KULLANMA TALIMATI

DUOPEZIL® 10 mg/10 mg film tablet

Agi1z yolu ile alimir.

e Etkin madde: Her bir film tablette 10 mg donepezil hidrokloriir ve 10 mg memantin
hidrokloriir bulunur.

e Yardimca madde(ler): Laktoz monohidrat, krospovidon, povidon, mikrokristalin
seliiloz, muisir nisastasi, susuz kolloidal silika, talk (E553b), magnezyum stearat (E572),
polivinil alkol (E1203), titanyum dioksit (E171), polietilen glikol (E1521), kirmizi demir
oksit (E172).

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

« Bukullanma talimatin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

= Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalar:na vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandigimizi soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmay:nz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUOPEZIL nedir ve ne icin kullanilir?

DUOPEZIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DUOPEZIL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DUOPEZIL’in saklanmasi

o >~ w N

Bashklar yer almaktadir.
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1. DUOPEZIL nedir ve ne icin kullanihr?

DUOPEZIL, 10 mg donepezil hidrokloriir ve 10 mg memantin hidrokloriir i¢eren
acik pembe, yuvarlak, bikonveks film tabletlerdir.

DUOPEZIL, 56 film tablet iceren PVC/PE/PVDC — Al folyo blister ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

DUOPEZIL piperidin tipi geri doniisiimlii asetilkolinesteraz inhibitdrii olan donepezil
ve NMDA reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahil olan memantinin
kombinasyonudur.

Alzheimer hastalig1 (beyine giden mesaj sinyallerinde bozukluk olmasindan dolay1
hafiza kaybi1) belirtileri hafiza kaybi, zihin karisikligi ve davranig degisikliklerinin
artisin1  icermektedir. Sonu¢ olarak, Alzheimer hastalarinin normal giinliik
aktivitelerini devam ettirmede zorlandiklar1 goriilmiistiir. DUOPEZIL hafif ve orta
siddetli Alzheimer hastalarinda bellek bozukluklarinin tedavisi i¢in kullanilan bir
ilagtir.

DUOPEZIL’i yalnizca yetiskin hastalar kullanabilir.

2. DUOPEZIL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DUOPEZIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Memantin hidrokloriire, donepezil hidrokloriir, piperidin tiirevi ilaclara ya da
DUOPEZIL igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise,

Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz bu ilact kullanmayiniz.

DUOPEZIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
[ ]

Mide veya oniki parmak bagirsag: iilseriniz varsa,

Nobet ya da yiiz, govde veya kol, bacaklarda goriilen siddetli bir spazm (istemsiz kas
kasilmasi) veya ani kasilmalar varsa,

Kalp rahatsizliginiz (diizensiz ya da yavas kalp atis1) varsa,

Astim ya da bagka bir uzun stireli akciger hastaliginiz varsa,
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e Karaciger hastaligi ya da sarilik gegirdiyseniz,

e Epileptik ndbet hikayeniz varsa,

e Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yasadiysaniz veya konjestif kalp
yetmezligi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon hikayeniz var ise,

e ldrara ¢cikma zorlugu yastyorsaniz veya bobrek rahatsizliginiz varsa,

e Daha dnce size yliksek ates, biling diizeyinde degisme ve kas sertligi ile karakterize bir
hastalik (NMS-Noroleptik Malign Sendrom) teshisi konmussa,

e Diyetinizde degisiklik (etoburluktan, vejeteryan beslenmeye ge¢is olduysa), asit
giderici mide ilaglarin1 asir1 miktarda kullandiysaniz ya da ciddi tdriner sistem
bozuklugunuz (6rn, renal tiibiiler asidoz; bobrek fonksiyon bozuklugundan dolay:
kanda asit yapic1t madde fazlaligi) mevcutsa (bu durumlarda idrar pH's1 yiikselebilir).
Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve DUOPEZIL’in klinik
yarar1 doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

e Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bobrek islevlerinizi yakindan izlemeli ve
gerekiyorsa, memantin dozunu buna gore ayarlamalidir.

e Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz ig¢in
kullanilir), dekstrometorfan (genellikle oksiiriik tedavisinde kullanilir) ve diger
NMDA  (N-metil-D-aspartat)-antagonistleri ile ayn1 zamanda kullanimindan

kac¢inilmalidir.

Yukarida belirtilen etkilerden herhangi biri varsa DUOPEZIL’i kullanmaymiz ve DUOPEZIL
almaya baslamadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.
Ayrica hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

DUOPEZIL, ¢ocuklar ve 18 yasindan kiigiik addlesanlar icin 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
DUOPEZIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DUOPEZIL a¢ ya da tok karnina kullanilabilir.
DUOPEZIL’in alkol ile birlikte alinmamas: gerekir. Ciinkii alkol ilacin etkisini degistirebilir.
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Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planliyorsaniz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi) doktorunuzu

bilgilendirmelisiniz. [lacinizin dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli calisma mevcut degildir. Bu ilaci kullanmaniz gerekip
gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. Bu ilag gebelik doneminde kesinlikle gerekli

olmadikga kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger bebeginizi emziriyorsamz doktorunuza bilgilendiriniz. Emziren kadinlarin DUOPEZIL

kullanmamalar1 gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Alzheimer rahatsizligi, ara¢ kullanma performansinda bozulmaya sebep olabilir veya makine
kullanma kabiliyetini azaltabilir.

Ayrica DUOPEZIL halsizlik, sersemlik ve kas kramplarina neden olabilir. Eger bu etkilerden
herhangi biri gergeklesirse, arag ve makine kullanilmamasi gerekir.

DUOPEZIL, hafif veya orta diizeyde ara¢ ve makine kullanma kabiliyetini azaltabilir.
DUOPEZIL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu {iriin laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu s6ylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaclarla birlikte kullanim

Eger agagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz ya da yeni kullanmaya basladiysaniz
doktorunuza veya eczacimiza bildiriniz. Bu ilaglar sizin eczaneden aldiginiz ama
doktorunuzun size regete yazmadigi ilaglar olabilir. Bu ilaglarin  kullanimi ilerde

DUOPEZIL’in etkilerini daha giiclii veya daha zayif yapabilir.

Ozellikle asagidaki tip ilaglar1 alirken doktorunuza bildiriniz.

e Alzheimer hastalig1 tedavisinde kullanilan diger asetilkolinesteraz inhibitori ilaglar
(6rn, galantamin)

e Agn kesiciler veya artirit tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6rn, aspirin, steroid olmayan
anti-inflamatuvar ilaglar, 6rnegin ibuprofen ya da diklofenak sodyum)

e Antikolinerjik ilaglar (genel olarak hareket bozukluklarint veya bagirsak kramplarini
tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar 6rn, tolterodin)

e Antibiyotikler (6rn, eritromisin, rifampisin)

e Mantar tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn, ketakonazol)

e Antidepresanlar (6rn, fluoksetin)

e Antikonviilzanlar (nobetleri onlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler, 6m.,
fenitoin, karbamazepin)

e Kalp rahatsizlig1 tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn, kinidin, beta-blokdrler [propanolol
ve atenolol])

e Hidroklorotiyazit (veya hidroklorotiyazitli herhangi bir kombinasyon, idrar soktiiriicii)

e Kas gevsetici ilaglar (6rn, dantrolen, baklofen, diazepam, siiksinilkolin)

e Oral antikoagiilanlar (kanin pihtilasmasint onleyen veya geciktiren ilaglar) (6rn,
varfarin)

e Genel anestezikler (6rn., ketamin)

e Regetesiz ilaglar, 6rnegin bitkisel tedaviler (sar1 kantaron- St. Johns wort)

e Barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler)

e Dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi maddeler)

e Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag)
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e Dekstrometorfan (Oksiiriik tedavisinde kullanilan ilag)

Eger genel bir anestezi gerektiren bir ameliyat gecirecekseniz, doktorunuza ya da
anestezistinize DUOPEZIL kullandigmiz: bildiriniz. Ciinkii DUOPEZIL gerekli anestezi
miktarini etkileyebilir.

DUOPEZIL bébrek rahatsizlign ve orta siddetli karaciger rahatsizligi bulunan hastalar
tarafindan kullanilabilir. Siddetli derecede karaciger rahatsizligi olan hastalar DUOPEZIL

kullanmamalidir.

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

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUOPEZIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

[lacinizi ne zaman ve nasil kullanacagimiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman i¢in kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
danisarak kontrol ediniz.

Tedaviye 5/5 mg/giin (giinde tek doz) ile baslanir.

DUOPEZIL aksamlar1 yatmadan hemen &nce bir bardak su ile biitiin olarak yutulur.

Tedaviye verilecek en erken klinik cevaplarin alinmasi ve donepezil hidrokloriir+tmemantin
hidrokloriir kombinasyonu kararli hal konsantrasyonlarina ulasabilmesi i¢in 5/5 mg/giin’liik
doza en az 4-6 hafta siireyle devam edilmelidir. Doktorunuz ilacinizin dozunu tedaviye
verdiginiz cevaba gore 5/10 mg/giin veya 5/20 mg/giin veya 10/5 mg/giin veya 10/10 mg/giin
veya 10/20 mg/giin’e (giinde tek doz) artirabilir. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ilacinizin
dozunu degistirmeyiniz.

Donepezil hidrokloriiriin 6nerilen en yiiksek giinliik dozu 10 mg, memantin hidrokloriiriin

ise Onerilen en yiiksek giinliik dozu 20 mg’dir.
Her zaman doktorunuzun ve eczacinizin ilaciniz hakkinda verdigi nasil ve ne kadar almaniz

gerektigi talimatlarina uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

e DUOPEZIL agizdan kullanim igindir.
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e Her giin bir film tablet alinmalidir.

e DUOPEZIL, her gece yatmadan dnce bir bardak su ile biitiin olarak yutulur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

DUOPEZIL’in 18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmas1 nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

DUOPEZIL yasl hastalarda yukarida belirtilen dozlarda kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Doktor tarafindan
hastanin tedaviye verdigi cevaba gore doz artirilabilir. Orta ve agir siddette bobrek yetmezligi
olan hastalarda memantin hidrokloriir giinlik dozu 10 mg olmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Eger karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun olan dozu belirleyecektir.

Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda DUOPEZIL kullanim tavsiye edilmemektedir.

Eger DUOPEZIL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DUOPEZIL kullandiysaniz:

DUOPEZIL'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Her giin bir tabletten fazla tablet almayimiz. Eger size Onerilen dozdan fazlasini aldiysaniz,
hemen doktorunuzu arayiniz. Eger doktorunuza ulasamazsaniz hemen bir hastanenin acil

boliimiiyle temasa geciniz.

DUOPEZIL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger DUOPEZIL kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozu her zamanki zamaninda aliniz.
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Eger bir haftadan fazla uzun siireyle DUOPEZIL almay:1 unutursaniz, ilag almadan 6nce
doktorunuzu arayiniz.

DUOPEZIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size sdylemedigi siirece DUOPEZIL almay1 birakmayimiz. Eger DUOPEZIL

almay1 birakirsaniz, tedavinizin faydalar giderek yok olmaya baslar.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DUOPEZIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarlilig: olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DUOPEZIL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yaygin

» Alerjik reaksiyon (6rn. agiz ve bogazin sismesi, kasinti, dokiintii)

« Titreme, kaslarin sertlesmesi, kaslarda siirekli hareket hissi, kaslarda istemsiz kasilmalarin
neden oldugu hareket bozukluklar: ile kendini gosteren belirtiler

Yaygin olmayan

« Kalp atiminin yavaslamasi (bradikardi)

« Kalpte ritim bozuklugu (kalbin ¢ok hizl: veya ¢ok yavas atmasi)

« Kalp yetmezligi

* Veno6z tromboz/tromboembolizm (Kan damarinda pihti olusmasi (tromboz), ardindan bu
pihtinin yerinden kopmas: ve dolasimin baska bir yerine gitmesi (embolizm) siirecidir.
Tromboembolizmin belirtileri embolinin yerlestigi yere baglidir. Uzuvlarda veya ug
noktalarda

agn ve uyusukluga neden olabilir; uzuvlar soguk ve solgun olacaktir, nabiz
hissedilmeyecektir.

Ayak veya bacak iilserleri ve kangren (doku 6liimi) gelisebilir.

Bilinmiyor

« Depresyon, intihar diisiincesi ve intihar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek

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

Yaygin

* Nefes darlig

« Saldirgan davranislar

* Bayilma

« Hayal gérme

Yaygin Olmayan

* Nobet (kasilmalar)

 Mide bagirsak kanamalari

« Kreatin kinaz serum konsantrasyonlarinda artis (Periferik kanda anormal konsantrasyonlarda
kreatin bulunmasi durumu)

 Mide ve duodenum tilseri (duodenum tilseri (on iki parmak barsak) iist ince barsagin mideye
komsu olan yerinde gelisen yiizeysel yaralardir)

Seyrek

« Karaciger fonksiyon bozuklugu

Cok seyrek

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

Bilinmiyor

» Pankreas iltihab1

« Karaciger iltihabi, sarilik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin

* Bas agnsi

* Bulant1

« Ishal

Yaygin

* Soguk alginhig:
* Bas donmesi

* Uykusuzluk
 Uykulu olma hali
« Istahsizhik

* Huzursuzluk

« Kas kasilmalari

« Idrar kagirma

* Halsizlik

* Agn

* Dokintii, kasinti
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* Yaralanma

» Kusma

« Bitkinlik

« Sersemlik hali
Yaygin olmayan
 Mantar enfeksiyonlar
* Yiriyts anormalligi

Bunlar DUOPEZIL’in hafif yan etkileridir.

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 "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 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.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DUOPEZIL’in saklanmasi
DUOPEZILi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUOPEZIL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUOPEZIL’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi :

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156

10/11



Sancaktepe / Istanbul

Uretim Yeri :

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / Istanbul

Bu kullanma talimati 04.08.2016 tarihinde onaylanmustir.
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