KULLANMA TALIMATI

DONEFiX® 10 mg film tablet

Agrizdan ahmir,

* Etkin madde: Her bir film tablet 10 mg donepezil hidrokloriir igerir.

» Yardimc: maddeler: Laktoz, mikrokristalin seliiloz, nigasta, talk, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, kroskarmelloz sodyum, Opadry 11 85G32330 [Polivinil alkol, talk,
titanyum  dioksit (E171), makrogol, lesitin (soya) (E322), sart demir oksit (E172iii),
kinolin saris1 aliiminyum lak (E104)] icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag lisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimz: sdyleyiniz.

* Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. llag hakknda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DONEFIX® nedir ve ne icin kullantlir?

2. DONEFIX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DONEFIX® nasu kullantur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DONEFIX®’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadir,
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1. DONEFiX® nedir ve ne i¢in kullanilir?
DONEFiX®, 10 mg donepezil hidrokloritr igeren sari, dairesel, bikonveks tabletlerdir.
DONEFIX®, 28 ve 84 tablet igeren PVC/Al folyo blister igerisinde, karton kutuda kullanma -

talimati ile beraber piyasaya sunulmaktadir.

DONEFIX® tablet, hafif ve orta siddetli Alzheimer tipi bunama belirtilerinin tedavisinde
kullanilir ve etkin maddesi donepezil hidrokloriir, asetilkolinesteraz inhibitérleri olarak anilan

bir ila¢ sinifina aittir.

DONEFIX®, yalmzca erigkin hastalarda kullanilir.

2. DONEFiX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler

DONEFiX®*i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

¢ Donepezil hidrokloriir veya piperidin tiirevlerine veya DONEFIX® icerigindeki yardimc:
maddelerden herhangi birine alerjiniz (asiri duyarlilik reaksiyonunuz) varsa,

¢ Hamileyseniz veya emziriyorsamz.

DONEFIX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,

» Mide veya on iki parmak bagirsagi iilseri gegirdiyseniz,

* Nobet (havale, v.b.) gegirdiyseniz,

¢ Kalp hastaliimz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yavassa,

* Astim veya bagka bir uzun sureli akciger hastaligimz varsa,

o Karaciger hastalig1 veya sanilik gegirdiyseniz,

e Idrara ¢ikmakta zorlamyorsaniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DONEFiX®in yiyecek ve igecek ile kullamlmasi _ _
DONEFIX®, yemekten once veya sonra almabilir. Yiyecekler DONEFIX®in etkisini

degistirmez.

~DONEFIX®;alkol i birlike alimmamalidir, Conki alkol DONEFR®m  elcom

www.il

zayiflatabilir.
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Hamilelik i
Hlacy kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ¢alisma mevcut degildir. Bu ilaci kullanmamz gerekip
gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. DONEFIX® mutlaka gerekli olmadik¢a gebelik
déneminde kullamlmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldupunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danmisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza dam;rmz.
DONEFIX®in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsamiz DONEFiX®

kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

Alzheimer hastalif1 ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapin. DONEFIX® ayrica, halsizlik, bag dénmesi
ve kas kramplarma yol agabilir. Bu tiir etkiler yasiyorsaniz, tasit veya makine kullanmaktan

ka¢inmalisimiz.

DONEFIX®in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iiriin, bir geker tlirli olan laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz
sekerlere kars: intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi
bir yan etki beklenmemektedir,

DONEFIX®, lesitin [(soya) (E322)] ihtiva eder. Eger fistk ya da soyaya alerjiniz varsa bu

tbbi Grlind kullanmaymiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsamz:

www.il

» Antibiyotikler,

e Mantar ilaglar,
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* Kas gevseticiler,

e Antidepresanlar,

» Antikonviilsanlar,

¢ Alzheimer hastaliginda kullamlan diger asetilkolinesteraz inhibitfiriil ilaglar (6rnegin
galantamin),

e Kalp hastalit i¢in kullamlan ilaglar,

» Antikolinerjik ilaglar,

o Genel anestezikler,

» Regetesiz temin edilen ilaglar (bitkisel ilaglar v.b.),

Genel anestezi almamzi gerektiren bir ameliyat olacaksamz, doktorunuza ve anestezi

uzmanina DONEFIX® aldigimiz1 séyleyiniz.

Emin degilseniz, ilaci kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DONEFIX® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

— DONEFIX® tableti gece yatmadan énce aliniz.

— Genellikle tedaviye giinde bir tablet (5 mg donepezil hidrokloriir) ile baglanir.
Kullanacagimz ilag dozu miktari, gordiigiiniiz tedavi siiresine gore ve doktorunuzun
degerlendirmesine bagli olarak degisebilir,

— Tedaviye bagladiktan bir ay sonra, doktorunuz ilacin dozunu arttirarak piyasada mevcut
olan DONEFIX® 10 mg tabletlerden giinde bir tablet (10 mg donepezil hidrokloriir) almaniz
isteyebilir,

— Onerilen en yiiksek doz her gece bir adet 10 mg DONEFIX®'tir.

— Ilacinizi ne zaman, nasil ve ne kadar siireyle kullanacaginiz konusunda daima doktorunuzun

ve eczacinizin §nerilerine uyunuz,

——Doktorunuz 6nermedikge ilaciizin dozunu kéndiniz degistirmeyiniz:

—Doktorunuz tarafindan bildirilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

— Tedavinizi gdzden gegirmek ve belirtilerini degerlendirmek igin zaman zaman doktora

kontrole gitmeniz gerekebilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

— DONEFIX®'i gece yatmadan 6nce, ag1z yoluyla, bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplan

— Cocuklarda kullammmi: DONEFIX®'in cocuklardaki etkililik ve gitvenlilii ortaya
konulmadigindan, ¢ocuklarda kullanilmasi nerilmemektedir.

~ Yashlarda kullanmu: Ilacin tedavi siiresince Alzheimer’l vagh hastalarda takip edilen
ortalama plazma konsantrasyonlart geng saglikli gontiiliilerde goriilen ile karsilastirilabilir

durumdadir,

Ozel kullamm durumlar

— Bibrek yetmezligi: DONEFIX®in Klerensi (viicuttan uzaklastirilmasi) bu sartlardan
etkilenmediginden, bobrek bozuklugu olan hastalarda benzer bir doz program uygulanabilir.
- Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta siddetli karaciger yetmezliginde ilaca olasi maruziyet
artist nedeniyle, bireysel yamta gore doz ayarlamas: yapiimahdir.

Eger DONEFIX®’in etkisinin ¢ok giclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla DONEFIX® kullandiysanz

Her giin bir tabletten fazla almaymiz. DONEFiX®ten kullanmaniz gerekenden fazlasim
kullanmigsamiz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla temas kuramazsamz size en yakin
hastanenin acil bsliimiine bagvurunuz. Giderken tabletlerin icinde bulundugu ila¢g kutusunu da
yammzda gitiiriiniiz.

DONEFIX®ten kullanmaniz gerekenden fazlastu kullannugsamz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

DONEFIX®i kullanmay) unutursaniz

haftadan daha uzun siireyle ila¢ almay: unutursaniz, ilag almadan 6nce doktorunuza damginiz,

- Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.
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DONEFIX® ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler
Tedaviye ara verilmesi durumunda DONEFiX®in yararlt etkilerinde tedrici bir azalma
goriiliir. Tedavinin aniden kesilmesinden sonra herhangi bir rebound etki ile

kargilasilmamgtir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi DONEFIX®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
ctkiler olabilir,

DONEFIX® ile en sik goriilen yan etkiler, ishal, kas kramplar, halsizlik, bulanti, kusma ve
uykusuzluktur.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmisgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygmn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla goriilebilir,

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden harcketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Seyrek:

* Karacifer hasan 6megin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri kusma hissi veya kusma, istah
kaybi, genel olarak kendini kétit hissetmek, ates, kaginti, gbzlerin ve derinin sararmasi, koyu
renkli idrar,

Yaygin olmayan:

* Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsag) iilseri. Ulserin belirtileri, mide agris1 ve

gdbek ile gogiis kemigi arasinda rahatsizlik (hazimsizlik) hissidir.

* Mide veya bagirsak kanamasi. Bu diirumda sizde, siyah katran benzeri digk1 veya rektumda

kan goriilmesi gibi etkiler gozlenebilir.

* Nobet veya kasilma (konviilsiyon).

Bunlarin. hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. “Cidd; yan_etkilef cok——=

seyrek goriiliir™,
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

Cok yaygm olarak bildirilen yan etkiler:

Ishal, bulanti, bas agnis.

Yaygin olarak bildirilen yan etkiler:

Kas kramplari, bitkinlik, insomnia (uyuma zorlu@u), soguk alginhigi, istah kaybs, haliisinasyon
(varsam, hayal gérme), ajitasyon (huzursuzluk), saldirgan davramig, bayilma, bas dénmesi,
mide rahatsizligi, dékiintii, kagnti, idrar kagirma, agr1, kazalar (hastalar diismeye daha
egilimli hale gelebilir ve kazara yaralanmalar olugabilir), anormal riiyalar.

Yaygin olmayan yan etkiler:

Kalp atiminin yavaslamasi.

Seyrek olarak bildirilen yan etkiler:

Katihk, titreme veya tzellikle yliz, dil ve aynica vzuvlarda kontrol edilemeyen hareketler.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastiginiz yan

etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “lla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacn
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5. DONEFiX®in saklanmasi

DONEFIX®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
DONEFIX®i 25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DONEFIX® i kullanmayiniz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozuklukiar fark ederseniz, DONEFIX®'i kullanmayimz.

www.il
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Ruhsat Sahibi :

Uretim Yeri:

Celtis Ilag San, ve Tic, A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Geligtirme Bolgesi
Esenler/ISTANBUL

Tel: 0 850 201 23 23

Faks: 0212 48224 78

e-mail: info@eceltisilac.com.tr

Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB 1. Yol No:3
Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat 08.10.2012 tarihinde onaylannugtir.
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