KULLANMA TALIMATI

DOENZA 10 mg film tablet

Apizdan ahmir.

Etkin madde: 9.12 mg donepezil baza esdeger 10 mg donepezil hidrokloriir igerir.

Yardimct maddeler: Laktoz, misir nigastasi, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seliiloz,
magnezyum stearat, hidroksipropilmetil selilloz, talk, polietilen glikol, titanyum dioksit
(E171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactmza darniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtiv, bagkalaria vermeyiniz.

« Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. [lac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DOENZA nedir ve ne icin kullantir?

DOENZA vt kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DOENZA nasu kullamlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DOENZA’mn saklanmast

I N

Bashiklan yer almaktadir. E

I. DOENZA nedir ve ne i¢in kullapihr?
DOENZA (Donepezil hidrokloriir) 10 mg film tabletler, agik sari renkli, yuvarlak film
kapli tabletlerdir. Her film tablet 10 mg donepezil hidrokloriir igeric. DOENZA, 28 ve 90
film tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya sunu!mustur. DOENZA tablet, hafif ve orta
siddetli Alzheimer tipi bunama belirtilerinin tedavisinde kullamlir ve etkin maddesi
donepezil hidrokloriir, asetilkolinesteraz inhibitorleri olarak amlan bir ilag simfina aittir.

DOENZA, yalmizca eriskin hastalarda kullanilir.
2. DOENZA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DOENZA’y: asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

+ Donepezil hidrokloriir veya piperidin tiirevlerine veya DOENZA igerigindeki yardimci
maddelerden herhangi birine alerjiniz (agir1 duyarlilik reaksiyonunuz) varsa

- Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

DOENZA’y) asafidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ
- Mide veya on iki parmak bagirsag lseri gegirdiyseniz
« Nobet (havale, v.b.) gecirdiyseniz



« Kalp hastahgmiz varsa, Kalp ritminiz diizensiz veya yavassa
« Astim veya bagka bir uzun siireli akciger hastalifimz varsa
- Karaciger hastalig1 veya sanhik gegirdiyseniz

« {drara ¢ikmakta zorlaniyorsamz

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigmiz.

DOENZA’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

DOENZA vyemekten Once veya sonra ahnabilir. Yiyecekler DOENZA nin etkisini
degistirmez.

DOENZA alkol ile birlikte almmamahdir. Cilinkii alkol DOENZA™in etkisini
zayiflatabilir.

Hamilelik

Jlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimzd damginiz.

Hamile kadinlarda yapilmig yeterli ¢alisma mevcut degildir. Bu ilaci kullanmamz gerekip
gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. Bu ilag mutlaka gerekli olmadikca gebelik
doneminde kullaniimamalidir.

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

Emzirme

ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

Etkin maddenin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsamz DOENZA
kullanmamalisimz.

Arag ve makine kullamimi

Alzheimer hastahg arag ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapm. Illacimz ayrica, halsizlik, bas donmesi ve
kas kramplarina yo! acabilir. Bu tir etkiler yasiyorsaniz, tasit veya makine kullanmaktan
kaginmalisiniz.

DOENZA’ nn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu iiriin, bir seker tiri olan laktoz igerir. Bazi sekerlere karsi intoleransimiz
(dayaniksizhginiz, tahammilsiizligiiniiz) oldugu size soylenmigse, bu tibbi Uiriini almadan
snce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullammi

Asagidaki ilaglardan birini kullamyorsamz:

« Agn kesici veya artrit tedavisi i¢in kullamlan ilaglar (aspirin, v.b.)
» Antibiyotikler

» Mantar ilaglari

« Kas gevseticiler

« Antidepresanlar

+ Antikonviilsanlar

+ Alzheimer hastah@inda kullanilan diger asetilkolinesteraz inhibitort ilaglar (Srnegin
galantamin)

« Kalp hastaligs igin kullanilan ilaglar




« Antikolinerjik ilaglar
« Genel anestezikler
« Regetesiz temin edilen ilaglar (bitkisel ilaglar v.b.)

Genel anestezi almamzi gerektiren bir ameliyat olacaksaniz, doktorunuza ve anestezi
uzmanina DOENZA aldiginiz1 sdyleyiniz.

Emin degilseniz, ilact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Eger regeteli veya regefesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son
camanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. DOENZA nasil kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh@ igin talimatlar:

DOENZA tableti gece yatmadan dnce alimz.

Genellikle tedaviye giinde bir tablet (5 mg donepezil hidrokloriir) ile baglanr.
Kullanacagmz ilag dozu miktari, gordiitiniiz tedavi siiresine gore ve doktorunuzun
degerlendirmesine bagh olarak degisebilir. Tedaviye basladiktan bir ay sonra,
doktorunuz ilacin dozunu arttirarak piyasada mevcut olan DOENZA 10 mg
tabletlerden gilnde bir tablet (10 mg donepezil hidrokloriir) almamz isteyebilir
Onerilen en yiiksek doz her gece bir adet 10 mg DOENZA’dir

flacimizi ne zaman, nasil ve ne kadar siireyle kullanacaginiz konusunda daima
doktorunuzun ve eczacimizin dnerilerine uyunuz

Doktorunuz énermedikce ilacinizin dozunu kendiniz degistirmeyiniz

Doktorunuz tarafindan bildirilmedikge tedaviyi kesmeyiniz

Tedavinizi gozden gegirmek ve belirtilerini degerlendirmek i¢in zaman zaman doktora
kontrole gitmeniz gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
DOENZA’y1 gece yatmadan dnce, agiz yoluyla, bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullammi: DOENZAnin cocuklardaki etkililik ve giivenlilii ortaya
konulmadigindan, gocuklarda kullaniimasi onerilmemektedir.

Yashlarda kullanimui: flacin tedavi stresince Alzheimerh yash hastalarda takip
edilen ortalama plazma konsantrasyonlar: geng saglikll goniillilerde gorilen ile
karsilagtirilabilir durumdadr.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi: DOENZA nin klerensi (viicuttan uzaklagtirilmasi) bu sartlardan
etkilenmediginden, bobrek bozuklugu olan hastalarda benzer bir doz programi
uygulanabilir.

Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta siddetli karaciger yetmezlifinde ilaca olasi
maruziyet arhsi nedeniyle, bireysel yanta gore doz ayarlamas: yapilmalidir.

Eger DOENZA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacniz ile konugunuz.

;




Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOENZA kullandrysamz:

Hergiin bir tabletten fazla almayiniz. DOENZA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmussaniz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla temas kuramazsanz size en
yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz. Giderken tabletlerin icinde bulundugu ilag
kutusunu da yammzda gtiiriniz.

DOENZA 'dan kullanmamz gerckenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DOENZA’y1 kullanmay) unutursaniz:

Bir tablet almay! unutursaniz, bir sonraki giin normal samaninda sadece bir tablet aliniz.
Bir haftadan daha uzun siireyle ilag almay! unutursaniz, ilag almadan 6nce doktorunuza
danisimniz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

DOENZA ile tedavi sonlandinidifindaki olusabilecek etkiler:

Tedaviye ara verilmesi durumunda DOENZA nin yararh etkilerinde tedrici bir azalma
goriilir.  Tedavinin aniden kesilmesinden sonra herthangi bir rebound etki ile
karsilagiimamigtir.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DOENZA nin iceriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

DOENZA ile en sik goriilen yan etkiler, ishal, kas kramplari, halsizlik, bulanti, kusma ve
uykusuzluktur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmigtir:

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

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

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

Seyrek . 1000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastamin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek - 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

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

Seyrek:

Karaciger hasari 6rnegin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri kusma hissi veya kusma, istah
kaybi, genel olarak kendini kotii hissetmek, ates, kasinti, gdzlerin ve derinin sararmasi,
koyu renkli idrar

Yaygin olmayan:
Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsag) iilseri. Ulserin belirtilen, mide agns1 ve
gobek ile gogiis kemigi arasinda rahatsizlik (hazymsizhik) hissidir.




« Mide veya bagirsak kanamas1. Bu durumda sizde, siyah katran benzeri digk1 veya rektumda
kan goriilmesi gibi etkiler gbzlenebilir.
« Ngbet veya kasilma (konviilsiyon)

Cok seyrek: rg;:
« Kaslarda sertlik, terleme veya biling diizeyinde azalma ile birlikte seyreden ates (Néroleptik

malign sendrom adi verilen bir hastalik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. “Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goruliir”.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygm olarak bildirilen yan etkiler:
ishal, bulanty, bag agrisi.

Yaygin olarak bildirilen yan etkiler:

Kas kramplari, bitkinlik, insomnia (uyuma zorlugu), soguk algmhg, istah kaybu,
haliisinasyon (varsani, hayal gérme), ajitasyon (huzursuzluk), saldirgan davranis, bayiima,
bas dénmesi, mide rahatsizhf, dokiintd, kasints, idrar kagirma, agri, kazalar (hastalar
diismeye daha egilimli hale gelebilir ve kazara yaralanmalar olusabilir), anormal riiyalar

Yaygin olmayan yan etkiler:
Kalp atiminin yavaslamasi

Seyrek olarak bildirilen yan etkiler:
Katlik, titreme veya dzellikle yiiz, dil ve ayrica uzuvlarda kontrol edilemeyen hareketler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacuzt bilgilendiriniz.
5. DOENZA mn saklanmasi
DOENZA i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz. f

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklaymniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmmiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOENZA yi kullanmayimz.
Ruhsat Sahibi: Sanovel Tlag San. ve Tic. A.S. 34460 Istinye - istanbul
Uretim yeri: Sanovel flag San. ve Tic. A.S. 34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati ../ /... tarihinde onaylanmistir.




