KULLANMA TALIMATI

DONA 750 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 942 mg kristalin glukozamin siilfat (750 mg
glukozamin siilfat ve 192 mg sodyum kloriir’e esdeger) icerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliloz, povidon K25, kroskarmelloz sodyum, makrogol
6000, magnezyum stearat, talk, metakrilik asit kopolimer Tip A, mikronize titanyum dioksit
(E 171), amonyum metakrilat kopolimer Tip A, gliseril triasetat.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢unki sizin icin 6énemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif bir hastalig1 tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de DONA’dan en iyi sonuglar
alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DONA nedir ve ne icin kullanilir?

DONA'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DONA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DONA'nin saklanmasti

arODE

Bashklar yer almaktadir.
1. DONA nedir ve ne icin kullanilir?

DONA, etkin madde olarak, steroid olmayan antiinflamatuar (agri, sicaklik, kizariklik, sislik
gibi belirtileri ortadan kaldiran) ve antiromatizmal (romatizmal hastaligin belirtilerini
baskilayan) ilaglar grubuna ait olan, glukozamin igermektedir. Her kutu plastik bir sisede 60
ve 180 adet beyaz film tablet icermektedir.

Glukozamin siilfat insan viicudunda fizyolojik olarak bulunan dogal bir amino-monosakkarit
glukozamin tuzudur.
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DONA, agrili ve fonksiyon kisitlanmasi olan osteoartrit (kemik ve eklem iltihabi)
belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

DONA’nin i¢inde bulunan glukozamin, eklem sivis1 ve kikirdak yapisi normal bilesimi igine
girdigi i¢in kikirdak biyokimyasinda Onemli bir rol oynamaktadir. DONA’nin kikirdak
yapimini arttirict etkileri yapilan ¢alismalarda da gozlenmistir.

2. DONA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DONA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e FEtkin maddeye ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa,

e Kabuklu deniz hayvanlarindan elde edilen dogal bir madde oldugundan, s6z konusu
besinlere kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

DONA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Diyabet (seker) hastasi iseniz (DONA kullaniminda, kan glukoz diizeyleri
izlenmelidir. DONA’nin, pankreas’dan insiilin salgilayan hiicrelerin fonksiyonlari
iizerine uzun dénemdeki etkileri bilinmemektedir. Ozellikle diyabetli veya bozulmus
glukoz toleransl hastalarda zararl etkileri olabilir.)

e (iddi karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa (bu grup hastada klinik calisma
yiiriitiilmediginden),

e Astim hastaliginiz varsa (astim alevlenme belirtileri dahil alerjik tepki gdsterme riski
yiiksek olabileceginden),

e Tuz kontrollii diyet yapiyorsaniz.

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.”

DONA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tercihen yiyeceklerle birlikte kullanilmalidir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilact kullanmayiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz bu ilact kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim

DONA’nin ara¢ ve makine kullanimi {izerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.
Bununla birlikte bas agrisi, uykuya egilim, yorgunluk, sersemlik ve gérme bozukluklar
gozlenirse dikkatli olunmalidir.

DONA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her film tablette 212 mg, gunlik 6nerilen dozda da 424 mg sodyum ihtiva
ettiginden, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézéniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

DONA’nin yapisi, ilag oOzellikleri, klinik olarak anlamli ilag etkilesimlerinin olmadigini
diistindiirmektedir. Yine de kumarin tipi kan sulandirici (kanin pihtilagsmasini engelleyen bir
ilag) ilaglar ile birlikte kullanildiginda etkinin artabilecegini gz 6nilinde bulundurarak dikkatli

olunmali ve gerekli testler yapilmalidir.

Tetrasiklin denilen bir antibiyotik grubu ile birlikte kullanildiginda, tetrasiklin emilimi
artabilir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DONA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

DONA, giinde 1 kez, 2 adet olarak yemeklerle birlikte agizdan alinir. 2-3 aylik tedavi
sonrasinda agr1 basta olmak lizere sikayetlerde rahatlama olmadiysa, tedaviye devam gozden
gecirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

DONA sadece agizdan kullanim ig¢indir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
DONA 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
DONA’nin yaglhilarda kullanimi sirasinda doz ayarlamasina gerek duyulduguna dair bir veri
bulunmamaktadir.
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Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar icin, veri olmadigindan herhangi bir doz
onerisinde bulunulamaz. Bununla birlikte ciddi karaciger veya bobrek yetmezligi olan

hastalarda uygulama tibbi gézetim altinda yapilmalidir.

Eger DONA'nmin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla DONA kullandiysaniz

DONA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DONA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
DONA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Sikayetleriniz yeniden ortaya cikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, DONA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Tavsiye edilen dozlarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek ) 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:
e Karin agrisi
e Bulanti
e Siskinlik
o Kabizlik
e Ishal
e Hazimsizlik
e Basagrisi
e Uykuya egilim
e Yorgunluk

Yaygin olmayan:

o 1zariklik
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e Deri dokintuleri

Bilinmiyor:
e Alerjik reaksiyonlar
e Sersemlik
e Gorme bozukluklari
e Sag kaybi
e Bas Donmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle 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. DONA’nin saklanmasi

DONA 'y ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DONA 'yt kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DONA’y1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Meda Pharma ilac¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Caddesi N0:237 Noramin Is Merkezi K.4 34398 Maslak/Istanbul

Tel No: (0212) 276 20 80

Faks No: (0212) 276 20 64

Uretim yeri:

Rottapharm SpA / italya lisansiyla
Madaus GmbH Koln/ Almanya

Bu kullanma talimat: 25/04/2017 tarihinde onaylanmustir.
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