
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إكسيلون لصقة 5
إكسيلون لصقة 10
إكسيلون لصقة 15

لصقة للإستعمال على الجلد (لصقة جلدية)
المادة الفعالة:

تحتوي كل لصقة على:
على  تحتوي  الجلد  5 سم2 للإعطاء عبر  بقياس  5: لصقة  لصقة  إكسيلون 
الدواء هي: 4.6 ملغ  تحرير  ريڤاستيچمين )Rivastigmine(. وتيرة  9 ملغ 

خلال 24 ساعة.
الجلد تحتوي على  بقياس 10 سم2 للإعطاء عبر  لصقة 10: لصقة  إكسيلون 
18 ملغ ريڤاستيچمين )Rivastigmine(. وتيرة تحرير الدواء هي: 9.5 ملغ 

خلال 24 ساعة.
الجلد تحتوي على  بقياس 15 سم2 للإعطاء عبر  لصقة 15: لصقة  إكسيلون 
27 ملغ ريڤاستيچمين )Rivastigmine(. وتيرة تحرير الدواء هي: 13.3 ملغ 

خلال 24 ساعة.
المواد غير الفعالة: 

أنظر الفقرة 6 'معلومات إضافية'.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
الطبيب  الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع  على معلومات موجزة عن 

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

بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

إكسيلون لصقة 5 وإكسيلون لصقة 10: لعلاج الخرف )dementia - مشاكل 
الذاكرة( الخفيف حتى المتوسط من نوع ألزهايمر.

نوع  الذاكرة( من  الخرف )dementia - مشاكل  لصقة 15: لعلاج  إكسيلون 
خفيف،  ألزهايمر  مرض  من  يعانون  مرضى  لدى  النجاعة  إثبات  ألزهايمر. تم 

متوسط وشديد.
الفصيلة العلاجية: 

)anticholinesterases( من مثبطات الإنزيم كولين إستيراز
ينتمي ريڤاستيچمين لمجموعة المواد المسماة مثبطات كولين إستيراز. لدى متعالجين 
لديهم خرف )dementia( ناجم عن مرض الألزهايمر ، تموت خلايا عصبية معينة في 
 )neurotransmitter( الدماغ، الأمر الذي يؤدي إلى نسب منخفضة للناقل العصبي
أسيتيل كولين )مادة تسمح للخلايا العصبية بالتواصل مع بعضها البعض(. يعمل 
ريڤاستيچمين عن طريق حجب الإنزيمات المفككة للأسيتيل كولين: أسيتيل كولين 
إستيراز وبوتيريل كولين إستيراز. من خلال حجب هذه الإنزيمات، يتيح إكسيلون 
إرتفاع نسب الأسيتيل كولين في الدماغ، ويساعد في تقليل أعراض مرض الألزهايمر.

إكسيلون مخصص لعلاج المرضى الكبار الذين يعانون من خرف طفيف، متوسط 
وشديد، مرض متقدم )progressive( لإضطراب في الدماغ الذي يؤثر بالتدريج 

على الذاكرة، القدرة الفكرية والسلوك.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة ريڤاستيچمين أو لكل واحد من المركبات   ●

الإضافية التي يحتويها الدواء، المفصلة في الفقرة 6 'معلومات إضافية'
حدث لديك ذات مرة رد فعل تحسسي لدواء من نوع مشابه )مشتقات الكربامات   ●

)carbamate derivatives -
اللصقة، إذا حدث  يتجاوز حجم  بما  إنتشر  الذي  فعل جلدي  رد  لديك  حدث   ●
رد فعل موضعي قوي )مثل حويصلات، زيادة إلتهاب الجلد، إنتفاخ( وإذا لم 

يتحسن هذا الوضع خلال 48 ساعة بعد إزالة اللصقة
إستعمال  يجوز  ولا  الطبيب  إبلاغ  عليك، يجب  تنطبق  الحالات  هذه  كانت  إذا 

إكسيلون لصقة.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ إكسيلون لصقة، إحكِ للطبيب إذا:
أو  منتظم  غير  نبض  قلبية، مثل  مرة، حالة  ذات  لديك  كانت  لديك، أو  وُجدت   ●
في  مقطع QTc، إضطراب  عائلية لإطالة  مقطع QTc، سابقة  بطيء، إطالة 
البطيني )torsades de pointes - ضفيرة  القلب  تسرع  نوع  من  النظم 

النتوءات(، أو لديك إنخفاض في نسبة الپوتاسيوم أو المغنزيوم في الدم
وُجدت لديك، أو كانت لديك ذات مرة، قرحة مَعدية نشطة  ●

وُجدت لديك، أو كانت لديك ذات مرة، صعوبات في التبول  ●
وُجدت لديك، أو كانت لديك ذات مرة، إختلاجات  ●

وُجد لديك، أو كان لديك ذات مرة، ربو أو مرض تنفسي خطير  ●
كنت تعاني من إرتجاف  ●

كان وزن جسمك منخفضاً  ●
وُجدت لديك ردود فعل للجهاز الهضمي مثل غثيان، تقيؤ وإسهال. قد تصاب   ●
أو  التقيؤ  إستمر  إذا  ينبغي( وذلك  مما  أكبر  بالتجفاف )جراء فقدان سوائل 

الإسهال
وُجد لديك خلل في الأداء الوظيفي للكبد  ●

أثناء  أكثر  يراقب طبيبك وضعك بصورة حثيثة  أن  الجائز  الحالات، من  هذه  في 
العلاج بالدواء.

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

الأطفال والمراهقون
إكسيلون لصقة غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 

بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.
قد يعيق إكسيلون لأدوية مضادة لإفراز الكولين حيث أن بعضها هي أدوية تستعمل   ●
ديسيكلومين(، لعلاج مرض  المعدة )مثل  تقلصات  أو  تشنجات  من  للتخفيف 
الپاركينسون )مثل أمانتادين( أو لمنع مرض دوار السفر )مثل ديفينهيدرامين، 

سكوپولامين أو ميكليزين( 
ميتوكلوپراميد )دواء  مع  الوقت  نفس  في  لصقة  إكسيلون  إستعمال  يجوز  لا   ●
يستعمل لتخفيف أو لمنع الغثيان والتقيؤات(. إن إستعمال هذين الدوائين سوية 

من شأنه أن يؤدي إلى مشاكل، مثل تصلب الأطراف وإرتجاف اليدين
إذا كنت مقدماً على إجتياز عملية جراحية خلال فترة العلاج بـ إكسيلون لصقة،   ●
فيجب إبلاغ طبيبك عن إستعمال هذا الدواء، حيث أن إكسيلون لصقة من شأنه 

أن يزيد من تأثير مرخيات عضلية معينة خلال التخدير
يجب توخي الحذر عند إستعمال إكسيلون لصقة سوية مع حاجبات بيتا )أدوية   ●
مثل أتينولول المستعملة لعلاج فرط ضغط الدم، الذبحة الصدرية وحالات قلبية 
أخرى(. إن إستعمال هذين الدوائين سوية من شأنه أن يؤدي إلى مشاكل، مثل 
تباطؤ النبض )نبض بطيء( الذي قد يؤدي إلى حدوث إغماء أو فقدان الوعي

التي يمكن  أخرى  أدوية  إكسيلون سوية مع  إستعمال  الحذر عند  يجب توخي   ●
)QT أن تؤثر على نظم قلبك أو على النظام الكهربائي للقلب )إطالة مقطع

إستعمال الدواء والطعام
بالإمكان إستعمال إكسيلون لصقة مع الطعام والشراب.

إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول
بالإمكان إستعمال إكسيلون لصقة مع الكحول.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، إستشيري   ●

الطبيب أو الصيدلي الخاص بك قبل إستعمال الدواء
لا تتوفر معلومات بخصوص إستعمال إكسيلون لدى النساء الحوامل. إذا كنت   ●
حاملاً، يجب دراسة فوائد إكسيلون لصقة مقابل التأثيرات المحتملة على الجنين. 
لا يجوز إستعمال إكسيلون لصقة خلال فترة الحمل إلا إذا كان ذلك ضرورياً 

بشكل واضح 
لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بـ إكسيلون لصقة. من غير المعروف فيما   ●

إذا كان إكسيلون يُطرح في حليب الأم
السياقة وإستعمال الماكنات 

السيارة  بقيادة  لك  يسمح  كان مرضك  إذا  فيما  المشورة  لك طبيبك  يقدم  سوف 
إغماء أو  إلى  يؤدي  أن  لصقة  إكسيلون  شأن  آمن. من  بشكل  ماكنات  وتشغيل 
إرتباك شديد. إذا كنت تشعر بإغماء أو إرتباك، فلا يجوز قيادة السيارة، إستعمال 

الماكنات أو إجراء أي نشاط يتطلب اليقظة. 
3( كيفية إستعمال الدواء؟

من  الإستيضاح  الطبيب. عليك  تعليمات  المستحضر حسب  دائماً إستعمال  يجب 
الدوائي وطريقة  المقدار  واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب 

العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.

هام: 
يجب نزع اللصقة السابقة قبل لصق لصقة واحدة جديدة  ●

فقط لصقة واحدة في اليوم  ●
لا يجوز قص اللصقة إلى قطع  ●

يجب الضغط على اللصقة بقوة لمدة 30 ثانية على الأقل بواسطة راحة   ●
اليد

للإستعمال الخارجي فقط  ●
كيفية بدء العلاج؟

سوف يشير لك طبيبك أية لصقة إكسيلون الأكثر ملائمة لك.
يبدأ العلاج عادة بإستعمال لصقة إكسيلون 5 )4.6 ملغ في الـ 24 ساعة(  ●

المقدار الدوائي اليومي الإعتيادي الموصى به هو لصقة إكسيلون 10 )9.5 ملغ   ●
المقدار  أن يرفع  الطبيب  التحمل جيداً، فمن شأن  الـ 24 ساعة(. إذا كان  في 

الدوائي إلى لصقة إكسيلون 15 )13.3 ملغ في الـ 24 ساعة(
بلصقة جديدة  اللصقة  إستعمال لصقة واحدة فقط في كل مرة وتبديل  يجب   ●

بعد 24 ساعة
من الجائز أن يلائم لك الطبيب المقدار الدوائي أثناء العلاج ليتناسب مع إحتياجاتك 

الشخصية.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

في حالة عدم إستعمالك إكسيلون لصقة لفترة تزيد عن ثلاثة أيام، فلا يجوز لصق 
نفس  من  بلصقة  العلاج  مواصلة  إستشارة طبيبك. بالإمكان  قبل  التالية  اللصقة 
المقدار الدوائي وذلك إذا لم يتم التوقف عن العلاج لأكثر من ثلاثة أيام. وإلا، فسوف 

يبدأ الطبيب العلاج من جديد بلصقة إكسيلون 5 )4.6 ملغ في الـ 24 ساعة(.
أين يجب لصق إكسيلون لصقة؟

قبل لصق لصقة يجب التأكد من أن الجلد نظيف، جاف وبدون شعر، خالٍ من   ●
أي مسحوق، زيت، كريم ترطيب أو مستحلب التي يمكنها أن تؤثر على إلتصاق 

اللصقة بالجلد بشكل سليم، بدون شروخ، طفح و/أو تهيجات
يجب نزع اللصقة الحالية بحذر قبل لصق لصقة جديدة. إذا ألُصقت على   ●
الدواء،  من  فائضة  يكون معرضاً لكمية  قد  لصقات، فإن جسمك  عدة  جسمك 

حالة التي قد تكون خطيرة
الممكنة  الأماكن  إحدى  في  اليوم، فقط  في  فقط  واحدة  يجب لصق لصقة   ●

الظاهرة في الرسوم أدناه: 
القسم العلوي من الذراع الأيسر أو القسم العلوي من الذراع الأيمن  -

الجانب العلوي الأيسر من الصدر أو الجانب العلوي الأيمن من الصدر )يجب   -
الإمتناع عن اللصق على الثدي(

الجانب العلوي الأيسر من الظهر أو الجانب العلوي الأيمن من الظهر  -
الجانب الأيسر من أسفل الظهر، أو الجانب الأيمن من أسفل الظهر  -

كل 24 ساعة، يجب نزع اللصقة الحالية قبل لصق لصقة جديدة واحدة 
التالية فقط: على إحدى الأماكن الممكنة 

اللصقة  لصق  قبل  السابق  اليوم  لصقة  نزع  اللصقة، عليك  بتبديل  تقوم  عندما 
الجانب الأيمن للجسم  الجلد )مثلاً على  الجديدة، في كل مرة في مكان آخر على 
في اليوم الأول وعلى الجانب الأيسر في اليوم التالي، في القسم العلوي من الجسم 
التالي(. لا يجوز لصق  اليوم  الجسم في  الجزء السفلي من  الأول وفي  اليوم  في 

. لصقة جديدة في نفس المكان بالضبط مرتين خلال 14 يوماً
كيف يجب لصق إكسيلون لصقة؟

إن اللصقة دقيقة، مسدودة، مصنوعة من الپلاستيك وتلتصق على الجلد. كل لصقة 
أو  الكيس  فتح  يجوز  تكون جاهزاً للصقها. لا  يحميها حتى  مغلق  بكيس  معبأة 

. إخراج اللصقة إلا فقط قبل إلصاقها فعلاً
يجب نزع اللصقة الحالية بحذر قبل لصق لصقة 

جديدة. 
متعالجون يبدأون العلاج للمرة الأولى ومتعالجون 
يبدأون العلاج من جديد بعد التوقف عن العلاج، 

الرجاء البدء من الرسم الثاني.
كل لصقة معبأة بكيس مغلق الذي يحميها. يجب   ●
فتح الكيس فقط عندما تكون جاهزاً لإستعمال 

اللصقة.
على طول  بواسطة مقص  الكيس  يجب قص 

الخط المتقطع وإخراج اللصقة من الكيس.

أمامي

أو

جانب

أو

ظهرظهر

أو أو

القسم العلوي من الذراع، أيمن أو أيسرالصدر، جانب أيمن أو أيسر

أعلى الظهر، الجانب الأيمن أو الأيسرأسفل الظهر، الجانب الأيمن أو الأيسر

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 לשימוש על העור )מדבקה טרנסדרמלית(
החומר הפעיל:

כל מדבקה מכילה:
אקסלון מדבקה 5: מדבקה בגודל של 5 סמ״ר 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 סמ״ר 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 סמ״ר 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 בדמנציה )שיטיון – 

בעיות זיכרון( קלה עד בינונית מסוג אלצהיימר.
אקסלון מדבקה 15: לטיפול בדמנציה )שיטיון – בעיות זיכרון( 
מסוג אלצהיימר. הוכחה יעילות בחולי מחלת אלצהיימר קלה, 

בינונית וחמורה.
קבוצה תרפויטית: 

 )anticholinesterases( מעכבי האנזים כולינאסטראז
ריבסטיגמין שייך לקבוצת חומרים בשם מעכבי כולינאסטראז. 
במטופלים עם שיטיון )דמנציה( הנובע ממחלת האלצהיימר, תאי 
עצב מסוימים במוח מתים, וגורמים לרמות נמוכות של המוליך 
העצבי )נוירוטרנסמיטר( אצטילכולין )חומר המאפשר לתאי עצב 
לתקשר זה עם זה(. ריבסטיגמין פועל על ידי חסימת האנזימים 
שמפרקים אצטילכולין: אצטילכולינאסטראז ובוטירילכולינאסטראז. 
על ידי חסימת אנזימים אלה, אקסלון מאפשרת לרמות האצטילכולין 
במוח לעלות, ומסייעת בהפחתת התסמינים של מחלת האלצהיימר.

אקסלון מיועדת לטיפול בחולים מבוגרים עם דמנציה קלה, בינונית 
וחמורה, מחלה מתקדמת )פרוגרסיבית( של הפרעת מוח אשר 
משפיעה בהדרגה על הזיכרון, היכולת האינטלקטואלית וההתנהגות.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל ריבסטיגמין או לכל אחד   ●
המפורטים  התרופה,  מכילה  אשר  הנוספים   מהמרכיבים 

בסעיף 6 ׳מידע נוסף׳
הייתה לך אי פעם תגובה אלרגית לסוג דומה של תרופה )נגזרות   ●

)carbamate derivatives - של קרבמאט
הייתה לך תגובה עורית אשר התפשטה מעבר לגודל המדבקה,   ●
אם הייתה תגובה מקומית חזקה )כגון שלפוחיות, התגברות 
של דלקת עור, נפיחות( ואם מצב זה לא השתפר תוך 48 שעות 

לאחר הסרת המדבקה
אם מצבים אלה רלוונטיים לגביך, יש ליידע את הרופא ואין   

להשתמש באקסלון מדבקה.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול באקסלון מדבקה, ספר לרופא אם:
יש לך, או אי פעם היה לך, מצב לבבי, כגון דופק לא סדיר או   ●
איטי, הארכת מקטע QTc, היסטוריה משפחתית של הארכת 
 torsades de( הפרעת קצב מסוג טכיקרדיה חדרית ,QTc מקטע
pointes - פיתול השנתות(, או שיש לך רמה נמוכה של אשלגן 

או מגנזיום בדם
יש לך, או אי פעם היה לך, כיב קיבה פעיל  ●

יש לך, או אי פעם היו לך, קשיים בהטלת שתן  ●
יש לך, או אי פעם היו לך, פירכוסים  ●

יש לך, או אי פעם היו לך, אסתמה או מחלה נשימתית חמורה  ●
אתה סובל מרעד  ●

משקל גופך נמוך  ●
יש לך תגובות של מערכת העיכול כמו בחילה, הקאה ושלשול.   ●
אתה עלול להתייבש )עקב איבוד נוזלים רב מדי( אם ההקאה או 

השלשול מתמשכים
יש לך תפקוד לקוי של הכבד  ●

במקרים אלה, ייתכן שהרופא שלך יעקוב אחר מצבך באופן צמוד 
יותר במהלך הטיפול בתרופה.

אם לא השתמשת באקסלון מדבקה למשך יותר משלושה ימים, אל 
תדביק את המדבקה הבאה מבלי להיוועץ ברופא המטפל.

ילדים ומתבגרים
אקסלון מדבקה אינה מיועדת לשימוש בילדים.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
אקסלון עלולה להפריע לתרופות אנטיכולינרגיות אשר חלקן   ●
תרופות שמשמשות להקלת עוויתות או התכווצויות של הקיבה 
)כגון דיציקלומין(, לטיפול במחלת פרקינסון )כגון אמנטדין( או 
למניעת מחלת הנסיעה )כגון דיפנהידראמין, סקופולאמין או מקליזין(
אין להשתמש באקסלון מדבקה באותו זמן עם מטוקלופרמיד   ●
)תרופה המשמשת להקלה או למניעת בחילות והקאות(. שימוש 
בשתי התרופות יחד עשוי לגרום לבעיות, כגון גפיים נוקשות וידיים 

רועדות
אם אתה עומד לעבור ניתוח במהלך הטיפול באקסלון מדבקה, יש   ●
לדווח לרופא שלך על השימוש בתרופה זו, שכן אקסלון מדבקה 
עשויה להגביר את השפעתם של מרפי שרירים מסוימים במהלך 

הרדמה
יש לנקוט זהירות בשימוש באקסלון מדבקה ביחד עם חוסמי-בטא   ●
)תרופות כגון אטנולול המשמשות לטיפול ביתר לחץ דם, תעוקת 
חזה ומצבים לבביים אחרים(. השימוש בשתי התרופות יחד עשוי 
לגרום לבעיות, כגון האטת דופק )ברדיקרדיה( שעלולה להוביל 

לעילפון או איבוד ההכרה
יש לנקוט זהירות בנטילת אקסלון ביחד עם תרופות אחרות היכולות   ●
להשפיע על קצב הלב שלך או על המערכת החשמלית של הלב 

)QT הארכת מקטע(
שימוש בתרופה ומזון

ניתן להשתמש באקסלון מדבקה עם אוכל ושתיה.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

ניתן להשתמש באקסלון מדבקה עם אלכוהול.
הריון, הנקה ופוריות

אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת הריון,   ●
התייעצי עם הרופא או עם הרוקח שלך לפני השימוש בתרופה

אין מידע לגבי שימוש באקסלון בנשים בהריון. אם את בהריון,   ●
יש לשקול את היתרונות של אקסלון מדבקה לעומת ההשפעות 
האפשריות על העובר. אין להשתמש באקסלון מדבקה בזמן הריון 

אלא אם ברור שהשימוש בה הכרחי
אין להניק במהלך הטיפול באקסלון מדבקה. לא ידוע האם אקסלון   ●

מופרשת בחלב אם
נהיגה ושימוש במכונות

הרופא שלך ייעץ לך אם מחלתך מאפשרת לך נהיגה ברכב והפעלת 
מכונות בצורה בטוחה. אקסלון מדבקה עשויה לגרום לעילפון או 
לבלבול חמור. אם אתה מרגיש מעולף או מבולבל, אין לנהוג ברכב, 

להשתמש במכונות או לבצע כל פעילות הדורשת עירנות.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
חשוב:

יש להסיר את המדבקה הקודמת לפני שמדביקים מדבקה חדשה   ●
אחת

רק מדבקה אחת ביום  ●
אין לחתוך את המדבקה לחתיכות  ●

יש ללחוץ על המדבקה בחוזקה למשך 30 שניות לפחות בעזרת   ●
כף היד

לשימוש חיצוני בלבד  ●
כיצד להתחיל את הטיפול?

הרופא שלך יציין בפניך איזו מדבקת אקסלון מתאימה ביותר עבורך.
)4.6 מ״ג   5 הטיפול מתחיל בדרך כלל עם מדבקת אקסלון   ● 

ב-24 שעות(
המנה היומית הרגילה המומלצת היא של מדבקת אקסלון 10   ● 
)9.5 מ״ג ב-24 שעות(. אם הסבילות טובה, הרופא עשוי להעלות 

את המנה 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 ייתכן שהרופא יתאים את המנה כך שתתאים לצרכיך 
האישיים.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם לא השתמשת באקסלון מדבקה במשך יותר משלושה ימים, אל 
תדביק את המדבקה הבאה לפני שתתייעץ עם הרופא שלך. ניתן 
להמשיך את הטיפול במדבקה באותה מנה אם הטיפול לא הופסק 
 ליותר משלושה ימים. אחרת, הרופא יתחיל מחדש את הטיפול במדבקת 

אקסלון 5 )4.6 מ״ג ב-24 שעות(.
היכן יש להדביק את אקסלון מדבקה?

לפני הדבקת מדבקה יש לוודא שהעור נקי, יבש וללא שיער, נקי   ●
מכל אבקה, שמן, קרם לחות או תחליב העלולים להפריע להצמדות 
המדבקה לעור בצורה תקינה, ללא חתכים, פריחות ו/או גירויים

יש להסיר בזהירות מדבקה קיימת לפני הדבקת מדבקה חדשה.   ●
אם מודבקות על גופך מספר מדבקות, גופך עלול להיות חשוף 

לעודף תרופה, מצב שעלול להיות מסוכן
מהאזורים  רק באחד  ליום,  אחת בלבד  יש להדביק מדבקה   ●

האפשריים המוצגים באיורים להלן:
החלק העליון של הזרוע השמאלית או החלק העליון של הזרוע   -

הימנית
צד שמאל עליון של החזה או צד ימין עליון של החזה )יש להימנע   -

מהדבקה על השד(
צד שמאל של הגב העליון או צד ימין של הגב העליון  -

צד שמאל של הגב התחתון, או צד ימין של הגב התחתון  -
כל 24 שעות, יש להסיר את המדבקה הקיימת לפני הדבקת 
מדבקה חדשה אחת על רק אחד מהמקומות האפשריים הבאים:

חזית

או

צד

או

גבגב

או או

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

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

כאשר אתה מחליף את המדבקה, אתה חייב להסיר את המדבקה של 
היום הקודם לפני שאתה מדביק את המדבקה החדשה, בכל פעם 
במקום אחר על העור )למשל על הצד הימני של הגוף ביום אחד 
ובצד השמאלי ביום הבא, בחלק העליון של הגוף ביום אחד ובחלק 
התחתון של הגוף ביום הבא(. אין להדביק מדבקה חדשה באותו 

מקום בדיוק פעמיים בתוך 14 ימים.
כיצד יש להדביק את אקסלון מדבקה?

המדבקה הינה דקה, אטומה, עשויה מפלסטיק ונדבקת לעור. כל 
מדבקה ארוזה בשקית סגורה המגנה עליה עד שאתה מוכן להדביקה. 
אין לפתוח את השקית או להוציא את המדבקה אלא רק ממש לפני 

ההדבקה שלה.

יש להסיר בזהירות מדבקה קיימת 
לפני הדבקת מדבקה חדשה.

מטופלים המתחילים את הטיפול בפעם 
הראשונה ומטופלים שמתחילים את 
הטיפול מחדש אחרי הפסקת הטיפול, 

נא להתחיל באיור השני.

כל מדבקה ארוזה בשקית סגורה   ●
את  לפתוח  יש  עליה.  המגנה 
השקית רק כשאתה מוכן להשתמש 

במדבקה.
יש לגזור במספריים את השקית   
לאורך הקו המקווקו ולהוציא את 

המדבקה מהשקית.

יש שכבה מגנה המכסה את הצד   ●
הדביק של המדבקה. הסר צד אחד 
של השכבה המגנה ואל תיגע בחלק 
הדביק של המדבקה עם האצבעות.

הנח את החלק הדביק של המדבקה   ●
על אזור הגב העליון או התחתון, 
בחלק העליון של הזרוע או על החזה 
ואז הסר את החלק השני של השכבה 

המגנה.

המדבקה  על  ללחוץ  יש  עכשיו   ●
בחוזקה למשך 30 שניות לפחות 
בעזרת כף היד כדי לוודא שהקצוות 

הודבקו כראוי.

אם זה עוזר לך, אתה יכול לכתוב למשל את היום בשבוע על המדבקה 
עם עט כדורי דק. 

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

הבגדים לא ישתפשפו במדבקה.
כיצד יש להסיר את אקסלון מדבקה?

יש למשוך בעדינות ובאיטיות קצה אחד של המדבקה כדי להסירה 
מהעור.

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

לק או ממסים אחרים(.
עליך לרחוץ ידיים עם סבון ומים אחרי הסרת המדבקה. במקרה של 
מגע עם העיניים או אם מופיע אודם בעיניים לאחר הטיפול במדבקה, 
יש לשטוף מייד את העיניים עם הרבה מים ולפנות לעזרה רפואית 

אם התסמינים לא נפתרים. 
האם ניתן להשתמש במדבקה בזמן רחצה, שחייה או בזמן שהייה 

בשמש?
רחצה באמבטיה, שחייה או מקלחת לא אמורות להשפיע על   ●
המדבקה. יש להשגיח כי המדבקה לא תתרופף בזמן פעילויות 

אלה.
אין לחשוף את המדבקה לכל מקור חום חיצוני )כגון אור שמש   ●

רב, סאונה, תא שיזוף( 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 מהטיפול עליך להשתמש במדבקה חדשה כל   ●

יום, עדיף להחליף מדבקה באותה השעה בכל יום.
יש להשתמש רק במדבקה אחת בכל פעם ולהחליף אותה במדבקה   ●

חדשה לאחר 24 שעות.
אם השתמשת בטעות במדבקות אקסלון יותר מהנדרש

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

השתמשת ביותר מאקסלון מדבקה אחת.
ייתכן שתזדקק להשגחה רפואית. חלק מהאנשים שבטעות לקחו 
יותר מדי אקסלון חוו בחילה, הקאה, שלשול, לחץ דם גבוה והזיות. 

דופק איטי ועילפון גם עלולים לקרות.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה או הדביק על 
עצמו מדבקה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא 

אריזת התרופה איתך.
אם שכחת להשתמש באקסלון מדבקה

אם גילית כי שכחת להשתמש באקסלון מדבקה, הדבק מדבקה 
חדשה מייד.

את המדבקה הבאה תוכל להדביק בזמן הרגיל ביום שלמחרת. אין 
להשתמש בשתי מדבקות יחד כדי לפצות על זו שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה 

ללא התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק להשתמש באקסלון מדבקה

ספר לרופא או לרוקח אם אתה מפסיק להשתמש במדבקה.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך 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. ייתכן שלא 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.
הסר את המדבקה ויידע את הרופא המטפל מייד, אם אתה מרגיש 
אחת או יותר מתופעות הלוואי הבאות שעלולות להפוך לחמורות:
תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב-1-10 

משתמשים מתוך 100:
איבוד תיאבון  ●

תחושת סחרחורת  ●
תחושת נסערות או ישנוניות  ●

אי שליטה במתן שתן )אי יכולת הטלת שתן כיאות(   ●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות 

ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:
בעיות עם פעימות הלב שלך, כמו האטה בפעימות הלב  ●

ראיית דברים שלמעשה לא קיימים )הזיות(  ●
כיב קיבה  ●

התייבשות )איבוד נוזלים רב מדי(  ●
היפראקטיביות )רמת פעילות גבוהה, חוסר מנוחה(  ●

תוקפנות )אגרסיביות(  ●
תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 

מתוך 10,000:
נפילות  ●

תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( תופעות שמופיעות בפחות 
ממשתמש אחד מתוך 10,000:

זרועות או רגליים נוקשות  ●
ידיים רועדות  ●

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם 
נקבעה(:

תגובה אלרגית במקום ההדבקה של המדבקה, כגון שלפוחיות או   ●
עור מודלק

החמרה בסימני מחלת פרקינסון )רטטת( - כמו רעד, נוקשות   ●
ודשדוש בהליכה

דלקת בלבלב - הסימנים כוללים כאב חמור בבטן העליונה, מלווה   ●
לרוב בבחילות או הקאות

פעימות לב מהירות או לא סדירות  ●
לחץ דם גבוה  ●

התקפי פירכוסים  ●
הפרעות בכבד )עור צהוב, הצהבה של לובן העיניים, שתן כהה   ●

חריג או בחילה, הקאות, עייפות ואיבוד תיאבון לא מוסברים(
שינויים בתוצאות הבדיקות המצביעות על תפקודי הכבד  ●

תחושת חוסר שקט  ●
סיוטי לילה  ●

הסר את המדבקה ופנה לרופא שלך מייד אם אתה חש באחת מתופעות 
הלוואי לעיל.

תופעות לוואי נוספות שדווחו לגבי אקסלון כמוסות או אקסלון 
תמיסה ועלולות להתרחש עם המדבקות:

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב-1-10 
משתמשים מתוך 100:

עודף רוק, איבוד תיאבון, תחושת אי שקט, הרגשה כללית רעה, רעד 
או תחושת בלבול, הזעת יתר.

 תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות 

ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:
קצב לב לא סדיר )כגון קצב לב מהיר(, קשיי שינה, נפילות מקריות.

תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 
מתוך 10,000: 

התקפי פירכוסים, כיב במעי, כאב בחזה שעלול לנבוע מעווית בלב.
תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( תופעות שמופיעות בפחות 

ממשתמש אחד מתוך 10,000:
לחץ דם גבוה, דלקת של הלבלב - הסימנים כוללים כאב חמור בבטן 
העליונה,לעיתים קרובות עם בחילות או הקאות, דימום במערכת 
העיכול - מופיע כדם בצואה או בקיא, ראייה של דברים שלא קיימים 
)הזיות(. חלק מהמטופלים שסבלו מהקאות חמורות סבלו מקרע 

בצינור הוושט שמחבר בין הפה לקיבה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 

תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על 
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי איחסון:
25°C-יש לאחסן מתחת ל  ●

שמור על המדבקה בתוך השקית עד לשימוש בה  ●
אין להשתמש במדבקה אם היא פגומה או אם יש סימנים של   ●

פתיחה
לאחר הסרת המדבקה, קפל אותה לשניים כשהצדדים הדביקים   ●
מופנים כלפי פנים, יש ללחוץ ולהדקם יחד. החזר את המדבקה 
המשומשת לשקית שלה והשלך אותה כך שילדים לא יוכלו לטפל 
בה. אין לגעת בעיניים באצבעותיך, יש לשטוף את הידיים בסבון 
ומים אחרי הסרת המדבקה. אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה 
הביתית. שאל את הרוקח שלך איך להיפטר מתרופות שאינן 

בשימוש. אמצעים אלה יסייעו בהגנה על הסביבה. 

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:

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

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
האריזה כוללת שקיות, בכל שקית מדבקת אקסלון אחת.

המדבקה הינה מדבקה דקה לעור, עשויה משלוש שכבות.
החלק החיצוני הינו בז׳, ועליו מסומנים:

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

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

אקסלון מדבקה 15: 7, 30 מדבקות.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: 
נוברטיס ישראל בע״מ, ת״ד 7126, תל אביב.

נערך ביולי 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

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

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 
זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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هنالك طبقة واقية تغطي الجانب اللاصق للصقة.   ●
تلمس  ولا  الواقية  الطبقة  من  واحد  جانب  إنزع 

القسم اللاصق للصقة بأصابعك.

ضع القسم اللاصق للصقة على المنطقة العليا أو   ●
الذراع  من  العلوي  القسم  الظهر، في  من  السفلى 
أو على الصدر وأنزع القسم الثاني للطبقة الواقية.

الآن يجب الضغط على اللصقة بشدة لمدة 30 ثانية   ●
على الأقل بمساعدة راحة اليد من أجل التأكد من 

إلتصاق الأطراف كما ينبغي.

إذا كان الأمر يساعدك، يمكنك مثلاً كتابة اليوم من الأسبوع على اللصقة بواسطة قلم 
حبر دقيق.

بلصقة جديدة. من  تبديلها  موعد  إلى حين  بإستمرار  المكان  في  إبقاء اللصقة  يجب 
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 السحب بلطف وببطء طرف واحد من اللصقة من أجل نزعها عن الجلد.
بماء دافىء  بلطف  المنطقة  بترطيب  الجلد، قم  على  مادة لاصقة  بقاء آثار  حال  في 
وصابون لطيف أو إستعمل زيت الأطفال لإزالتها. لا يجوز إستعمال الكحول أو سوائل 

أخرى مذيبة )مزيل طلاء الأظافر أو مذيبات أخرى(.
يجب غسل اليدين بالصابون والماء بعد نزع اللصقة. في حالة التماس مع العينين أو 
إذا ظهر إحمرار في العينين بعد العلاج باللصقة، يجب شطف العينين فوراً بالكثير من 

الماء والتوجه لتلقي مساعدة طبية إذا لم تجد حلاً لهذه الأعراض. 
في  أثناء المكوث  أو  أثناء الإغتسال، السباحة  اللصقة  إستعمال  بالإمكان  هل 

الشمس؟
إن الإغتسال في حوض الإستحمام، السباحة أو الحمام من غير المفترض أن تؤثر   ●

على اللصقة. يجب مراقبة اللصقة حتى لا ترتخي أثناء ممارسة هذه النشاطات.
بكثرة،  اللصقة لأي مصدر حرارة خارجي )مثل ضوء الشمس  تعريض  يجوز  لا   ●

حمام بخار )ساونا(، حجرة التسفع( لفترات زمنية طويلة.
ما الذي يجب فعله في حالة سقوط اللصقة؟

إذا سقطت اللصقة يجب لصق لصقة جديدة لما تبقى من اليوم، وبعد ذلك يجب تبديلها 
في اليوم التالي في الموعد المحدد.

متى ولأي فترة زمنية يجب إستعمال إكسيلون لصقة؟
من أجل تحقيق الفائدة من العلاج عليك إستعمال لصقة جديدة كل يوم، يستحسن   ●

تبديل لصقة في نفس الساعة من كل يوم. 
يجب إستعمال لصقة واحدة فقط في كل مرة وتبديلها بلصقة جديدة بعد 24 ساعة.  ●

إذا إستعملت بالخطأ لصقات إكسيلون أكثر من المطلوب
إذا إستعملت بالخطأ أكثر من لصقة واحدة، فيجب نزع كل اللصقات عن جلدك وبعد 

ذلك إبلاغ الطبيب المعالجِ بأنك إستعملت بالخطأ أكثر من إكسيلون لصقة واحدة.
من الجائز أن تحتاج لمراقبة طبية. لقد قاسى بعض الأشخاص الذين إستعملوا بالخطأ 
ينبغي من غثيان، تقيؤ، إسهال، ضغط دم مرتفع وهلوسة. نبض  أكثر مما  إكسيلون 

بطيء وإغماء قد يحدثان أيضاً.
بلصق  قام  الدواء أو  من  بالخطأ  بلع طفل  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  إستعملت  إذا 
لصقة على نفسه، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر 

علبة الدواء معك.
إذا نسيت إستعمال إكسيلون لصقة

إذا إكتشفت أنك نسيت إستعمال إكسيلون لصقة، فعليك لصق لصقة جديدة فوراً.
اللصقة التالية يمكنك لصقها في الموعد الإعتيادي في اليوم التالي. لا يجوز إستعمال 

لصقتين معاً من أجل التعويض عن تلك المنسية.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على 
حالتك الصحية.

إذا توقفت عن إستعمال إكسيلون لصقة
إحكِ للطبيب أو للصيدلي إذا توقفت عن إستعمال اللصقة.

من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 
إذا لزم  المقدار الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
بعض  لدى  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  لصقة  إكسيلون  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 

المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
شيوع الأعراض الجانبية يكون أكبر عند بدء العلاج أو عند رفع المقدار الدوائي للدواء. 
في أغلب الحالات تختفي الأعراض الجانبية بالتدريج، نظراً لتعوّد الجسم على الدواء.

إنزع اللصقة وبلغّ الطبيب المعالجِ فوراً، إذا شعرت بواحد أو أكثر من الأعراض 
التالية التي قد تصبح خطيرة: الجانبية 

لدى 10-1 مستعملين  تظهر  التي  شائعة )common( أعراض  جانبية  أعراض 
من بين 100:

فقدان الشهية للطعام  ●
الشعور بدوار  ●

الشعور بهيجان أو بميل للنوم  ●
عدم السيطرة على التبول )عدم القدرة على التبول كما ينبغي(  ●

لدى 1-10  تظهر  التي  شائعة )uncommon( أعراض  غير  جانبية  أعراض 
مستعملين من بين 1,000:

مشاكل في ضربات قلبك، مثل تباطؤ ضربات القلب  ●
رؤية أشياء التي في الواقع ليست موجودة )هلوسة(  ●

قرحة في المعدة  ●
تجفاف )فقدان سوائل أكثر مما ينبغي(  ●

فرط نشاط )مستوى مرتفع من النشاط، قلة راحة(  ●
)Aggression( عدوانية  ●

أعراض جانبية نادرة )rare( أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000:
سقوطات  ●

أعراض جانبية نادرة جداً )very rare( أعراض التي تظهر لدى أقل من مستعمل 
واحد من بين 10,000:

تصلب الذراعين أو الرجلين  ●
إرتجاف اليدين  ●

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:
رد فعل تحسسي في مكان لصق اللصقة، مثل حويصلات أو إلتهاب الجلد  ●

أثناء  وتخبط  إرتجاف، تصلب  الپاركينسون )رعاش( - مثل  تفاقم علامات مرض   ●
المشي

إلتهاب البنكرياس - العلامات تشمل ألم شديد في أعلى البطن، يترافق غالباً بغثيان   ●
أو تقيؤات

ضربات قلب سريعة أو غير منتظمة  ●
إرتفاع ضغط الدم  ●

نوبات إختلاج  ●
أو  شاذ  داكن  العينين، بول  بياض  الجلد، إصفرار  الكبد )إصفرار  في  إضطرابات   ●

غثيان، تقيؤات، إرهاق وفقدان الشهية للطعام مجهولة السبب(
تغيرات في نتائج الفحوص التي تدل على وظائف الكبد  ●

الشعور بعدم هدوء  ●
كوابيس ليلية  ●

إنزع اللصقة وتوجه إلى طبيبك فوراً إذا شعرت بإحدى الأعراض الجانبية أعلاه.
إكسيلون  أو  كبسولات  إكسيلون  بخصوص  عنها  بُلِّغ  إضافية  جانبية  أعراض 

محلول وقد تظهر عند إستعمال اللصقات:
لدى 10-1 مستعملين  تظهر  التي  شائعة )common( أعراض  جانبية  أعراض 

من بين 100:
فائض من اللعاب، فقدان الشهية للطعام، الشعور بعدم هدوء، شعور عام سيء، إرتجاف 

أو الشعور بإرتباك، فرط تعرق.
لدى 1-10  تظهر  التي  شائعة )uncommon( أعراض  غير  جانبية  أعراض 

مستعملين من بين 1,000:
عدم إنتظام نظم القلب )مثل نظم قلب سريع(، صعوبات في النوم، سقوطات عرضية.
أعراض جانبية نادرة )rare( أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000:

نوبات إختلاج، قرحة في الأمعاء، ألم في الصدر الذي قد ينجم عن تشنج في القلب.
أعراض جانبية نادرة جداً )very rare( أعراض التي تظهر لدى أقل من مستعمل 

واحد من بين 10,000:
البطن،  أعلى  في  ألم شديد  تشمل  البنكرياس - العلامات  الدم، إلتهاب  إرتفاع ضغط 
الهضمي - يظهر على شكل دم في  الجهاز  أو تقيؤات، نزف في  غالباً يترافق بغثيان 
البراز أو في القيء، رؤية أشياء غير موجودة )هلوسة(. بعض المتعالجين الذين عانوا 

من تقيؤات شديدة عانوا من تمزق في أنبوب المريء الذي يربط بين الفم والمعدة.
تعاني  الجانبية، أو عندما  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 

من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ 
عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض 

جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول 
تسبب  بالتسمم. لا  إصابتهم  لتفادي  الرضع، وذلك  و/أو  الأطفال  رؤية  أيدي ومجال 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على 

ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
ظروف التخزين:

يجب التخزين دون 25 درجة مئوية  ●
إحفظ اللصقة داخل الكيس إلى حين موعد إستعمالها  ●

لا يجوز إستعمال اللصقة إذا كانت معطوبة أو إذا كانت توجد علامات لفتحها  ●
نحو  موجهة  اللاصقة  الجوانب  تكون  بحيث  لنصفين  بطيها  اللصقة، قم  نزع  بعد   ●
المستعملة  اللصقة  الجوانب على بعضها وسدها بإحكام. أعد  الداخل، يجب ضغط 
التعامل معها.  الخاص بها وقم برميها بحيث لا يكون بإمكان الأطفال  الكيس  إلى 
والماء بعد  بالصابون  اليدين  أصابعك، يجب غسل  بواسطة  العينين  لمس  يجوز  لا 
المنزلية. إسأل  القمامة  في  أو  المجاري  في  إلقاء الأدوية  يجوز  اللصقة. لا  نزع 
الصيدلي الخاص بك حول كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. تساعد 

هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة. 
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمُركب الفعال أيضاً على:
Acrylic pressure-sensitive adhesive; silicone pressure-sensitive 
adhesive; poly )butylmethacrylate, methylmethacrylate(; silicone 
oil 12,500 cSt, dimethicone; tocopherol )all-rac-α(, vitamin E

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
تشمل العلبة أكياس، في كل كيس لصقة إكسيلون واحدة.

اللصقة هي لصقة رقيقة للجلد، مصنوعة من ثلاث طبقات.
الجزء الخارجي هو بلون بيج، وعليه علامات:

AMCX إكسيلون لصقة 5: 
BHDI إكسيلون لصقة 10: 

CNFU إكسيلون لصقة 15: 
أحجام العلبة:

إكسيلون لصقة 5، إكسيلون لصقة 10: 3، 7، 30، 60 لصقة.
إكسيلون لصقة 15: 7، 30 لصقة.

من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.
صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه:

نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.
تم إعدادها في تموز 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
139 69 31674 إكسيلون لصقة 5: 
139 70 31675 إكسيلون لصقة 10: 
150 97 33884 إكسيلون لصقة 15: 

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

• you have gastrointestinal reactions such as nausea, vomiting 
and diarrhea. You may become dehydrated )due to loss of too 
much fluid( if vomiting or diarrhea persist

• you have impaired liver function
In these cases, your doctor may monitor your condition more 
closely during treatment with the medicine.

If you have not applied an Exelon Patch for more than three day , 
do not apply the next patch without consulting the attending doctor.

Children and adolescents
Exelon Patch is not intended for use in children.

Drug interactions
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 may interfere with anticholinergic medicines, some of 

which are used to relieve stomach cramps or spasms )such 
as dicyclomine(, for treatment of Parkinson’s disease )such 
as amantadine( or for prevention of motion sickness )such as 
diphenhydramine, scopolamine or meclizine(

• Do not use Exelon Patch together with metoclopramide )a 
medicine used to relieve or prevent nausea and vomiting(. Taking 
the two medicines together may cause problems, such as stiff 
limbs and trembling hands

• If you are about to undergo surgery during treatment with Exelon 
Patch, inform your doctor that you are using this medicine, as the 
Exelon Patch may increase the effects of some muscle relaxants 
during anesthesia

• Exercise caution when using Exelon Patch together with  
beta-blockers )medicines such as atenolol used to treat 
hypertension, angina pectoris and other heart conditions(. Use 
of the two medicines together may cause problems, such a  
slowing of the heartbeat )bradycardia( leading to fainting or loss 
of consciousness

• Exercise caution when Exelon is taken together with other 
medicines that can affect your heart rhythm or the electrical 
system of the heart )QT prolongation(

Using the medicine with food
Exelon Patch may be used with food and drink.

Using the medicine and alcohol consumption
Exelon Patch may be used with alcohol.

Pregnancy, breast-feeding and fertility
• If you are pregnant or breast-feeding, think you are pregnant 

or are planning a pregnancy, consult your doctor or pharmacist 
before using the medicine

• There is no information about use of E elon in pregnant women. 
If you are pregnant, the benefits of using Exelon Patch should be 
assessed against the possible effects on the unborn baby. Do 
not use Exelon Patch during pregnancy unless its use is clearly 
necessary

• Do not breast-feed during treatment with Exelon Patch. It is not 
known whether Exelon is secreted into breast milk

Driving and using machines
Your doctor will advise you on whether your illness allows you to 
safely drive vehicles and operate machinery. Exelon Patch may 
cause fainting or severe confusion. If you feel faint or confused, do 
not drive a vehicle, use machines or perform any task that requires 
alertness.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain regarding 
the dosage and treatment regimen of the preparation.

The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only.

Important:
• Take off the previous patch before putting ONE new patch on
• Only one patch per day
• Do not cut the patch into pieces
• Press the patch firmly with the palm of your hand for at 

least 30 seconds
• For external use only

How to start the treatment?
Your doctor will tell you which Exelon Patch is most suitable for you.
• Treatment usually starts with Exelon Patch 5 )4.6 mg per  

24 hours(
• The usual recommended daily dose is Exelon Patch 10  

)9.5 mg per 24 hours(. If well tolerated, the doctor may increase 
the dose to Exelon Patch 15 )13.3 mg per 24 hours(

• Use only one patch at a time and replace the patch with a new 
one after 24 hours

During the course of the treatment, your doctor may adjust the 
dose to suit your individual needs.

Do not exceed the recommended dose.

If you have not applied Exelon Patch for more than three day , 
do not apply the next patch before consulting your doctor. Patch 
treatment can be resumed at the same dose if the treatment was 
not interrupted for more than three day . Otherwise, your doctor will 
restart your treatment with Exelon Patch 5 )4.6 mg per 24 hours(.

Where to apply Exelon Patch?
• Before applying a patch, make sure that the skin is clean, dry 

and hairless, free of any powder, oil, moisturizer or lotion that 
could keep the patch from stic ing to the s in properly, free of 
cuts, rashes and/or irritations

• Carefully remove an existing patch before putting on a new 
one. If multiple patches are applied to your body, your body may 
be exposed to an e cessive amount of the medicine, a situation 
that can be dangerous

• Apply ONLY ONE patch per day to ONLY ONE of the possible 
locations shown in the following figures:
- left upper arm or right upper arm
- upper left or upper right side of the chest (avoid applying the 

patch to the breast(
- upper left or upper right side of the back
- lower left or lower right side of the back

Every 24 hours, take off the existing patch before putting 
ONE new patch onto ONLY ONE of the following possible 
locations:

When changing the patch, you must remove the previous day’  
patch before you apply the new one, each time to a different location 
on the skin )for example, on the right side of your body one day, 
and on the left side the next day, on the upper part of the body on 
one day and the lower part of the body the next day(. Do not apply 
a new patch in the e act same area twice within 14 day .

How to apply Exelon Patch?
The patch is thin, opaque, plastic and stic s to the skin. Each patch 
is sealed in a closed sachet that protects it until you are ready to 
put it on. Do not open the sachet or remove the patch until just 
before applying it.

Carefully remove the existing patch 
before putting on a new one.

For patients starting treatment for the 
first time and for patients restarting 
treatment after treatment interruption, 
please begin with the second picture.

• Each patch is sealed in a closed, 
protective sachet. Only open the 
sachet when you are ready to use 
the patch. 

 Cut the sachet along the dotted line 
with scissors and remove the patch 
from the sachet.

• A protective liner covers the sticky 
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 
part of the protective liner.

• Now press the patch firmly for at 
least 30 seconds using the palm 
of the hand, to make sure that the 
edges stick well.

If it helps you, you may write, for e ample, the day of the week on 
the patch with a thin ball point pen.

Leave the patch in place continuously until it is time to replace it with 
a new one. 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 against the patch.

How to remove Exelon Patch?
Gently and slowly pull at one edge of the patch to remove it from 
the skin.
In case adhesive residue is left on the skin, gently wet the area 
with warm water and a mild soap or use baby oil to remove it. Do 
not use alcohol or other dissolving liquids )nail polish remover or 
other solvents(.
Wash your hands with soap and water after removing the patch. 
In case of contact with the eyes or if the eyes become red after 
handling the patch, rinse the eyes immediately with plenty of water 
and seek medical assistance if symptoms do not resolve.

Can the patch be worn when bathing, swimming, or during 
exposure to the sun?
• Bathing, swimming, or showering should not affect the patch. 

Ma e sure that the patch does not loosen during these activities.
• Do not expose the patch to any external heat sources )e.g., 

e cessive sunlight, saunas, solarium( for long periods of time.

What to do if the patch falls off?
If the patch falls off, apply a new one for the rest of the day, and 
then replace it the next day at the usual time.

When and for how long to apply Exelon Patch?
• To benefit from treatment, you must apply a new patch every day; 

it is preferable to replace the patch at the same time each day.
• Only wear one patch at a time and replace it with a new one after 

24 hours.

If you accidentally apply more Exelon Patches than required
If you accidentally applied more than one patch, remove all the 
patches from your skin, and then inform the attending doctor that 
you have accidentally applied more than one Exelon Patch.
You may require medical supervision. Some people who have 
accidentally taken too much Exelon experienced nausea, vomiting, 
diarrhea, high blood pressure and hallucinations. Slow heartbeat 
and fainting may also occur. 
If you took an overdose or if a child has accidentally swallowed the 
medicine, or applied a patch on his body, refer immediately to a 
doctor or proceed to an emergency room and bring the package 
of the medicine with you.

If you forget to apply Exelon Patch
If you find that you have forgotten to apply an Exelon Patch, apply 
a new patch immediately.
You may apply the next patch at the u ual time the next day. Do 
not apply two patches together to ma e up for the one that wa  
forgotten.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment 
with the medicine without consulting the doctor. 

If you stop using Exelon Patch
Tell the doctor or pharmacist if you stop using the patch.

Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the 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 when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.

The frequency of side effects is higher when beginning treatment 
or when increasing the dosage of the medicine. In most cases, 
the side effects will gradually disappear, as the body gets used 
to the medicine.
Take off the patch and inform the attending doctor immediately 
if you experience any of the following side effects which could 
become serious:

Common side effects )effects that occur in 1-10 in 100 users(:
• Loss of appetite
• Feeling dizzy
• Feeling agitated or sleepy
• Urinary incontinence )inability to pass urine properly(
Uncommon side effects )effects that occur in 1-10 in 1,000 users(:
• Problems with your heartbeat, such as a slow heartbeat
• Seeing things that are not really there )hallucinations(
• Stomach ulcer
• Dehydration )losing too much fluid(
• Hyperactivity )high level of activity, restlessness(
• Aggression

Rare side effects )effects that occur in 1-10 in 10,000 users(:
• Falling

Very rare side effects )effects that occur in less than 1 in  
10,000 users(:
• Stiff arms or legs
• Trembling hands

Side effects of unknown frequency )the frequency of these 
effects has not been established yet(:
• Allergic reaction where the patch was applied, such as blisters 

or inflamed skin
• Worsening of signs of Parkinson’s disease - such as tremor, 

stiffness and shuffling
• Inflammation of the pancreas - the signs include serious upper 

stomach pain, often accompanied with nausea or vomiting
• Fast or uneven heartbeat
• High blood pressure
• Fits )seizures(
• Liver disorders )yellow skin, yellowing of the whites of the eyes, 

abnormal dark urine or unexplained nausea, vomiting, tiredness 
and loss of appetite(

• Changes in results of tests which show how well the liver is 
functioning

• Feeling restless
• Nightmares
Take off the patch and refer to your doctor immediately if you 
experience any of the above side effects.

Other side effects reported for Exelon capsules or Exelon 
oral solution and which may occur with the patches:

Common side effects )effects that occur in 1-10 in 100 users(:
Excess saliva, loss of appetite, feeling restless, feeling generally 
unwell, trembling or feeling confused, e cessive sweating.

Uncommon side effects )effects that occur in 1-10 in 1,000 users(:
Uneven heart rate )e.g., fast heart rate(, difficulty sleeping, 
accidental falls.

Rare side effects )effects that occur in 1-10 in 10,000 users(:
Fits )seizures(, an ulcer in the intestine, chest pain that may be 
caused by heart spasm.

Very rare side effects )effects that occur in less than 1 in  
10,000 users(:
High blood pressure, inflammation of the pancreas - the signs 
include serious upper stomach pain, often with nausea or vomiting, 
bleeding in the gut - shows as blood in stools or when vomiting, 
seeing things that are not there )hallucinations(. Some of the 
people who suffered from severe vomiting have had tearing of the 
esophagus that connects the mouth with the stomach.

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or 
if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.

Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking the 
link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry 
of Health homepage )www.health.gov.il(, that directs to the online 
form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

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 and sight of children  
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day of 
that month.
Storage conditions:
• Store below 25°C
• Keep the patch in the sachet until use
• Do not u e the patch if it is damaged or if there are sign  of 

opening
• After removing the patch, fold it in half, with the sticky sides facing 

inward and press them together. Return the used patch to its 
sachet and dispose of it in such a way that children will not be 
able to handle it. Do not touch your eyes with your fingers; wash 
your hand  with soap and water after removing the patch. Do not 
throw away any medicines via wastewater or household waste. 
Ask your pharmacist how to dispose of medicines no longer in 
use. These measures will help protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Acrylic pressure-sensitive adhesive; silicone pressure-sensitive 
adhesive; poly )butylmethacrylate, methylmethacrylate(; silicone 
oil 12,500 cSt, dimethicone; tocopherol )all-rac-α(, vitamin E
What the medicine looks like and the contents of the package:
The package includes sachets, with one Exelon Patch in each 
sachet.
The patch is a thin, transdermal patch comprising 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.
Not all pack sizes may be marketed.

Registration Holder and Importer and its address: 
Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.

Revised in July 2023 according to MOH guidelines.

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

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

The active ingredient:
Each patch contains:
Exelon Patch 5: A 5 cm2 transdermal patch that contains 9 mg 
rivastigmine. The release rate of the medicine is: 4.6 mg in 24 hour .
Exelon Patch 10: A 10 cm2 transdermal patch that contains 18 mg 
rivastigmine. The release rate of the medicine is: 9.5 mg in 24 hour .
Exelon Patch 15: A 15 cm2 transdermal patch that contains 27 
mg rivastigmine. The release rate of the medicine is: 13.3 mg in 
24 hours.

Inactive ingredients:
See section 6 ‘Further Information’.

Read the 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: For treatment of mild to 
moderate Alzheimer’s dementia )memory disorders(.
Exelon Patch 15: For treatment of Alzheimer’s dementia )memory 
disorders(. Proven efficacy in patients with mild, moderate and 
severe Alzheimer’s disease.

Therapeutic group: Cholinesterase inhibitors )anticholinesterases(
Rivastigmine belongs to a class of substances called cholinesterase 
inhibitors. In patients with Alzheimer’s dementia, certain nerve cells in 
the brain die, causing 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 
in the brain to be increased, helping to reduce the symptoms of 
Alzheimer’s disease.
Exelon is intended for the treatment of adult patients with mild, 
moderate and severe dementia, a progressive brain disorder that 
gradually affects memory, intellectual ability and behavior.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• you are sensitive )allergic( to the active ingredient rivastigmine 

or to any of the additional ingredients contained in the medicine, 
listed in section 6 ‘Further Information’

• you have ever had an allergic reaction to a similar type of 
medicine )carbamate derivatives(

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

If these conditions apply to you, inform the doctor and do not 
use Exelon Patch.

Special warnings regarding use of the medicine

Before treatment with Exelon Patch, tell the doctor if:
• you have, or have ever had, a heart condition, such as an irregular 

or slow heartbeat, QTc prolongation, a family history of QTc 
prolongation, torsade de pointes, or have a low blood level of 
potassium or magnesium

• you have, or have ever had, an active stomach ulcer
• you have, or have ever had, difficulties in passing urine
• you have, or have ever had, seizures
• you have, or have ever had, asthma or a severe respiratory 

disease
• you suffer from trembling
• you have a low body weight

EXE APL JUL23 V11 EXE APL JUL23 V11
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