KULLANMA TALIMATI

SALPEZIL 90/10 mg film kaph tablet

Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 90 mg idebenon ve 10 mg donepezil
hidroklorr icerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seluloz, laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum,
hidroksipropil metilseliiloz, magnezyum stearat, Opadry Il 85G18490 white [polivinil
alkol, talk, polietilen glikol, lesitin (soya) (E322), titanyum dioksit (E 171)] icermektedir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SALPEZIL nedir ve ne i¢in kullanilr?

2. SALPEZIL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. SALPEZIL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SALPEZIL ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. SALPEZIL nedir ve ne icin kullamlir?

e SALPEZIL, etkin madde olarak 90 mg idebenon ve 10 mg donepezil hidrokloriir igeren
beyaz renkli, oblong, bikonveks film kapl tablettir.

e SALPEZIL, hafif ve orta siddette Alzheimer tipi demansin (bunama) tedavisinde kullanilir.

e SALPEZIL, yalmzca eriskin hastalarda kullanilir.

www.ilac101.com 1


https://ilac101.com

2. SALPEZIL’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SALPEZIL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Donepezil hidroklorire, piperidin tlrevlerine, idebenona ya da ilacin bilesiminde
bulunan maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,
e Orta veya siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,
o Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

SALPEZIL 0,35 mg soya yag ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi

iriinii kullanmayiniz.

SALPEZIL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Mide veya on iki parmak bagirsagi iilseri ge¢irdiyseniz,
e Nobet (havale, v.b.) gecirdiyseniz,
e Kalp hastaliginiz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yavassa,
e Astim veya bagka bir uzun siireli akciger hastaliginiz varsa,
e Karaciger hastalig1 veya sarilik gegirdiyseniz,
e Idrara ¢ikmakta zorlaniyorsaniz,
e Alerjik rahatsizliginiz varsa,
e Son zamanlarda aldiginiz veya almaya devam etmekte oldugunuz ilaglar (regetesiz

satilan ilaglar dahil) varsa.

Doktorunuz SALPEZIL ile tedaviniz baglamadan once ve basladiktan bir ay sonra,
tedavinizin 3. ayinda ve her alt1 ayda bir kaninizdaki eritrosit (kirmizi kan hiicresi) ve lokosit

sayisini (beyaz kan hiicresi) ve karaciger fonksiyonlarinizin dlgiilmesini isteyecektir.

Tedavinin herhangi bir doneminde soguk algmligi veya grip benzeri veya iltihabi
hastaliklarinin belirtilerinin olusmasi, halsiz hissetme veya yaralanma veya kanamalarin
tedavi Oncesine gore daha uzun siirmesi, koyu idrar, kasinti, karnin sag st tarafinda

hassasiyet olmasi durumlarinda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.
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SALPEZIL’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SALPEZIL yemeklerden sonra alinmalidir.
SALPEZIL alkol ile birlikte alinmamalidir. Ciinkii alkol, SALPEZIL’in etKisini zayiflatabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilac
kullanmaniz gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. SALPEZIL, mutlaka gerekli
olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarin SALPEZIL kullanmamalar1 gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Alzheimer hastalig1, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapimz. Ilaciniz ayrica halsizlik, bas dénmesi ve
kas kramplarina yol agabilir. Bu tiir etkiler yasiyorsaniz, tasit veya makine kullanmaktan

kacinmalisiniz.

SALPEZIL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SALPEZIL laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu s6ylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
SALPEZIL’in her dozu, 1 mmol (23 mg)’ den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz, SALPEZIL’i kullanmadan &nce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz:
e Agn kesici veya artrit tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6rn; aspirin, ibuprofen veya
diklofenak sodyum)
e Antibiyotikler (6rn; eritromisin, rifampisin)
e Mantar ilaglar1 (6rn; ketokonazol)

e Kas gevseticiler (6rn; diazepam, siksinilkolin)
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e Antidepresanlar (6rn; fluoksetin)

e Antikonvilsanlar (6rnegin fenitoin, karbamazepin)

e Alzheimer hastaliginda kullanilan diger asetilkolinesteraz inhibitorii ilaclar (6rnegin
galantamin)

e Kalp hastaligr i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin Kinidin, beta blokdrler; propanolol ve
atenolol)

o Antikolinerjik ilaglar (6rnegin tolterodin)

e Genel anestezikler

e Recetesiz temin edilen ilaclar (bitkisel ilaclar v.b.)

Genel anestezi almanizi gerektiren bir ameliyat olacaksaniz, doktorunuza ve anestezi

uzmanina SALPEZIL aldigimzi sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SALPEZIL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e SALPEZIL tableti gece yatmadan 6nce alimiz.

e SALPEZIL’in 6nerilen giinliik dozu 1 tablettir. Bu dozu asmayimniz.

e llactmzi ne zaman, nasil ve ne kadar siireyle kullanacagimz konusunda daima
doktorunuzun ve eczacinizin dnerilerine uyunuz.

e Doktorunuz 6nermedikge ilacinizin dozunu kendiniz degistirmeyiniz.

e Doktorunuz tarafindan bildirilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

e Tedavinizi gozden gecirmek ve belirtilerini degerlendirmek i¢in zaman zaman doktora

kontrole gitmeniz gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
SALPEZIL’i gece yatmadan hemen 6nce tok karnina, bir bardak su ile yutunuz. Tabletleri

kirmayiniz, ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

SALPEZIL’ in 18 yas alt1 gocuklarda kullanilmas1 énerilmemektedir.
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Yashlarda kullanimi:

65 yasm {izerindeki hastalarda, SALPEZIL’in igerigindeki idebenonun etkililigi ve
giivenilirligine dair yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle, SALPEZIL 65 yasin iizerindeki
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda SALPEZIL dikkatli kullanilmalidir. Eger orta veya
siddetli karaciger yetmezliginiz varsa, SALPEZIL kullanmayimniz.

Eger SALPEZIL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALPEZIL kullandiysamz:

Her giin bir tabletten fazla tablet almayiniz. SALPEZIL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmigsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla temas kuramazsaniz, size en
yakin hastanenin acil boéliimiine basvurunuz. Giderken tabletlerin i¢inde bulundugu ilag
kutusunu da yaninizda gétiiriiniiz.

SALPEZIL’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

SALPEZIL’i kullanmay1 unutursamz:
Bir tablet almay1 unutursaniz, bir sonraki giin normal zamaninda sadece bir tablet aliniz. Bir
haftadan daha uzun siireyle ila¢ almay1 unutursaniz, ila¢ almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SALPEZIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size sdylemedigi siirece SALPEZIL almay: birakmaymiz. Tedaviye ara verilmesi
durumunda, SALPEZIL’in yararl etkilerinde tedrici bir azalma goriiliir. Tedavinin aniden

kesilmesinden sonra herhangi bir olumsuz etki ile karsilagilmamustir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, SALPEZIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SALPEZIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar (Yutmayr veya nefes almay1 zorlastirabilen, yiizde, dudaklarda,
agizda, dilde ve bogazda sisme, kasintili dokiintii, halsiz hissetme, bas donmesi ve yere
yi1gilma.)

e Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi (anjina pektoris)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SALPEZIL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
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:

- Bulant1

- Ishal

- Bas agnisi
Yaygin:

- Soguk algiligi

- Istahsizlik

- Halusinasyonlar (hayal gérme)

- Anormal riyalar

- Huzursuzluk

- Saldirgan davranis

- Uykusuzluk
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Sersemlik

Bayilma

Karin ¢evresinde agr1
Dokdintu

Kasint1

Kas kramplar1
Kusma

Idrar kagirma
Halsizlik, bitkinlik
Agrn

Yaralanmalar (hastalar diismeye daha egilimli hale gelebilir ve kazara yaralanmalar

olusabilir)

Yaygin olmayan

Seyrek

Nobet veya kasilma (konviilsiyon)

Kalp atiminin yavaglamasi

Mide ve duodenum (on iki parmak bagirsagi) iilseri [{ilserin belirtileri; mide agris1 ve
gobek ile gogiis kemigi arasinda rahatsizlik (hazimsizlik) hissidir])

Mide veya bagirsak kanamasi (bu durumda sizde, siyah katran benzeri digki veya

rektumda kan gortlmesi gibi etkiler gozlenebilir)

Katilik, titreme veya oOzellikle yliz, dil ve ayrica uzuvlarda kontrol edilemeyen
hareketler

Karaciger hasar1 6rn: hepatit. (hepatitin belirtileri; kusma hissi veya kusma, istah
kaybi, genel olarak kendini kotii hissetmek, ates, kasinti, gézlerin ve derinin sararmast,
koyu renkli idrardir)

Kalp atiglarinda diizensizlik

Cok seyrek

Kaslarda sertlik, terleme veya biling diizeyinde azalma ile birlikte seyreden ates

(Noroleptik malign sendrom adi verilen bir hastalik)
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Bilinmiyor

— Nefes darligi, nefes almada guclik

— Bobrek yetmezligi

—  GOgiis agrisi

— Kas agnlan

—  Eritrositopeni (kanda eritrosit [alyuvar] sayisinda azalma)

— Lokositopeni (kanda l6kosit [akyuvar] sayisinda azalma)

— Karaciger enzim seviyelerinde yikselme [AST (aspartat transimaz), ALT (alanin
transaminaz), GGT (gama glutamat transaminaz), serum albimin ve LDH (laktat
dehidrogenaz)]

— Kolesterol ve trigliserid seviyelerinde yukselme

—  Dikkat eksikligi

— Bas donmesi

— Mide igeriginin yemek borusuna kagmasi

—  Ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve bagirsak enfeksiyonu

— Karn agrisi

—  Hazimsizlik, sindirim bozuklugu (dispepsi)

—  Asint hareketlilik

— Hezeyan (deliryum)

— Kabizlik

—  Titreme

— Amagsiz ve hi¢ durmadan yiirlime ve dolagma istegi ile ortaya ¢ikan ruhsal rahatsizlik
(Poriomanti)

-  Grip

—  Idrarda renk degisikligi (koyu idrar gibi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SALPEZIL’in saklanmasi

SALPEZIL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALPEZIL’i kullanmayiniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, SALPEZIL’i kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi: Celtis lag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 07.04.2014 tarihinde onaylanmistir.
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