KULLANMA TALIMATI

ALZEPIL 5 mg film kaph tablet

Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 5 mg donepezil’e esdeger 5,481 mg donepezil
hidroklortir igerir.

e Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli), mikrokristalin seliiloz (Avisel
pH:102), msir nisastasi, povidon K30, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat,

hipromelloz, titanyum dioksit, polietilen glikol 400.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag Kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:giniz: séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALZEPIL nedir ve ne i¢in kullanzlzr?

2 ALZEPIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALZEPIL nasil kullanir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ALZEPIL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ALZEPIL nedir ve ne i¢in kullanihr?
ALZEPIL (Donepezil hidrokloriir) 5 mg film kapl tabletler, beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks
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film kapli tabletler sekildedir. Her bir film kapli tablet 5 mg donepezil’e esdeger 5,481 mg
donepezil hidrokloriir igerir ve 14 tabletlik Alu/PVC blister ambalajlarda sunulmustur.
ALZEPIL’de yardimec1 madde olarak bulunan laktoz monohidrat sigir siitii kaynaklidir.
ALZEPIL, hafif ve orta siddetli Alzheimer tipi bunama belirtilerinin tedavisinde kullanilir ve
etkin maddesi donepezil hidrokloriir, asetilkolinesteraz inhibitorleri olarak anilan bir ilag
sinifina aittir.

ALZEPIL yalnizca eriskin hastalarda kullanilir.

2. ALZEPIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ALZEPIL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« Donepezil hidrokloriir veya piperidin tiirevlerine veya bu ilacin igerigindeki yardimci
maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa

« Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

ALZEPIL’ i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« Mide veya on iki parmak bagirsagi lilseri gecirdiyseniz

+ Nobet (sara v.b.) veya havale gecirdiyseniz

« Kalp hastaliginiz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yavassa

« Astim veya bagka bir uzun siireli akciger hastaliginiz varsa

« Karacigerle ilgili probleminiz veya sariliginiz varsa

« Idrara gikmakta zorlaniyorsaniz veya orta dereceli bobrek hastaligimiz varsa

« Kaslarda sertlik, terleme, serum kreatin fosfokinaz (bir ¢esit enzim) seviyelerinde yiikselme
veya biling diizeyinde azalma ile birlikte seyreden ates durumunuz varsa (Noroleptik malign
sendrom adinda bir hastalik)

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

danigiiz.

ALZEPIL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ALZEPIL yemekten 6nce veya sonra almabilir. Yiyecekler ALZEPIL'in etkisini degistirmez.
ALZEPIL alkol ile birlikte alinmamalidir. Ciinkii alkol ALZEPIL'in etkisini degistirebilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ¢calisma mevcut degildir. Bu ilaci kullanmaniz gerekip
gerekmedigine doktorunuz Kkarar verecektir. Bu ilag mutlaka gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde, gebe olma ihtimali durumunda veya gebelik planlaniyorsa kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yontemi kullandigindan emin

olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Etkin maddenin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz ALZEPIL

kullanmamalisiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

Donepezilin arag ve makine kullanma {izerinde kiiciik veya orta derecede etkisi vardir.
Alzheimer hastaligi ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapm. Ilacimz ayrica, halsizlik, bas dénmesi ve kas
kramplarina yol acabilir. Bu tiir etkiler yasiyorsaniz, tasit veya makine kullanmaktan

kaginmalisiniz.

ALZEPIL'in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ALZEPIL, bir seker tiirii olan laktoz monohidrat icerir. Eger daha &nceden doktorumuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz:

+ Alzheimer hastaliginda kullanilan diger ilaglar (galantamin vb.)

« Agn kesici veya artrit tedavisi igin kullanilan ilaglar (aspirin, ibuprofen veya diklofenak
sodyum gibi NSAII ilaglar v.b.)

« Antikolinerjik ilaglar (tolterodin vb.)

« Antibiyotikler (eritromisin, rifampisin vb.)
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Mantar ilaglar1 (ketakonazol vb.)

+ Antidepresanlar (fluoksetin vb.)

 Antikonviilsanlar (fenitoin, karbamazepin vb.)
Kalp hastalig1 i¢in kullanilan ilaglar (kinidin, propanolol ve atenolol gibi beta blokérler vb.)
Kas gevseticiler (diazepam, siiksinilkolin vb.)

+ Genel anestezikler

+ Regetesiz temin edilen ilaglar (bitkisel ilaglar v.b.)

Genel anestezi almanizi gerektiren bir ameliyat olacaksaniz, ALZEPIL ihtiya¢ duyulan
anestezik ilag miktarm etkileyebileceginden doktorunuza ve anestezi uzmanina ALZEPIL
aldiginizi sdyleyiniz.

ALZEPIL, bobrek hastalarinda ya da hafif-orta siddetli karaciger hastalarinda kullamilabilir.
Bobrek veya karaciger hastaligimiz varsa 6nce doktorunuza soyleyiniz. Siddetli karaciger
hastalig1 olanlar ALZEPIL kullanmamalidir.

Doktorunuza ya da eczaciniza bakicinizin adini sdyleyin. Bakiciniz, ilacinizi regetelendigi gibi
almaniza yardimci olacaktir.

Emin degilseniz, ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALZEPIL nasil kullanilir?

« Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhig1 icin talimatlar:

- ALZEPIL tableti gece yatmadan &nce aliniz.

- Baglangi¢ olarak tedaviye giinde bir tablet (5 mg donepezil hidrokloriir) ile baglanir.
Kullanacagimiz ila¢ dozu miktari, goérdiigiiniiz tedavi siiresine gore ve doktorunuzun
degerlendirmesine bagl olarak degisebilir.

- Tedaviye basladiktan bir ay sonra, doktorunuz ilacin dozunu arttirarak piyasada mevcut olan
10 mg donepezil iceren tabletlerden giinde bir tablet almanizi isteyebilir.

- Onerilen en yiiksek doz her gece bir adet 10 mg donepezildir.

- Ilacimiz1 ne zaman, nasil ve ne kadar siireyle kullanacaginiz konusunda daima doktorunuzun
ve eczacinizin dnerilerine uyunuz.

- Doktorunuz énermedikge ilacinizin dozunu kendiniz degistirmeyiniz.

419



- Doktorunuz tarafindan bildirilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.
- Tedavinizi gézden gecirmek ve belirtilerini degerlendirmek icin zaman zaman doktora

kontrole gitmeniz gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

- ALZEPIL’i gece yatmadan dnce, ag1z yoluyla, bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar
- Cocuklarda kullammi: ALZEPIL'in cocuklardaki etkililik ve giivenliligi ortaya
konulmadigindan, ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki addlesanlarda kullanilmasi
onerilmemektedir.
- Yashlarda kullanim: Ilacin tedavi siiresince Alzheimer'li yash hastalarda takip edilen
ortalama plazma konsantrasyonlar1 gen¢ saglikli goniillilerde goriilen ile karsilastirilabilir
durumdadir.
« Ozel kullanim durumlar:
- Bobrek yetmezligi: ALZEPiL'in klerensi (viicuttan uzaklastirilmasi) bu sartlardan
etkilenmediginden, bobrek bozuklugu olan hastalarda benzer bir doz program1 uygulanabilir.
- Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta siddetli karaciger yetmezliginde ilaca olast maruziyet
artigl nedeniyle, bireysel yanita gére doz ayarlamasi yapilmalidir.

Ciddi karaciger yetmezIligi olan hastalar i¢in veri yoktur.

Eger ALZEPIL'in etkisinin cok giiclii veya zayif oldusuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALZEPIL kullandiysaniz:
ALZEPIL'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuzla temas kuramazsaniz size en yakin hastanenin acil bdliimiine basgvurunuz.

Giderken tabletlerin iginde bulundugu ila¢ kutusunu da yaninizda gétiiriiniiz.
Asirt doz belirtileri; mide bulantis1 ve kusma, salya artisi, terleme, yavas kalp atimi, diisiik kan

basinci (ayakta iken hafif sersemlik ya da bas donmesi), solunum sorunlari, biling kayb1 ve

nobet ya da havaledir (konviilsiyondur).

5/9



ALZEPIL den kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ALZEPIL'i kullanmay1 unutursamz:
Bir tablet almay1 unutursaniz, bir sonraki giin normal zamaninda sadece bir tablet aliniz. Bir

haftadan daha uzun siireyle ila¢ almay1 unutursaniz, ilag almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ALZEPIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz sdylemedigi siirece tedavinizi sonlandirmaym. Eger ALZEPIL tedavisini
sonlandirirsaniz tedavinizin faydalar1 giderek azalacaktir. Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka

sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ALZEPIL ile tedavi ne kadar siirmelidir?
Doktorunuz veya eczaciniz, tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda size tavsiyede
bulunacaktir. Tedavinizi gozden gecirmek ve semptomlarinizi degerlendirmek igin

doktorunuzu zaman zaman gormeniz gerekecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ALZEPIL'in iceriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler

olabilir.

ALZEPIL ile en sik goriilen yan etkiler, ishal, kas kramplari, halsizlik, bulanti, kusma ve
uykusuzluktur.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan:

e Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsags) iilseri. Ulserin belirtileri, mide agris1 ve
gobek ile gogiis kemigi arasinda rahatsizlik (hazimsizlik) hissidir.

e Mide veya bagirsak kanamasi. Bu durumda sizde, siyah katran benzeri diski veya rektumda
kan goriilmesi gibi etkiler gozlenebilir.

e Nobet veya kasilma (konviilsiyon)

Seyrek:
o Karaciger hasar1 6rnegin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri mide bulantis1 veya kusma, istah
kaybi, genel olarak kendini kotli hissetmek, ates, kasinti, gdzlerin ve derinin sararmasi, koyu

renkli idrar

Cok seyrek:

o Kaslarda sertlik, terleme veya biling diizeyinde azalma ile birlikte seyreden ates (Noroleptik
malign sendrom adi verilen bir hastalik)

e Kas zayiflig1, hassasiyet ya da agri ve Ozellikle de aym zamanda kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz, yiiksek ates veya koyu renkli idrara sahipseniz, bunlar hayati tehdit eden ve
bobrek problemlerine yol agabilecek anormal bir kas yikimidan kaynaklanabilir (rabdomiyoliz

ad1 verilen bir durum).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:

e Ishal,

e Bulanti,

e Bas agrisi.
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Yaygin:

e Kas kramplart,

e Yorgunluk,

e Sersemlik hali

e Uykusuzluk,

e Soguk alginligi,

e Istah kayb1 (anoreksi),

e Haliisinasyon (varsani, hayal gorme),
e Ajitasyon (huzursuzluk),

e Saldirgan davranis,

e Bayilma,

e Kusma,

e Mide rahatsizligi,

e Dokintd,

o Kasinti,

e [drar kagirma,

o Agr,

o Kazalar (hastalar diismeye daha egilimli hale gelebilir ve kazara yaralanmalar olusabilir),

e Kabus dahil anormal riiyalar

Yaygin olmayan:

e Nabzin yavaslamasi,

o Tiikiirlik salgisinda artis,

e Serumdaki bir ¢esit enzimde (kas kreatin kinaz) konsantrasyonunda hafif yiikselme,
e Nabiz diisiikligi (bradikardi)

Seyrek:
o Katilik (rijidite),
e Titreme veya Ozellikle yiiz, dil ve ayrica uzuvlarda kontrol edilemeyen hareketler,

e Kalp siniisii islev bozuklugu (Sinoatriyal blok), kalp iletim bozukluklar1 (atriyoventrikiiler
blok)
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Bunlar ALZEPIL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0

800 314 00 08 numarali 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. ALZEPIL’in saklanmasi
ALZEPIL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALZEPIL i kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / ISTANBUL

Uretim yeri: KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli /Tekirdag

Bu kullanma talimat 24.02.2021 tarihinde onaylanmustir.
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