
NOPEZ 10 mg film tablet 
Ag1zdan ahmr. 

KULLANMA T ALiMATI 

Etkin madde: 9.12 mg donepezil baza e§deger 10 mg donepezil hidrokloriir i,.erir. 
Yardtmct maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seliiloz, 
prejelatinize ni§asta, magnezyum stearat, hidroksipropilmetil seliiloz, titanyum dioksit, 
polietilen glikol 400, sari demir oksit. 

Bu Hac• kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatlm saklayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyw; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 

• Bu ilw; ki~isel olarak sizin il;in re9ete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullammz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgzmzz soyleyiniz. 

• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ila9 haklanda size onerilen dozun dz~mda yiiksek 

veya dii!jiik doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. NOPEZ nedir ve ne i9in kullamftr? 
2. NOPEZ ku/lanmadan once dikkat edilmesi gereken/er 

3. NOPEZ nastl kullamltr? 

4. Olast yan etkiler nelerdir? 

5. NOPEZ'in saklanmast 

Ba~hklan yer almaktadJr. 

1. NOPEZ nedir ve ne i~in kullamhr? 

NOPEZ (Donepezil hidrokloriir) 10 mg film kaph tabletler, sari renkte ve yuvarlak 
§eklindedir. Her bir tablet 10 mg donepezil hidrokloriir i,.erir ve 28 tabletlik ambalajlarda 
sunulmu~tur. NOPEZ tablet, hafif ve orta ~iddetli Alzheimer tipi bunama belirtilerinin 
tedavisinde kullan!lu ve etkin maddesi donepezil hidrokloriir, asetilkolinesteraz inhibitorleri 
olarak an1lan bir ila,. s1mfma aittir. 
NOPEZ, yalmzca eri~kin hastalarda kullanihr. 

2. NOPEZ'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

NOPEZ'i a~ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ 
• Donepezil hidrokloriir veya piperidin tlirevlerine veya NOPEZ i,.erigindeki yardimci 
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maddelerden herhangi birine alerjiniz (a~m duyarhhk reaksiyonunuz) varsa 
• Hamileyseniz veya emziriyorsan1z. 

NOPEZ'i a~ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 
• Mide veya on iki parmak bagJrSagJ iilseri ge~irdiyseniz 
• Nobet (havale, v.b.) ge9irdiyseniz 
• Kalp hastahgm1z varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yava~sa 
• Ast1m veya ba~ka bir uzun siireli akciger hastahgm1z varsa 
• Karaciger hastahg1 veya sar1hk ge~irdiyseniz 
• idrara pkmakta zorlanJyorsanJz 

Bu uyanlar ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i~in ge~erliyse liitfen doktorunuza 
dan1~m1z. 

NOPEZ'in yiyecek ve i~ecek ile kullandmasi 
NOPEZ yemekten once veya sonra almabilir. Yiyecekler NOPEZ 'in etkisini degi~tirmez. 
NOPEZ alkol ile ile birlikte ahnmamahd1r. <;:iinkii alkol NOPEZ 'in etkisini za)'lflatabilir. 

Hamilelik 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~znzz. 
Hamile kadmlarda yap!lmJ~ yeterli ~ah~ma mevcut degildir. Bu ilac1 kullanmanJz gerekip 
gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. Bu il~ mutlaka gerekli olmad1k~a gebelik 
doneminde kullaniimamahdu. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczmza 
dam~znzz. 

Emzirme 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~zmz. 
Etkin maddenin anne siitiine ge9ip ge9medigi bilinmemektedir. Ernziriyorsan1z NOPEZ 
kullanmama!ISlmz. 

Ara~ ve makine kullanmu 
Alzheimer hastahg1 ara9 ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi 
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapm. i!acm1z aynca, halsizlik, ba~ donmesi ve kas 
kramplarma yo! a9abilir. Bu tiir etkiler ya~JyorsanJz, ta~Jt veya makine kullanmaktan 
ka<;JnmahsmJz. 

NOPEZ'in i~er iginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkmda iinemli bilgiler 
Bu iiriin, bir ~eker tiirii olan laktoz i~erir. Baz1 ~ekerlere kar~1 intolerans1mz (dayanJksJzhgmJz, 
tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu size soylenmi~se, bu tJbbi iiriinii almadan once doktorunuzla 
temasa ge<;iniz. 

Diger ila~lar ile birlikte kullammi 
A~ag1daki ila<;lardan birini kul!anJyorsanJz: 
• Agn kesici veya artrit tedavisi i~in kullanilan ila~lar (aspirin, v.b.) 
• Antibiyotikler 
• Mantar ila~larJ 
• Kas gev~eticiler 
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• Antidepresanlar 
• Antikonviilsanlar 
• Alzheimer hastahgmda kullanilan diger asetilkolinesteraz inhibitorii ila9lar (omegin 

galantamin) 
• Kalp hastahg1 i9in kullanilan ila9lar 
• Antikolinerjik ila9lar 
• Gene! anestezikler 
• Re9etesiz temin edilen ila9lar (bitkisel ila9lar v.b.) 

Gene! anestezi almamz1 gerektiren bir ameliyat olacaksaniz, doktorunuza ve anestezi uzmanma 
NOPEZ aldigmlZI soyleyiniz. 

Emin degilseniz, ilac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczacm1za dan1~1mz. 

Eger rereteli veya reretesiz herhangi bir ilac1 ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandm1z ise lutfen doktorunuza veya eczae~mza bunlar hak/anda bilgi veriniz. 

3. NOPEZ nasll kullamhr? 
• Uygun kullamm ve doz/ uygulama s1khgi if,!in talimatlar: 
- NOPEZ tableti gece yatmadan once ahmz. 
- Genellikle tedaviye giinde bir tablet (5 mg donepezil hidrokloriir) ile ba~lan1r. 

Kullanacagm1z ila9 dozu miktan, gordiigiiniiz tedavi siiresine gore ve doktorunuzun 
degerlendirmesine bagh olarak degi~ebilir. 

- Tedaviye ba~lad1ktan bir ay sonra, doktorunuz ilacm dozunu arttuarak piyasada mevcut 
olan NOPEZ I 0 mg tabletlerden giinde bir tablet (1 0 mg donepezil hidrokloriir) almanlZI 
isteyebilir , 

- Onerilen en yiiksek doz her gece bir adet I 0 mg NOPEZ dir 
- ilacmiZI ne zaman, nasi! ve ne kadar siireyle kullanacagm1z konusunda daima 

doktorunuzun ve eczacm1zm onerilerine uyunuz 
Doktorunuz onermedik9e ilacm1zm dozunu kendiniz degi~tirmeyiniz 

- Doktorunuz tarafmdan bildirilmedik9e tedaviyi kesmeyiniz 
Tedavinizi gozden ge9irmek ve belirtilerini degerlendirmek i9in zaman zaman doktora 
kontrole gitmeniz gerekebilir. 

• Uygulama yolu ve metodu: 
- NOPEZ'i gece yatmadan once, ag1z yoluyla, bir bardak su ile yutunuz. 

• Degi~ik ya~ gr up Ian 
<;ocuklarda kullammi: NOPEZ'in 90cuklardaki etkililik ve giivenliligi ortaya 
konuJmadigmdan, yOCUkJarda kulian!lmasl oneriJmemektedir. 
Ya~!Ilarda kullammi: ilacm tedavi siiresince Alzheimer'h y~h hastalarda takip edilen 
ortalama plazma konsantrasyonlar1 gen9 saghkh goniilliilerde goriilen ile kar~Ila~tmlabilir 
durumdad1r. 

• Ozel kullamm durumlan: 
- Biibrek yetmezligi: NOPEZ'in klerensi (viicuttan uzakla~tmlmasi) bu ~artlardan 

etkilenmediginden, bobrek bozuklugu olan hastalarda benzer bir doz program! 
uygulanabilir. 
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Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta ~iddetli karaciger yetmezliginde ilaca olas1 maruziyet 
art1~1 nedeniyle, bireysel yamta gore doz ayarlamas1 yapilmahdir. 

Eger NOP EZ'in etkisinin r;ok giir;!U veya zayif o/duguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacm1z ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOPEZ kulland1ysamz: 

Hergiin bir tabletten fazla almaym1z. NOPEZ'den kullanmamz gerekenden fazlasm1 
kullanmJ~saniz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla temas kuramazsan1z size en yakm 
hastanenin acil bolfuniine ba~vurunuz. Giderken tabletlerin iyinde bulundugu ilay kutusunu da 
yan1mzda goturtinuz. 

NOPEZ'den kullanmamz gerekenden fazlasml kullanm1~samz bir doktor veya eczacl ile 
konu~unuz. 

NOPEZ'i kullanmayi unutursamz: 

Bir tablet alma)'l unutursan1z, bir sonraki gun normal zamanmda sadece bir tablet ahmz. Bir 
haftadan daha uzun sureyle ilay almayi unutursamz, ilay almadan once doktorunuza dam~m1z. 

Unutu/an dozlan dengelemek ir;in r;ift doz almaym1z. 

NOPEZ ile tedavi sonlandmldigmdaki olu~abilecek etkiler: 

Tedaviye ara verilmesi dururnunda NOPEZ'in yararh etkilerinde tedrici bir azalma gortiliir. 
Tedavinin aniden kesilmesinden sonra herhangi bir rebound etki ile kar~Ila~Ilmami~tlr. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tum ila<;lar gibi, NOPEZ'in i<;eriginde bulunan maddelere duyarh ki~ilerde yan etkiler olabilir. 

NOPEZ ile en s1k gortilen yan etkiler, ishal, kas kramplar1, halsizlik, bulantJ, kusma ve 
uykusuzluktJrr. 

Y an etkiler a~ag1daki kategorilerde gosterildigi ~ekilde tanimlanmi~tlr: 
<;:ok yaygm :10 hastanm en az 1 'inde gortilebilir. 
Yaygm :10 hastanm birinden az, fakat I 00 hastanm birinden fazla gortilebilir. 
Yaygm olmayan :100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanm birinden fazla gortilebilir. 
Seyrek :1.000 hastanm birinden az, fakat 10.000 hastanm birinden fazla 

<;:o k seyrek 
Bilinmiyor 

gorti1ebilir. 
: 10.000 hastanm birinden az gortilebilir 
:Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor 

A~agidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya 
size en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

Seyrek: 
• Karaciger hasar1 ornegin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri kusma hissi veya kusma, i~tah 
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kayb1, gene! olarak kendini kotii hissetmek, ate~, ka~mtJ, gozlerin ve derinin sararmas1, 
koyu renkli idrar. 

Yaygm olmayan: 
• Mide veya duodenum (on iki parmak bagusag1) iilseri. Ulserin belirtileri, mide agns1 ve 

gobek ile gogiis kemigi arasmda rahats1zhk (hazJms•zhk) hissidir. 
• Mide veya baglTSak kanamas1. Bu durumda sizde, siyah katran benzeri d1~kl veya 

rektumda kan goriilmesi gibi etkiler gozlenebilir. 
• Nobet veya kas1lma (konviilsiyon) 

<;ok seyrek: 
• Kaslarda sertlik, terleme veya bilin9 diizeyinde azalma ile birlikte seyreden ate~ (Norolojik 

malign sendrom ad1 verilen bir hastahk) 

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. "Ciddi yan etkiler 90k 
seyrek goriil iir". 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz: 

<;ok yaygm olarak bildirilen yan etkiler: 
• ishal, bulant1, b~ agns1. 

Yaygm olarak bildirilen yan etkiler: 
• Kas kramplarJ, bitkinlik, insomnia (uyurna zorlugu), soguk algmhg1, i~tah kayb1, 

ha!Usinasyon (varsan1, hayal go nne), ajitasyon (huzursuzlnk), sal dugan davranJ§, bayilma, 
ba§ donmesi, mide rahats•zhg1, dokiintii, ka§mtl, idrar kay1rma, agn, kazalar (hastalar 
dii§meye daha egilimli hale gelebilir ve kazara yaralanmalar olu§abilir), anormal riiyalar 

Y aygm olmayan yan etkiler: 
• Kalp atlmmm yava~lamasJ 

Seyrek olarak bildirilen yan etkiler: 
• Katihk, titreme veya ozellikle yiiz, dil ve ayr1ca uzuvlarda kontrol edilemeyen hareketler 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi germeyen herhangi bir yan etki ile kar~lla~lrsamz 

doktorunuzu veya eczaczn!Zl bilgilendiriniz. 

5. NOPEZ'in saklanmas1 

NOPEZ'i rocuklarzn goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda sak/aym1z. 

25°C'nin altmdaki oda sJcakhgmda saklaym1z. 

Son kullanma taribi ile uyumlu olarak kullammz. 

Amba/ajdaki son kullanma tarihinden sonra NOPEZ'i kullanmaymlz. 

Ruhsat sahibi: Mustafa Nevzat ila9 Sanayii A.S. 

Pak i~ Merkezi, Prof. Dr. BU!ent Tarcan Sok. No: 5/1 
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(J retim yeri: 

34349 Gayrettepe- istanbul 

Mustafa Nevzat ila~ Sanayii A.$. 
Sanayi Cad. No: 13 
34530 Yenibosna!istanbul 

Bu kullanma ta/imatz .................. tarihinde onaylanrru$flr. 
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