KULLANMA TAL IMATI

ALZ IL 10 mg film tablet
Agizdan alinir,

Etkin madde:10 mg donepezil hidroklorlr igerir.

Yardimci madde(ler):Laktoz monohidrat, misir gastasi, hidroksipropil seltloz, mikrokristalin
sellloz, magnezyum stearat

Film kaplama icegi: (Opadry White 02H28525), HPMC 2910/Hipromel6ef (E464), titanyum
dioksit (E171), propilen glikol, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ctnki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneittiginizde doktorunuza bu ilagc

kullandginizi sdyleyiniz.
+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozurgidda yiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ALZIL nedir ve ne icin kullanihr?
ALZIL i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALZIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

a r w0 e

ALZIL ’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. ALZIL nedir ve ne icin kullanilir?

ALZIL (Donepezil hidrokloriir) 10 mg film kapli tabletldoeyaz renkte, yuvarlaktir.
Her bir tablet 10 mg donepezil hidroklorir icere ¥4 tablet iceren 1 blister veya 14 tablet iceren
2 blisterlik ambalajlarda sunulngtur.
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ALZIL tablet, hafif ve ortgiddetli Alzheimer tipi bunama belirtilerinin tedainde kullanilir
ve etkin maddesi donepezil hidroklorir, asetilkeiteraz inhibitérleri olarak anilan bir ilac
sinifina aittir.

ALZIL, yalnizca egkin hastalarda kullanilir.

2. ALZIL i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ALZ IL 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« Donepezil hidrokloriir veya piperidin turevlerine yae ALZIL igerigindeki yardimci
maddelerden herhangi birine alerjinizi(aduyarlilik reaksiyonunuz) varsa
» Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

ALZ iL i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

* Mide veya on iki parmak lgarsasi Ulseri gecirdiyseniz

* Nobet (havale, v.b.) gecirdiyseniz

» Kalp hastalginiz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yssa
* Astim veya bgka bir uzun sureli akger hastalginiz varsa
» Karacger hastalil veya sarilik gecirdiyseniz

 Idrara gikmakta zorlaniyorsaniz

Bu uyarilar, gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

ALZ IL ’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

ALZIL yemekten 6nce veya sonra alinabilir. Yiyecekl&ZAL 'in etkisini desistirmez.
ALZIL alkol ile birlikte ahnmamalidir. Cuinkii alkol ALZ 'in etkisini zayiflatabilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamile kadinlarda yapilmiyeterli ¢calsma mevcut dgldir. Bu ilaci kullanmaniz gerekip
gerekmediine doktorunuz karar verecektir. Bu ilag mutlakarefii olmadikca gebelik
doneminde kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Etkin maddenin anne sutiine gecip gecmgiediilinmemektedir. Emziriyorsaniz ALZ
kullanmamalisiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi

Alzheimer hasta@ ara¢c ve makine kullanma yetgn@zi bozabilir. Bu nedenle bu gibi
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapilaciniz ayrica, halsizlik, gadonmesi ve kas
kramplarina yol acabilir. Bu tur etkiler ygorsaniz, tat veya makine kullanmaktan
kaginmalisiniz.

ALZ 1L "in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler

Bu drin, bir seker turi olan laktoz icerir. Bazisekerlere kan intoleransiniz
(dayaniksiziginiz, tahammulstzfitiniz) oldgu size sdylenmgse, bu tibbi Grini almadan
Once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan birini kullaniyorsaniz:

» Agri kesici veya artrit tedavisi icin kullanilan ila¢ (aspirin, v.b.)
* Antibiyotikler

* Mantar ilaclar

» Kas geyeticiler

 Antidepresanlar

* Antikonvilsanlar

» Alzheimer hasta@inda kullanilan dier asetilkolinesteraz inhibitoru ilaclar (Ggne
galantamin)

* Kalp hastalg icin kullanilan ilaclar

* Antikolinerjik ilaglar

* Genel anestezikler

* Recetesiz temin edilen ilaglar (bitkisel ilaclab.)

Genel anestezi almanizi gerektiren bir ameliyatcaktaaniz, doktorunuza ve anestezi
uzmanina ALZL aldiginizi séyleyiniz.

Emin deilseniz, ilaci kullanmadan énce doktorunuza veyzaemiza daginiz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. ALZIL nasil kullanihr?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

. ALZIL tableti gece yatmadan once aliniz.

. Genellikle tedaviye gunde bir tablet (5 mg donelpdudroklortr) ile balanir.
Kullanac&iniz ilag dozu miktari, gordiiiniiz tedavi siresine gére ve doktorunuzun
degerlendirmesine kg olarak degisebilir.

. Tedaviye bgadiktan bir ay sonra, doktorunuz ilacin dozunutirarak piyasada
mevcut olan ALZL 10 mg tabletlerden giinde bir tablet (10 mg doa#edroklorir)
almanizi isteyebilir.
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. Onerilen en yiiksek doz her gece bir adet 10 mgiRL'dir.

. flacinizi ne zaman, nasil ve ne kadar sureyle kadiggmiz konusunda daima
doktorunuzun ve eczacinizin dnerilerine uyunuz.

. Doktorunuz dnermedikge ilacinizin dozunu kendiragigirmeyiniz.

. Doktorunuz tarafindan bildiriimedikce tedaviyi kesymiz.

. Tedavinizi gbzden gecirmek ve belirtilerinigérlendirmek icin zaman zaman doktora

kontrole gitmeniz gerekebilir.

* Uygulama yolu ve metodu:

ALZIL 'i gece yatmadan dnceg@a yoluyla, bir bardak su ile yutunuz.

* Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:

ALZIL 'in cocuklardaki etkiliik ve givenlii ortaya konulmadindan, cocuklarda
kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yaslhlarda kullanimi:

Ilacin tedavi siresince Alzheimer'll sjia hastalarda takip edilen ortalama plazma
konsantrasyonlari genc@ekli gonilltlerde gortlen ile kadastirilabilir durumdadir.

«  Ozel kullanim durumlart:

Bbbrek yetmezIii:
ALZIL 'in klerensi (vicuttan uzakfarilmasi) bu sartlardan etkilenmedinden, bobrek
bozuklygu olan hastalarda benzer bir doz programi uygulénab

Karaciger yetmezlgi: Hafif ve ortasiddetli karacger yetmeziginde ilaca olasi maruziyet
artisl nedeniyle, bireysel yanita gore doz ayarlamagiliyelidir.

Eger ALZL ’in etkisinin ¢ok gucli veya ¢ok zayif ofduma dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALAL kullandiysaniz:

Herglin bir tabletten fazla almayiniz. AilZ 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmgsaniz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuaants kuramazsaniz size en yakin
hastanenin acil bolimine gvairunuz. Giderken tabletlerin i¢cinde bulurgdulac kutusunu da
yaninizda goturandz.

ALZIL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgisamiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.
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ALZ iL’i kullanmay! unutursaniz

Bir tablet almay! unutursaniz, bir sonraki gin nakmamaninda sadece bir tablet aliniz. Bir
haftadan daha uzun sureyle ila¢ almayi unutursdagzalmadan 6nce doktorunuza damiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

ALZ iL ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler

Tedaviye ara verilmesi durumunda AlLZ'in yararli etkilerinde tedrici bir azalma goriili
Tedavinin aniden kesilmesinden sonra herhangiegiound etki ile karlagiimamstir.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi ALZL ’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan etkiler
olabilir.

ALZIL ile en sik gorulen yan etkiler; ishal, kas kraewpl halsizlik, bulanti, kusma ve
uykusuzluktur.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gdsterilgli sekilde tanimlannstir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakaD0Q. hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.0@8tamin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriitebil

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolimine bg/urunuz:

Seyrek:

» Karacger hasari orngn hepatit gibi. Hepatitin belirtileri kusma hisgeya kusma,stah
kaybi, genel olarak kendini k6t hissetmeksakasinti, gbzlerin ve derinin sararmasi, koyu
renkli idrar

Yaygin olmayan:

» Mide veya duodenum (on iki parmakgoaasi) tlseri. Ulserin belirtileri, mide g@isi ve
gobek ile ggus kemgi arasinda rahatsizlik (hazimsizlik) hissidir.

* Mide veya bgirsak kanamasi. Bu durumda sizde, siyah katrandoedgki veya rektumda
kan gorulmesi gibi etkiler gozlenebilir.

* NGbet veya kasiima (konvtlsiyon)

Cok seyrek:
» Kaslarda sertlik, terleme veya bilin¢g diizeyindalea ile birlikte seyreden atéNoroleptik
malign sendrom adi verilen bir hastalik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibiviidahale gerekebilir. "Ciddi yan etkiler ¢cok
seyrek goralur".
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin olarak bildirilen yan etkiler:
Ishal, bulanti, kaagrisi.

Yaygin olarak bildirilen yan etkiler:

Kas kramplari, bitkinlik, insomnia (uyuma zoglu), s@uk alginlgl, istah kaybi, halisinasyon
(varsani, hayal gbrme), ajitasyon (huzursuzluk)isgan davran, bayilma, bg donmesi,
mide rahatsizfii, dokuntd, kanti, idrar kacirma, @1, kazalar (hastalar dineye daha
egilimli hale gelebilir ve kazara yaralanmalar gdbilir), anormal ryalar

Yaygin olmayan yan etkiler:
Kalp atiminin yavglamasi

Seyrek olarak bildirilen yan etkiler:
Katilik, titreme veya 6zellikle yiiz, dil ve ayricauvlarda kontrol edilemeyen hareketler.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri wwwe.titck.gov.tr sitesinde yer alafldc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattirayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALZIL 'in saklanmasi

ALZIL i cocuklarin goremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C 'nin altindaki oda sicaglnda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALZ kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding AS.

Halkall Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

Kucukgekmece Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

6/7



Imal yeri:
Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, K&xaaMah. Atattrk Cad. No:32
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylagtmi

7/7



