KULLANMA TALIMATI

IDEBEX 45 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 45 mg idebenon igermektedir.

e Yardimct maddeler: Povidon, kolloidal silikon dioksit, mannitol SD 200, kroskarmelloz
sodyum, magnezyum stearat, sodyum lauril siilfat, opadry Il 85G18490 white [polivinil alkol,
titanyum dioksit (E171), talk, polietilen glikol/makrogol ve lesitin (soya) (E322)].

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IDEBEX nedir ve ne icin kullanilir?

IDEBEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
IDEBEX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

IDEBEX’in saklanmast

gk wn e

Bashklar yer almaktadir.

1. IDEBEX nedir ve ne icin kullanihr?

e IDEBEX etkin madde olarak 45 mg idebenon igerir.

e IDEBEX, beyaz renkli, oblong, bikonveks film kapli tabletler seklindedir.

e IDEBEX, 30 ve 90 film kapl tablet PVC-PVDC/Aliiminyum blister ambalaj igerisinde
piyasaya sunulmaktadir.

e IDEBEX; beyin damarlarinin sertlesmesi, inme ve beyin kanamasi sonucunda meydana
gelen belirtilerin, yaglanmaya bagl akil yiiriitme ve diisiinmede eksiklik, beyin damarlari
ile ilgili hastaliklarin, bunama hafif ve orta siddette Alzheimer tipi ile iligkili irade
zayiflamasi, konusma bozukluklari, hafiza kaybi, dikkat siiresinin kisalmasi, kas-beyin
koordinasyon aktivitesinin azalmas1 ve depresyon gibi kan damarlar1 ve beyin ile ilgili
hastaliklarin belirtilerinin tedavisinde kullanilir.
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2. IDEBEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IDEBEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Idebenon ya da IDEBEX’in igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise,

IDEBEX’i kullanmayiniz.

IDEBEX lesitin (soya yag1) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayniz.

IDEBEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e  Alerjik bir rahatsizliginiz var ise,

e Hamile veya emziriyor iseniz,

e Baska hastaliklariniz var ise,

e Bagka ilaglar kullaniyor iseniz,

e Vitamin veya gida takviyesi kullaniyor iseniz.

Kan, karaciger veya bobrek problemleriniz var ise IDEBEX almadan dnce doktorunuzla veya
eczacinizla konusunuz.

Idrar renginde degisme
IDEBEX idrarmizin kirmizimsi kahverengi olmasina neden olabilir. Renkteki bu degisiklik

zararsizdir. Bu, tedavinizin degismesi gerektigi anlamina gelmez. Bununla birlikte, renk
degisikligi bobrekleriniz veya mesanenizle ilgili sorunlariniz oldugu anlamina gelebilir.

e Idrarimiz renk degistirirse doktorunuza sdyleyiniz.
e Renk degisikliginin diger sorunlar1 gizlemediginden emin olmak i¢in doktorunuz idrar
kontrolii yapabilir.

Testler
Doktorunuz bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce ve daha sonraki diizenli ziyaretlerinizde

gérme giicliniizii kontrol edecektir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

IDEBEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
IDEBEX yemeklerden sonra alimmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
IDEBEX kullanimi1 6nerilmemektedir. Doktorunuz IDEBEX'i sadece tedavinin yararlar
risklerinden daha biiyiikse size regete edecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IDEBEX’in iceriginde bulunan idebenon anne siitiine gecebilir. Emziriyorsaniz, doktorunuz
emzirmeyi birakmaniz veya ilaci almayr birakmaniz konusunda sizinle goriisecektir. ilac
recete ederken emzirmenin ve ilacin sizin i¢in faydasinmi dikkate alacaktir.

IDEBEX’in emziren kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim

Orta ve siddetli Alzheimer hastaligi genellikle araba kullanma performansinin veya makine
kullanma yeteneginin azalmasina neden olur. Bununla birlikte, IDEBEX’in ara¢ ve makine
kullanma kabiliyetini etkilemesi beklenmemektedir.

IDEBEX’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
IDEBEX lesitin (soya [E322]) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi
iriinii kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baz1 ilaglar IDEBEX’in igeriginde bulunan idebenon ile etkilesime girebilir. Ozellikle
asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysamiz veya
kullanabilir iseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Alerjileri tedavi etmek icin antihistaminikler (astemizol, terfenadin)

e  Mide yanmasi tedavisi i¢in (sisaprid)

e Tourette sendromu ile iliskili kas ve konusma tiklerinin tedavisi i¢in (pimozid)

e  Kalp ritim bozukluklarinin tedavisi i¢in (kinidin)

e  Migren tedavisi i¢in (dihidroergotamin, ergotamin)

e  Sizi uyutmak i¢in "anestezikler" (alfentanil)

e Eklem iltihabi (artrit) ve sedef hastaliginda iltihabin tedavisi i¢in (siklosporin)

e Bir organ nakli reddini 6nlemek i¢in (sirolimus, takrolimus)

e  Siddetli agriy1 tedavi etmek i¢in "opioidler" (fentanil)

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu IDEBEX kullandiginiz konusunda bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. IDEBEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

IDEBEX’i her zaman doktorunuzun Onerdigi sekilde almiz. Emin olmadiginiz zaman
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedikce IDEBEX’in baslangi¢ dozu giinde 3
kez bir IDEBEX 45 mg film kapli tablettir. Doktorunuz durumunuza gére IDEBEX dozunuzu
giinde 3 kez bir IDEBEX 90 mg film kapli tablete arttirabilir.

IDEBEX i¢in 6nerilen maksimum giinliik doz 360 mg’dur.

Size yarar1 oldugu siirece ve kabul edilemeyecek herhangi bir yan etki gériilmedikge IDEBEX
almaya devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
IDEBEX, agizdan kullanim i¢indir.

IDEBEX’i yemeklerden sonra 1 bardak su ile birlikte aliniz.
Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

IDEBEX c¢ocuklarda kullanilmamalidir. Bunun nedeni IDEBEX'in iceriginde bulunan
idebenonun 12 yasin altindaki hastalarda giivenli ve etkili olup olmadigi bilinmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

IDEBEX 65 yasin iizerindeki hastalarda, idebenonun etkililigi ve giivenliligine dair yeterli
veri mevcut degildir. Bu nedenle, IDEBEX 65 yasin iizerindeki hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda IDEBEX dikkatli kullanilmalidir.
Eger siddetli bobrek yetmezliginiz varsa IDEBEX kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:
Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda IDEBEX dikkatli kullanilmalidir. Eger orta veya

siddetli karaciger yetmezliginiz varsa IDEBEX kullanmaymiz.

Eger IDEBEX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla IDEBEX kullandiysaniz
IDEBEXten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IDEBEX’i kullanmay1 unutursamz
IDEBEX dozunuzu almayr unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

IDEBEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz IDEBEX’i ne kadar siire kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

IDEBEX ile tedavinin sonlandirilmasinin ardindan gézlenen etkiler bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, IDEBEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IDEBEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (Yutmay1 veya nefes almayi zorlastirabilen, yiizde, dudaklarda,
agizda, dilde ve bogazda sisme, kasintili dokiintii, halsiz hissetme, bas donmesi veya yere
yi1gilma)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin IDEBEX'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Idebenon igin en sik bildirilen advers reaksiyonlar hafif ve orta siddette ishal (genellikle
tedavinin kesilmesini gerektirmez), soguk alginlig1 (nazofarenjit), oksiiriik ve sirt agrisidir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 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 hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e  Soguk algilig1 (nazofarenjit)
e Oksiiriik
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Yaygin
o Ishal (genellikle tedavinin kesilmesini gerektirmeyen hafif ve orta siddette)
e  Sirt agrisi

Bilinmiyor

e Bronsit (akcigerlere giden bronglarin iltihaplanmasi)

e Kan testi sonuglarinda degisiklikler: Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma
(agraniilositoz) veya kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma veya kanin pihtilagmasina
yardimci olan hiicreler olan trombosit sayisinda azalma

e Kandaki kolesterol veya trigliserit (bir ¢esit yag) seviyelerinde artis

e Nobet, zihin karigikligi, gergek olmayan seyleri gorme veya duyma (haliisinasyonlar),
heyecanli hissetme, kontrol edemediginiz hareketler, merak etme egilimi, bag donmesi,
bas agrisi, huzursuz, sersemlemis ve normal davranamaz veya diisiinemez hissetmek,

e Bulant1

e Kusma

e Istah eksikligi

e Karm agrist

e Karaciger enzim seviyelerinde artis (kan testinde yiiksek seviyede “bilirubin” goriiliir ve
bu derinizi ve gozlerinizin beyazini sar1 renge ¢evirebilir)

e Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi)

e  Dokiintii

e Kasinti

e Kol ve bacaklarda agr1

e Kan iire azotu seviyelerinde artig

e  Idrar renginde degisme(kromatiiri)

e Halsizlik

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczac:n:z: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. IDEBEX’in saklanmasi
IDEBEX’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IDEBEXi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, IDEBEX’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel : 0850 201 23 23
Faks 10212 48161 11
E-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmuistir.
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