KULLANMA TALIMATI
DONCEP® 5 mg film tablet
A#@izdan alinir.
¢ Etkin Madde: Her film tablet 5 mg donepezil hidroklortir igerit.
e Yardimel maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin selliloz, musir nisastasi,sodyum

nigasta glikolat, magnezyum stearal, hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171),
polietilen glikol (E1521} igerir.

Bu ilaci knllanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimati saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doklorunuza veya eczacimza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimzt doktorunuza séyleyiniz.

o Bu talimatta vazianlart aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymiz

Bu kullanma talimatinda:

DONCEP nedir ve ne i¢cin kullamhir?

DONCEP kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DONCEP nasil kullanthr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DONCEP’in saklanmasi

el ol

Bashklar yer almaktadr.
1. DONCEP nedir ve ne i¢in kullanilir?

DONCEP 5 mg beyaz-beyazimsi renkte, dizgiin ve homojen, yiizey bozuklugu olmayan,
silindirik , her iki yiizii konveks film kaph tabletlerdir. Her bir tablet 5 mg donepezil
hidrokloriir icerir ve 14 tabletlik ambalajlarda sunulmugtur.

DONCEP tablet, hafif ve orta siddetli Alzheimer tipi bunama belirtilerinin tedavisinde
kullanilir ve etkin maddesi donepezil hidrokloriir, asetilkolinesteraz inhibitdrleri olarak anilan
bir ilag sintfina aittir.

DONCEP, yalnizca erigkin hastalarda kullanilir.




2. DONCEP kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DONCEP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Donepezil hidrokloriir veya piperidin tirevlerine veya formiilasyonda kullamlan
herhangi bir bilesene alerjiniz (asir1 duyarhlik reaksiyonunuz) varsa
o Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

DONCEP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

¢ Mide veya on iki barsag: tlseri gegirdiyseniz
e Nobet (havale vb.) gegirdiyseniz
¢ Kalp hastaliginiz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yavagsa
e Astim veya baska bir uzun siireli akciger hastaliginiz varsa
e Karacifer hastahigi veya sarilik gegirdiyseniz
e Idrara cikmakta zorlaniyorsaniz
Bu uyaridar gecmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danigin,

DONCEP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
DONCEP yemekten 6nce veya sonra alinabilir. Yiyecekler DONCEP’in etkisin degistirmez.
DONCEP alkol ile birlikte alinmamalidir. Ciinkil alkol DONCEP'in etkisini zayiflatabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli calisma meveut degildir. Bu ilaci kullanmaniz gerekip
gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. Bu ilag mutlaka gerekli olmadikga gebelik

déneminde kullamimamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczaciiza
danmiginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza danigmiz.

Ftkin maddenin anne siitiine gecip geemedigi bilinmemektedir. Emziriyorsamiz DONCEP
kullanmamalisiniz.

Ara¢ ve Makine Kullanim

_Alzheimer hastaligy ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi

faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapin. llacimiz ayrica, halsizlik, bas dénmesi ve kas



kramplaria yol acabilir. Bu tir etkiler yasivorsaniz, tasit veya makine kullanmaktan
kaginmalisiniz.

DONCEP'in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin, bir seker tirii olan laktoz igerir. Bazi sekerlere karsi intoleransimz
(dayamksizliginiz, tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu size sdylenmigse, bu tibbi lriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi itriin her tablette 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagh
herhangi bir uyar gerekmemektedir.

Diger Tlaclar ile Birlikte Kullanim

Asagdaki 1laglardan birini kullaniyorsaniz:
e Agrikesici veya artrit tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (aspirin vb.)
Antibiyotikler
Mantar ilaglan
Kas gevseticiler
Antidepresanlar
Antikonviilsanlar
Alzheimer hastahiginda kullanilan diger asetilkolinesteraz inhibitorii ilaglar (6rnegin
galantamin)
Kalp hastalif1 i¢in kullanilan ilagiar
Antikolinerjik ilaglar
Genel anestezikler
e Regetesiz temin edilen ilaclar (bitkisel ilaglar vb.)

Genel anestezi almamzi gerektiren bir amelivat olacaksamz, doktorunuza ve anestezi
uzmanina DONCEP aldiginiz1 séyleyiniz.

Emin degilseniz, ilact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DONCEP nasi kullanihr?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

DONCEDP tableti gece yatmadan Once alimiz.

Genellikle tedavive giinde bir tablet (5 mg donepezil hidrokloriir) ile bastanir. Kullanacagimz

ilag dozu miktari, gordiigliniiz tedavi siiresine gore ve doktorunuzun degerlendirmesine bagl
olarak degisebilir.




Tedaviye basladiktan bir ay sonra, doktorunuz ilacin dozunu arttirarak piyasada mevcut olan
DONCEP 10 mg tabletlerden giinde bir tablet (10 mg donepezil hidrokloriir) almamzi
isteyebilir.

Onerilen en yiiksek doz her gece bir adet 10 mg DONCEP'tir.

[lacimizi ne zaman, nastl ve ne kadar siireyle kullanacagiz konusunda daima doktorunuzun
ve eczacinizin éneriferine uyunuz.

Doktorunuz énermedikce ilacimzin dozunu kendiniz degistirmeyiniz.

Doktorunuz tarafindan bildirilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

Tedavinizi gézden gegirmek ve belirtilerini degerlendirmek igin zaman zaman doktora

kontrole gitmeniz gerekebilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu

DONCEP'i gece yatmadan énce, agiz yoluyla, bir bardak su ile yutunuz.
o Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi

DONCEP'in cocuklardaki etkililik ve gilivenliligi ortaya konulmadigindan, ¢ocuklarda
kullanilmas: 8neritmemektedir.

Yashlarda kullanimi
[lacin tedavi siiresince Alzheimer'h yash hastalarda takip edilen ortalama plazma
konsantrasyonlar: geng saglikli géniillitlerde goriilen ile karsilastirilabilir durumdadir.

e Ozel kullanim durumlan

Bibrek yetmezligi

DONCEP'in klerensi (viicuttan uzaklastiriimasi) bu sartlarda n etkilenmediginden, bobrek
bozuklugu olan hastalarda benzer bir doz programi uygulanabilir.

Karaciger yetmezligi

Hafif ve orta siddetli karaciger yetmezliginde ilaca olasi maruziyet artisi nedeniyle, bireysel
vanita gore doz ayarlamas: yapilmahdir.

Eger DONCEP'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz Gerekenden Daha Fazla DONCEP Kullandiysaniz:

Her giin bir tabletten fazla almayimiz. DONCEP'ten kullanmamz gerekenden faziasim
kullanmigsamz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla temas kuramazsaniz size en yakin
hastanenin acil bélimiine basvurunuz. Giderken tabletlerin iginde bulundugu ilag kutusunu da
yanimizda gotiiriiniiz.

DONCEP 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsarniz bir doktor veya eczaciya
danisiniz.



DONCEP'i kullanmay1 unutursaniz

Bir tablet almay) unutursaniz, bir sonraki glin normal zamaninda sadece bir tablet ahmz. Bir
haftadan daha uzun siireyle ila¢ almayi unutursaniz, ilag almadan 6nce doktorunuza daniginiz.
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DONCEP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedaviye ara verilmesi durumunda DONCEP'in yararh etkilerinde tedrici bir azalma goriiliir.
Tedavinin aniden kesilmesinden sonra herhangi bir rebound etki ile karsilagiimamigtir.

4, Olasi1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim diger ilaclar gibi, DONCEP igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
DONCEDP ile en sik gorilen yan etkiler, ishal, kas kramplari, halsizlik, bulanti, kusma ve

uykusuzluktur.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tammlanmistir:
e Cok yaygm: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.
o Yaygin: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gortlebilir.
¢ Yaygin olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir,
» Seyrek: 1.000 hastann birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
o Cok seyrek: 10 .000 hastanin birinden az goriilebilir
» Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Seyrek

e Karaciger hasar 6rnegin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri kusma hissi veya kusma,
istah kaybi, genel olarak kendini kot hissetmek, ates, kasinti, gozlerin ve derinin
sararmasi, koyu renkli idrar

Yaygimn olmayan

s Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsagy) iilseri. Ulserin belirtileri, mide agnist
ve gbek ile gogiis kemigi arasinda rahatsizhik (hazimsizhik) hissidir.

» Mide veya bagirsak kanamasi. Bu durumda sizde, siyah katran benzeri digk: veya
rektumda kan gériilmesi gibi etkiler gdzlenebilir.

e Nbbet veya kasilma (konviilsiyon)



Cok seyrek

e 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 mudahale gerekebilir. "Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriliir."

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz
Cok yaygin olarak bildirilen yan etkiler

e Ishal, bulanti, bas agrist.
Yaygin olarak bildirilen yan etkiler

e Kas kramplari, bitkinlik, insomnia (uyuma zorlugu). soguk algmligi, istah kaybi,
haliisinayson (varsam, hayal gérme), ajitasyon (huzursuzluk). saldirgan davrams,
bayilma, bas donmesi, mide rahatsizhig1, dokunti. kaginti, idrar kacirma, agr, kazalar
(hastalar diismeye daha egilimli hale gelebilir ve kazara yaralanmalar olusabilir),
anormal riiyalar.

Yaygin olmayan yan etkiler
e Kalp atiminin yavaglamasi.
Seyrek olarak bildirilen yan etkiler

e Kanlik, titreme veya oOzellikle yiiz, dil ve ayrica uzuvlarda kontrol edilemeyen
hareketler.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargtlagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.ir sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattiny arayarak Tiirkiye I armakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DONCEP’in Saklanmasi

DONCEP’i cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklayz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DONCEP'1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Platin Kimya Miimessitlik ve Dis Ticaret Ltd. Sti
Nébethane Cad. Demirci Isham No:42
Kat 5 No:28 34420 Sirkeci/Istanbul Tiirkiye

Tel: 0212 346 07 77
Faks; 0212 347 07 78

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayl Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt/Istanbul

Tel :(212)622 66 00
Faks : (212) 623 19 52

Bu kullanma talimari 28.05. 2014 tarihinde onaylanmigtiy.




