KULLANMA TALIMATI

DONEPTIN 5 mg/10 mg film kaph tablet
Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablette 5 mg donepezil hidrokloriir ve 10 mg memantin
hidrokloriir bulunur.

o Yardimct maddeler: laktoz monohidrat, misir nisastasi, hidroksipropil selilloz (SSL
tipi), mikrokristalin seliilloz (avicel PH102), krospovidon (poliplasdon XL), talk,
magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, polietilen glikol igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DONEPTIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DONEPTIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DONEPTIN nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DONEPTIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. DONEPTIN nedir ve ne icin kullanmilir?

« DONEPTIN 5 mg donepezil hidrokloriir ve 10 mg memantin hidrokloriir iceren beyaz renkli,
yuvarlak, bikonveks film kapli tabletlerdir.

« DONEPTIN, 28 film kapli tablet igeren opak PVC/PE/PVdAC-Aliiminyum folyo blister
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

« DONEPTIN piperidin tipi geri doniisiimlii asetilkolinesteraz inhibitdrii olan donepezil ve
NMDA reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahil olan memantinin
kombinasyonudur.

* Alzheimer hastalig1 (beyine giden mesaj sinyallerinde bozukluk olmasindan dolay1 hafiza
kaybn) belirtileri hafiza kaybi, zihin karigiklig1 ve davranis degisikliklerini artigini icermektedir.
Sonu¢ olarak, Alzheimer hastalarinin normal giinliik aktivitelerini devam ettirmede
zorlandiklar1 goriilmiistiir. DONEPTIN hafif ve orta siddetli Alzheimer hastalarinda bellek
bozukluklarinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilactir.

« DONEPTIN’i yalnizca yetiskin hastalar kullanabilir.

2. DONEPTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DONEPTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,
 Memantin hidrokloriire, donepezil hidrokloriir, piperidin tiirevi ilaglara ya da DONEPTIN
icerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise,

* Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz bu ilact kullanmayiniz.

DONEPTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,

* Mide veya oniki parmak bagirsagi iilseriniz varsa,

* Nobet ya da yiiz, govde veya kol, bacaklarda goriilen siddetli bir spazm (istemsiz kas
kasilmasi) veya ani kasilmalar varsa,

» Kalp rahatsizliginiz (diizensiz ya da yavas kalp atis1) varsa,

* Astim ya da baska bir uzun siireli akciger hastaliginiz varsa,

* Karaciger hastalig1 ya da sarilik gecirdiyseniz,

» Epileptik (sara) nobet hikayeniz varsa,



* Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yasadiysaniz veya konjestif kalp
yetmezligi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon (yliksek kan basinci) hikayeniz var ise.
« Idrara ¢ikma zorlugu yastyorsaniz veya bobrek rahatsizliginiz varsa,

* Daha Once size yiiksek ates, biling diizeyinde de§isme ve kas sertligi ile karakterize bir hastalik
(noroleptik malign sendrom-NMS) teshisi konmussa,

* Diyetinizde degisiklik (etoburluktan, vejeteryan beslenmeye gecis olduysa), asit giderici mide
ilaglarii asir1 miktarda kullandiysaniz ya da ciddi iiriner sistem bozuklugunuz (6rn, renal
tiibiiler asidoz -idrarin asitlestirilememesi-; bobrek fonksiyon bozuklugundan dolay1 kanda asit
yapict madde fazlaligi) mevcutsa (bu durumlarda idrar pH's1 yiikselebilir).

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve DONEPTIN’in Klinik yarari
doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

* Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bobrek islevlerinizi yakindan izlemeli ve gerekiyorsa,
memantin dozunu buna gore ayarlamalidir.

» Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz i¢in kullanilir),
dekstrometorfan (genellikle Oksiiriik tedavisinde kullanilir) ve diger NMDA (N-metil-D-

aspartat)-antagonistleri ile ayn1 zamanda kullanimindan kagimilmalidir.

Yukarida belirtilen etkilerden herhangi biri varsa DONEPTIN’i kullanmayimiz ve DONEPTIN
almaya baglamadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

Ayrica hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
DONEPTIN, ¢ocuklar ve 18 yasindan kiigiik adolesanlar i¢in 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gerekliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

DONEPTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DONEPTIN ag ya da tok karnina kullanilabilir.

DONEPTIN alkol ile birlikte alinmamasi gerekir. Ciinkii alkol ilacin etkisini degistirebilir.
Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planliyorsaniz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi) doktorunuzu

bilgilendirmelisiniz. {lacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli calisma mevcut degildir. Bu ilac1 kullanmaniz gerekip
gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. Bu ilag gebelik doneminde kesinlikle gerekli
olmadikca kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuza bilgilendiriniz. Emziren kadinlarn DONEPTIN

kullanmamalar1 gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Alzheimer rahatsizlig1, ara¢ kullanma performansinda bozulmaya sebep olabilir veya makine
kullanma kabiliyetini azaltabilir.

Ayrica DONEPTIN halsizlik, sersemlik ve kas kramplarma neden olabilir. Eger bu etkilerden
herhangi biri gerceklesirse, ara¢ ve makine kullanilmamas1 gerekir.

DONEPTIN, hafif veya orta diizeyde ara¢ ve makine kullanma kabiliyetini azaltabilir.

DONEPTIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Laktoz monohidrat igin uyari

Bu {irtin bir seker tiirii olan laktoz igerir. Baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz,
tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu size sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ya da yeni kullanmaya basladiysaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Bu ilaglar sizin eczaneden aldiginiz ama doktorunuzun
size recete yazmadig ilaclar olabilir. Bu ilaglarin kullanimi ilerde DONEPTIN’in etkilerini
daha gii¢lii veya daha zay1f yapabilir.

Ozellikle asagidaki tip ilaclar1 alirken doktorunuza bildiriniz.

* Alzheimer hastalig1 tedavisinde kullanilan diger asetilkolinesteraz inhibitorii ilaglar (6rn,

galantamin)



» Agn kesiciler veya artirit tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6rn, aspirin, steroid olmayan anti-
inflamatuvar ilaglar, 6rnegin ibuprofen ya da diklofenak sodyum)

* Antikolinerjik ilaglar (genel olarak hareket bozukluklarint veya barsak kramplarini tedavi
etmek i¢in kullanilan ilaglar 6rn, tolterodin)

* Antibiyotikler (6rn, eritromisin, rifampisin)

» Mantar tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn, ketakonazol)

* Antidepresanlar (6rn, fluoksetin)

» Antikonviilzanlar (ndbetleri 6nlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler, 6rn., fenitoin,
karbamazepin)

 Kalp rahatsizlig1 tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn, kinidin, beta-blokoérler [propanolol ve
atenolol])

* Hidroklorotiyazit (veya hidroklorotiyazitli herhangi bir kombinasyon, idrar soktiiriicii)

« Kas gevsetici ilaglar (6rn, dantrolen, baklofen, diazepam, suksinilkolin)

* Oral antikoagiilanlar (kanin pithtilagmasini 6nleyen veya geciktiren ilaglar) (6rn, varfarin)

* Genel anestezikler (6rn., ketamin)

* Regetesiz ilaglar, 6rnegin bitkisel tedaviler (sar1 kantaron- St. Johns wort)

* Barbitiiratlar (genel olarak uyku icin kullanilan maddeler)

* Dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi maddeler)

* Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag)

« Dekstrometorfan (Oksiiriik tedavisinde kullanilan ilag)

Eger genel bir anestezi gerektiren bir ameliyat gecirecekseniz, doktorunuza ya da
anestezistinize DONEPTIN kullandigimizi bildiriniz. Ciinkii DONEPTIN gerekli anestezi
miktarimi etkileyebilir.

DONEPTIN bébrek rahatsizhigi ve orta siddetli karaciger rahatsizligi bulunan hastalar
tarafindan kullanilabilir. Siddetli derecede karaciger rahatsizhigi olan hastalar DONEPTIN
kullanmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DONEPTIN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

[lacinizi ne zaman ve nasil kullanacaginiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman i¢in kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza

danisarak kontrol ediniz.



Tedaviye 5/5 mg/giin (glinde tek doz) ile baglanir.
DONEPTIN aksamlar1 yatmadan hemen 6nce bir bardak su ile icilir.

Tedaviye verilecek en erken klinik cevaplarin almmasi ve DONEPTIN kararli hal
konsantrasyonlarina ulasabilmesi i¢in 5/5 mg/giin’liikk doza en az 4—6 hafta siireyle devam
edilmelidir. Doktorunuz ilacinizin dozunu tedaviye verdiginiz cevaba gore 5/10 mg/giin veya
5/20 mg/giin veya 10/10 mg/giin veya 10/20 mg/giin’e (giinde tek doz) artirabilir.
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

Donepezil hidrokloriiriin 6nerilen en yiiksek giinlilk dozu 10 mg, memantin hidrokloriiriin ise
Onerilen en yiiksek gilinliik dozu 20 mg’dur.

Her zaman doktorunuzun ve eczacinizin ilaciniz hakkinda verdigi nasil ve ne kadar almaniz

gerektigi talimatlarina uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

« DONEPTIN agizdan kulanim igindir.

* Her giin bir film kapl tablet alinmalidur.

« DONEPTIN, her gece yatmadan 6nce bir bardak su ile igilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

DONEPTIN 18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmasi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

DONEPTIN yasl hastalarda yukarida belirtilen dozlarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Doktor tarafindan
hastanin tedaviye verdigi cevaba gore doz artirilabilir. Orta siddette bobrek yetmezligi olan
hastalarda memantin hidrokloriir giinliik dozu 10 mg olmalidir. Agir bobrek yetmezligi olan
hastalar i¢in memantin hidrokloriir glinliik dozu 10 mg olmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Eger karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun olan dozu belirleyecektir.
Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda DONEPTIN kullanimi tavsiye edilmemektedir.
Eger DONEPTIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla DONEPTIN kullandiysamz

DONEPTIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Her giin bir tabletten fazla tablet almayimniz. Eger size onerilen dozdan fazlasini aldiysaniz,
hemen doktorunuzu arayiniz. Eger doktorunuza ulasamazsaniz hemen bir hastanenin acil

boliimiiyle temasa geginiz.

DONEPTIN’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger DONEPTIN kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozu her zamanki zamaninda aliiz. Eger
bir haftadan fazla uzun siireyle DONEPTIN almay1 unutursaniz, ilag almadan énce doktorunuzu

arayimiz.

DONEPTIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sdylemedigi siirece DONEPTIN almayi birakmayimiz. Eger DONEPTIN

almay1 birakirsaniz, tedavinizin faydalar1 giderek yok olmaya baglar.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DONEPTIN’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DONEPTIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin
* Alerjik reaksiyon (0rn. ag1z ve bogazin sismesi, kasinti, dokiintii)
* Titreme, kaslarin sertlesmesi, kaslarda siirekli hareket hissi, kaslarda istemsiz kasilmalarin

neden oldugu hareket bozukluklari ile kendini gosteren belirtiler

Yaygin olmayan

+ Kalp atiminin yavaslamasi (bradikardi)

* Kalpte ritim bozuklugu (kalbin ¢cok hizli veya ¢ok yavas atmasi)

* Kalp yetmezligi

* Vendz tromboz/tromboembolizm (Kan damarinda pihti olusmasi (tromboz), ardindan bu

pihtinin yerinden kopmasi ve dolagimin bagka bir yerine gitmesi (embolizm) siirecidir.
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Tromboembolizmin belirtileri embolinin yerlestigi yere baghdir. Uzuvlarda veya ug noktalarda
agr1 ve uyusukluga neden olabilir; uzuvlar soguk ve solgun olacaktir, nabiz hissedilmeyecektir.

Ayak veya bacak iilserleri ve kangren (doku 6liimii) gelisebilir.)

Bilinmiyor

* Depresyon, intihar diisiincesi ve intihar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin

* Nefes darlig1

* Saldirgan davraniglar
* Bayilma

* Hayal goérme

Yaygin Olmayan

* Nobet (kasilmalar)

* Mide bagirsak kanamalari

* Kreatin kinaz serum konsantrasyonlarinda artis (Periferik kanda anormal konsantrasyonlarda
kreatin bulunmasi durumu)

* Mide ve duodenum {ilseri (duodenum iilseri (on iki parmak barsak) iist ince barsagin mideye

komsu olan yerinde gelisen yiizeysel yaralardir)

Seyrek

» Karaciger fonksiyon bozuklugu

Cok seyrek
» Kaslarda sertlik, terleme veya biling diizeyinde azalma ile birlikte seyreden ates (Noroleptik

malign sendrom adi verilen bir hastalik)



Bilinmiyor

* Pankreas iltihab1

» Karaciger iltihabi, sarilik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin

* Bag agris1

* Bulant1

« [shal

Yaygin

* Soguk algiligi
» Bas donmesi

* Uykusuzluk

* Uykulu olma hali
« Istahsizlik

* Huzursuzluk

* Kas kasilmalari
» Idrar kacirma

* Halsizlik

* Agn

* Dokiintii, kasinti
* Yaralanma

* Kusma

* Bitkinlik

» Sersemlik hali

Yaygin olmayan
* Mantar enfeksiyonlari

* Yiiriiylis anormalligi



Bunlar DONEPTIN’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’'nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. DONEPTIN’in saklanmasi
DONEPTIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
DONEPTIN’i 25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DONEPTIN’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DONEPTIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Polpharma Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Dikilitag Mah. Prof. Dr. Biilent Tarcan Cad.
No: 5 Pak Is Mrk. K:8 Besiktas/Gayrettepe/Istanbul
Tel: 0212 266 6870
Faks: 0212 266 6871

Uretim Yeri: Zentiva Saglhk Uriinleri Sanayi ve Tic. A.S.
39780 Biiylikkaristiran
Liileburgaz / Kirklareli

Bu kullanma talimati 07.08.2015 tarihinde onaylanmistir.
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