KULLANMA TALIMATI

DOMINGO 5/20/80 mg efervesan tablet
Agizdan almr.

» Etkin madde: Her bir efervesan tablette 5 mg donepezil hidrokloriir, 20 mg memantin

hidroklortir, 80 mg ginkgo biloba kuru ekstresi bulunur.

» Yardimci maddeler: Sodyum bikarbonat, sitrik asit anhidr, maltodekstrin, sorbitol (E420),
sukraloz (E955), polietilen glikol(PEG 6000), limon aromasi, beta karoten %]l CWS,

aerosil 200 icermektedir.

Bu ilacr kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi séyleyiniz. |

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatmda:

1. DOMINGO nedir ve ne igin kullanilir?

2. DOMINGO’yu ku!!apmadari dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOMINGO nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DOMINGO’nun sakianmas:

Baghklar yer almaktadir.




1. DOMINGO nedir ve ne igin kullamhr?

e DOMINGO, 5 mg donepezil hidrokloriir, 20 mg memantin hidrokloriir ve 80 mg ginkgo
biloba kuru ekstresi kombinasyonudur. Kahverengimsi, yuvarlak, kenarlan bikovenks,
ortas: hafif bikonkav efervesan tabletlerdir,

¢ DOMINGO, 30 ve 90 efervesan tablet iceren PE/Aliiminyum/PET (strip) ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

» DOMINGO piperidin tipi geri doniisiimlii asetilkolinesteraz inhibitérii ve anti-demans adt
verilen ilag grubunun (NMDA reseptér antagonisti memantin) ve ginkgo biloba kuru
ckstresinin bir kombinasyonudur.

* Alzheimer hastalif (beyine giden mesaj sinyallerinde bozukluk olmasindan dolay1 hafiza
kaybr) belirtileri hafiza kayb:, zihin karigiklign ve davrams degisikliklerini artigini
icermektedir. Alzheimer hastalanimin normal giinliik aktivitelerini devam ettirmede
zorlandiklar1 gériilmilstiir.

 DOMINGO hafif ve orta siddetli Alzheimer hastalarinda bellek bozukluklarimn
tedavisinde kullanilir,

e DOMINGO’yu yalmzca yetiskin hastalar kullanabilir.

2. DOMINGO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler

DOMINGO’yu agagidaki durnmlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,
* Donepezil hidrokloriir'e, memantin hidrokloriir’e, ginkgo biloba’ya ya da DOMINGO
icerifindeki maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz var ise,

¢ Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz bu ilac kullanmayimz.

DOMINGO’yu agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger, _ S
¢ Mide veya on iki parmak bagirsag iilseri gegirdiyseniz,
» Nobet (havale, v.b.) gecirdiyseniz,
* Kalp hastalifimiz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yavagsa,
¢ Astim veya bagka bir uzun sureli akciger hastaliginiz varsa,
» Karaciger hastalii veya sanlik gecirdiyseniz,

 Idrara gikmakta zorlaniyorsaniz.



e Kan pihtilagma scrunlarimz varsa (DOMINGO kullanmadan $nce doktorunuza bu durumu
sOylemelisiniz). |

e Kanin pthtilagmasim dnleyen ilaglar kullamyorsamz,

s Epileptik (sara) ﬁébet hikayeniz var ise,

e Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yagadiysamz veya konjestif. kalp
yetmezligi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon (yilksek tansiyon) sikayetiniz
varsa,

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve DOMINGO’nun klinik yaran

doktorunuz tarafindan dilzenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz bibrek iglevlerinizi yakindan izlemeli ve gerekiyorsa,

dozunuzu buna gore ayarlamalidur.

Amantadin (Parkinson hastalifi tedavisinde kullanilan ilag), ketamin (anestezik olarak

kullamilan ilag), dekstrometorfan (Sksiiriigii tedavi etmekte kullanilan ilag) ve diger NMDA

karsit etki gisteren ilaglarla ayn1 zamanda kullanimindan kaginilmalidir,

Yakmm bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi

planhiyorsamz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gegis gibi) veya renal tiibiiler

asidoz (RTA, bsbrek fonksiyon bozuklugundan dolayr kanda asit yapici madde fazlalifn)
durumunuz  veya siddetli {iriner sistem enfeksiyonunuz varsa  doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz. Ciinkii ilacinizin dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

DOMINGO efervesan tablet igeriiindeki ginkgo bilobadan dolay: ameliyat sonrasi kanama

riski artabileceginden herhangi bir cerrahi girisim oncesinde DOMINGO kullanimina ara

verilmelidir.

DOMINGO, gocuklar ve 18 yasindan kiigitk adolesanlar (ergenler) i¢in Snerilmemektedir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin ig¢in gerekliyse liitfen

doktorunuza danigimz.

DOMINGO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DOMINGO ag ya da tok karnina kullamlabilir.
DOMINGO alkol ile birlikte ahnmamasi gerekir. Ciinkii alkol ilacin etkisini degigtirebilir.



Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veyg eczacinza damsiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
DOMINGO kullanim: 3nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

damginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

DOMINGOQ kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Doktorunuz size arag veya makine kullanip kullanmayacaginizs séyleyecektir.

Alzheimer hastalifi, arag ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapin. DOMINGO hafif ve orta diizeyde arag ve
makine kullanma kabiliyetini azaltabilir. {lacimz aynca, halsizlik, bagy donmesi ve kas
kramplarina yol agabilir. Bu tir etkiler yasiyorsamz, tasit veya makine kullanmaktan

kaginmalisiniz.

DOMINGO’nun igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum igin uyar;
Bu tibbi iiriin her dozunda 5.3 mmol (121,8 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz dniinde bulundurulmalidir.

Sorbitol igin uyan;
DOMINGO sorbltol (E420) igermektedir, Eger daha bnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsl mtoleransmlz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger agafidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaniz ya da yeni kullanmaya bagladiysamz
doktorunuza veya eczacimza bildiriniz. Bu ilaglar sizin eczaneden aldifimz ama
doktorunuzun size regete yazmadifi ilaglar olabilir. Bu ilaglarin  kullanimi ilerde

DOMINGO’nun etkilerini daha giiglii veya daha zayif yapabilir.



Ozellikle asagidaki tip ilaglan alirken doktorunuza bildiriniz.

e Alzheimer hastalifinda kullanilan diger asetilkolinesteraz inhibitdrii ilaglar (6rnegin,
galantamin)

* Eklem iltihabi (artrit) tedavisinde kullantlan ilaglar veya aén kesiciler (6rn, aspirin,l
v.b), steroid olmayan anti-imflamatuvar ilaglar (6rnegin, ibuprofen ya da diklofenak
sodyum).

* Antikolinerjik ilaglar (genel olarak hareket bozukluklarimi veya barsak kramplarin
tedavisinde kullamilirlar. &rn, tolterodin )

* Antibiyotikler (6rnegin eritromisin, rifampisin)

e Anti-fungal ilaglar (mantar tedavisinde kullanilan ilaglar, rnegin ketokanazol)

* Antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar, 5megin fluoksetin)

* Antikonviilzanlar (n6betleri 6nlemek ve hafifletmek igin kullamilan ilaglar, Ornegin,
feniton, karbamazepin)

* Kalp rahatsizhigs tedavisinde kullamilan ilaglar (kinidin, beta-blokérler [propanolol ve
atenolol])

o Idrar soktiiriicd ilaglar Smegin hidroklorotiyazit (veya hidroklorotiyazitli herhangi bir
kombinasyon) '

* Kas gevsetici ilaglar (dantrolen, baklofen, diazepam, suksinilkolin)

* Oral antikoagiilanlar (kan pihtilagmasim 6nleyen veya geciktiren ilaglar, Srnegin
varfarin) '

® Genel anestezikler (agn ve/veya dier duyularin algilanmasimi engelleyen ilaglar,
Ornefin ketamin)

* Antitrombosit ilaglar (6rn, aspirin)

o Insiilin (seker hastalig1 tedavisinde kullamilan ilag)

e Kardiyovaskiiler ilaglar (6rn, nifedipin)

* MAQO inhibitérleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar; 6rn, maklobemid)

» Serotonin geri ahm inhibitérleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar, Srmeftin
fluoksetin)

* Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (tiyazid diiiretikler; idrar stktliriiciiler)

e Amantadin (Parkinson hastalifi tedavisinde kullanilan ilag)

» Dekstrometorfan (6ksiiriii tedavi etmekte kullanlan ilag)

» Nikotin (sigara birakma tedavisinde kullanilan ilag)

» Fenitoin (Epilepsi tedavisinde kullamlan ilaglar)
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o Idrar alkalilestirici (karbonik anhidraz, sodyum bikafbonat)

o Barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan ilaglar)

e Dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi ilaglar)

e Noroleptikler (mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

o Regetesiz ilaglar, bitkisel tiriinler (sar kantaron- St.John’s wort)

Genel anestezi almamzi gerektiren bir ameliyat gegirecekseniz, doktorunuza ya da
anestezistinize DOMINGO kullandiginizi bildiriniz. Ciinkii DOMINGO gerekli anestezi
miktarini etkileyebilir.

Emin degilseniz, ilac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOMINGO nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif i¢in talimatlar:

Ilacimz1 ne zaman ve nasil kullanacagimz konusunda, doktorunuzun talilﬁatlanm izleyiniz ve
her zaman igin kullamm kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
damigarak kontrol ediniz.

Tedaviye 5/5/80 mg/giin (giinde tek doz) ile baglanir.

DOMINGO aksamlan yatmadan hemen &nce oral olarak (agizdan) alinmalidir. Doktorunuz
ilaciruzin dozunu 5/10/80 mg/plin veya 5/20/80 mg/giin veya 10/10/80 mg/giin veya 10/20/80
mg/giin’e (giinde tek doz) arttirabilir. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan kendiniz ilag dozunu
degistirmeyiniz. Donepezil hidrokloriiriin  Gnerilen en yiiksek giinlik dozu 10 mg’dir.
Memantin hidrokloriiriin &nerilen en yiiksek giinliikk doz 20 mg’dir. DOMINGO igerigindeki
- ginkgo' bilobanin serebral fonksiyon: bozukluklarin (bunama) tedavisinde &nerilen giinliik
dozu 80 mg’dir.

Her zaman doktorunuzun ve eczacimzin ilacimiz hakkinda verdigi nasil ve ne kadar almaniz
gerektigi talimatlarina uyunuz.

Tedavinizi gbzden gegirmek ve belirtilerini degerlendirmek igin zaman zaman doktora

kontrole gitmeniz gerekebilir.



Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan kullamim igindir.

Her giin bir efervesan tablet alinmalidir. |

DOMINGO, her gece yatmadan &nce bir bardak suda eritilerek igilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

DOMINGO’nun 18 yasindan kiigiik gocuklarda kullaniimasi Snerilmemektedir.
Yashlarda kullanim:

DOMINGO yash hastalarda yukarida belirtilen dozlarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek yetmezligi:

Eger bobrek yetrnezliginiz. varsa, doktorunuz durumunuza uygun olan bir doza karar
verecektir, Bu durumda bdbrek iglevleriniz doktorunuz tarafindan belirli araliklarla
izlenmelidir.

Karacifier yetmezlIigi:

Eger karacier yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun olan bir doza karar
verecektir. |

Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda DOMINGO kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Eger DOMINGO nun etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla DOMINGO kullandiysaniz

DOMINGO’dan kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmgsaniz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

Her giin bir efervesan tabletten fazla tablet almayimz, DOMINGQO’dan asin doz aldiysaniz
tibbi g6zetime ihtiyacimz olabileceginden doktorunuia basvurunuz. Eger doktorunuza
ulagamazsaniz hemen bir hastanenin acil boliimiine bagvurunuz. Giderken tabletlerin iginde

bulundugu ilag kutusunu da yaninda gétitriiniiz.

DOMINGO’yu kullanmay! unutursaniz

Eger DOMINGO almay: unutursamz bir sonraki giin normal zamaninda bir efervesan tablet
almiz. Bir haftadan daha uzun siireyle DOMINGO almay: unutursamz, ilag almadan dnce
doktorunuza damiginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin gift doz almayiniz.
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DOMINGO ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Tedaviye ara verilmesi durumunda DOMINGO’nun yararh etkilerinde tedrici bir azalma
goriilir. Tedavinin aniden kesilmesinden sonra herhangi bir rebound etki ile

kargilasilmamuigtir,

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? _
Ttim ilaglar gibi DOMINGO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asapidakilerden biri olursa, DOMINGO’yu Kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
o Alerjik deri reaksiyonlan, kasinti, dékiintii
e Nefes darlifi, nefes almada giiglitk, afiz ve bogazin sismesi,
» Kanama belirtileri
e Vendz tromboz/tromboembolizm (Kan damannda pithti olugmasi (tromboz), ardindan
bu pihtinin yerinden kopmasi ve dolasimin baska bir yerine gitmesi (embolizm)
siirecidir. Tromboembolizmin belirtileri embolinin yerlestigi yere baglidir. Uzuvlarda
veya ug noktalarda afn ve uyusukluga neden olabilir; uzuvlar sofiuk ve solgun
olacaktir, nabiz hissedilmeyecektir. Ayak veya bacak iilserleri ve kangren (doku
6liimil) geligebilir.)
¢ Beyin kanamasi,
¢ Mide-bagirsak kanamasi,
Bunlarin hepsi g¢ok ciddi yan etkilerdir.

Tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

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

« Kalp garpintisi,

s (Gdzden kan gelmesi,

e Nbobetler veya kasilmalar,

o Kalp yetmezligi, '

e Kreatinin kinaz seviyelerinde hafif yiikselmeler,

e Kas kramplari,

s Hayal gbrmeler, huzursuzluk,



Kalp atiminin yavaglamasi,

Kalp ritim bozuklugu (sinoatrial blok ve antriyoventrikiiler blok),

Mide veya bagirsak kanamasi. Bu durumda sizde, siyah katran benzeri digki veya
rektumda kan gériilmesi gibi etkiler gézlenebilir.

Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsag) iilseri. Ulserin belirtileri, mide agnsi
ve gGbek ile g6glis kemigi arasinda rahatsizhik (hazimsizlik) hissidir,

Karaciger hasar1 6megin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri kusma hissi veya kusma,
igtah kaybi, genel olarak kendini kétii hissetmek, ates, kasinti, gézlerin ve derinin
sararmasi, koyu renkli idrar.

Pankreas iltihabi,

Baytlma,

Depresyon,

intihar diisiincesi,

Saldirgan davramglar,

Ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizanklikla seyreden iltihap (Stevens
Johnson sendromu),

Ameliyat sonras: kanamalar,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mtidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asa@iidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Yorgunluk,

Bas agnsi,

Baé dénmesi,

Mide bagirsak rahatsizhiklan,
Kusma, kabizlik, kann agnsi,
Kas kramplar,

Ishal, bulant,

Soguk algimhgr,

Idrar kagirma,

Mantar infeksiyonlan,
Sersemlik hali,



¢ Istah azalmas,

» Uykusuzluk,

e Kan basincinda (tansiyon) degisiklikler,

- Yiiksck tansiyon,

e GOrme problemleri,

e Halsizlik,

e Yiirliyii anormalligi,

o Katilik, titreme veya ozellikle yiiz, dil ve ayrica uzuvlarda kontrol edilemeyen

hareketler.

Bunlar DOMINGO’nun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacizi bilgilendiriniz.

5. DOMINGO’nun saklanmasi

DOMINGO 'yu cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklaymiz. |

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanin:z.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOMINGO’ yu kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DOMINGO’ yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Uretim Yeri:

Neutec Ilag San. Tic. A.S.

Y1ldiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii
Esenler / Istanbul

Tel: 0 850 201 23 23

Fax: 0212 48224 78 N

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.08B. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 14.03.2012 tarihinde onaylanmigtir.
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