - kao što su podrhtavanje, ukočenost i hod po širokoj osnovi

· Zapaljenje pankreasa – znaci uključuju jak bol u gornjem dijelu trbuha, čestu mučninu ili povraćanje

· Ubrzan ili neritmičan rad srca

· Visok krvni pritisak

· Grčevi (napadi)

· Poremećaji jetre (žutilo kože, žutilo beonjača očiju, abnormalno taman urin ili neobjašnjiva mučnina, povraćanje, zamor, gubitak apetita)

· Promjene u testovima koji pokazuju koliko dobro jetra funkcioniše

· Osjećaj uznemirenosti

· Noćne more

· Piza sindrom (stanje koje uključuje nevoljno stezanje mišića uz abnormalno savijanje tijela i glave na jednu stranu)

· Primjećivanje stvari koje nijesu stvarno prisutne (halucinacije)

· Drhtanje

· Pospanost

· Osip, svrab

· Crvenilo kože

· Plikovi

Skinite odmah svoj flaster i recite svom ljekaru, ako primijetite bilo koje od ovih neželjenih dejstava.

Druga neželjena dejstva zabilježena sa Exelon kapsulama i oralnim rastvorom, a koja se mogu javiti kod flastera: 

Često (mogu se javiti kod 1 u 10 pacijenata)

· Pojačano lučenje pljuvačke
· Osjećaj uznemirenosti

· Opšte loše osjećanje

· Podrhtavanje 

· Pojačano znojenje

Povremeno (mogu se javiti kod 1 u 100 pacijenata)
· Neritmičan rad srca (npr. ubrzan rad srca)

· Poremećaj spavanja

· Slučajni padovi

Rijetko (mogu se javiti kod 1 u 1000 pacijenata)
· Grčevi (napadi)

· Čir na crijevu

· Bol u grudima – može biti prouzrokovan srčanim spazmom

Veoma rijetko (mogu se javiti kod 1 u 10 000 pacijenata)
· Visok krvni pritisak

· Zapaljenje pankreasa - znaci uključuju jak bol u gornjem dijelu trbuha, čestu mučninu ili povraćanje

· Krvarenje u crijevima – u vidu krvi u stolici ili pri povraćanju

· Primjećivanje stvari koje nijesu stvarno prisutne (halucinacije)

· Neke osobe koje su se naglo razboljele, imale su rascjep cijevi koja spaja usta sa želucem (jednjak)

Ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK Exelon 
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i vrećici. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25ºC.

Držati transdermalni flaster u vrećici do same upotrebe.

Ne koristiti flaster ako je oštećen ili pokazuje znake nasilnog otvaranja.

Nakon uklanjanja flastera, savite ga na pola sa ljepljivom stranom ka unutra i pritisnite ih zajedno.Vratite iskorišćeni flaster u njegovu vrećicu i odložite tako, da ga djeca ne mogu dohvatiti. Nemojte dodirivati svoje oči sa prstima i operite ruke sapunom i vodom nakon uklanjanja flastera.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 
Šta sadrži lijek Exelon 
Aktivna supstanca je rivastigmin.

Exelon, 4,6 mg/24h, transdermalni flaster oslobađa 4,6 mg rivastigmina za 24h. Svaki flaster je površine 5 cm2 i sadrži 9 mg rivastigmina.

Exelon, 9,5 mg/24h, transdermalni flaster oslobađa 9,5mg rivastigmina za 24h. Svaki flaster je površine 10 cm2 i sadrži 18 mg rivastigmina.
Pomoćne supstance su:

 Zadnji sloj:

· polietilen tereftalat film, lakiran.

Matriks s lijekom:

- alfa tokoferol,

- poli (butilmetakrilat, metilmetakrilat)

- akrilni kopolimer.

Adhezivni matriks:

- alfa tokoferol

- ulje, silikonsko

- dimetikon.

Sloj koji se uklanja prije upotrebe flastera: poliesterski film, obložen fluoropolimerom.
Kako izgleda lijek Exelon i sadržaj pakovanja

Exelon, 4,6 mg/24h, transdermalni flaster je tanki transdermalni flaster koji se sastoji od tri sloja. Zadnji sloj je bež boje sa natpisom "EXELON 4,6 mg/24h AMCX".

Exelon, 9,5 mg/24h, transdermalni flaster je tanki transdermalni flaster koji se sastoji od tri sloja. Zadnji sloj je bež boje sa natpisom "EXELON 9,5 mg/24h BHDI".

Jedan transdermalni flaster se nalazi u jednoj zatvorenoj vrećici.

Pakovanje: ukupno 30 transdermalnih flastera, vrećica, 30x1 transdermalni flaster

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole

“Novartis Pharma Services AG” dio stranog društva Podgorica

Ul. Svetlane Kane Radević br. 3, Podgorica, Crna Gora
Proizvođači

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, Gostenhof, Nuernberg, Bavaria, 90429, Njemačka

Novartis Farmaceutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, 08013 Barcelona, Španija
Novartis Pharma GmbH, Sophie-Germain-Strasse 10, Nuremberg 90443, Njemačka
Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole
Exelon, transdermalni flaster, 4,6 mg/24h, vrećica, 30 transdermalnih flastera: 2030/24/6553 – 7358 od 06.12.2024. godine
Exelon, transdermalni flaster, 9,5 mg/24h, vrećica, 30 transdermalnih flastera: 2030/24/6554 – 7361 od 06.12.2024. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Avgust, 2025. godine
Bočno
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