KULLANMA TALIMATI
DOZYL 5 mg film tablet
Agizdan ahmir,
Etkin madde: 5 mg donepezil hidrokloriir igerir.
Yardimer maddeler: Laktoz graniil. kollidon VA 64, prejelatinize nisasta, avicel pH 102,

magnezyum stearat, Opadry [1 85F18422 Beyaz (Polietilen glikol, talk, titanyum dioksit E171,
polivinil alkol)

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

* Bu kullanma talimanm  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz,

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
viiksek veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DOZYL nedir ve ne igin kullanilir?

DOZYL' i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DOZYL nasil kullanmihir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DOZYL' in saklanmas:

AN~

Basghklan yer almaktadir.

1. DOZYL nedir ve ne i¢in kullamihir?

DOZYL (Donepezil hidrokloriir) 5 mg film kapl tabletler, beyaz renkte ve yuvarlaktir. Her bir
tablet 5 mg donepezil hidrokloriir igerir ve 14 ve 28 tabletlik ambalajlarda sunulmusgtur.
DOZYL tablet, hafif ve orta siddetli Alzheimer tipi bunama belirtilerinin tedavisinde kullamlir
ve etkin maddesi donepezil hidrokloriir, asetilkolinesteraz inhibitérleri olarak anilan bir ilag
sintfina aittir.

DOZYL, yalmzca erigkin hastalarda kullamlir.

2. DOZYL'i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler

DOZYL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

»  Donepezil hidrokloriir veya piperidin tiirevlerine veya DOZYL icerigindeki yardime:
maddelerden herhangi birine alerjiniz (agir1 duyarhilik reaksiyonunuz) varsa

*  Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.




DOZYL? i asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
*  Mide veya on iki parmak bagirsagi iilseri gegirdiyseniz
Nobet (havale, v.b.) gegirdiyseniz
*  Kalp hastaliginiz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yavassa
* Astim veya bagka bir uzun siireli akciger hastaliginiz varsa
*  Karaciger hastalif1 veya sarilik gegirdiyseniz
»  Idrara gikmakta zorlaniyorsaniz

Buuyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

DOZYL'in yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
DOZYL yemekten dnce veya sonra alinabilir. Yiyecekler DOZYL'in etkisini degistirmez,
DOZYL alkol ile birlikte alinmamalidir. Clinkii atkol DOZYL'in etkisini zayiflatabilir,

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ¢alisma mevcut degildir. Bu ilact kullanmaniz gerekip
gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. Bu ilag mutlaka gerekli olmadikga gebelik
déneminde kullanilmamahdr.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danmginiz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz

Etkin maddenin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsamz DOZYL
kullanmamalisiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

Alzheimer hastalig1 ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapm. {laciniz ayrica, halsizlik, bag dénmesi ve kas
kramplarma yol agabilir. Bu tiir etkiler yasiyorsaniz, tasit veya makine kullanmaktan
kaginmalisimz,

DOZYL'in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iiriin, bir seker tiirii olan laktoz igerir. Baz1 sekerlere karst intoleransiniz (dayaniksizhginiz,
tahammiilsiizliigtiniz) oldugu size séylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsamz:

. Agri kesici veya artrit tedavisi igin kullanilan ilaglar (aspirin, v.b.)

. Antibiyotikler

. Mantar ilaglart

. Kas gevseticiler

. Antidepresanlar

. Antikonviilsanlar

. Alzheimer hastahnda kullanilan diger asetilkolinesteraz inhibitérii ilaglar (6rnegin
galantamin)




Kalp hastalig1 i¢in kullanilan ilaglar
Antikolinerjik ilaglar

Genel anestezikler

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

Genel anestezi almamzi gerektiren bir ameliyat olacaksaniz, doktorunuza ve anestezi uzmanina
DOZYL aldiginiz1 s6yleyiniz.

Emin degilseniz, ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOZYL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

DOZYL tableti gece yatmadan énce aliniz.

Genellikle tedaviye giinde bir tablet (5 mg donepezil hidrokloriir) ile baslanir.
Kullanacaginiz ilag dozu miktan, gérduigiiniiz tedavi siiresine gore ve doktorunuzun
degerlendirmesine bagh olarak degisebilir.

Tedaviye bagladiktan bir ay sonra, doktorunuz ilacin dozunu arttirarak piyasada mevcut
olan DOZYL 10 mg tabletlerden giinde bir tablet (10 mg donepezil hidrokloriir) almaniz
isteyebilir.

Onerilen en yiiksek doz her gece bir adet 10 mg DOZYL 'dir.

Ilacinizi ne zaman, nasil ve ne kadar sireyle kullanacagimiz konusunda daima
doktorunuzun ve eczacimzin dnerilerine uyunuz.

Doktorunuz 8nermedikge ilacimzin dozunu kendiniz degistirmeyiniz.

Doktorunuz tarafindan bildirilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

Tedavinizi gézden gegirmek ve belirtilerini degerlendirmek icin zaman zaman doktora
kontrole gitmeniz gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
DOZYL’i gece yatmadan 6nce, agiz yoluyla, bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullamme: DOZYL'in ¢ocuklardaki etkililik ve giivenliligi ortaya
konulmadiindan, ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yaghlarda kullanime: Ilacin tedavi siiresince Alzheimer' 11 yasgh hastalarda takip edilen
ortalama plazma konsantrasyonlar1 geng saglikl goniillillerde goriilen ile karsilastirilabilir
durumdadir.

Ozel kullamm durumlan:

Bébrek yetmezligi: DOZYL'in klerensi (viicuttan uzaklastiriimasi) bu sartlardan
etkilenmediginden, bobrek bozuklugu olan hastalarda benzer bir doz programi
uygulanabilir,

Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta siddetli karaciger yetmez[iginde ilaca olas maruziyet
artig1 nedeniyle, bireysel yanita gére doz ayarlamasi yapilmalidir,




Eger DOZYL in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOZYL kullandiysaniz:

Hergiin bir tabletten fazla almaymiz. DOZYL' den kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmigsamz derha! doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla temas kuramazsaniz size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz. Giderken tabletlerin icinde bulundugu ila¢ kutusunu da

yamnizda gotiiriiniiz.

DOZYL' den kullanmaniz gerekenden faziasimi kullanmissamz bir dokior veya eczaci ile
konusunuz,

DOZYL'i kullanmay) unutursaniz:

Bir tablet almay: unutursaniz, bir sonraki giin normal zamaninda sadece bir tablet alimz. Bir
haftadan daha uzun siireyle ilag almay: unutursantz, ilag almadan 6nce doktorunuza daniiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.
DOZYL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:

Tedaviye ara verilmesi durumunda DOZYL'in yararl etkilerinde tedrici bir azalma gorilur.
Tedavinin aniden kesilmesinden sonra herhangi bir rebound etki ile karsilagiimarmstur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi, DOZYL'in igeriginde bulunan maddelere duyarl: kisilerde yan etkiler olabilir.

DOZYL ile en sik gériilen yan etkiler, ishal, kas kramplari, halsizlik, bulanti, kusma ve
uykusuzluktur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tammlanmigtir:

("ok yaygin : 10 hastanun en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir,
Cok seyrek : 10.000 hastamn birinden az gériilebilir

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor,

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

Seyrek :
» Karaciger hasari 6rmegin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri kusma hissi veya kusma, igtah

kayb, genel olarak kendini kétii hissetmek, ates, kaginti, gézlerin ve derinin sararmasi, koyu
renkli idrar




Yaygin olmayan:

* Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsagy) dlseri. Ulserin belirtileri, mide agrisi ve
gobek ile gdgiis kemigi arasinda rahatsizhik (hazimsizlik) hissidir.

* Mide veya bagirsak kanamast. Bu durumda sizde, styah katran benzeri disk1 veya rektumda
kan goriilmesi gibi etkiler gdzlenebilir.

* Nobet veya kasilma (konviilsiyon)
Cok seyrek:

* Kaslarda sertlik, terleme veya biling diizeyinde azalma ile birlikte seyreden ates (Noroleptik
malign sendrom ad1 verilen bir hastalik)

Bunlarin hepsi ¢iddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. "Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriiliir",

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin olarak bildirilen yan etkiler:
[shal, bulanti, bag agrisi.

Yaygin olarak bildirilen yan etkiler:

Kas kramplari, bitkinlik, insomnia (uyuma zorlugu), soguk algmligy, istah kaybi, haliisinasyon
(varsan, hayal gorme), ajitasyon (huzursuzluk), saldirgan davranig, bayilma, bag dénmesi,
mide rahatsizhigi, dokiintii, kaginti, idrar kagirma, agri, kazalar (hastalar diismeye daha egilimli
hale gelebilir ve kazara yaralanmatlar olugabilir), anormal riiyalar

Yaygin olmayan yan etkiler:
Kalp atiminin yavaglamas:

Seyrek olarak bildirilen yan etkiler:
Katilik, titreme veya ézellikle yiiz, dil ve ayrica uzuvlarda kontrol edilemeyen hareketler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz,

3. DOZYL’in saklanmasi
DOLYL i ¢ocuklarin géremeyeceg, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

25"C"nin altindaki oda sicaklhiginda 1siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOZYL 'i kullanmaynz.




Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim flag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah, Eski Biiytikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sariyer/istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim [lag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No:3
Esenyurt/Istanbul

Bu kullunma talimati GG/AA/YYYY tarihinde onaylanmigtir.




