
الصيدلة  أنظمة  بموجب  للمستهلك  نشرة 
(مستحضرات) - 1986

فقط طبيب  وصفة  الدواء بموجب  يسوّق 

إكسيلون
1.5 ملغ، 3 ملغ، 4.5 ملغ، 6 ملغ

كبسولات
الفعالة: المادة 

تحتوي كل كبسولة على ريڤاستیچمین (على شكل هيدروجين تارترات)
Rivastigmine (as hydrogen tartrate)

1.5 ملغ، 3 ملغ، 4.5 ملغ، 6 ملغ
الفعالة:  غير  المواد 

أنظر الفقرة 6 «معلومات إضافية».
للدواء. إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 
إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

حتى  يضرهم  قد  للآخرين. فهو  تعطيه  مرضك. لا  الدواء لعلاج  هذا  وُصف 
ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

الدواء؟ مخصص  غرض  1) لأي 
 (dementia) لعلاج مرضى بدرجة بسيطة حتى متوسطة ـ خطيرة من الخرف

من نوع ألزهايمر المسمى أيضاً مرض ألزهايمر. 
لعلاج أعراض الخرف لمرض ألزهايمر بدرجة بسيطة حتى متوسطة ـ خطيرة.
المتعلقة  خطيرة  متوسطة ـ  حتى  بسيطة  بدرجة  الخرف  أعراض  لعلاج 

بمرض الپاركينسون.
ينتمي ريڤاستیچمین إلى فصيلة مواد تسمى مثبطات كولين إستيراز. لدى مرضى 
الخرف (dementia) الناجم عن مرض ألزهايمر أو مرض پاركينسون، تموت 
خلايا عصبية معينة في الدماغ، وتؤدي لإنخفاض نسب الناقل العصبي أسيتيل 
كولين (مادة تسمح الإتصال بين الخلايا العصبية). ريڤاستیچمین يعمل عن 
إستيراز  كولين  كولين: أسيتيل  أسيتيل  تفكك  التي  الإنزيمات  حجب  طريق 
إكسيلون  الإنزيمات، يسمح  هذه  حجب  إستيراز. بواسطة  كولين  وبوتيريل 
مرض  أعراض  تقليل  على  الدماغ، ويساعد  في  كولين  أسيتيل  نسب  بإرتفاع 

ألزهايمر والخرف الذي يُنسب لمرض پاركينسون.
إكسيلون مخصص لعلاج مرضى كبار لديهم خرف مرض الألزهايمر بدرجة 
بسيطة حتى متوسطة ـ خطيرة، مرض متقدم (متزايد) من إضطراب دماغي 
الذي يؤثر بالتدريج على الذاكرة، القدرة الذهنية وعلى السلوك. يمكن أن تستعمل 
الكبسولات أيضاً لمعالجة الخرف لدى الكبار المرضى بمرض پاركينسون.  

العلاجية:  الفصيلة 
من مثبطات الإنزيم كولين إستيراز.

الدواء إستعمال  2) قبل 
الدواء إذا: إستعمال  يجوز  لا 

بـ إكسيلون)،  الفعالة  حساساً (أليرجي) لـ ريڤاستیچمین (المادة  كنت   •
لمشتقات كاربامات (carbamate) أو لكل واحد من المركبات الإضافية 

التي يحتويها الدواء، المفصلة في الفقرة 6.
إنتشر  الذي  إكسيلون  لصقة  أثناء إستعمال  جلدي  فعل  رد  لديك  حصل   •
بما يتجاوز حجم لصقة إكسيلون، إذا حصل لديك رد فعل موضعي أكثر 
شدة (مثل حويصلات، إلتهاب جلدي شديد، إنتفاخ) وإذا لم تتحسن هذه 

الحالة خلال 48 ساعة بعد إزالة اللصقة. 
يجوز  ولا  الطبيب  إعلام  يجب  عليك،  تنطبق  الحالات  تلك  كانت  إذا 

إكسيلون. إستعمال 

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

يوجد لديك أو كان لديك في الماضي نبض غير منتظم أو نبض بطيء  •
توجد لديك، أو كانت لديك في الماضي قرحة معدية نشطة  •
توجد لديك، أو كانت لديك في الماضي صعوبات في التبول  •

توجد لديك، أو كانت لديك في الماضي إختلاجات  •
يوجد لديك، أو كان لديك في الماضي ربو أو مرض تنفسي شديد  •

يوجد لديك، أو كان لديك في الماضي خلل في وظيفة الكلى.  •
يوجد لديك، أو كان لديك في الماضي خلل في وظيفة الكبد.  •

كنت تعاني من رجفان.  •
وزن جسمك منخفض.  •

لديك ردود فعل تتعلق بالجهاز الهضمي مثل الشعور بوعكة من غثيان، تقيؤ   •
وإسهال. قد يحصل لديك تجفاف (جراء فقدان السوائل أكثر من اللازم)، 

وذلك في حال إستمرار التقيؤ أو الإسهال.
لمراقبة  الطبيب  يحتاج  أن  الجائز  تخصك، فمن  الحالات  تلك  إحدى  كانت  إذا 

وضعك بشكل ملازم أكثر خلال فترة العلاج بالدواء.
إذا لم تتناول إكسيلون لفترة أكثر من ثلاثة أيام، فلا تعاود تناول الدواء بدون 

إستشارة الطبيب المعالج.
والمراهقون الأطفال 

إن إستعمال إكسيلون ليس له صلة لمعالجة مرض ألزهايمر لدى فئة الأطفال. 
الأدوية بين  التداخلات/التفاعلات 

إذا كنت تستعمل أو إذا استعملت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
لا يجوز تناول إكسيلون بنفس الوقت مع أدوية ذات تأثير مشابه لـ إكسيلون. 
إكسيلون قد يعرقل من تأثير الأدوية المضادة للفعل الكوليني (أدوية تستعمل 
تقلصات المعدة، لمعالجة داء پاركينسون أو لمنع  تشنجات أو  من  للتخفيف 

دوار السفر).
للتخفيف  ميتوكلوپراميد (دواء يستعمل  مع  سوية  إكسيلون  تناول  يجوز  لا 
مشاكل،  يسبب  قد  بالتزامن  الدوائين  إستعمال  والتقيؤ). إن  الغثيان  لمنع  أو 

مثل تصلب الأطراف ورجفان اليدين.
إكسيلون، فعليك  تناول  فترة  خلال  جراحية  إجراء عملية  مقبلاً على  كنت  إذا 
أن  يمكن  إكسيلون  لأن  للتخدير، وذلك  مواد  أية  تتلقى  أن  قبل  الطبيب  إعلام 

يزيد من تأثيرات بعض مرخيات العضلات خلال التخدير.
مثل:  بيتا (أدوية  حاجبات  مع  سوية  إكسيلون  تناول  عند  الحذر  إتخاذ  يجب 
أتينولول الذي يستعمل لمعالجة إرتفاع ضغط الدم، الذبحة الصدرية وحالات 
نبض  تباطؤ  مثل  مشاكل  يسبب  قد  سوية  الدوائين  تناول  أخرى). إن  قلبية 

القلب (تباطؤ القلب) التي تؤدي للإغماء أو فقدان الوعي.   
والطعام إكسيلون  إستعمال 

مع  ومرة  الفطور  وجبة  مع  اليوم، مرة  في  مرتين  إكسيلون  تناول  يجب 
وجبة العشاء.

والخصوبة الحمل، الإرضاع 
تخططين  أو  حامل  بأنك  تعتقدين  مرضعة، أو  أو  الحمل  فترة  في  كنت  إذا 

للحمل، إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال الدواء.
لا تتوفر معلومات بخصوص إستعمال الدواء لدى النساء الحوامل. إذا كنت في 
المتوقع  التأثيرات  مقابل  إكسيلون  إستعمال  فوائد  دراسة  الحمل، يجب  فترة 

حدوثها للجنين.
لا يجوز إستعمال إكسيلون خلال فترة الحمل إلا إذا كان الإستعمال ضرورياً 

بالتأكيد.
يجوز  لا  لذا  الأم  حليب  في  يطرح  إكسيلون  كان  إذا  فيما  المعروف  غير  من 

الإرضاع خلال فترة العلاج بـ إكسيلون.     
الماكنات وإستعمال  السياقة 

وإستعمال  المركبة  بسياقة  لك  يسمح  مرضك  كان  إذا  فيما  الطبيب  يبلغك 
الماكنات بشكل آمن.

من شأن إكسيلون أن يسبب دوار ونعاس، خاصة عند بداية العلاج أو عند رفع 
السياقة، تشغيل  يجوز  نعاس، فلا  أو  بدوار  تشعر  كنت  الدوائي. إذا  المقدار 

الماكنات أو إجراء أي نشاط يتطلب التركيز.

الدواء؟ إستعمال  3) كيفية 
يجب إستعمال المستحضر دائماً بحسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بما يتعلق بالمقدار 
الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

بالعلاج؟ نبدأ  كيف 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

يتم عادة بدء العلاج  بمقدار دوائي منخفض.  •
يقوم الطبيب برفع المقدار الدوائي بالتدريج كأمر متعلق بإستجابتك للعلاج.  •
المقدار الدوائي الأعظمي الذي يمكن تناوله هو 6 ملغ مرتين في اليوم.  •

خلال فترة العلاج يقوم الطبيب بشكل دائم بفحص فيما إذا كان الدواء يعمل 
من أجلك. يقوم الطبيب أيضاً بمراقبة وزنك خلال فترة إستعمالك للدواء.

إذا لم تتناول إكسيلون لفترة أكثر من ثلاثة أيام، فلا تتناول المقدار الدوائي 
التالي إلى أن تستشير طبيبك.

به. الموصى  الدوائي  المقدار  تجاوز  يجوز  لا 
العلاج ـ فترة 

بلغ الشخص الذي يعتني بك بأنك تتناول إكسيلون.  •
تناول الدواء كل يوم، وذلك للحصول على الفائدة من الدواء.  •

تناول إكسيلون مرتين في اليوم، في الصباح وفي المساء مع الطعام.  •
الإعطاء شكل 

لا يجوز المضغ! يجب بلع الكبسولات بشكلها الكامل مع مشروب.  •
لا تقم بفتح الكبسولات ولا تقم بسحقها.  •

إكسيلون، فعليك  من  المطلوب  من  مقداراً دوائياً أكبر  بالخطأ  تناولت  إذا 
إبلاغ طبيبك. من الجائز أن يحتاج الأمر مراقبة طبية.

الدواء، توجه  من  بالخطأ  طفل  بلع  إذا  أو  مفرطاً  دوائياً  مقداراً  تناولت  إذا 
حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
وأبدوا  إكسيلون  من  مفرطاً  دوائياً  مقداراً  بالخطأ  تناولوا  متعالجون  هناك 
علامات من الشعور بوعكة: غثيان، تقيؤ، إسهال، إرتفاع ضغط الدم وهذيان. 

من الجائز أن يحدث أيضاً تباطؤ بالنبض وإغماء.
إكسيلون تناول  نسيت  إذا 

إذا نسيت تناول مقداراً دوائياً من إكسيلون خاصتك في الوقت المخصص، فلا 
المنسي.  الدوائي  المقدار  عن  مضاعفاً للتعويض  مقداراً دوائياً  تناول  يجوز 

تناول المقدار الدوائي التالي في الوقت الإعتيادي.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إسأل طبيبك أو الصيدلي.

يجب المواظبة على العلاج بحسب توصيات طبيبك.
طرأ  ولو  حتى  الطبيب  إستشارة  بالدواء بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 

تحسن على حالتك الصحية. 
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 

الدواء.  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من 
ذلك. الأمر  لزم  إذا  الطبية  النظارات  ضع 

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

الجانبية 4) الأعراض 
بعض  عند  جانبية  أعراضاً  يسبب  قد  إكسيلون  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
(תכשירים) התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אקסלון
1.5 מ"ג, 3 מ"ג, 4.5 מ"ג, 6 מ"ג

כמוסות
החומר הפעיל:

כל כמוסה מכילה ריבסטיגמין (כהידרוגן טארטרט)
Rivastigmine (as hydrogen tartrate)

1.5 מ"ג, 3 מ"ג, 4.5 מ"ג, 6 מ"ג
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
לטיפול בחולים בדרגה קלה עד בינונית-חמורה של שיטיון 

(דמנציה) מסוג אלצהיימר הנקרא גם מחלת אלצהיימר.
לטיפול בתסמיני שיטיון של מחלת אלצהיימר בדרגה קלה 

עד בינונית-חמורה.
לטיפול בתסמיני שיטיון בדרגה קלה עד בינונית-חמורה 

הקשורים למחלת פרקינסון.
ריבסטיגמין שייך לקבוצת חומרים בשם מעכבי כולינאסטראז. 
במטופלים עם שיטיון (דמנציה) הנובע ממחלת האלצהיימר או 
ממחלת הפרקינסון, תאי עצב מסוימים במוח מתים, וגורמים 
לרמות נמוכות של הנוירוטרנסמיטר אצטילכולין (חומר 
המאפשר לתאי עצב לתקשר זה עם זה). ריבסטיגמין פועל 
על ידי חסימת האנזימים שמפרקים אצטילכולין: אצטילכולין 
אסטראז ובוטירילכולין אסטראז. על ידי חסימת אנזימים אלה, 
אקסלון מאפשרת לרמות האצטילכולין במוח לעלות, ומסייעת 
בהפחתת התסמינים של מחלת האלצהיימר ושיטיון המשוייך 

למחלת הפרקינסון.
אקסלון מיועדת לטיפול בחולים מבוגרים עם שיטיון של מחלת 
אלצהיימר בדרגה קלה עד בינונית-חמורה, מחלה מתקדמת 
(פרוגרסיבית) של הפרעת מוח אשר משפיעה בהדרגה על 
הזיכרון, היכולת האינטלקטואלית וההתנהגות. הכמוסות 
יכולות גם לשמש בטיפול בשיטיון במבוגרים החולים במחלת 

הפרקינסון.
קבוצה תרפויטית:

מעכבי האנזים כולינאסטראז.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

הפעיל  (החומר  לריבסטיגמין  (אלרגי)  רגיש  אתה   ●
באקסלון), לנגזרות קרבמאט (carbamate) או לכל 
אחד מהמרכיבים הנוספים שמכילה התרופה, המפורטים 

בסעיף 6.
היתה לך בעת שימוש במדבקת אקסלון תגובה עורית   ●
אשר התפשטה מעבר לגודלה של מדבקת אקסלון, אם 
היתה תגובה מקומית חזקה יותר (כגון שלפוחיות, הגברה 
של דלקת בעור, נפיחות) ואם מצב זה לא השתפר תוך 

48 שעות לאחר הסרת המדבקה.
אם מצבים אלה רלוונטיים לגביך, יש לידע את הרופא 

ואין לקחת אקסלון.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באקסלון, ספר לרופא אם:

יש לך או היה לך בעבר דופק לא סדיר או דופק איטי  ●
יש לך, או היה לך בעבר כיב קיבה פעיל  ●

יש לך, או היו לך בעבר קשיים בהטלת שתן  ●
יש לך, או היו לך בעבר פירכוסים  ●

יש לך, או היתה לך בעבר אסתמה או מחלה נשימתית   ●
חמורה

יש לך, או היה לך בעבר תיפקוד לקוי של הכליות.  ●
יש לך, או היה לך בעבר תיפקוד לקוי של הכבד.  ●

אתה סובל מרעד.  ●

משקל גופך נמוך.  ●
יש לך תגובות של מערכת העיכול כגון הרגשת חולי של   ●
בחילה, הקאה ושלשול. אתה עלול להתייבש (עקב איבוד 

נוזלים רב מדי), אם ההקאה או השלשול מתמשכים.
אם אחד ממקרים אלו נוגע לך, ייתכן כי הרופא יצטרך לעקוב 

אחריך באופן צמוד יותר במהלך הטיפול בתרופה.
אם לא נטלת אקסלון למשך יותר משלושה ימים, אל תחדש 

את נטילת התרופה מבלי להיוועץ ברופא המטפל.
ילדים ומתבגרים

השימוש באקסלון אינו רלוונטי לטיפול במחלת אלצהיימר 
באוכלוסיית ילדים.

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.
אין ליטול אקסלון בו זמנית עם תרופות בעלות השפעה דומה 

לאקסלון.
אקסלון עלול להפריע לתרופות אנטיכולינרגיות (תרופות 
המשמשות להקלת עוויתות או התכווצויות של הקיבה, לטיפול 

במחלת פרקינסון או למניעת מחלת הנסיעה).
אין ליטול אקסלון יחד עם מטוקלופרמיד (תרופה המשמשת 
להקל או למנוע בחילות והקאות). נטילת שתי התרופות יחד 

עלולה לגרום לבעיות, כגון גפיים נוקשות וידיים רועדות.
אם אתה עומד לעבור ניתוח במהלך נטילת אקסלון, עליך 
לידע את הרופא לפני שאתה מקבל חומרי הרדמה כלשהם 
מפני שאקסלון יכול להגביר את ההשפעות של מרפי שרירים 

מסוימים במהלך ההרדמה.
יש לנקוט זהירות בנטילת אקסלון יחד עם חוסמי-בטא (תרופות 
כגון: אטנולול המשמשת לטיפול ביתר לחץ דם, תעוקת חזה 
ומצבים לבביים אחרים). לקיחת שתי התרופות יחד עלולה 
לגרום לבעיות כגון האטת דופק (ברדיקרדיה) שמובילות 

לעילפון או איבוד ההכרה.

שימוש באקסלון ומזון
יש ליטול אקסלון פעמיים ביום, פעם עם ארוחת הבוקר ופעם 

עם ארוחת הערב.
הריון, הנקה ופוריות

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

אין מידע לגבי שימוש בתרופה בנשים בהריון. אם את בהריון, 
יש לשקול את היתרונות של אקסלון לעומת ההשפעות 

האפשריות על העובר.
אין להשתמש באקסלון בזמן הריון אלא אם השימוש הכרחי 

בוודאות.
לא ידוע אם אקסלון מופרשת בחלב אם לכן אין להניק במהלך 

הטיפול באקסלון.
נהיגה ושימוש במכונות

הרופא יאמר לך אם מחלתך מאפשרת לך לנהוג ברכב ולהשתמש 
במכונות באופן בטוח.

אקסלון עשוי לגרום לסחרחורת ולישנוניות, בעיקר בתחילת 
הטיפול או כשמעלים את המינון. אם אתה מרגיש סחרחר 
או ישנוני, אין לנהוג, להפעיל מכונות או לבצע כל פעולה 

המחייבת ריכוז.

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.
כיצד להתחיל את הטיפול?

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
בדרך כלל הטיפול מתחיל במנה נמוכה.  ●

הרופא יגדיל בהדרגה את המנה שלך כתלות בתגובה שלך   ●
לטיפול.

המנה הגבוהה ביותר שניתן לקחת הינה 6 מ"ג פעמיים   ●
ביום.

במהלך הטיפול הרופא יבדוק באופן קבוע האם התרופה 
שלך פועלת עבורך. הרופא גם יעקוב אחר משקלך במהלך 

השימוש שלך בתרופה.
אם לא נטלת אקסלון יותר משלושה ימים, אל תיקח את המנה 

הבאה עד אשר תתייעץ עם הרופא שלך.
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול -
ספר למטפל שלך שאתה נוטל אקסלון.  ●

כדי להפיק תועלת מהתרופה, קח את התרופה כל יום.  ●
קח אקסלון פעמיים ביום, בבוקר ובערב עם האוכל.  ●

צורת הנטילה
אין ללעוס! יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן עם שתייה.  ●

אל תפתח את הכמוסות ואל תכתוש אותן.  ●
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר מהדרוש של אקסלון, עליך 
לדווח לרופא שלך. ייתכן כי יהיה צורך בהשגחה רפואית. אם 
נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
יש מטופלים אשר נטלו בטעות מנת יתר של אקסלון והראו 
סימנים של תחושת חולי: בחילה, הקאה, שלשול, לחץ דם 

גבוה והזיות. תיתכן גם האטת דופק ועילפון.
אם שכחת ליטול אקסלון

אם שכחת ליטול את מנת האקסלון שלך בזמן המיועד, אין 
ליטול מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה. קח את 

המנה הבאה בזמן הרגיל.

אם יש לך שאלות נוספות לגבי השימוש בתרופה, שאל את 
הרופא שלך או הרוקח.

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

התייעצות עם הרופא.
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 עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
שכיחות תופעות הלוואי עלולה להיות גבוהה יותר בזמן 
התחלת הטיפול או כאשר מעלים את מנת התרופה. בדרך כלל 
תופעות הלוואי תעלמנה בהדרגה, שכן הגוף יסתגל לתרופה.
ביותר  (עשויות להופיע  לוואי שכיחות מאוד  תופעות 

ממשתמש 1 מתוך 10):
סחרחורת  ●

איבוד תיאבון  ●
בעיות בבטן, כמו הרגשת חולי (בחילה) או חולי (הקאות),   ●

שלשולים
תופעות לוואי שכיחות (עשויות להופיע עד משתמש 1 

מתוך 10):
חרדה  ●
הזעה  ●

כאב ראש  ●
צרבת  ●

ירידה במשקל  ●
כאב בטן  ●

תחושת אי שקט  ●
תחושת עייפות או חולשה  ●

הרגשה כללית לא טובה  ●
רעד או תחושת בלבול  ●

איבוד תיאבון  ●
סיוטי לילה  ●

תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להופיע עד משתמש 
1 מתוך 100):

דיכאון  ●
קשיי שינה  ●

התעלפויות או נפילות מקריות  ●
שינויים בתפקודי הכבד  ●

תופעות לוואי נדירות (עשויות להופיע עד משתמש 1 מתוך 
:(1,000

כאבים בחזה  ●
פריחה, גירוד  ●

עוויתות  ●
כיבים בבטן או במעי  ●

תופעות לוואי נדירות מאוד (עשויות להופיע עד משתמש 
1 מתוך 10,000):

לחץ דם גבוה  ●
דלקת בדרכי השתן  ●

הזיות  ●
בעיות עם דופק הלב כגון: דופק מהיר או איטי  ●

דימום במעיים - נראה כדם בצואה או כשמקיאים  ●

דלקת בלבלב - התסמינים כוללים כאבים עזים בחלק העליון   ●
של הבטן, בדרך כלל מלווים בבחילה או בהקאה

החמרה בתסמינים של מחלת פרקינסון או התפתחות של   ●
תסמינים דומים כמו נוקשות בשרירים, קשיים בביצוע 

תנועות
תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה (לא ניתן להעריך תדירות 

מהמידע הקיים):
חולי משמעותי מלווה בהקאות העשויות לגרום לקרע בושט,   ●

(oesophagus) צינור המחבר בין הפה לקיבה
התייבשות (איבוד נוזלים רב)  ●

הפרעות בכבד (עור צהוב, הצהבה של לובן העיניים, שתן   ●
כהה באופן חריג או בחילה לא מוסברת, הקאות, עייפות 

וחוסר תיאבון)
תוקפנות, תחושת חוסר מנוחה  ●

פעימות לב לא אחידות  ●
מטופלים עם שיטיון (דמנציה) הקשורה למחלת פרקינסון:
למטופלים אלה תופעות הלוואי הן יותר שכיחות. יש להם 

תופעות לוואי מסוימות נוספות:
ביותר  (עשויות להופיע  לוואי שכיחות מאוד  תופעות 

ממשתמש 1 מתוך 10):
רעד  ●

התעלפויות  ●
נפילות מקריות  ●

תופעות לוואי שכיחות (עשויות להופיע עד משתמש 1 
מתוך 10):

חרדה  ●
תחושת חוסר מנוחה  ●

פעימות לב איטיות  ●
קשיי שינה  ●

יותר מדי רוק והתייבשות  ●
תנועות איטיות באופן לא רגיל או תנועות שלא ניתנות   ●

לשליטה
החמרה בתסמינים של מחלת פרקינסון או התפתחות של   ●
תסמינים דומים כמו נוקשות בשרירים, קושי בביצוע תנועות 

מסוימות וחולשה בשרירים
תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להופיע עד משתמש 

1 מתוך 100):
פעימות לב לא אחידות ושליטה חלשה בתנועות.  ●

תופעות לוואי נוספות שדווחו עם אקסלון מדבקות שיכולות 
להופיע גם עבור הכמוסות:

תופעות לוואי שכיחות (עשויות להופיע עד משתמש 1 
מתוך 10):

חום  ●
בלבול חמור  ●

בריחת שתן (אי שליטה במתן שתן)  ●
תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להופיע עד משתמש 

1 מתוך 100):
היפראקטיביות (רמה גבוהה של פעילות, חוסר מנוחה)  ●

תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה (לא ניתן להעריך תדירות 
עקב חוסר מידע קיים):

תגובה אלרגית מקומית כאשר השתמשו במדבקה, כמו   ●
שלפוחיות או דלקת בעור

אם אתה מרגיש אחת מתופעות הלוואי האלו, פנה לרופא 
שלך, ייתכן שתצטרך סיוע רפואי.

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 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי" 
(www.health.gov.il) המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או על ידי 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.
 (exp. date) אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ●
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
.30°C -אין לאחסן מעל ל  ●

אין לזרוק את התרופות בשפכים או בפסולת ביתית. שאל   ●
את הרוקח איך להיפטר מהתרופות שאין בהן צורך עוד. 

אמצעים אלה יעזרו לשמירה על הסביבה.

מידע נוסף  .6
 rivastigmine hydrogen tartrate נוסף על החומר הפעיל

התרופה מכילה גם:
Microcrystalline cellulose, Hypromellose, Magnesium 
stearate, Silica, colloidal anhydrous, Gelatin, Titanium 
dioxide (E171), Yellow iron oxide (E172), Red iron 
oxide (E172), Shellac.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
אקסלון 1.5 מ"ג כמוסות קשות, מכילות אבקה בצבע לבן   -
שמנת עד צהבהב, צבע המכסה וגוף הכמוסה צהוב, הדפסה 

“EXELON 1.5 mg” :באדום על גוף הכמוסה
אקסלון 3 מ"ג כמוסות קשות, מכילות אבקה בצבע לבן   -
שמנת עד צהבהב, צבע המכסה וגוף הכמוסה כתום, הדפסה 

“EXELON 3 mg” :באדום על גוף הכמוסה
אקסלון 4.5 מ"ג כמוסות קשות, מכילות אבקה בצבע לבן   -
שמנת עד צהבהב, צבע המכסה וגוף הכמוסה אדום, הדפסה 

“EXELON 4.5 mg” :בלבן על גוף הכמוסה
אקסלון 6 מ"ג כמוסות קשות, מכילות אבקה בצבע לבן   -
שמנת עד צהבהב, צבע מכסה הכמוסה אדום וגוף הכמוסה 
“EXELON 6 mg” :כתום, הדפסה באדום על גוף הכמוסה

כל החוזקים משווקים באריזות של 28 כמוסות.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע"מ, 

ת"ד 7126, תל אביב.
נערך במרץ 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות:

110 66 29189 אקסלון 1.5 מ"ג – 
110 67 29190 אקסלון 3 מ"ג – 
110 68 29191 אקסלון 4.5 מ"ג – 
110 69 29192 אקסלון 6 מ"ג – 

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

EXE CAP APL MAR21 V1.2



رفع  عند  أو  بدء العلاج  عند  أكبر  يكون  قد  الجانبية  الأعراض  شيوع  إن 
بالتدريج، لأن  الجانبية  الأعراض  تزول  ما  للدواء. عادة  الدوائي  المقدار 

الجسم سيتعود على الدواء. 
مستعمل  من  أكثر  لدى  تظهر  أن  شأنها  جداً (من  شائعة  جانبية  أعراض 

1 من بين 10):
دوار  •

فقدان الشهية للطعام  •
مشاكل في البطن، مثل الشعور بوعكة (غثيان) أو توعك (تقيؤات)، إسهالات  •
أعراض جانبية شائعة (من شأنها أن تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 10):

قلق  •
تعرق  •
صداع  •
حرقان  •

تناقص الوزن  •
ألم في البطن  •

الشعور بعدم الهدوء  •
الشعور بإرهاق أو ضعف  •

شعور عام غير جيد  •
إرتجاف أو الشعور بإرتباك  •

فقدان الشهية للطعام  •
كوابيس ليلية  •

مستعمل 1  حتى  لدى  تظهر  أن  شأنها  شائعة (من  غير  جانبية  أعراض 
من بين 100):

إكتئاب  •
صعوبات في النوم  •

إغماءات أو سقوطات عفوية  •
تغيرات في وظائف الكبد  •

مستعمل 1 من  حتى  لدى  تظهر  أن  شأنها  نادرة (من  جانبية  أعراض 
بين 1,000):

آلام في الصدر  •
طفح، حكة  •
تشنجات  •

قرحات في البطن أو في الأمعاء   •
مستعمل 1  حتى  لدى  تظهر  أن  شأنها  (من  جداً  نادرة  جانبية  أعراض 

من بين 10,000):
إرتفاع ضغط الدم  •

إلتهاب في المسالك البولية  •
هذيان  •

مشاكل في نبض القلب مثل: نبض سريع أو بطيء  •
نزف في الأمعاء ـ يبدو على شكل دم في البراز أو عند التقيؤ  •

من  العلوي  القسم  في  شديدة  آلام  تشمل  البنكرياس ـ الأعراض  إلتهاب   •
البطن، تترافق عادة بغثيان أو بتقيؤ

تصلب  مثل  مشابهة  أعراض  تطور  أو  پاركينسون  مرض  أعراض  تفاقم   •
العضلات، صعوبة في تنفيذ الحركات

الشيوع  تقدير  بالإمكان  معروف (ليس  غير  شيوع  ذات  جانبية  أعراض 
من المعلومات المتوفرة):

وعكة شديدة تترافق بتقيؤات التي من شأنها أن تؤدي لتمزق في المريء،   •
(oesophagus) الأنبوب الواصل بين الفم والمعدة

تجفاف (فقدان سوائل كثير)  •
داكن  العينين، بول  بياض  الجلد، إصفرار  الكبد (إصفرار  في  إضطرابات   •
بشكل شاذ أو غثيان مجهول السبب، تقيؤات، إرهاق وفقدان الشهية للطعام)

عدوانية، الشعور بعدم راحة  •
عدم تناسق ضربات القلب  •

بمرض  الخرف (dementia) المتعلق  من  يعانون  الذين  المرضى 
پاركينسون:

الأعراض الجانبية لدى هؤلاء المرضى هي أكثر شيوعاً. وتظهر لديهم أعراض 
جانبية معينة إضافية:

مستعمل  من  أكثر  لدى  تظهر  أن  شأنها  (من  جداً  شائعة  جانبية  أعراض 
1 من بين 10):

إرتجاف  •
إغماءات  •

سقوطات عفوية  •
أعراض جانبية شائعة (من شأنها أن تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 10):

قلق  •
الشعور بقلة راحة  •

تباطؤ ضربات القلب  •
صعوبات في النوم  •

زيادة اللعاب عن اللازم وتجفاف  •
حركات بطيئة بشكل غير عادي أو حركات غير مسيطر عليها  •

تصلب  مثل  مشابهة  أعراض  تطور  أو  پاركينسون  مرض  أعراض  تفاقم   •
العضلات، صعوبة في تنفيذ حركات معينة وضعف العضلات

مستعمل 1  حتى  لدى  تظهر  أن  شأنها  شائعة (من  غير  جانبية  أعراض 
من بين 100):

عدم تناسق ضربات القلب وضعف السيطرة على الحركات.  •
أعراض جانبية إضافية التي بلغ عنها عند إستعمال لصقات إكسيلون 

الكبسولات: أيضاً مع  تظهر  أن  يمكن  والتي 
أعراض جانبية شائعة (من شأنها أن تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 10):

سخونة  •
إرتباك شديد  •

سلس بولي (عدم السيطرة على التبول)  •
مستعمل 1  حتى  لدى  تظهر  أن  شأنها  شائعة (من  غير  جانبية  أعراض 

من بين 100):
فرط النشاط (زيادة مستوى النشاط، قلة راحة)  •

الشيوع  تقدير  بالإمكان  معروف (ليس  غير  شيوع  ذات  جانبية  أعراض 
جراء قلة المعلومات المتوفرة):

أو  حويصلات  اللصقة، مثل  إستعمال  عند  موضعي  تحسسي  فعل  ردود   •
إلتهاب في الجلد

إذا كنت تشعر بواحد من تلك الأعراض الجانبية، راجع طبيبك، لأنه من الجائز 
أن تحتاج لمساعدة طبية.

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

جانبية أعراض  عن  التبليغ 
على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
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

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

بالتسمم. لا تسبب 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.

لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 30 درجة مئوية.  •
لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة المنزلية، إسأل الصيدلي عن   •
في  الوسائل  هذه  الإستعمال. تساعد  قيد  تعد  لم  أدوية  من  التخلص  كيفية 

الحفاظ على البيئة.

إضافية 6) معلومات 
الدواء  يحتوي  تارترات  هيدروجين  ريڤاستیچمین  الفعالة  للمادة  بالإضافة 

أيضاً على:
Microcrystalline cellulose, Hypromellose, Magnesium 
stearate, Silica, colloidal anhydrous, Gelatin, Titanium 
dioxide (E171), Yellow iron oxide (E172), Red iron 
oxide (E172), Shellac.

العلبة محتوى  هو  الدواء وما  يبدو  كيف 
إكسيلون 1.5 ملغ كبسولات قاسية، تحتوي على مسحوق بلون أبيض زبدي   -
حتى مائل للأصفر، لون غطاء وجسم الكبسولة أصفر، الطباعة بلون أحمر 

"EXELON 1.5 mg" :على جسم الكبسولة
إكسيلون 3 ملغ كبسولات قاسية، تحتوي على مسحوق بلون أبيض زبدي   -
بلون  برتقالي، الطباعة  الكبسولة  غطاء وجسم  للأصفر، لون  مائل  حتى 

"EXELON 3 mg" :أحمر على جسم الكبسولة
إكسيلون 4.5 ملغ كبسولات قاسية، تحتوي على مسحوق بلون أبيض زبدي   -
حتى مائل للأصفر، لون غطاء وجسم الكبسولة أحمر، الطباعة بلون أبيض 

"EXELON 4.5 mg" :على جسم الكبسولة
إكسيلون 6 ملغ كبسولات قاسية، تحتوي على مسحوق بلون أبيض زبدي   -
حتى مائل للأصفر، لون غطاء الكبسولة أحمر ولون جسم الكبسولة برتقالي، 

"EXELON 6 mg" :الطباعة بلون أحمر على جسم الكبسولة
تسوق كافة العيارات ضمن علب ذات 28 كبسولة.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.،  ص.ب. 
7126، تل أبيب. 

تم إعدادها في آذار 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
الصحة:  وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  أرقام 

110  66  29189  ـ إكسيلون 1.5 ملغ 
110  67  29190  ـ إكسيلون 3 ملغ 
110  68  29191  ـ إكسيلون 4.5 ملغ 
110  69  29192  ـ إكسيلون 6 ملغ 

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

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only

EXELON® 
1.5 mg, 3 mg, 4.5 mg, 6 mg
Capsules
Active ingredient: 
Each capsule contains Rivastigmine (as hydrogen tartrate) 
1.5 mg, 3 mg, 4.5 mg, 6 mg
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?
For the treatment of patients with mild to moderate-severe 
Alzheimer’s-type dementia, also called Alzheimer’s 
disease.
For the treatment of the symptoms of mild to moderate-
severe Alzheimer’s disease dementia.
For symptomatic treatment of mild to moderate-severe 
dementia associated with Parkinson’s disease.
Rivastigmine belongs to a class of substances called 
cholinesterase inhibitors. In patients with dementia as 
a result of either Alzheimer’s or Parkinson’s disease, 
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 
and dementia associated with Parkinson’s disease.
Exelon is intended for the treatment of adult patients with 
mild to moderate-severe Alzheimer’s disease dementia, a 
progressive brain disorder that gradually affects memory, 
intellectual ability and behavior. The capsules can also be 
used for the treatment of dementia in adult patients with 
Parkinson’s disease.
Therapeutic group: 
Cholinesterase inhibitors.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

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

ingredient of Exelon), carbamate derivatives or to 
any of the additional ingredients contained in the 
medicine, listed in section 6.

• you have had a skin reaction while using the Exelon 
patch, that spread beyond the Exelon patch size, if 
you had 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, notify the doctor and 
do not take Exelon.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Exelon, tell the doctor if:
• you have, or have ever had, an irregular or slow 

heartbeat.
• 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 have, or have ever had, impaired kidney function.
• you have, or have ever had, impaired liver function.
• you suffer from trembling.
• you have a low body weight.
• you have gastrointestinal reactions such as a sick feeling 

of nausea, vomiting and diarrhea. You may become 
dehydrated (due to loss of too much fluid), if the vomiting 
or diarrhea persist.

If any of these apply to you, your doctor may need to 
monitor you more closely during the course of treatment 
with the medicine.
If you have not taken Exelon for more than three days, do 
not resume taking the medicine without consulting with 
the attending doctor. 
Children and adolescents
Use of Exelon is not relevant for the treatment of 
Alzheimer’s disease in children.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist. 
Do not take Exelon at the same time as other medicines 
with effects similar to Exelon. 
Exelon may interfere with anticholinergic medicines 
(medicines used to relieve stomach cramps or spasms, 
to treat Parkinson’s disease or to prevent travel sickness).
Do not take Exelon 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 while taking Exelon, 
inform the doctor before you are given any anesthetics as 
Exelon can increase the effects of some muscle relaxants 
during anesthesia.
Caution should be exercised when Exelon is taken together 
with beta-blockers (medicines such as atenolol used to treat 
hypertension, angina pectoris and other heart conditions). 

Taking the two medicines together may cause problems 
such as slow heartbeat (bradycardia) that may result in 
fainting or loss of consciousness.
Use of Exelon and food
Take Exelon twice a day, once with breakfast and once 
with dinner.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
If you are pregnant or breast-feeding, think you are 
pregnant or are planning a pregnancy, ask your doctor or 
pharmacist for advice before taking the medicine. 
There is no information about use of the medicine in 
pregnant women. If you are pregnant, the benefits of using 
Exelon should be assessed against the possible effects 
on your unborn child. 
Do not use Exelon during pregnancy, unless its use is 
absolutely necessary.
It is not known whether Exelon is secreted into breast milk; 
therefore, do not breast-feed during treatment with Exelon.
Driving and operating machinery
The doctor will tell you whether your illness allows you to 
drive a car and safely operate machinery. 
Exelon may cause dizziness and somnolence, mainly at 
the start of treatment or when increasing the dosage. If 
you feel dizzy or sleepy, do not drive, operate machinery 
or engage in any activity that requires concentration.

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. 
How to start treatment?
The dosage and the treatment regimen will be determined 
by the doctor only. 
• Treatment generally begins with a low dose. 
• The doctor will gradually increase your dose, depending 

on your response to the treatment. 
• The highest dose that should be taken is 6 mg twice a 

day.
During the course of treatment, the doctor will regularly 
check if your medicine is working for you. The doctor will 
also monitor your weight while you are taking the medicine.
If you have not taken Exelon for more than three days, do 
not take the next dose until you consult with your doctor.
Do not exceed the recommended dosage. 
Treatment duration -
• Tell your caregiver that you are taking Exelon. 
• To benefit from the medicine, take the medicine every 

day. 
• Take Exelon twice a day, in the morning and evening, 

with food. 
Method of administration
• Do not chew! Swallow the capsules whole with a drink.
• Do not open or crush the capsules.
If you took a higher dosage of Exelon than required, tell 
your doctor. You may require medical supervision. If you 
took an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
the medicine, refer immediately to a doctor or proceed to 
a hospital emergency room, and bring the package of the 
medicine with you. 

There have been patients who accidentally took an 
overdose of Exelon and showed signs of feeling malaise: 
nausea, vomiting, diarrhea, high blood pressure and 
hallucinations. Slow heartbeat and fainting may also occur. 
If you forget to take Exelon 
If you forgot to take your Exelon dose at the scheduled 
time, do not take a double dose to compensate for the 
forgotten dose. Take the next dose at the scheduled time. 
If you have further questions regarding use of the 
medicine, ask your doctor or the pharmacist.
Adhere to the treatment regimen as recommended by your 
doctor. Even if there is an improvement in your health, do 
not stop treatment with the medicine without consulting 
the doctor.
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 the pharmacist.

4. SIDE EFFECTS 
As with any medicine, use of Exelon 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 may be higher at the 
beginning of treatment or when increasing the dose of the 
medicine. The side effects will most probably disappear 
gradually as the body gets used to the medicine. 
Very common side effects (may occur in more than 1 
in 10 users):
• Dizziness
• Loss of appetite 
• Stomach problems such as feeling sick (nausea) or 

being sick (vomiting), diarrhea
Common side effects (may occur in up to 1 in 10 users):
• Anxiety
• Sweating
• Headache
• Heartburn
• Weight loss
• Stomach pain
• Feeling agitated
• Feeling tired or weak
• Generally feeling unwell
• Trembling or feeling confused
• Loss of appetite
• Nightmares
Uncommon side effects (may occur in up to 1 in 100 
users):
• Depression
• Difficulty sleeping
• Fainting or accidental falls
• Changes in liver function
Rare side effects (may occur in up to 1 in 1,000 users):
• Chest pain
• Rash, itching
• Fits 
• Ulcers in the stomach or intestine
Very rare side effects (may occur in up to 1 in 10,000 
users):
• High blood pressure

• Urinary tract infection
• Hallucinations
• Heartbeat problems, such as: fast or slow heartbeat
• Bleeding in the intestines – shows as blood in stools or 

when vomiting
• Inflammation of the pancreas – symptoms include severe 

upper stomach pain, often with nausea or vomiting
• Worsening of Parkinson’s disease symptoms or 

development of similar symptoms – such as stiff 
muscles, difficulty in carrying out movements

Side effects of unknown frequency (frequency cannot 
be estimated from the available data):
• Being violently sick, with vomiting that can cause tearing 

of the oesophagus, a tube that connects the mouth and 
the stomach

• Dehydration (loss of a lot of fluid)
• Liver disorders (yellow skin, yellowing of the whites of 

the eyes, abnormal darkening of the urine or unexplained 
nausea, vomiting, tiredness and lack of appetite)

• Aggression, feeling restless
• Irregular heartbeat
Patients with Parkinson’s disease-associated 
dementia:
In these patients, side effects are more common. They 
also have some additional side effects:
Very common side effects (may occur in more than 1 
in 10 users):
• Trembling
• Fainting
• Accidental falls
Common side effects (may occur in up to 1 in 10 users):
• Anxiety
• Feeling restless
• Slow heartbeat
• Difficulty sleeping
• Too much saliva and dehydration
• Unusually slow movements or movements that cannot 

be controlled
• Worsening of Parkinson’s disease symptoms or 

development of similar symptoms, such as stiff muscles, 
difficulty in carrying out movements and muscle 
weakness

Uncommon side effects (may occur in up to 1 in 100 
users):
• Irregular heartbeat and poor control of movements.
Other side effects that have been reported with 
Exelon patches and which may also occur with the 
capsules:
Common side effects (may occur in up to 1 in 10 users):
• Fever
• Severe confusion
• Urinary incontinence (lack of control of passing urine)
Uncommon side effects (may occur in up to 1 in 100 
users):
• Hyperactivity (high level of activity, restlessness)
Side effects of unknown frequency (frequency cannot 
be estimated from the available data):
• Localized allergic reaction when a patch was used, such 

as blisters or skin inflammation

If you experience any of these side effects, refer to your 
doctor as you may need medical assistance.
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 on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link:
http://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 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.

• Do not store above 30°C. 
• Do not dispose of medicines in waste water or a 

household waste bin. Ask the pharmacist how to 
dispose of medicines that are no longer needed. These 
measures will protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, rivastigmine hydrogen 
tartrate, the medicine also contains:
Microcrystalline cellulose, Hypromellose, Magnesium 
stearate, Silica, colloidal anhydrous, Gelatin, Titanium 
dioxide (E171), Yellow iron oxide (E172), Red iron 
oxide (E172), Shellac.
What the medicine looks like and the contents of 
the package
- Exelon 1.5 mg hard capsules containing an off-white to 

slightly yellow powder. The color of the capsule cap and 
body is yellow. “EXELON 1.5 mg” is imprinted in red on 
the body of the capsule. 

- Exelon 3 mg hard capsules containing an off-white to 
slightly yellow powder. The color of the capsule cap and 
body is orange. “EXELON 3 mg” is imprinted in red on 
the body of the capsule.

- Exelon 4.5 mg hard capsules containing an off-white to 
slightly yellow powder. The color of the capsule cap and 
body is red. “EXELON 4.5 mg” is imprinted in white on 
the body of the capsule.

- Exelon 6 mg hard capsules containing an off-white to 
slightly yellow powder. The color of the capsule cap is 
red and the body is orange. “EXELON 6 mg” is imprinted 
in red on the body of the capsule.

All dosages are marketed in packages of 28 capsules.
Registration Holder and Importer and its address: 
Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
Revised in March 2021 according to MOH guidelines.
Registration numbers of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
Exelon 1.5 mg – 110 66 29189
Exelon 3 mg – 110 67 29190
Exelon 4.5 mg – 110 68 29191
Exelon 6 mg – 110 69 29192
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