KULLANMA TALIMATI

DONEFIX® 5 mg film tablet

Agizdan alimir,

¢ Etkin madde: Her bir film tablet 5 mg donepezil hidrokloriir icerir.

o  Yardunci maddeler: Laktoz, mikrokristalin seliiloz, nigasta, talk, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, kroskarmelloz sodyum, Opadry II 85G18490 White [Polivinil alkol,
titanyum dieksit (E171), talk, makrogol, lesitin (soya) (E322)] icerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danismiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtiv, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DONEFIX® nedir ve ne icin kullamilir?

2. DONEFIX®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. DONEFIX® nastl kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DONEFIX®'in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir,




1. DONEFIX® nedir ve ne icin kullamilir?

DONEFIX®, 5 mg donepezil hidrokloriir igeren beyaz, dairesel, bikonveks tabletlerdir.
DONEFIX®, 14 ve 28 tablet igeren PVC/Al folyo blister icerisinde, karton kutuda kullanma
talimati ile beraber piyasaya sunulmaktadir.

DONEFIX® tablet, hafif ve orta siddetli Alzheimer tipi bunama belirtilerinin tedavisinde
kullamlir ve etkin maddesi donepezil hidrokloriir, asetilkolinesteraz inhibitérleri olarak anilan
bir ila¢ sinifina aittir.

DONEFIX®, yalmzca erigkin hastalarda kullamulir.

2. DONEFiX®'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DONEFIX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

¢ Donepezil hidrokloriir veya piperidin tiirevlerine veya DONEFIX® igerigindeki yardime
maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1 duyarlilik reaksiyonunuz) varsa,

» Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

DONEFIX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,

e Mide veya on iki parmak bagirsag tilseri gecirdiyseniz,

* Nobet (havale, v.b.} gegirdiyseniz,

o Kalp hastalifimz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yavassa,

» Astim veya bagka bir uzun sureli akciger hastalijimz varsa,

. Karziciger hastalif1 veya sarilik gecirdiyseniz,

e [drara cikmakta zorlaniyorsaniz.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisimz.

DONEFiX®'in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

DONEFIX®, yemekten once veya sonra almabilir. Yiyecekler DONEFIX®’111 etkisini

degigtirmez.
DONEFiX®,~ alkol - ile - birlikte - alinmamalidir. — Ciinkii - alkol - DONEFIX®in - etkisini
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Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciza damiginiz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli calisma mevcut degildir. Bu ilaci kullanmamz gerekip
gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. DONEFIX® mutlaka gerekli olmadik¢a gebelik
déneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olduBunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactniza

damigtniz.

Emzirme
Hact kullanmadan donce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DONEFiX®in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsamz DONEFiX®

kullanmamahsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Alzheimer hastalif) ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapin. DONEFIX® ayrica, halsizlik, bag dénmesi
ve kas kramplarina yol agabilir. Bu tiir etkiler yagiyorsamz, tasit veya makine kullanmaktan

kacinmalisimz,

DONEFIX®’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda nemli bilgiler

Bu iiriin, bir seker tiirii olan laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan dnce doktorunuzla
temasa geciniz. |

Bu tibbi tiriin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi
bir yan etki beklenmemektedir.

DONEFIX®, lesitin [(soya) (E322)] ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu

t1bbi {irtinii kullanmayimiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asapidaki ilaglardan birini kullaniyorsamz:

o Agn kesici veya artrit tedavisi igin kullamlan ilaglar (aspirin, v.b.),

A-aris v delan
hd nuub‘l‘Yﬁﬁklun,

s Mantar ilaglari,




s Kas gevseticiler,

e Antidepresanlar,

« Antikonviilsanlar,

e Alzheimer hastalifinda kullamlan diger asetilkolinesteraz inhibitdrii ilaglar (Srnegin
galantamin),

¢ XKalp hastahi1 igin kullailan ilaglar,

¢ Antikolinerjik ilaglar,

» Genel anestezikler,

s Regetesiz temin edilen ilaglar (bitkisel ilaglar v.b.)},

Genel anestezi almamzi gerektiren bir ameliyat olacaksamz, doktorunuza ve anestezi

uzmanina DONEFIX® aldigimizi sdyleyiniz.

Emin degilseniz, ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DONEFiX® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

— DONEFIX® tableti gece yatmadan nce aliniz.

— @Genellikle tedaviye giinde bir tablet (5 mg donepezil hidrokloriir) ile baglanir.
Kullanacagimz ilag dozu miktari, g&rdiigiiniiz tedavi siiresine gore ve doktorunuzun
degerlendirmesine bagh olarak degigebilir.

— Tedaviye bagladiktan bir ay sonra, doktorunuz ilacin dozunu arttirarak piyasada mevcut
olan DONEFIiX® 10 mg tabletlerden giinde bir tablet (10 mg donepezil hidrokloriir) almamz:
isteyebilir.

— Onerilen en yiiksek doz her gece bir adet 10 mg DONEFIX®'tir.

— Ilacimiz1 ne zaman, nasil ve ne kadar siireyle kullanacaginiz konusunda daima doktorunuzun
ve eczacimzin Onerilerine uyunuz.

- — Doktorunuz nermedikge ilacimzin dozunu kendiniz degistirmeyiniz. ... ... ...

— Doktorunuz tarafindan bildirilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

— Tedavinizi gozden gecirmek ve belirtilerini degerlendirmek i(;in. zaman zaman doktora

~ kontrole gitmeniz gerekebilir. T e e e e e




Uygulama yolu ve metodu:

— DONEFIX®"i gece yatmadan 6nce, agiz yoluyla, bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplan
— Cocuklarda kullamm: DONEFIX®'in ¢ocuklardaki etkililik ve giivenlilifi ortaya -
konulmadigindan, ¢ocuklarda kullaniimas: énerilmemektedir.

— Yaghlarda kullanmm: flacin tedavi siiresince Alzheimer’li yash hastalarda takip edilen
ortalama plazma konsantrasyonlan geng saghkh goniillillerde goriilen ile karsilagtinlabilir

durumdadr.

Ozel kullamim durumlar

— Bibrek yetmezligi: DONEFIX®in klerensi (viicuttan uzaklastirilmasi) bu sartlardan
etkilenmediginden, bobrek bozuklugu olan hastalarda benzer bir doz programi uygulanabilir.
— Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta giddetli karaciger yetmezliginde ilaca olas1 maruziyet
artig1 nedeniyle, bireysel yamta gore doz ayarlamas: yapilmalidir.

Eger DONEFIX®’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

dokiorunuz veya eczacwnz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla DONEFIX® kullandiysaniz

Her giin bir tabletten fazla almayimz. DONEFIX®ten kullanmaniz gerekenden fazlasim
kullanmigsamz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla temas kuramazsamz size en yakin
hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz. Giderken tabletlerin i¢inde bulundugu ilag kutusunu da
yanmlzda gétiiriiniiz, |

DONEFIX®ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmugsamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

DONEFiX®'i kullanmay1 unutursaniz

Bir tablet almay1 unutursamz, bir sonraki giin normal zamaninda sadece bir tablet alimz. Bir

haftadan daha uzun siireyle ilag almay: unutursaniz, ilag almadan &nce dokterunuza damsgimz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.




DONEFIX® ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler .
Tedaviye ara verilmesi durumunda DONEFIX®in yararli etkilerinde tedrici bir azalma
gorillir. Tedavinin aniden kesilmesinden sonra herhangi bir rebound etki ile

karsilasilmamagtir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi DONEFiX®in icerifinde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

DONEFIXP® ile en sik goriilen yan etkiler, ishal, kas kramplan, halsizlik, bulanti, kusma ve
uykusuzluktur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi gekilde tammlanmgtir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastarun birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanim birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanun birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Seyrek:

- Karacifer hasari drnegin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri kusma hissi veya kusma, istah
kaybi, genel olarak kendini kétii hissetmek, ates, kagint, gbzlerin ve derinin sararmasi, koyu
renkli idrar.

Yaygin olmayan:

» Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsagi) ulseri. Ulserin belirtileri, mide agns ve

gobek ile gogiis kemigi arasinda rahatsizlik (hazimsizlik) hissidir.

« Mide veya bagirsak kanamasi. Bu durumda sizde, siyah katran benzeri diski veya rektumda

kan gériilmesi gibi etkiler gbzlenebilir.

= Ngbet veya kasilma (konviilsiyon).

_ Bunlarin hepsi ciddi yan. etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. “Ciddi, yan _e_tkile;j go_k,_
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin olarak bildirilen yan etkiler:

Ishal, bulanty, bag agnisi.

Yaygin olarak bildirilen yan etkiler:

Kas kramplar, bitkinlik, insomnia (uyuma zorlugu), soguk algiligy, istah kaybi, haliisinasyon
(varsani, hayal gdrme), ajitasyon (huzursuzluk), saldirgan davrans, bayilma, bas dénmesi,
mide rahatsizig1, dokiintii, kasint, idrar kagirma, agri, kazalar (hastalar diigmeye daha
egilimli hale gelebilir ve kazara yaralanmalar olusabilir), anormal rilyalar.

Yaygmn olmayan yan etkiler:

Kalp atiminin yavaslamasi.

Seyrek olarak bildirilen yan etkiler:

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

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmas:
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan

etkileri www.titck.gov.1r sitesinde yer alan “ilag Yan Ftki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DONEFIX®in saklanmasi

DONEFIX®’i cocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz. .
DONEFIX®i 25°C altindaki oda sicakhginda saklayiniz,

Son kullanma tarihiyle uyumln olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DONEFIX®'i kullanmayimz.

cozremzz oo Eer Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DONEFIX®% kullanmayimiz, ===




Ruhsat Sahibi :

Uretim Yeri:

Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii
Teknoloji Geligtirme Bolgesi
Esenler/ISTANBUL |

Tel: 0 850 201 23 23

Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@gceitisilac.com.tr

Neutec Ilag San. Tic. A.S.
I.OSB 1. Yol No: 3
Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 03.08.2012 tarihinde onaylanmistir.




