
KULLANMA TALiMATI

DEZiRA l0 mg film tablet

Afzdan ahnlr.

Ethin madde: 9.1 2 mg donepezil baza eqde[er I 0 mg donepezil hidrokloriir igerir.

Yardrmct moddeler: Laktoz monohidrat, mlslr nifastasl, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil
seliiloz, magnezyum stearat, hipromelloz, makogol, talk, titanyum dioksit (El7l ).

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAIIMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, 9[nk[ sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma lalimatmr sakloymtz. Daha sonra lekrar okumaya ihliyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorularmrz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmrza daruSmu.

. Bu ilaQ kiSisel olarak sizin iQin reQete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilacm kullonmt srasmda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact

kulland$m ra sayle y i n iz.

. Bu talimalta yaz anlora ayrcn uytnuz. ilag hakkmda size dnerilen dozun drsmda y ksek veya

dfrS fih doz kullanmayrruz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. DEZIRA nedir ve ne iqin *ullan r?
2. DEZ|RA'y, kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEZIRA nas kullaruhr?
4. Olot yan etkiler nelerdir?
5. DEZIRA' run saklanmast

Bagl*larl yer almaktadlr.

1. DEZiRA nedir ve ne iqin kullanrhr?

DEZiRA, beyaz veya beyazrmsr renkte, yuvarlak film kaph tablettir. Her bir tablet l0 mg
donepezil hidrokloriir igeren 28 tabletlik ambalajlarda sunulmuqtur.
DEZiRA tablet, hafif ve orta qiddetli Alzheimer tipi bunama belirtilerinin tedavisinde kullanrlrr
ve etkin maddesi donepezil hidrokloriir, asetilkolinesteraz inhibitdrleri olarak anrlan bir ilag
srnrfrna aittir.
DEZiRA, yalnrzca eriqkin hastalarda kullanrlrr.



2. DEZiRA'yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEZiItA'yr agalrdaki durumlarda KULLAITIMAYINIZ
. Donepezil hidrokloriir veya piperidin tiirevlerine veya DEZiRA igerilindeki yardrmcr
maddelerden herhangi birine alerjiniz (aqrrr duyarhhIrnrz) varsa
. Hamileysenizveyaemziriyorsanrz.

DEZiRA'yr agafrdaki durumlarda DiKKATLi XUt t AXfXfZ
. Mide veya on iki parmak balrrsalr iilseri gegirdiyseniz
. Nttbet (havale, v.b.) gegirdiyseniz
. Kalp hastahlrnz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yava;sa
. Astlm veya baqka bir uzun siireli akcif,er hastahlrnz varsa
. KaraciEer hastahlr veya sanhk gegirdiyseniz
. idrara grkmakta zorlanryorsanrz

l- 
Bu uyarrlar gegmi$eki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuz-a
dantgtntz.

DEZiRA'nln yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
DEZIRA yemekten d,nce veya sonra ahnabilir. Yiyecekler DEZiRA'nrn etkisini de!igtirmez.
DEZiRA alkol ile birlikte aLnmamahdrr. Qiinkii alkol DEZiRA'nrn etkisini zayrflatabilir.

Hamilelik
ilaa kullanmadan iince doktorunuzo veya eczacmzo dantsrntz.
Hamile kadtnlarda yaprlmrq yeterli qah$ma mevcut deEildir. Bu ilacr kullanmanrz gerekip
gerekmediline doktorunuz karar verecektir. Bu ilag mutlaka gerekli olmadrkga gebelik
d6neminde kullanrlmamahdrr.

Tedaviniz srosmda homile oldulanuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacrnua
daruSmu.

, Emzirme! iloa kullanmadan ance dohorunuza vqta eczaanrza dantstruz.
Etkin maddenin anne siitiine gegip gegmedili bilinmemektedir. Emziriyorsanrz DEZiRA
kullanmamahsrnz.

Arag ve makine kullanrmr
Alzheimer hastahir arag ve makine kullanma yetene$inizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yaprn. ilacrnrz aynca, halsizlik, ba9 ddnmesi ve kas
kramplanna yol agabilir. Bu tiir etkiler yagryorsanlz, ta$rt veya makine kullanmaktan
kagrnmahsrnrz.

Df,,ZiRA'nln igerilinde bulunan bazl yardlmcr maddeler hakklnda 6nemli bilgiler
Bu iiriin, bir qeker tiirii olan laktoz igerir. Bazr gekerlere kargr intoleransrnz (dayanrksrzhlrnrz,
tahammiilsiizliifiiniiz) oldulu size siiylenmigse, bu trbbi iiriinti almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.
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Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
Aqafirdaki ilaglardan birini kullanryorsanrz:
. AEn kesici veya artrit tedavisi igin kullanrlan ilaglar (aspirin, v.b.)
. Antibiyotikler
. Mantar ilaglan

' Kas gevleticiler
. Antidepresanlar
. Antikonviilsanlar
. Alzheimer hastah[rnda kullanrlan diler asetilkolinesteraz inhibitdrii ilaglar (6me!in

galantamin)
. Kalp hastahlr iqin kullanrlan ilaglar
. Antikolinerjik ilaglar
. Genel anestezikler
. Regetesiz temin edilen ilaglar (bitkisel ilaglar v.b.)

Genel anestezi almanrzr gerektiren bir ameliyat olacaksanrz, doktorunuza ve anestezi uzmanrna
DEZiRA aldrlrnrzr siiyleyiniz.

Emin de[ilseniz, ilacr kullanmadan iince doktorunuza veya eczactnva danrgrnrz.

E$er reqeteli veya reqetesiz herhangi bir ilact Su ando kullanryorsantz veya son zamanlarda
kullandmtz ise ltltfen doktorunuza veya eczaaruza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. DEZiRA nasrl kullanrhr?

. Uygun kullanrm ve dozl uygulama srkhfr igin talimatlar:

- DEZiRA tableti gece yatmadan 6nce ahnrz.
- Genellikle tedaviye giinde bir tablet (5 mg donepezil hidroklortir) ile baglanrr.
Kullanacafirnrz ilag dozu miktarr, gdrdii[iiniiz tedavi siiresine giire ve doktorunuzun
delerlendirmesine balh olarak deligebilir.
- Tedaviye baqladrktan bir ay sonra, doktorunuz ilacrn dozunu arttrrarak piyasada mevcut

. olan DEZIRA l0 mg tabletlerden giinde bir tablet (10 mg donepezil hidrokloriir) almantzr!
lsteyebr lrr
- Onerilen en yiiksek doz her gece bir adet l0 mg DEZiRA'drr
- ilacmzr ne zaman, nasrl ve ne kadar stireyle kullanacafrnrz konusunda daima
doktorunuzun ve eczactntztn d,nerilerine uyunuz
- Doktorunuziinermedikgeilacrnrzrndozunukendinizdeligtirmeyiniz
- Doktorunuztarafrndanbildirilmedikgetedaviyikesmeyiniz
- Tedavinizi g6zden gegirmek ve belirtilerini delerlendirmek igin zaman zaman doktora
kontrole gitmeniz gerekebilir.

. Uygulama yolu ve metodu:

- DEZiRA'yr gece yatmadan iince, aElz yoluyla, bir bardak su ile yutunuz.

. Degiqik yag gruplarr

- Qocuklarda kullanrmr: DEZiRA'nrn qocuklardaki etkililik ve giivenlilili ortaya
konulmadr!rndan. gocuklarda kullanrlmasr 6nerilmemektedir.



- Yaqhlarda kullanrmr: ilacrn tedavi siiresince Alzheimer'L yaqh hastalarda takip edilen
ortalama plazma konsantrasyonlarr geng salhkh gdniilliilerde g6riilen ile karqrlagtrrrlabilir
durumdadrr.

. 6zel kullanlm durumlarl:

- Bdbrek yetmezlili: DEZiRA'nrn klerensi (viicuttan uzaklagtrrrlmasr) bu gartlardan

etkilenmedif,inden, triibrek bozuklulu olan hastalarda benzer bir doz programr uygulanabilir.

- Karacifer yetmezlili: Hafif ve orta qiddetli karaciler yetmezlif,inde ilaca olasr maruziyet
artl$l nedeniyle, bireysel yanrta giire doz ayarlamasr yaprlmahdrr.

E$er DEZiM'nm etkisinin Cok giiAlii veya zaytf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaanrz ile lanuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla DEZiRA kultandrysanz:

kullanmrqsanrz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla temas kuramazsanrz size en yakrn
hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz. Giderken tabletlerin iginde bulundulu ilag kutusunu da
yanrnrzda g6tiiriintz.

DEZiM'don kullanmanrz gerekenden fazlaum kullanmrysantz bir dohor veya eczact ile
konusunuz.

DEZiRA'yl kullanmayr unutursanrz:

Bir tablet almayr unutursanrz, bir sonraki giin normal zamanrnda sadece bir tablet ahnrz. Bir
haftadan daha uzun siireyle ilag almayr unutursanlz, ilag almadan 6nce doktorunuza danrgrnrz.

Unutulan dozlmt dengelemek iqin gift doz olmaymz.

DEZiRA ile tedavi sonlandrnldrfmdaki otugabilecek etkiler:

! Tedaviye ara verilmesi durumunda DEZiRA'nrn yararh etkilerinde tedrici bir azalma gdriiltir.
Tedavinin aniden kesilmesinden sonra herhangi bir rebound etki ile kargrlaqrlmamrgtrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, DEZIRA'nrn igerilinde bulunan maddelere duyarh kiqilerde yan etkiler
olabilir.

DEZiRA ile en srk gdrtilen yan etkiler, ishal, kas kramplan, halsizlik, bulantr, kusma ve
uykusuzluktur.

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde giisterildiii pkilde tanrmlanmrqtrr:

Qok yaygrn : l0 hastanrn en az I'inde giiriilebilir.
Yaygrn : l0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gtiriilebilir.
Yaygrn olmayan : 100 hastanrn birinden az, fakat 1000 hastanrn birinden fazla gtiriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanrn birinden az, fakat 10.000 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.



Qok seyrek: 10.000 hastanrn birinden az giirtilebilir
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

A;aftdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakln hastanenin acil b6liimfine basvurutruz:

Seyrek :

. Karaciger hasan 6melin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri kusma hissi veya kusma,
iqtah kaybr. genel olarak kendini k6tii hissetmek, ateg, kagrntr, gd,zlerin ve derinin sararmasr,
koyu renkli idrar

Yaygln olmayan:

. Mide veya duodenum (on iki parmak bafrrsafir) iilseri. Ulserin belirtileri, mide
airrsr ve gdbek ile gdliis kemif,i arasrnda rahatsrzhk (hazrmsrzhk) hissidir.
. Mide veya bafirrsak kanamasr. Bu durumda sizde, siyah katran benzeri drgkr veya

. N6bet veya kasrlma (konviilsiyon)

Qok seyrek:
. Kaslarda sertlik, terleme veya biling diizeyinde azalma ile birlikte seyreden ateq
(Ntiroleptik malign sendrom adr verilen bir hastaltk)

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir. "Ciddi yan etkiler gok
seyrek g6riiliir".

A;afrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Qok yaygrn olarak bildirilen yan etkiler:
ishal, bulantr, baq alnsr.

Yaygln olarak bildirilen yan etkiler:
. Kas kramplan, bitkinlik, insomnia (uyrma zorlulu), soluk algrnhlr, igtah kaybr, haliisinasyon

(varsanr. hayal gdrme), ajitasyon (huzursuzluk), saldrrgan davranrq, bayrlma, bag diinmesi,
mide rahatsrzhlr, d6kiintii, ka;rntr, idrar kagrrma, ain, kazalar (hastalar diigmeye daha elilimli
hale gelebilir ve kazara yaralanmalar olupabilir), anormal riiyalar

Yaygrn olmayan yan etkiler:
Kalp atrmrnrn yavaglamasr

Seyrek olarak bildirilen yan etkiler:
Katrhk, titreme veya iizellikle yiiz, dil ve aynca uzuvlarda kontrol edilemeyen hareketler

E$er bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile korS asrsanu
doktorunuzu veya eczacmtzt bilgilendiriniz-
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5. DEZiRA'nrn saklatrmasr

DEZiM'yr gocuklann gdremeyecefii, erisemeyecefi yerlerde ve ambalajmda saklaymu.

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarok kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEZ|M'yt kullanmaytna.

Ruhsat sahibi:

ilko ilag San. ve Tic. A.g.

Akprnar Mah. Kanuni Cad. No: 634885

Sancaktepe / istanbul
\-

Uretim yeri:

ilko ilag San. ve Tic. A.g.

3.Organize Sanayi Bdlgesi Kuddusi Cad.

23. Sok. No:l Selguklu / Konya

Bu kullanma talimafi ... ... ... tarihinde onaylanmr;ttr.
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