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Exelon 9,5 mg/24 h system transdermalny, 30 plastrow

Nasza cena: 140,37 zt

Opis stownikowy

Dawka 9,5MG/24 H

Opakowanie *30

Producent NOVARTIS PHARMA GMBH NIEMCY [DE]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja RIVASTIGMINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Exelon 9,5 mg/24 h system transdermalny, 30 plastrow

Co to jest lek Exelon i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynna leku Exelon jest rywastygmina.

Rywastygmina nalezy do grupy substancji zwanych inhibitorami cholinesterazy. U pacjentéw z
otepieniem typu alzheimerowskiego pewne komadrki nerwowe w mézgu obumierajg, powodujac
zmniejszenie stezenia acetylocholiny bedacej neuroprzekaznikiem (substancjg umozliwiajgca
komunikowanie sie komérek nerwowych miedzy sobg). Dziatanie rywastygminy polega na
blokowaniu enzymdw powodujgcych rozpad acetylocholiny: acetylocholinesterazy i
butyrylocholinesterazy. Blokujgc dziatanie tych enzymdw Exelon umozliwia zwiekszenie stezenia
acetylocholiny w mézgu, co pomaga w tagodzeniu objawéw choroby Alzheimera.

Lek Exelon jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z tagodnym do umiarkowanie ciezkiego
otepieniem typu alzheimerowskiego, postepujacg chorobg mdézgu, ktéra wywotuje stopniowe
zaburzenia pamieci, zdolnosci intelektualnych i zachowania.

Kiedy nie stosowac leku Exelon

jesli pacjent ma uczulenie na rywastygmine (substancja czynna leku Exelon) lub ktérykolwiek z

pozostatych sktadnikéw tego leku

- jesli u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna na podobne leki (pochodne karbaminianu);

- jesli u pacjenta wystapi reakcja skérna wykraczajgca poza powierzchnie plastra, jesli nasili sie reakcja miejscowa (np. wystapiag
pecherze, zaostrzenie stanu zapalnego skéry, opuchniecie) i jesli zmiany te nie ustapig w ciggu 48 godzin po zdjeciu plastra.
Jesli taka sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza i nie stosowac leku Exelon

systemy transdermalne.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Exelon nalezy oméwi¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat nieregularny lub wolny rytm pracy serca;

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat czynny wrzdd zotadka;

- jesli u pacjenta wystepuija lub kiedykolwiek wystepowaty trudnosci w oddawaniu moczu;

- jesli u pacjenta wystepujg lub kiedykolwiek wystepowaty napady padaczkowe;

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma lub ciezka choroba uktadu oddechoweqo;
- jesli u pacjenta wystepuje drzenie migsniowe;

- jesli pacjent ma matg mase ciata;

- jesli u pacjenta wystepujg reakcje ze strony zotgdka i jelit, takie jak nudnogci (mdtosci), wymioty i biegunka. Pacjent moze sie odwodnié
(tracac zbyt duzo ptynu), jesli wymioty czy biegunka utrzymuja sie przez dtuzszy czas;

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby.

Jesli ktérakolwiek z tych sytuacji odnosi sie do pacjenta, lekarz moze prowadzi¢ doktadniejsza

obserwacje pacjenta w czasie stosowania tego leku.

Jesli pacjent nie nalepiat plastra przez dtuzej niz trzy dni, nie powinien nalepia¢ kolejnego plastra

zanim nie porozmawia o tym z lekarzem.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie leku Exelon u dzieci i mtodziezy nie jest wtasciwe w leczeniu otepienia typu alzheimerowskiego.

Exelon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Leku Exelon nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi podobnie dziatajgcymi lekami. Exelon moze

wptywac na dziatanie lekéw przeciwcholinergicznych (lekéw stosowanych w tagodzeniu skurczéw

zotadka, w leczeniu choroby Parkinsona lub w zapobieganiu chorobie lokomocyjnej).

Leku Exelon system transdermalny nie nalezy stosowac jednoczes$nie z metoklopramidem (lekiem

uzywanym w tagodzeniu lub zapobieganiu nudnosciom i wymiotom). Jednoczesne przyjmowanie tych dwdéch lekéw moze spowodowaé
takie zaburzenia, jak sztywno$¢ koriczyn i drzenie dtfoni.

Jesli w trakcie leczenia lekiem Exelon system transdermalny zajdzie koniecznos¢ wykonania zabiegu

chirurgicznego, o przyjmowaniu leku nalezy powiedziec¢ lekarzowi przed zastosowaniem znieczulenia

0golnego, poniewaz Exelon moze nasila¢ dziatanie niektérych lekéw zwiotczajgcych miesnie,

stosowanych w czasie znieczulenia ogélnego.

Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy Exelon system transdermalny jest stosowany razem z lekami beta-

adrenolitycznymi (lekami, takimi jak atenolol, stosowanymi w leczeniu nadcisnienia, dtawicy piersiowej i innych choréb serca).
Jednoczesne przyjmowanie tych dwéch lekéw moze spowodowaé

takie zaburzenia, jak spowolnienie pracy serca (bradykardia) prowadzgce do omdlenia lub utraty

przytomnosci.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, nalezy dokonaé oceny korzysci ze stosowania leku Exelon wzgledem
mozliwych dziatan leku na nienarodzone dziecko. Exelon nie powienien by¢ stosowany w czasie cigzy
jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Podczas stosowania leku Exelon systemy transdermalne nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazdéw i obstuge
maszyn. Lek Exelon systemy transdermalne moze powodowaé omdlenia lub silne splatanie. Jesli
pacjent czuje sie stabo lub jest zdezorientowany, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwac
maszyn ani wykonywac zadnych innych zadan wymagajacych koncentracji.
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Jak stosowac lek Exelon

Lek Exelon systemy transdermalne nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

UWAGA

* Przed natozeniem JEDNEGO nowego plastra poprzedni plaster nalezy usunagc.

« Stosowac tylko jeden plaster na dobe.

* Nie nalezy przecina¢ plastra na mniejsze kawatki.

+ Mocno docisna¢ plaster wewnetrzng strong dfoni i przytrzymac przez co najmniej 30 sekund.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Exelon

Jesli pacjent przez przypadek nalepi wiecej niz jeden plaster, nalezy zdjg¢ wszystkie plastry, a nastepnie poinformowac lekarza o
przypadkowym nalepieniu wiecej niz jednego plastra. Pacjent moze wymagac¢ pomocy lekarskiej. U niektérych pacjentéw, ktorzy przez
przypadek przyjeli zbyt duzo leku Exelon wystapity nudnosci, wymioty, biegunka, wysokie cisnienie krwi i omamy. Moze rowniez doj$¢ do
spowolnienia bicia serca i omdlen.

Pominiecie zastosowania leku Exelon

Jesli pacjent stwierdzi, ze zapomniat nalepi¢ plaster, nalezy natychmiast to zrobi¢. Nastepny plaster
mozna nalepi¢ o zwyktej porze nastepnego dnia. Nie nalezy nalepia¢ dwdch plastrow w celu
uzupetnienia pominietej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Exelon

W razie przerwania stosowania plastra, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdéci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, plastry Exelon moga powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozgdane mogg pojawic sie czesciej w poczatkowym okresie stosowania leku lub w
okresie zwiekszania dawki. Dziatania niepozgdane zazwyczaj powoli ustepujg, w miare jak organizm
przystosowuje sie do leczenia.

W razie wystgpienia jednego z wymienionych dziatan niepozgdanych nalezy zdja¢ plaster i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz dziatania te moga by¢ ciezkie:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10)

* Utrata apetytu

+ Zawroty gtowy

* Pobudzenie lub sennos¢

+ Nietrzymanie moczu (niezdolno$¢ do wtadciwego utrzymania moczu)
Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mnigj niz 1 pacjenta na 100)

+ Zaburzenia rytmu serca, takie jak wolne bicie serca

+ Widzenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)

* Wrzéd zotadka

+ Odwodnienie (utrata zbyt duzej ilosci ptynu)

+ Nadmierna ruchliwos¢ (wysoki stopien aktywnosci, niepokd))

* Agresja

Rzadko (moze dotyczyé mniej niz 1 pacjenta na 1 000)

+ Upadki

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10 000)

+ Sztywnos$¢ ramion lub ndg

* Drzenie rak
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Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

* Reakcja alergiczna w miejscu nalepienia, taka jak pecherze lub stan zapalny skory

» Nasilenie objawdw choroby Parkinsona — takich jak drzenie, sztywnos¢ lub pocigganie nogami
« Zapalenie trzustki — do objawoéw nalezy silny bél w gérnej czesci brzucha, czesto z nudnosciami
(mdtosciami) lub wymiotami

+ Szybkie lub nieréwne bicie serca

+ Wysokie cisnienie krwi

+ Napady padaczkowe (drgawki)

« Zaburzenia czynnosci watroby (zazétcenie skéry, zazétcenie biatek oczu, nieprawidtowa
ciemna barwa moczu lub niewyjasnione nudnosci, wymioty, zmeczenie i utrata apetytu)

+ Zmiany w wynikach badan czynnosci watroby

* Niepokdj

+ Koszmary senne

W razie wystgpienia jednego z wymienionych dziatan niepozgdanych nalezy zdja¢ plaster i
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dziatania niepozadane zgtaszane po zastosowaniu leku Exelon w postaci kapsutek lub
roztworu doustnego, ktére mogg réwniez wystgpi¢ po zastosowaniu plastrow:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10)

* Nadmierne wydzielanie sliny

+ Utrata apetytu

* Niepokdj

+ Zte samopoczucie ogoélne

* Drzenie lub splatanie

* Nasilone pocenie sie

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)

« Zaburzenia rytmu serca (np. szybkie bicie serca)

* Trudnosci w zasypianiu

* Przypadkowe upadki

Rzadko (moze dotyczy¢ mnigj niz 1 pacjenta na 1 000)

+ Napady padaczkowe (drgawki)

+ Choroba wrzodowa jelit

* Bol w klatce piersiowej — moze by¢ spowodowany skurczem serca

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10 000)

+ Wysokie cignienie krwi

« Zapalenie trzustki — do objawéw nalezy silny bél w gérnej czesci brzucha, czesto z nudnosciami
(mdtosciami) lub wymiotami

* Krwawienia z przewodu pokarmowego — krew w kale lub wymiotach

+ Widzenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)

+ Gwattowne wymioty, ktére mogg prowadzi¢ do pekniecia czesci przewodu pokarmowego
taczacego jame ustng z zotadkiem (przetyku)

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac¢ lek Exelon
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* Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i saszetce po
,Termin waznosci (EXP)". Termin waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

* Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

* Przed uzyciem nalezy przechowywac system transdermalny w saszetce.

* Nie nalezy stosowac plastra, ktdry jest uszkodzony lub nosi slady otwierania.

* Po zdjeciu plastra nalezy ztozy¢ go na pét powierzchnig przylepng do srodka i mocno $cisngg.
Nalezy wtozy¢ zuzyty plaster do saszetki, a nastepnie wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci. Po zdjeciu plastra nie nalezy dotyka¢
palcami oczu przed umyciem rgk wodg z mydtem.

Jesli lokalne przepisy dotyczgce ochrony srodowiska zaktadajg palenie odpadéw komunalnych,
mozna wrzucié plaster do kosza na $mieci. W przeciwnym razie, zuzyte plastry nalezy zwrdcic¢
do apteki, najlepiej w oryginalnym opakowaniu.

Co zawiera lek Exelon

Substancjg czynna leku jest rywastygmina.

- Exelon 4,6 mg/24 h systemy transdermalne: z kazdego plastra uwalniane jest 4,6 mg rywastygminy na 24 godziny. Kazdy plaster ma
powierzchnie 5 cm2 i zawiera 9 mg

rywastygminy.

- Exelon 9,5 mg/24 h systemy transdermalne: z kazdego plastra uwalniane jest 9,5 mg
rywastygminy na 24 godziny. Kazdy plaster ma powierzchnie 10 cm?2 i zawiera 18 mg
rywastygminy.

- Exelon 13,3 mg/24 h systemy transdermalne: z kazdego plastra uwalniane jest 13,3 mg
rywastygminy na 24 godziny. Kazdy plaster ma powierzchnie 16 cm2 i zawiera 27 mg
rywastygminy.

- Pozostate sktadniki to: folia z poli(tereftalanu etylenu), lakierowana, alfa-tokoferol,
poli(butylometakrylan, metylometakrylan), kopolimer akrylowy, olej silikonowy, dimetykon,
folia poliestrowa powleczona fluoropolimerem.

Jak wyglada lek Exelon i co zawiera opakowanie

Kazdy system transdermalny jest cienkim plastrem sktadajgcym sie z trzech warstw. Czes¢ zewnetrzna warstwy pokrywajgcej ma kolor
bezowy i jeden z nastepujacych napiséw:

- ,Exelon”, ,4.6 mg/24 h" oraz ,AMCX’,

- ,Exelon”, ,9.5 mg/24 h" oraz ,BHDI",

-,Exelon”, ,13.3 mg/24 h" oraz ,CNFU".

Kazdy system transdermalny znajduje sie w osobnej saszetce.

Exelon 4,6 mg/24 h systemy transdermalne i Exelon 9,5 mg/24 h systemy transdermalne sg dostepne w opakowaniach zawierajgcych 7,
30 lub 42 saszetki oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajgcych 60, 84 lub 90 saszetek.

Exelon 13,3 mg/24 h systemy transdermalne jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 7 lub
30 saszetek oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajgcych 60 lub 90 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwérca
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona
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Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstralte 25
D-90429 Nirnberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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