
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ“ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אקסלון מדבקה 5 
אקסלון מדבקה 10 
אקסלון מדבקה 15

מדבקה טרנסדרמלית למתן דרך העור
החומר הפעיל:

כל מדבקה מכילה:
אקסלון מדבקה 5: מדבקה בגודל של 5 ס“מ2 למתן דרך העור המכילה 
9 מ“ג ריבסטיגמין (Rivastigmine). קצב שחרור התרופה הוא: 4.6 מ“ג 

ב- 24 שעות. 
אקסלון מדבקה 10: מדבקה בגודל של 10 ס“מ2 למתן דרך העור המכילה 
18 מ“ג ריבסטיגמין (Rivastigmine). קצב שחרור התרופה הוא: 9.5 מ“ג 

ב- 24 שעות.
אקסלון מדבקה 15: מדבקה בגודל של 15 ס“מ2 למתן דרך העור המכילה 
27 מ“ג ריבסטיגמין (Rivastigmine). קצב שחרור התרופה הוא: 13.3 

מ“ג ב- 24 שעות.
חומרים בלתי פעילים:

ראה סעיף 6 ’מידע נוסף‘.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או 

אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
אקסלון מדבקה 5 ואקסלון מדבקה 10: לטיפול בבעיות זיכרון קלות עד 

בינוניות ודמנציה (שיטיון) בחולי אלצהיימר.
אקסלון מדבקה 15: לטיפול בבעיות זיכרון קלות עד חמורות ודמנציה 

(שיטיון) בחולי אלצהיימר.
בחולים עם דמנציה הנובעת ממחלת האלצהיימר, תאי עצב מסוימים מתים 
במוח, דבר הגורם לרמות נמוכות של המוליך העיצבי אצטילכולין (חומר 

המאפשר את התקשורת בין תאי העצב).
ריבסטיגמין פועל על ידי חסימת האנזימים המפרקים את האצטילכולין: 
אצטילכולין אסטראז ובוטירילכולין אסטראז. בחסימת אנזימים אלו, אקסלון 
מאפשר עלייה של רמות האצטילכולין במוח ועוזר להפחית את התסמינים 

של מחלת האלצהיימר.
קבוצה תרפויטית: 

מעכבי האנזים כולינאסטראז
Brain selective cholinesterase inhibitor

לפני שימוש בתרופה  .2
x אין להשתמש בתרופה אם:

ידוע לך שהנך בעל רגישות יתר (אלרגי) לחומר הפעיל ריבסטיגמין או   •
לנגזרות אחרות של קרבמאט או למרכיבי התרופה האחרים המפורטים 

בסעיף 6 ’מידע נוסף‘.
אם היתה לך תגובה עורית אשר התפשטה מעבר לגודל המדבקה, אם   •
היתה תגובה מקומית חזקה (כגון שלפוחיות, דלקת מתגברת בעור, נפיחות) 

ואם מצב זה לא השתפר תוך 48 שעות לאחר הסרת המדבקה.
אם מצבים אלה רלבנטיים לגביך, יש לידע את הרופא מבלי להשתמש 

בתכשיר.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול באקסלון מדבקה, ספר לרופא:
• אם יש לך תופעות של מערכת העיכול כגון בחילה, הקאה ושלשול. יתכן 

שתתייבש (איבוד נוזלים רב) אם ההקאה או השלשול מתמשכים.
• אם אתה סובל או סבלת בעבר מדופק לא סדיר, מכיב קיבה, מקשיים 

בהטלת שתן, מפרכוסים, מאסתמה או ממחלה נשימתית חמורה.
• אם אתה סובל מרעד, ממשקל גוף נמוך (פחות מ- 50 ק“ג) או מתפקוד 

לקוי של הכבד. 
במקרים אלה, על הרופא לעקוב אחר מצבך באופן צמוד יותר במהלך 

הטיפול בתרופה.
יש לידע את הרופא באופן מיידי אם יש לך דלקת בעור, שלפוחיות 

או נפיחות בעור אשר גדלות ומתפשטות.
אם לא השתמשת באקסלון מדבקה למשך יותר משלושה ימים, אל תחדש 

את הדבקת המדבקה הבאה מבלי להיוועץ ברופא המטפל.

נטילת תרופות אחרות  !
אם אתה נוטל, או אם נטלת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות 

ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
אין להשתמש באקסלון מדבקה ביחד עם:

• תרופות בעלות פעילות דומה (תרופות בעלות פעילות כולינרגית)
• תרופות אנטיכולינרגיות (כגון תרופות להקלת עוויתות או התכווצויות של 

הקיבה, לטיפול בפרקינסון או למניעת ”מחלת הנסיעה“)
• אין להשתמש באקסלון מדבקה ביחד עם מטוקלופרמיד (תרופה המשמשת 
להקל או למנוע בחילות והקאות). יתכנו השפעות עודפות כגון גפיים 

נוקשות וידיים רועדות
• אם הינך עומד לעבור ניתוח או כל פעולה הכרוכה בהרדמה יש לדווח 
לרופא המרדים על נטילת תרופה זו, שכן אקסלון מדבקה עשוי במהלך 

ההרדמה להגביר את השפעתם של מרפי שרירים מסוימים
יש לנקוט זהירות בשימוש באקסלון מדבקה ביחד עם חוסמי-בטא (תרופות   •
כגון אטנולול המשמשות לטיפול ביתר לחץ דם, תעוקת חזה ומצבים 
לבביים אחרים). יתכנו השפעות עודפות כגון ברדיקרדיה (דופק איטי) 

שעלולות להגמר בעילפון (איבוד ההכרה)
שימוש באקסלון מדבקה ומזון  !

למזון או שתיה אין השפעה על אקסלון מדבקה, מכיוון שהחומר הפעיל 
ריבסטיגמין נספג למערכת הדם דרך העור.

ילדים ומתבגרים  !
אקסלון מדבקה אינה מיועדת לשימוש בילדים. 

הריון והנקה  !
אם הינך בהריון, על הרופא להעריך את היתרונות של אקסלון   •

מדבקה לעומת ההשפעות האפשריות על העובר
יש לידע את הרופא אם הינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון  •

אין להיניק במהלך הטיפול באקסלון מדבקה  •
יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילת תרופה כלשהי במהלך הריון או   •

בזמן הנקה
נהיגה ושימוש במכונות  !

עליך להיוועץ ברופא אם מחלתך מאפשרת לך נהיגה ברכב והפעלת מכונות 
בצורה בטוחה וכל פעילות המחייבת עירנות. אקסלון מדבקה עשוי לגרום 
לסחרחורת ולישנוניות, בעיקר בתחילת הטיפול או כשמעלים את המינון. 
אם אתה מרגיש סחרחר או ישנוני, יש להמנע מנהיגה ברכב או מהפעלת 

מכונות או מכל פעילות המחייבת עירנות.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 

אם אינך בטוח. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
התחלת הטיפול והפיקוח על הטיפול יעשו על ידי רופא המנוסה באבחנה 
ובטיפול בדמנציה במחלת האלצהיימר. יש לערוך אבחנה לפי הנחיות 
עכשויות. בדומה לכל התחלת טיפול במטופלים עם דמנציה, יש להתחיל טיפול 

בריבסטיגמין רק אם ישנו מטפל זמין למתן וניטור סדירים של הטיפול.
כמה מדבקות אקסלון יש להדביק?

חשוב: יש להשתמש רק במדבקה אחת בכל פעם. יש להסיר את 
המדבקה של היום הקודם לפני שמדביקים את המדבקה החדשה. 

אין לחתוך את המדבקה לחתיכות.
כיצד להתחיל את הטיפול?

רופאך יציין בפניך איזו מדבקת אקסלון מתאימה ביותר עבורך. בדרך כלל 
מתחילים את הטיפול עם מדבקת אקסלון 5 (4.6 מ“ג ב- 24 שעות). המנה 
היומית הרגילה היא של מדבקת אקסלון 10 (9.5 מ“ג ב- 24 שעות). אם 
הסבילות טובה, הרופא עשוי להעלות את המינון למדבקת אקסלון 15 

(13.3 מ“ג ב- 24 שעות).
יש להשתמש רק במדבקה אחת בכל פעם ולהחליף את המדבקה במדבקה 

חדשה לאחר 24 שעות.
במהלך הטיפול יתכן שהרופא יתאים את המינון כך שיתאים לצרכיך 

האישיים.
אם לא השתמשת באקסלון מדבקה למשך יותר משלושה ימים, אל תחדש 

את הדבקת המדבקה הבאה מבלי להיוועץ ברופא המטפל.
היכן יש להדביק את אקסלון מדבקה?

• לפני הדבקת אקסלון מדבקה יש לוודא שהעור:
נקי, יבש וללא שיער  -

נקי מכל אבקה, שמן, מלחלח (קרם לחות) או תרחיץ (העלולים להפריע   -
להצמדות המדבקה לעור בצורה תקינה)

ללא חתכים, פריחות ו/או גירויים  -
כל 24 שעות, יש להסיר בעדינות מדבקה קיימת לפני הדבקת   •
מדבקה חדשה. אם מודבקות על גופך מספר מדבקות, גופך עלול 

להיות חשוף לעודף תרופה, מצב שעלול להיות מסוכן.
יש להדביק מדבקה אחת בלבד ליום, באחד מהאזורים הבאים בלבד   •

(מתואר בתמונות להלן):
החלק העליון של הזרוע, צד שמאל או ימין, או  -

החזה, צד שמאל או ימין, (יש להמנע מהדבקה על השד), או  -
אזור הגב העליון, צד שמאל או ימין, או  -

אזור הגב התחתון, צד שמאל או ימין  -
יש להמנע ממקומות בהם המדבקה עלולה להשתפשף ולהתלש על ידי 

לבוש הדוק.

כאשר הנך מחליף את המדבקה, אתה חייב להסיר את המדבקה של היום 
הקודם לפני שאתה מדביק את המדבקה החדשה במקום אחר על העור 
(למשל על הצד הימני של הגוף ביום אחד ובצד השמאלי ביום הבא). אין 

להדביק מדבקה חדשה באותו מקום למשך שבוע לפחות.
כיצד יש להדביק את אקסלון מדבקה?

המדבקה הינה דקה, אטומה, עשויה מפלסטיק ונדבקת לעור. כל מדבקה 
ארוזה בשקית סגורה המגנה עליה עד שהנך מוכן להדביקה. אין לפתוח את 

השקית או להוציא את המדבקה אלא רק ממש לפני השימוש.
כל 24 שעות, יש להסיר בעדינות מדבקה קיימת לפני הדבקת מדבקה 
חדשה. אם מודבקות על גופך מספר מדבקות, גופך עלול להיות חשוף 

לעודף תרופה, מצב שעלול להיות מסוכן.

סגורה  ארוזה בשקית  כל מדבקה   •
המגנה עליה. יש לפתוח השקית רק 

כשהנך מוכן להשתמש במדבקה. 
השקית  את  לגזור  או  לקרוע  יש   •
לאורך הקו המקווקו ולהוציא את 

המדבקה.

קיימת שכבה המגנה על הצד הדביק   •
יש להסיר צד אחד  של המדבקה. 
של השכבה המגנה ואין לגעת בחלק 
הדביק של המדבקה עם האצבעות.

של  הדביק  החלק  את  להניח  יש   •
המדבקה על אזור הגב העליון או 
התחתון, בחלק העליון של הזרוע או 
על החזה ואז להסיר את החלק השני 

של השכבה המגנה. 

עכשיו יש ללחוץ על המדבקה בחזקה   •
למשך 30 שניות לפחות בעזרת כף 
היד כדי לוודא שכל הדפנות הודבקו 

כראוי.

• כתזכורת, יש אפשרות לכתוב (למשל את היום בשבוע) על אקסלון מדבקה 
עם עט כדורי דק.

יש להשאיר את המדבקה במקום ברציפות עד לזמן ההחלפה למדבקה 
חדשה. יתכן ותרצה לנסות מקומות שונים להדבקת המדבקה החדשה 
כדי למצוא את המקומות הנוחים ביותר והמקומות שבהם הבגדים לא 

ישתפשפו במדבקה.
כיצד יש להסיר את אקסלון מדבקה?

של  אחד  קצה  בעדינות  למשוך  יש 
אותה  להסיר  כדי  מדבקה  אקסלון 

בשלמותה מהעור.

במקרה בו שארית דבק נותרה על גבי העור, הרטב בעדינות את האזור 
עם מים חמימים וסבון עדין או השתמש בשמן תינוקות על מנת להסיר את 
שארית הדבק. אין להשתמש באלכוהול או בנוזלים ממיסים אחרים (מסיר 

לק או ממסים אחרים).
כיצד יש להשליך את אקסלון מדבקה?

לאחר הסרת המדבקה יש לקפלה לשתיים כאשר הצד הדביק פונה פנימה, 
וללחוץ. יש להחזיר את המדבקה המשומשת לשקית המקורית ולהשליך 
בצורה בטוחה מחוץ להישג ידם וראייתם של ילדים. יש להימנע ממגע 

האצבעות בעיניים ולשטוף ידיים במים וסבון לאחר הסרת המדבקה.
במקרה של מגע עם העיניים או אם העיניים הופכות אדומות לאחר טיפול 
במדבקה, יש לשטוף מיידית עם הרבה מים ולפנות לעזרה רפואית אם 

התסמינים נותרים ללא שיפור.
האם ניתן להשתמש במדבקה בזמן רחצה, שחייה או בזמן שהייה 

בשמש?
• רחצה באמבטיה, שחייה או מקלחת לא אמורות להשפיע על המדבקה. 
בזמן שחייה ניתן להשתמש במדבקה מתחת לבגד הים. יש להשגיח כי 

המדבקה לא תתרופף בזמן פעילויות אלה.
• אין לחשוף את המדבקה לכל מקור חום חיצוני (אור שמש רב, סאונה, 

סולריום) לתקופות זמן ארוכות.
מה יש לעשות אם המדבקה נופלת?

אם המדבקה נופלת יש להדביק מדבקה חדשה לשארית היום, ולאחר מכן 
להחליפה ביום הבא בזמן הקבוע.

מתי ולמשך כמה זמן יש להשתמש באקסלון מדבקה? 
כדי להפיק תועלת מהתרופה שלך עליך להשתמש במדבקה חדשה כל 
יום. הדבקת אקסלון מדבקה באותה השעה בכל יום, תעזור לך לזכור מתי 
להשתמש בתרופה. יש להשתמש רק במדבקה אחת בכל פעם ולהחליף 

אותה במדבקה חדשה לאחר 24 שעות.
יש לידע את המטפל שלך כי הנך משתמש באקסלון מדבקה. כמו כן עליך 
לידע את המטפל שלך אם לא השתמשת באקסלון מדבקה למשך יותר 

משלושה ימים.
אם יש לך שאלות לגבי משך הטיפול באקסלון, יש להיוועץ ברופא או 

ברוקח.
בדיקות ומעקב

קבלת מרשם לתרופה זו כרוכה בייעוץ מקצועי לפני הטיפול והערכה 
תקופתית של היתרונות הטיפוליים. כמו כן, יש לבצע הערכת משקל על 

ידי הרופא שלך במהלך הטיפול בתרופה.
אם השתמשת במדבקות אקסלון יותר מהנדרש

אם בטעות השתמשת ביותר מאקסלון מדבקה אחת, יש להסיר את כל 
המדבקות מעורך ולאחר מכן להודיע לרופא המטפל שבטעות השתמשת 

ביותר מאקסלון מדבקה אחת.
יתכן ותזדקק להשגחה רפואית. חלק מהאנשים שבטעות לקחו יותר מדי 
אקסלון הרגישו בחילה, הקאה, שלשול, לחץ דם גבוה והזיות. דופק איטי 

ועילפון גם עלולים לקרות.
אם שכחת להשתמש באקסלון מדבקה

אם גילית כי שכחת להשתמש באקסלון מדבקה, הדבק מדבקה חדשה מיד. 
ניתן להשתמש במדבקה הבאה בזמן הרגיל ביום הבא. אין להשתמש בשתי 

מדבקות יחד כדי לפצות על זו שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם הפסקת להשתמש באקסלון מדבקה
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה או 

לשנות את המינון מבלי להיוועץ ברופא או ברוקח.
אם לא השתמשת באקסלון מדבקה למשך יותר משלושה ימים, אל תחדש 

את הדבקת המדבקות מבלי להיוועץ ברופא המטפל.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. 
הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 
ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש באקסלון מדבקה עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
שכיחות תופעות הלוואי גבוהה יותר בזמן התחלת הטיפול או כאשר מעלים 
את מינון התרופה. במרבית המקרים תופעות הלוואי ייעלמו בהדרגה, שכן 

הגוף מסתגל לתרופה.
תופעות לוואי מתרחשות בשכיחויות המוגדרות להלן:

שכיחה 
מאוד:

משפיעה על יותר ממטופל 1 בכל 10 מטופלים

משפיעה על בין 1 ל- 10 מטופלים בכל 100 מטופליםשכיחה:
משפיעה על בין 1 ל- 10 מטופלים בכל 1,000 מטופליםלא שכיחה:

משפיעה על בין 1 ל- 10 מטופלים בכל 10,000 מטופליםנדירה:
משפיעה על פחות ממטופל 1 בכל 10,000 מטופליםנדירה מאוד:
לא  שכיחות 

ידועה:
לא ניתן להעריך את השכיחות מהנתונים הקיימים

תופעות לוואי מסוימות עשויות להיות רציניות:
אם אתה מרגיש אחת או יותר מתופעות אלו, הסר את אקסלון מדבקה 

וידע את הרופא המטפל מיד:
 100 10 בכל  1 ל-  בין  לוואי שכיחות (עשויות להשפיע על  תופעות 

מטופלים):
דיכאון.

תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להשפיע על בין 1 ל- 10 בכל 1,000 
מטופלים):

איבוד נוזלים רב (התייבשות), בלבול חמור, ראייה, תחושה או שמיעת 
דברים שאינם קיימים (הזיות), איבוד קואורדינציה, קשיים בדיבור וסימנים 
של הפרעה מוחית (שבץ), עילפון, פעימות לב בלתי סדירות או מהירות 
או איטיות (בעיות בקצב הלב), דם בצואה או בקיא (כיב קיבה ודימום 

במערכת העיכול).
תופעות לוואי נדירות מאוד (עשויות להשפיע על פחות מ- 1 בכל 10,000 

מטופלים):
כאב חמור בבטן העליונה, לרוב מלווה בבחילה והקאות (דלקת של הלבלב), 

התכווצויות או פרכוסים.
תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה:

עור צהוב, הצהבה של הלובן בעיניים, שתן כהה באופן לא רגיל או בחילה 
לא מוסברת, הקאה, עייפות ואיבוד תאבון (הפרעות בכבד).

דלקת בעור, שלפוחיות או נפיחות בעור אשר גדלות ומתפשטות.
גפיים נוקשות, ידיים רועדות (תסמינים אקסטרפירמידליים).

תופעות לוואי נוספות:
פנה  חמור,  באופן  עליך  אלו משפיעה  מתופעות  יותר  או  אחת  אם 

לרופא:
תופעות לוואי שכיחות מאוד (עשויות להשפיע על יותר מ- 1 בכל 10 

מטופלים):
בחילה (תגובות במערכת העיכול).

 100 10 בכל  1 ל-  בין  לוואי שכיחות (עשויות להשפיע על  תופעות 
מטופלים):

איבוד התאבון, חרדה, קשיי שינה, סחרחורת, כאב ראש, הקאה, שלשול, 
אי נוחות בבטן לאחר ארוחות, כאב בטן, חוסר יכולת לעצור שתן במידה 
מספקת (אי שליטה במתן שתן), אודם, גירוד, גירוי, נפיחות במקום ההדבקה 
(תגובות בעור במקום ההדבקה), עייפות, חולשה, ירידה במשקל, זיהום 

בדרכי השתן.
תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להשפיע על בין 1 ל- 10 בכל 1,000 

מטופלים):
אי שקט, תוקפנות, נמנום (שכיח במטופלים סינים), רמת פעילות גבוהה 

באופן חריג, חוסר מנוחה (היפראקטיביות), הזעה, הרגשה כללית רעה.
תופעות לוואי נדירות (עשויות להשפיע על בין 1 ל- 10 בכל 10,000 

מטופלים):
לחץ דם גבוה, פריחה וגירוד או אודם בעור במגע עם המדבקה (שכיח 
מאוד במטופלים יפנים), גירוד, פריחה, אודם בעור, שלפוחיות, פריחה 

דלקתית, נפילות.
תופעות לוואי נדירות מאוד (עשויות להשפיע על פחות מ- 1 בכל 10,000 

מטופלים): 
נוקשות שרירים, קשיים בביצוע תנועות (החמרה במחלת הפרקינסון).

תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה:
חוסר מנוחה, שינויים בתוצאות של בדיקות תפקודי כבד, רעד.

תופעות לוואי נוספות שדווחו לגבי אקסלון כמוסות:
 100 10 בכל  1 ל-  בין  לוואי שכיחות (עשויות להשפיע על  תופעות 

מטופלים):
בלבול.

תופעות לוואי נדירות (עשויות להשפיע על בין 1 ל- 10 בכל 10,000 
מטופלים):

כאב בחזה, כאב לוחץ בחזה (התקף לב), כיב במעי.
תופעות לוואי נדירות מאוד (עשויות להשפיע על פחות מ- 1 בכל 10,000 

מטופלים):
הקאות חמורות העלולות לגרום לקרע בושט.

תופעות לוואי נוספות שדווחו לגבי אקסלון כמוסות במטופלים עם דמנציה 
הקשורה למחלת הפרקינסון: יותר מידי רוק (שכיחות).

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 

להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp. date) המופיע על גבי 

האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C -יש לאחסן מתחת ל

אין להשתמש אם האריזה פגומה או אם יש סימנים של פתיחה.
יש להרחיק מהישג ידם ושדה ראייתם של ילדים.

כיצד יש להשליך את אקסלון מדבקה?
ראה סעיף 3 ’כיצד תשתמש בתרופה‘.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Acrylic pressure sensitive adhesive; silicone pressure sensitive 
adhesive; poly (butylmethacrylate, methyl-methacrylate); silicone 
oil 12,500 cSt, dimethicone; tocopherol, (all-rac-) vitamin E

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
המדבקה הינה מדבקה לעור מסוג מטריצה, דקה, ומורכבת משלוש 

שכבות.
החלק החיצוני הינו בז‘, ועליו מסומנים:

AMCX :5 אקסלון מדבקה
BHDI :10 אקסלון מדבקה
CNFU :15 אקסלון מדבקה

גדלי אריזה:
אקסלון מדבקה 5, אקסלון מדבקה 10: 3, 7, 30, 60 מדבקות.

אקסלון מדבקה 15: 7, 30 מדבקות.
יתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים.

בעל הרישום וכתובתו: 
נוברטיס ישראל בע“מ, רח‘ שחם 36, פתח-תקווה.

שם היצרן וכתובתו: 
לוהמן תראפי סיסטם איי ג‘י, אנדרנאך, גרמניה

עבור: נוברטיס פארמה איי ג‘י, בזל, שוויץ
עלון זה נבדק ואושר ע“י משרד הבריאות בתאריך: אוגוסט 2014.
מס‘ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

139 69 31674 אקסלון מדבקה 5:  
אקסלון מדבקה 10:  31675 70 139
אקסלון מדבקה 15:  33884 97 150

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.

SH EXE PAT APL AUG14 CL V9 COR CPO CL

החלק העליון של הזרוע, ימין או שמאלהחזה, צד ימין או שמאל

גב עליון, צד ימין או שמאלגב תחתון, צד ימין או שמאל

חזית

או

צד

או

גב

או

גב

או

EXELON PATCH - SH EXE PAT APL AUG14 CL V9 COR CPO CL - P3

ـ ١٩٨٦ نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة (مستحضرات) ـ
يسوق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

إكسيلون لصقة ٥
إكسيلون لصقة ١٠
إكسيلون لصقة ١٥

لصقة جلدية للإستعمال عن طريق الجلد
المادة الفعالة:

كل لصقة تحتوي على:
تحوي  الجلد  طريق  عن  إكسيلون لصقة ٥: لصقة بقياس ٥ سم٢ للإستعمال 
ملغ  هو: ٤٫٦  الدواء  تحرير  ٩ ملغ ريڤاستيچمين (Rivastigmine). معدل 

ساعة. في ٢٤ 
تحوي  الجلد  طريق  عن  إكسيلون لصقة ١٠: لصقة بقياس ١٠ سم٢ للإستعمال 
ملغ  هو: ٩٫٥  الدواء  تحرير  ١٨ ملغ ريڤاستيچمين (Rivastigmine). معدل 

ساعة. في ٢٤ 
للإستعمال   ٢ ســــم  ١٥ بــقــيــاس  لصقة   :١٥ لصقة  إكــســيــلــون 
ستيچمين  يڤا ر ملغ   ٢٧ تحوي  ــد  ــل ــج ل ا يـــق  طـــر ـــن  ع

ساعة. ملغ في ٢٤  هو: ١٣٫٣  الدواء  تحرير  (Rivastigmine). معدل 
المواد غير الفعالة: 

أنظر الفقرة ٦ ’معلومات إضافية’.

النشرة  هذه  إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 

لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

١) لأي غرض مخصص الدواء؟
إكسيلون لصقة ٥ وإكسيلون لصقة ١٠: لعلاج مشاكل الذاكرة الخفيفة حتى 

الزهايمر. مرضى  المتوسطة والخرف (dementia) لدى 
إكسيلون لصقة ١٥: لعلاج مشاكل الذاكرة الخفيفة حتى الشديدة والخرف 

مرضى الزهايمر. (dementia) لدى 
لدى مرضى لديهم خرف نتيجة مرض الزهايمر، تموت خلايا عصبية معينة في المخ، 
الأمر الذي يؤدي إلى مستويات منخفضة للموصل العصبي أسيتيل كولين (مادة 

التي تسمح بالتواصل بين خلايا العصب).
كولين:  للأسيتيل  المفككة  الإنزيمات  إعاقة  طريق  عن  ريڤاستيچمين  يعمل 
أسيتيل كولين إستيراز وبوتيريل كولين إستيراز. من خلال إعاقة هذه الإنزيمات، 
يتيح إكسيلون ارتفاع مستويات الأسيتيل كولين في المخ ويساعد في تقليل 

أعراض مرض الزهايمر.

الفصيلة العلاجية: 
من مثبطات الإنزيم كولين إستيراز.

٢) قبل إستعمال الدواء
إذا: الدواء  إستعمال  يجوز  x لا 

وجدت لديك حساسية مفرطة (أليرجي) للمادة الفعالة ريڤاستيچمين أو لمشتقات أخرى   •
لكاربامات أو لمركبات الدواء الأخرى المفصلة في البند ٦ ’معلومات إضافية’.

حدث  إذا حدث لديك رد فعل جلدي الذي انتشر بما يتجاوز حجم اللصقة، إذا   •
إنتفاخ)  الجلد،  في  متزايد  إلتهاب  حويصلات،  (مثل  قوي  موضعي  فعل  رد 

وإذا لم يتحسن هذا الوضع خلال ٤٨ ساعة بعد إزالة اللصقة. 
إستعمال  دون  الطبيب  إبلاغ  يجب  عليك،  تنطبق  الحالات  هذه  كانت  إذا 

المستحضر.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ إكسيلون لصقة، إحك للطبيب:

إذا وجدت لديك أعراض في الجهاز الهضمي مثل غثيان، تقيؤ وإسهال. من الجائز   •
أن تصاب بالجفاف (فقدان كثير للسوائل) إذا استمر التقيؤ أو الإسهال.

إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من نبض غير منتظم، من قرحة معدية، من   •
تنفسي شديد. مرض  من  أو  ربو  تشنجات، من  في التبول، من  صعوبات 

إذا كنت تعاني من رجفان، من إنخفاض في وزن الجسم (أقل من ٥٠ كغ) أو من   •
خلل في وظيفة الكبد.

في هذه الحالات، على الطبيب مراقبة ومتابعة وضعك بصورة حثيثة أكثر أثناء 
العلاج بالدواء.

يجب إبلاغ الطبيب حالاً إذا كان لديك إلتهاب في الجلد، حويصلات أو انتفاخ 
في الجلد حيث تكبر وتنتشر.

تزيد عن ثلاثة أيام، لا يجوز تجديد  لفترة  لصقة  في حالة عدم إستعمالك إكسيلون 
لصق اللصقة التالية بدون إستشارة الطبيب المعالج.

أخرى أدوية  تناول   !
وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً أدوية 

طبيب وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.
لا يجوز إستعمال إكسيلون لصقة سوية مع:

أدوية ذات تأثير مشابه (أدوية ذات تأثير كوليني)  •
أدوية مضادة لإفراز الكولين (مثل الأدوية لتخفيف تشنجات أو تقلصات المعدة،   •

لعلاج مرض الپاركينسون أو لمنع «مرض دوار السفر»)
لا يجوز إستعمال إكسيلون لصقة بصورة متزامنة مع ميتوكلوپراميد (دواء    •
يستعمل لتخفيف أو لمنع الغثيان والتقيؤات). من الجائز حدوث تأثيرات إضافية 

كتصلب الأطراف وإرتجاف اليدين
إذا كنت على وشك إجتياز عملية جراحية أو أي نشاط منوط بتخدير يجب إبلاغ   •
الطبيب المخدر عن إستعمال هذا الدواء، حيث أن إكسيلون لصقة قد تزيد خلال 

التخدير من تأثير مرخيات عضلية معينة
يجب إتخاذ جانب الحذر عند إستعمال إكسيلون لصقة بالتزامن مع حاجيات    •
بيتا (أدوية مثل أتينولول المستعملة لعلاج إرتفاع ضغط الدم، الذبحة الصدرية 
وحالات قلبية أخرى). من الجائز حدوث تأثيرات إضافية مثل براديكارديا (نبض 

بطيء) حيث قد تسبب إغماء (فقدان الوعي)

والطعام لصقة  إكسيلون  إستعمال   !
الفعالة  المادة  لصقة، لأن  على إكسيلون  الشراب  أو  للغذاء  تأثير  هناك  ليس 

ريڤاستيچمين تُمتص الى جهاز الدم عن طريق الجلد.

والمراهقين الأطفال   !
إكسيلون لصقة غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال.

والإرضاع الحمل   !
إذا كنت في فترة الحمل، على الطبيب تقييم الفوائد لـ إكسيلون لصقة   •

مقابل التأثيرات الممكنة على الجنين
يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت حاملاً أو تخططين للحمل  •

لا يجوز الإرضاع أثناء العلاج بـ إكسيلون لصقة  •
يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أي دواء خلال الحمل أو أثناء   •

الإرضاع.

الماكنات وإستعمال  السياقة   !
عليك إستشارة الطبيب إذا كان مرضك يسمح لك بقيادة السيارة وتشغيل ماكنات 
بصورة آمنة وممارسة أي نشاطات أخرى تتطلب اليقظة. من شأن إكسيلون لصقة 
أن يسبب الدوار والميل إلى النوم، خاصة عند بدء العلاج أو عند زيادة المقدار الدوائي. 
ماكنات  تشغيل  أو  السيارة  قيادة  عن  الإمتناع  إذا كنت تشعر بدوار أو نعاس، يجب 

أو ممارسة أي نشاطات تتطلب اليقظة.

٣) كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. عليك الإستيضاح من الطبيب 
أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً. المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل 

الطبيب فقط.
بدء العلاج والإشراف عليه يتمان من قبل طبيب ذو خبرة بتشخيص وعلاج الخرف 
بمرض الزهايمر. يجب إجراء تشخيص حسب توجيهات آنيّة. كما هو عليه في كل 
عملية بدء علاج بمعالجين مصابين بخرف، يجب بدء العلاج بـ ريڤاستيچمين 

فقط إذا وُجد معالِج جاهز لإعطاء ومراقبة منتظميْن للعلاج.

كم عدد لصقات إكسيلون يجب لصقها؟
هام: يجب إستعمال لصقة واحدة فقط كل مرة. يجب نزع لصقة اليوم السابق 

قطع. إلى  اللصقة  قص  قبل لصق اللصقة الجديدة. لا يجوز 

كيف يتم بدء العلاج؟ 
يشير لك طبيبك أي لصقة إكسيلون الأكثر ملائمة لك. يبدأ العلاج عادة بإستعمال 
لصقة إكسيلون ٥ (٤٫٦ ملغ في ٢٤ ساعة). المقدار الدوائي اليومي المعتاد هو 
ً، فيمكن للطبيب  لصقة إكسيلون ١٠ (٩٫٥ ملغ في ٢٤ ساعة).إذا كان التحمل جيدا

أن يرفع المقدار الدوائي إلى لصقة إكسيلون ١٥ (١٣٫٣ ملغ في ٢٤ ساعة).
جديدة  بلصقة  اللصقة  وتبديل  مرة  كل  فقط  واحدة  لصقة  إستعمال  يجب 

بعد ٢٤ ساعة.
من الجائز أن يلائم لك الطبيب المقدار الدوائي أثناء العلاج  ليناسب إحتياجاتك 

الشخصية. 
تزيد عن ثلاثة أيام، لا يجوز تجديد  لصقة لفترة  إستعمالك إكسيلون  عدم  في حالة 

لصق اللصقة التالية بدون إستشارة الطبيب المعالج.

أين يجب لصق إكسيلون لصقة؟ 
قبل لصق إكسيلون لصقة يجب التأكد من أن الجلد:  •

شعر وبدون  نظيف، جاف   -
يمكنها  الترطيب) أو غسول (التي  (كريم  أي مسحوق، زيت، مرّطب  من  خال   -

أن تؤثر على إلتصاق اللصقة للجلد بصورة سليمة)
تهيجات و/أو  جروح، طفح  بدون   -

كل ٢٤ ساعة، يجب نزع اللصقة الحالية بلطف قبل لصق لصقة جديدة.   •
معرضاً لكمية  يكون  جسمك قد  فإن  لصقات،  عدة  جسمك  على  أُلصقت  إذا 

دواء زائدة، الأمر الذي قد يكون خطيراً.
التالية فقط  فقط في اليوم، في أحد الأماكن  يجب لصق لصقة واحدة   •

أدناه):  الرسوم  في  (موصوف 
أو أو أيمن،  أيسر  جانب  الذراع،  من  العلوي  القسم   -

أو الثدي)،  على  اللصق  عن  الإمتناع  (يجب  أو أيمن  أيسر  جانب  الصدر،   -
أو أو أيمن،  أيسر  جانب  الظهر،  أعلى  منطقة   -
أو أيمن أيسر  جانب  الظهر،  أسفل  منطقة   -

يجب الإمتناع عن اللصق في الأماكن التي يمكن فيها للصقة أن تحتك وتسقط 
نتيجة لباس مشدود.

عند تبديل اللصقة، يجب عليك نزع لصقة اليوم السابق قبل لصق اللصقة الجديدة 
في مكان آخر على الجلد (مثلاً على الجانب الأيمن للجسم في اليوم الأول وعلى 
الجانب الأيسر في اليوم التالي). لا يجوز لصق لصقة جديدة في نفس المكان لفترة 

أسبوع على الأقل.

كيف يجب لصق إكسيلون لصقة؟
إن اللصقة دقيقة، غير شفافة، مصنوعة من الپلاستيك وتلتصق على الجلد. كل 
ً للصقها. لا يجوز فتح الكيس  لصقة مغلفة بكيس مغلق يحميها حتى تكون جاهزا

أو إخراج اللصقة إلا فقط قبل الإستعمال فعلاً.
كل ٢٤ ساعة، يجب نزع اللصقة الحالية بلطف قبل لصق لصقة جديدة. إذا 
ألصقت على جسمك عدة لصقات، فإن جسمك قد يكون معرضاً لكمية دواء 

. خطيراً الذي قد يكون  زائدة، الأمر 

كل لصقة مغلفة بكيس مغلق يحميها.   •
 ً يجب فتح الكيس فقط عندما تكون جاهزا

لإستعمال اللصقة.
يجب تمزيق أو قص الكيس على طول الخط   •

المنقط وإخراج اللصقة.

هناك طبقة تحمي الطرف اللاصق للصقة.   •
يجب نزع طرف واحد من الطبقة الواقية 
للصقة  اللاصق  ملامسةالقسم  وعدم 

بالأصابع.

يجب وضع القسم اللاصق للصقة على   •
المنطقة العليا أو السفلى من الظهر، في 
القسم العلوي من الذراع أو على الصدر ومن 

ثم نزع القسم الثاني للطبقة الواقية.

الآن يجب الضغط على اللصقة بشدة لمدة   •
اليد  كف  ٣٠ ثانية على الأقل بمساعدة 
من أجل التأكد من إلتصاق كل الأطراف 

كما ينبغي. 

القسم العلوي للذراع، أيمن أو أيسرالصدر، جانب أيمن أو أيسر

أعلى الظهر جانب أيمن أو أيسرأسفل الظهر، جانب أيمن أو أيسر

جانبأمامي

أو

أو

ظهر ظهر

أو

أو

Brain selective cholinesterase inhibitor



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH 
THE PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed 
with a doctor’s prescription only

EXELON® PATCH 5
EXELON® PATCH 10
EXELON® PATCH 15
Transdermal Patch
Active ingredient:
Each patch contains:
Exelon Patch 5: each 5 cm2 transdermal patch contains 9 mg 
rivastigmine. The release rate of the medicine is: 4.6 mg/24 h.
Exelon Patch 10: each 10 cm2 transdermal patch contains 18 mg 
rivastigmine. The release rate of the medicine is: 9.5 mg/24 h.
Exelon Patch 15: each 15 cm2 transdermal patch contains 27 mg 
rivastigmine. The release rate of the medicine is: 13.3 mg/24 h.
Inactive ingredients: 
See section 6 ‘Further Information’.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. 
Do not pass it on to others. It may harm them, even if it seems to 
you that their ailment is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Exelon Patch 5 and Exelon Patch 10: Treatment of mild to moderate 
memory disorders and dementia in patients with Alzheimer’s 
disease.
Exelon Patch 15: Treatment of mild to severe memory disorders and 
dementia in patients with Alzheimer’s disease.
In patients with dementia resulting from Alzheimer’s disease, 
certain nerve cells die in the brain, resulting in low levels of the 
neurotransmitter acetylcholine (a substance that allows nerve cells 
to communicate with each other). 
Rivastigmine works by blocking the enzymes that break down 
acetylcholine: acetylcholinesterase and butyrylcholinesterase. By 
blocking these enzymes, Exelon allows levels of acetylcholine to be 
increased in the brain, helping to reduce the symptoms of Alzheimer’s 
disease.
Therapeutic group: 
Brain selective cholinesterase inhibitor

2. BEFORE USING THE MEDICINE
x Do not use the medicine if:
• You know that you are hypersensitive (allergic) to the active 

ingredient rivastigmine or to other carbamate derivatives or to 
any of the other ingredients of the medicine listed in section 6 
‘Further Information’.

• If you had a skin reaction which spread beyond the patch 
size, if there was a more intense local reaction (such as blisters, 
increasing skin inflammation, swelling) and if this condition did 
not improve within 48 hours after removal of the patch.

If these conditions apply to you, tell your doctor without 
applying the preparation.

Special warnings regarding use of the medicine
Before beginning treatment with Exelon Patch, tell the doctor:
• if you experience gastrointestinal reactions such as nausea, 

vomiting and diarrhea. You may become dehydrated (losing too 
much fluid) if vomiting or diarrhea are prolonged.

• if you suffer or have ever suffered from an irregular heartbeat, 
stomach ulcer, difficulties in passing urine, seizures, asthma or a 
severe respiratory disease.

• if you suffer from trembling, low body weight (less than 50 kg), or 
from impaired liver function.

In these cases, the doctor will need to monitor you more closely while 
you are on this medicine. 
Talk to your doctor right away if you have skin inflammation, 
blisters or swelling of the skin that are increasing and 
spreading.
If you have not applied Exelon Patch for more than 3 days do not 
resume applying the next patch without consulting the attending 
doctor.
! Taking other medicines
If you are taking, or if you have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. 

Exelon Patch should not be used together with:
• medicines with similar action (cholinergic agents) 
• anticholinergic medicines (such as medicines used to relieve 

stomach cramps or spasms, to treat Parkinson’s or to prevent 
travel sickness)

• Exelon Patch should not be used together with metoclopramide (a 
medicine used to alleviate or prevent nausea and vomiting). There 
may be additive effects such as stiff limbs and trembling hands

• If you about to undergo surgery or any other procedure that involves 
anaesthesia, you should inform your anaesthesiologist that you are 
taking this medicine, because Exelon Patch may exaggerate the 
effects of some muscle relaxants during anaesthesia

• Caution should be taken when Exelon Patch is used together with 
beta-blockers (medicines such as atenolol used to treat hypertension, 
angina, and other heart conditions). There may be additive effects 
such as bradycardia (slow heartbeat) that may result in syncope 
(fainting, loss of consciousness)

! Using Exelon Patch with food
Food or drink does not affect Exelon Patch because the active ingredient 
rivastigmine is absorbed into the bloodstream through the skin.
! Children and adolescents
Exelon Patch is not intended for use in children.
! Pregnancy and breast-feeding
• If you are pregnant the doctor must assess the benefits of 

Exelon Patch against the possible effects on the fetus
• Tell the doctor if you are pregnant or planning to become 

pregnant 
• Do not breast-feed during treatment with Exelon Patch 
• Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine 

during pregnancy or while you are breast-feeding
! Driving and using machines
You should consult the doctor to see whether your illness allows you 
to drive vehicles and operate machines safely and engage in any 
activity that requires alertness. Exelon Patch may cause dizziness and 
drowsiness, mainly at the start of treatment or when increasing the 
dose. If you feel dizzy or drowsy, avoid driving a vehicle or operating 
machinery or any activity that requires alertness.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain. The dosage and treatment 
regimen will be determined by the doctor only.
The beginning of treatment and supervision of treatment will be 
carried out by a doctor experienced in the diagnosis and treatment 
of Alzheimer’s dementia. Diagnosis should be carried out according 
to current guidelines. Similar to any treatment initiated in patients 
with dementia, therapy with rivastigmine should only be commenced 
if a caregiver is available to regularly administer and monitor the 
treatment.
How many Exelon patches to apply
Important: Only one patch should be worn at a time. You must 
remove the previous day’s patch before applying a new one. 
Do not cut the patch into pieces.
How to start treatment
Your doctor will tell you which Exelon Patch is most suitable for you. 
Treatment usually starts with Exelon Patch 5 (4.6 mg/24 h). The usual 
daily dose is Exelon Patch 10 (9.5 mg/24 h). If well tolerated, your 
doctor may increase the dose to Exelon Patch 15 (13.3 mg/24 h).
Only one patch should be worn at a time and the patch should be 
replaced by a new one after 24 hours. 
During the course of the treatment your doctor may adjust the dose 
to suit your individual needs. 
If you have not been applying Exelon Patch for more than three 
days, do not apply the next patch without consulting the attending 
doctor.
Where to apply Exelon Patch
• Before you apply Exelon Patch, make sure that your skin is:

- clean, dry and hairless
- free of any powder, oil, moisturizer or lotion (that could keep the 

patch from sticking to your skin properly)
- free of cuts, rashes and/or irritations

• Every 24 hours, gently remove an existing patch before 
putting on a new one. Having multiple patches on your body 
could expose it to an excessive amount of the medicine 
which could be dangerous.

• Apply ONLY ONE patch per day to ONLY ONE of the following 
locations (shown in the figures below): 
- upper arm, left or right side, or 
- chest, left or right side (avoid applying to the breast), or 
- upper back area, left or right side, or 
- lower back area, left or right side

Avoid places where the patch can be rubbed and detached by tight 
clothing.

When changing the patch, you must remove the previous day’s 
patch before you apply your new patch to a different area of skin 
(for example on the right side of your body one day, then on the 
left side the next day). Do not apply a new patch to that same area 
for at least one week.
How to apply Exelon Patch
The patch is a thin, opaque, plastic patch that sticks to the skin. 
Each patch is sealed in a sachet that protects it until you are ready 
to put it on. Do not open the sachet or remove the patch until just 
before you apply it.
Every 24 hours, gently remove any existing patch before 
putting on a new one. Having multiple patches on your body 
could expose you to an excessive amount of this medicine 
which could be potentially dangerous.

• Each patch is sealed in its own 
protective sachet. You should open 
the sachet only when you are ready 
to apply the patch.

• Tear or cut the sachet along the dotted 
line and remove the patch. 

• A protective liner covers the adhesive 
side of the patch. Peel off one side of 
the protective liner and do not touch 
the sticky part of the patch with the 
fingers.

• Put the sticky side of the patch on 
the upper or lower back, upper arm 
or chest and then peel off the second 
side of the protective liner.

• Now press the patch firmly in place 
for at least 30 seconds using the 
palm of the hand to make sure that 
all the edges stick properly. 

• As a reminder, you may write (e.g. the day of the week) on the 
Exelon Patch with a thin ball point pen.

Exelon Patch should be worn continuously until it is time to replace 
it with a new patch. You may wish to experiment with different 
locations when applying a new patch, to find the places that are most 
comfortable for you and where clothing will not rub on the patch.

How to remove Exelon Patch

Gently pull at one edge of the Exelon 
Patch to remove it whole from the 
skin. 

In case adhesive residue is left over on your skin, gently wet the area 
with warm water and mild soap or use baby oil to remove it. Alcohol 
or other dissolving liquids (nail polish remover or other solvents) 
should not be used.
How to dispose of Exelon Patch
After removing the patch, fold it in two with the adhesive side on the 
inside and press. Return the used patch to its original sachet and 
discard safely out of the reach and sight of children. Avoid contact of 
the fingers with the eyes and wash your hands with soap and water 
after removing the patch. 
In case of contact with eyes or if the eyes become red after handling 
the patch, rinse immediately with plenty of water and seek medical 
help if symptoms do not resolve.
Can you wear the patch when bathing, swimming, or in the 
sun?
• Bathing, swimming, or showering should not affect the patch. When 

swimming, you can wear the patch under your bathing suit. Make 
sure the patch does not loosen during these activities. 

• The patch should not be exposed to any external heat sources 
(excessive sunlight, saunas, solarium) for long periods of time. 

What to do if the patch falls off
If the patch falls off, a new patch should be applied for the rest of 
the day, then replace the patch the next day at the same time as 
usual.
When and for how long to apply Exelon Patch
To benefit from your medicine you must apply a new patch every 
day. Applying Exelon Patch at the same time each day will help you 
remember when to use your medicine. Only wear one patch at a time 
and replace the patch with a new one after 24 hours.
Tell your caregiver that you are applying Exelon Patch. Also tell your 
caregiver if you have not applied Exelon Patch for more than three 
days. 
If you have questions about the duration of treatment with Exelon, 
consult the doctor or pharmacist.
Tests and follow-up
The prescription of this medicine requires professional advice before 
treatment and periodic assessment of its therapeutic benefits. 
Likewise, your doctor will monitor your weight during treatment 
with this medicine.
If you apply more Exelon Patches than you should
If you accidentally apply more than one Exelon Patch, remove all the 
patches from your skin, and then inform your attending doctor that 
you have accidentally applied more than one Exelon Patch. 
You may require medical attention. Some people who have accidentally 
taken too much Exelon have experienced nausea, vomiting, diarrhea, 
high blood pressure and hallucinations. Slow heart beat and fainting 
may also occur.
If you forget to apply Exelon Patch
If you find you have forgotten to apply your Exelon Patch, apply a 
new patch immediately. 
You may apply the next patch at the usual time the next day. Do not 
apply two patches to make up for the one that you missed.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
If you stop taking Exelon Patch
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment 
with the medicine or change your dosage without consulting the 
doctor or pharmacist.
If you have not applied Exelon Patch for more than three days do not 
resume applying the patches without consulting with the attending 
doctor.
How can you contribute to the success of the treatment?
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take the medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of this medicine, consult 
the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Exelon Patch may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by the list of side effects. You may 
not suffer from any of them.

The frequency of side effects is higher at the start of treatment or 
when increasing the dose. In most cases the side effects will gradually 
disappear as your body gets used to the medicine. 
Side effects occur at the frequencies defined below:

Very common:
affects more than 1 patient in every 10 
patients

Common: 
affects between 1 and 10 patients in every 
100 patients

Uncommon: 
affects between 1 and 10 patients in every 
1,000 patients

Rare: 
affects between 1 and 10 patients in every 
10,000 patients

Very rare: 
affects less than 1 patient in every 10,000 
patients

Unknown 
frequency: cannot be estimated from the available data

Some side effects could be serious:
If you experience one or more of these effects, remove the Exelon 
Patch and immediately Inform the attending doctor:
Common side effects (may affect between 1 and 10 in every 100 
patients): 
Depression. 
Uncommon side effects (may affect between 1 and 10 in every 
1,000 patients):
Losing too much fluid (dehydration), severe confusion, seeing, 
feeling or hearing things that are not there (hallucinations), loss 
of coordination, difficulty in speaking and signs of a brain disorder 
(stroke), fainting, irregular or fast or slow heart beat (heart rate 
problems), blood in stools or in vomit (gastric ulcer and gastrointestinal 
hemorrhage).
Very rare side effects (may affect less than 1 in every 10,000 
patients): 
Severe upper stomach pain, often with nausea and vomiting 
(inflammation of the pancreas), fits or convulsions.
Side effects of unknown frequency:
Yellow skin, yellowing of the whites of the eyes, abnormally dark 
urine or unexplained nausea, vomiting, tiredness and loss of appetite 
(liver disorders).
Skin inflammation, blisters or swelling of the skin that are increasing 
and spreading.
Stiff limbs, trembling hands (extrapyramidal symptoms).
Other side effects:
If one or more of these effects affects you severely, consult the 
doctor:
Very common side effects (may affect more than 1 in every 10 
patients):
Nausea (gastrointestinal reactions). 
Common side effects (may affect between 1 and 10 in every 100 
patients):
Loss of appetite, anxiety, difficulty sleeping, dizziness, headache, 
vomiting, diarrhea, stomach discomfort after meals, stomach pain,  
inability to adequately retain urine (urinary incontinence), redness, 
itching, irritation, swelling at the application site (skin reactions at 
the application site), tiredness, weakness, weight loss, urinary tract 
infection.
Uncommon side effects (may affect between 1-10 in every 1,000 
patients): 
Agitation, aggression, drowsiness (common in Chinese patients), 
unusually high level of activity, restlessness (hyperactivity), sweating, 
general feeling of being unwell.
Rare side effects (may affect between 1-10 in every 10,000 
patients): 
High blood pressure, rash and itching or skin reddening upon contact 
with the patch (very common In Japanese patients), itching, rash, 
skin reddening, blisters, inflammatory rash, falls.
Very rare side effects (may affect less than 1 in every 10,000 
patients): 
Muscle stiffness, difficulty in carrying out movements (worsening of 
Parkinson’s disease).
Side effects of unknown frequency:
Restlessness, changes in the results of liver function tests, 
trembling.
Additional side effects which have been reported with Exelon 
capsules: 
Common side effects (may affect between 1 and 10 in every 100 
patients): 
Confusion.

Rare side effects (may affect between 1 and 10 in every 10,000 
patients): 
Chest pain, crushing chest pain (heart attack), ulcer in the 
intestine.
Very rare side effects (may affect less than 1 in every 10,000 
patients): 
Severe vomiting that can lead to a rupture of the esophagus. 
Additional side effects reported for Exelon capsules in patients with 
dementia associated with Parkinson’s disease: too much saliva 
(common).
If a side effects appears, if any of the side effects worsens or if you 
suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, consult the 
doctor. 

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be 
kept in a safe place out of the reach of children and/or infants in 
order to avoid poisoning. 
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) appearing on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.
Store below 25°C.
Do not use if the package is damaged or if there are signs of 
opening.
Keep out of the reach and sight of children.
How to dispose of Exelon Patch:
See section 3 ‘How should you use the medicine?’

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains: 
Acrylic pressure sensitive adhesive; silicone pressure sensitive 
adhesive; poly (butylmethacrylate, methyl-methacrylate); silicone 
oil 12,500 cSt, dimethicone; tocopherol, (all-rac-) vitamin E.
What the medicine looks like and the contents of the 
package
Each patch is a thin, matrix-type transdermal patch consisting of 
three layers. 
The outer layer is beige and labeled with: 
Exelon Patch 5: AMCX
Exelon Patch 10: BHDI 
Exelon Patch 15: CNFU
Package sizes:
Exelon Patch 5, Exelon Patch 10: 3, 7, 30, 60 patches.
Exelon Patch 15: 7, 30 patches.
It is possible that not all package sizes are marketed.
Registration holder and address: 
Novartis Israel Ltd., 36 Shacham St., Petach-Tikva.
Manufacturer and address: 
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Andernach, Germany
For Novartis Pharma AG, Basel, Switzerland. 
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in 
August 2014.
Registration numbers of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health:
Exelon Patch 5: 139 69 31674 
Exelon Patch 10: 139 70 31675 
Exelon Patch 15: 150 97 33884
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إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

٤) الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال إكسيلون لصقة قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً 

منها. 
شيوع الأعراض الجانبية يكون أكبر عند بدء العلاج أو عند زيادة المقدار الدوائي 
الجسم  د  ً لتعوّ بالتدريج، نظرا الجانبية  تختفي الأعراض  الحالات  للدواء. في أغلب 

على الدواء.

الأعراض الجانبية تحصل بشيوعات معرّفة كما يلي:

:ً تؤثر على أكثر من معالَج ١ من كل ١٠ معالَجينشائعة جدا

تؤثر على بين ١ لـ ١٠ معالَجين من كل ١٠٠ معالَجشائعة:

تؤثر على بين ١ لـ ١٠ معالَجين من كل ١٠٠٠ معالَجغير شائعة:

تؤثر على بين ١ لـ ١٠ معالَجين من كل ١٠٠٠٠ معالَجنادرة:

:ً تؤثر على أقل من معالَج ١ من كل ١٠٠٠٠ معالَجنادرة جدا

غير  ــوع  شــي
معروف:

ليس بالإمكان تقدير الشيوع من المعطيات الموجودة

أعراض جانبية معينة يمكن أن تكون جدية:
إذا كنت تشعر بعرض واحد أو أكثر من هذه الأعراض، إنزع إكسيلون لصقة وبلغ 

: الطبيب المعالج حالاً

١٠٠ معالج): كل  ١-١٠ من  بين  على  تؤثر  أن  أعراض جانبية شائعة (يمكن 
إكتئاب نفسي.

كل١٠٠٠ معالج):  من   ١-١٠ بين  على  تؤثر  أن  أعراض جانبية غير شائعة (يمكن 
فقدان الكثير من السوائل (تجفاف)، إرتباك شديد، رؤية، شعور أو سماع أشياء غير 
موجودة (هلوسة)، فقدان التنسيق، صعوبات في النطق وعلامات لإضطراب دماغي 
نظم  في  (مشاكل  بطيئة  أو  سريعة  أو  منتظمة  غير  قلب  ضربات  إغماء،  (سكتة)، 

القلب)، دم في البراز أو القيء (قرحة معدية ونزف في جهاز الهضم).

كل  من   ١ من  أقــل  على  تؤثر  أن  (يمكن   ً جدا نــادرة  جانبية  أعــراض 
١٠٠٠٠ معالج):

ألم شديد في أعلى البطن، يترافق على الأغلب بغثيان وتقيؤات (إلتهاب البنكرياس)، 
تشنجات أو إختلاجات.

أعراض جانبية بشيوع غير معروف: 
جلد أصفر، إصفرار بياض العينين، بول داكن بشكل غير عادي أو غثيان مجهول 

السبب، تقيؤ، إرهاق وفقدان الشهية للطعام (إضطرابات في الكبد).
إلتهاب في الجلد، حويصلات أو انتفاخ في الجلد حيث تكبر وتنتشر.

تصلب الأطراف، إرتجاف اليدين (أعراض خارج الهرمية). 

أعراض جانبية إضافية:
إذا أثر عليك عرض واحد أو أكثر من هذه الأعراض بشكل شديد، راجع الطبيب:

كل  من   ١ معالج  من  أكثر  على  تؤثر  أن  (يمكن   ً جدا شائعة  جانبية  أعراض 
١٠ معالجين):

غثيان(ردود فعل في جهاز الهضم).
١٠٠ معالج): كل  ١-١٠ من  بين  على  تؤثر  أن  أعراض جانبية شائعة (يمكن 

إسهال،  في النوم، دوار، صداع، تقيؤ،  للطعام، فزع، صعوبات  الشهية  فقدان 
وقف  على  القدرة  في البطن، عدم  الطعام، ألم  وجبات  بعد  في البطن  إنزعاج 
البول بصورة كافية (عدم السيطرة على التبول)، إحمرار، حكة، تهيج، إنتفاخ في 
إنخفاض  عام،  مكان اللصق (ردود فعل جلدية في مكان اللصق)، إرهاق، ضعف 

في الوزن، تلوث في المسالك البولية.

كل  من   ١٠ -١ بين  على  تؤثر  ان  (يمكن  شائعة  غير  جانبية  ــراض  أع
١٠٠٠ معالج): 

عالي  مستوى  الصين)،  من  معالجين  لدى  عدم الهدوء، عدوانية، نعاس (شائع 
شعور  تعرق،  النشاط)،  (فرط  الإرتياح  قلة  طبيعية،  غير  بصورة  النشاط  من 

عام سيء.
معالج):   ١٠٠٠٠ كل  من   ١-١٠ بين  على  تؤثر  أن  أعراض جانبية نادرة (يمكن 

ضغط دم مرتفع، طفح وحكة أو إحمرار جلدي في منطقة التماس مع اللصقة 
حويصلات،  الجلد،  في  إحمرار  طفح،  حكة،  اليابان)،  من  معالجين  لدى   ً جدا (شائع 

طفح إلتهابي، سقوطات. 

معالج):   ١٠٠٠٠ كل  من   ١ من  أقل  على  تؤثر  أن  ً (يمكن  أعراض جانبية نادرة جدا

تصلب عضلي، صعوبات في إجراء حركات (تفاقم مرض پاركينسون).

أعراض جانبية بشيوع غير معروف: 
عدم الراحة، تغيرات في نتائج فحوص وظائف الكبد، رجفان.

لغ عنها عند إستعمال إكسيلون كبسولات: أعراض جانبية إضافية بُ

١٠٠ معالج): كل  ١-١٠ من  بين  على  تؤثر  أن  أعراض جانبية شائعة (يمكن 
إرتباك.

١٠٠٠٠ معالج): كل  ١-١٠ من  بين  على  تؤثر  أن  أعراض جانبية نادرة (يمكن 

كتذكير، هناك إمكانية للكتابة (مثلاً اليوم من الأسبوع) على إكسيلون لصقة   •
ودقيق. جاف  حبر  قلم  بواسطة 

يجب إبقاء اللصقة في المكان بإستمرار إلى حين تبديلها بلصقة جديدة. من الجائز 
أن ترغب في تجربة أماكن مختلفة للصق اللصقة الجديدة من أجل إيجاد الأماكن 

الأكثر راحة والأماكن التي لا تحتك فيها الثياب باللصقة.
كيف يجب نزع إكسيلون لصقة؟

يجب سحب بلطف طرف واحد من إكسيلون 
عن  بكاملها  اللصقة  نزع  أجل  من  لصقة 

الجلد.

في حال بقاء آثار مادة لاصقة على الجلد، قم بترطيب المنطقة بلطف بماء دافىء 
وصابون لطيف أو إستعمل زيت الأطفال لإزالة بقية المادة اللاصقة. لا يجوز إستعمال 

الكحول أو سوائل أخرى مذيبة (مزيل طلاء أظافر أو مذيبات أخرى).

كيف يجب إتلاف إكسيلون لصقة؟
بعد إزالة اللصقة يجب طيّها لإثنتين بحيث يكون الجانب اللاصق نحو الداخل، 
والضغط. يجب إرجاع اللصقة المستعلمة إلى الكيس الأصلي ورميها بشكل آمن 
ً عن متناول أيدي الأطفال ومجال رؤيتهم. يجب الإمتناع من ملامسة الأصابع  بعيدا

بالعينين وغسل اليدين بالماء والصابون من بعد نزع اللصقة.
في حال ملامسة العينين أو إذا أصبحت العينين حمراوتين بعد علاج باللصقة، 
يجب الغسل حالاً بالكثير من الماء وطلب مساعدة طبية إذا بقيت الأعراض من 

دون تحسن.

هل بالإمكان إستعمال اللصقة أثناء الإغتسال، السباحة أو أثناء البقاء في 
الشمس؟

إن الإغتسال في المغطس (البانيو)، السباحة أو الحمام من غير المفترض أن   •
تؤثر على اللصقة. يمكن إستعمال اللصقة تحت ثياب السباحة وذلك أثناء 
السباحة. يجب مراقبة اللصقة حتى لا ترتخي أثناء ممارسة هذه النشاطات.

لا يجوز تعريض اللصقة لأي مصدر حراري خارجي لفترات زمنية طويلة (ضوء   •
الشمس بكثرة، حمام بخاري ـ ساونا، قاعات التشمس).

ماذا يجب عمله في حالة سقوط اللصقة؟
إذا سقطت اللصقة يجب لصق لصقة جديدة لما تبقى من اليوم، وبعد ذلك يجب 

تبديلها في اليوم التالي في الزمن المحدد.

متى ولأي فترة زمنية يجب إستعمال إكسيلون لصقة؟ 
من أجل تحقيق الفائدة المرجوة من الدواء عليك إستعمال لصقة جديدة كل 
زمن  تذكر  على  يساعدك  يوم،  كل  الساعة  نفس  في  لصقة  إكسيلون  لصق  يوم. إن 
إستعمال الدواء. يجب استعمال لصقة واحدة فقط كل مرة وتبديلها بلصقة 

جديدة بعد ٢٤ ساعة.
لم  إذا  إبلاغه  عليك  لصقة، كما  تستعمل إكسيلون  بأنك  إبلاغ معالجك  يجب 

تستعمل إكسيلون لصقة لفترة تزيد عن ثلاثة أيام.
 إذا توفرت لديك أسئلة بالنسبة لفترة العلاج بـ إكسيلون، يجب إستشارة الطبيب 

أو الصيدلي.

الفحوص والمتابعة
إن تلقي وصفة لهذا الدواء منوط بإستشارة مهنية قبل العلاج وتقييم دوري للفوائد 

العلاجية. كذلك، يجب إجراء تقييم للوزن من قبل طبيبك أثناء العلاج بالدواء.

إذا استعملت لصقات إكسيلون أكثر من المطلوب
إذا استعملت بالخطأ أكثر من لصقة واحدة من إكسيلون لصقة، يجب نزع كل 
اللصقات عن جلدك وبعد ذلك إعلام الطبيب المعالج بأنك إستعملت بالخطأ أكثر 

من إكسيلون لصقة واحدة. 
الذين  الأشخاص  من  قسم  شعر  لقد  طبية.  تحتاج لمراقبة  أن  الجائز  من 
إستعملوا بالخطأ إكسيلون أكثر مما ينبغي بغثيان، تقيؤ، إسهال، ضغط دم 

مرتفع وهذيان. نبض بطيء وإغماء قد يحدثان أيضاً.
إذا نسيت إستعمال إكسيلون لصقة

إذا اكتشفت أنك نسيت إستعمال إكسيلون لصقة، يجب لصق لصقة جديدة حالاً. 
التالي.  في اليوم  المعتاد  في الوقت  التالية  اللصقة  إستعمال  بالإمكان 

لا يجوز إستعمال لصقتين معاً من أجل التعويض عن المقدار الدوائي المنسي. 
يجب المواظبة على العلاج كما أوصي به من قبل الطبيب.

إذا توقفت عن استعمال إكسيلون لصقة
لا يجوز التوقف عن إستعمال الدواء أو تغيير المقدار الدوائي دون إستشارة الطبيب 

أو الصيدلي، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
إذا لم تستعمل إكسيلون لصقة لفترة تزيد عن ثلاثة أيام، فلا تجدد لصق اللصقات 

بدون إستشارة الطبيب المعالج.

كيف تستطيع أن تساهم في نجاح العلاج؟
لا تتناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقادير الدوائية 

ذلك. الأمر  لزم  إذا  الطبية  دواء. ضع النظارات  في كل مرة تتناول فيها 

ألم في الصدر، ألم ضاغط في الصدر (نوبة قلبية)، قرحة في المعي.

١٠٠٠٠ معالج): ١ لكل  من  أقل  على  تؤثر  أن  ً (يمكن  أعراض جانبية نادرة جدا
تقيؤات شديدة قد تسبب تمزق في المريء. 

أعراض جانبية إضافية بُلغ عنها بخصوص إكسيلون كبسولات لدى معالَجين يعانون 
من خرف يرتبط بمرض الپاركينسون: لعاب أكثر مما ينبغي (شائعة).

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض 
جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

٥) كيفية تخزين الدواء؟
ً عن متناول  تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء في مكان مغلق بعيدا

أيدي الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 
يظهر  لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية (exp. date) الذي 

على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين دون ٢٥ درجة مئوية.

لا يجوز الإستعمال إذا كانت العلبة معطوبة أو إذا توجد علامات لفتحها.
يجب الإبعاد عن متناول أيدي الأطفال ومجال رؤيتهم.

كيف يمكن رمي إكسيلون لصقة؟
أنظر الفقرة ٣ ’كيفية إستعمال الدواء’.

٦) معلومات إضافية
: يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
اللصقة هي لصقة جلد من نوع ماتريكس، دقيقة، وتتركب من ثلاث طبقات.

الجزء الخارجي هو بيج، وعليه علامات:
AMCX :إكسيلون لصقة ٥
BHDI :إكسيلون لصقة ١٠
CNFU :إكسيلون لصقة ١٥

أحجام العلبة:
إكسيلون لصقة ٥، إكسيلون لصقة ١٠: ٣، ٧، ٣٠، ٦٠ لصقة.

إكسيلون لصقة ١٥: ٧، ٣٠ لصقة.
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

صاحب الإمتياز وعنوانه:
نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، شارع شاحام ٣٦، پيتح ـ تكڤا.

إسم المنتج وعنوانه:
لوهمان ثيراپي سيستم ايي جي، أندرناخ، ألمانيا
من أجل: نوڤارتيس فارما ايي جي، بازل، سويسرا

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص ورُخص في تاريخ:
آب ٢٠١٤

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
١٣٩  ٦٩  ٣١٦٧٤ إكسيلون لصقة ٥: 
١٣٩  ٧٠  ٣١٦٧٥ إكسيلون لصقة ١٠: 
١٥٠  ٩٧  ٣٣٨٨٤ إكسيلون لصقة ١٥: 

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على 
الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Acrylic pressure sensitive adhesive; silicone pressure sensitive 
adhesive; poly (butylmethacrylate, methyl-methacrylate); silicone 
oil 12,500 cSt, dimethicone; tocopherol, (all-rac-) vitamin E
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