
KULLANMA TALIMATI

DoNEFiXo 10 mg film tablet

A[zdan ahnrr.

t Etkin madde: Her bir frlm tablet 10 mg donepezil hidrokloriir iqerir.

t Yardrmct maddeler: Laktoz, mikrokristalin seliiloz, niqasta, talk, kolloidal silikon dioksit,

magnez).um stearat, koskarmelloz sodyrm, Opadry II 85G32330 [Polivinil alkol, talk,

titanyum dioksit (E171), makrogol, lesitin (soya) (E322), san demir oksit (E172iii),

kinolin sansr aliiLrninyum lak (E104)l igerir.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler iqermektedir.

. Bu kullanma lalimattnr saklaytntz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. E{er ilave sorularmtz olursa, l tfen dohorunuza veya eczaantza danrytnrz.

. Bu ilaq ki;isel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilacm kullarumt srastnda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kul I ondt lmtn s (iy I e y iniz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. iktg hakhnda size dnerilen dozun dtsmda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymtz.

!]."Ku!.;
L DONEFIP nedir ve ne igin kullanthr?

2, DONEFIP'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. DONEFLf nas kullanb?

4. Olau ytn etkiler nelerdir?

5. DONEFiP'in saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

f . DONEFiX@ nedir ve ne igin kullanrhr?

DONEFIX@, 10 mg donepezil hidrokloriir igeren san, dairesel, bikonveks tabletlerdir.

DONEFIX@, 28 ve 84 tablet igeren PVCiAI folyo blister igerisinde, karton kutuda kullanma

talimatr ile beraber piyasaya sunulmaktadn.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/588/donefix-10-mg-28-film-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/N06DA02



DONEFIX@ ablet, hafif ve orta giddetli Alzheimer tipi bunama belirtilerinin tedavisinde

kullanrhr ve etkin maddesi donepezil hidrokloriir, asetilkolinesteraz inhibitdrleri olarak anrlan

bir ilag srnrfina aittir.

DONEFiX@, yalmzca eriqkin hastalarda kullanrlrr.

2. DONEFiX@'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

DONEFiX@'i aEalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

. Donepezil hidrokloriir veya piperidin tiirevlerine veya DONEFIX@ igerilindeki yardrmcr

maddelerden herhangi birine ale{iniz (agrn duyarhhk reaksiyonunuz) varsa,

r Hamileyseniz veyaemziriyorsanrz.

DONEFiX@'i agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ.

E!er,

r Mide veya on iki parmak ba[rrsalr iilseri gegirdiyseniz,

r Ndbet (havale, v.b.1 gegirdiyseniz.

r Kalp hastahElnlz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yavagsa,

r Astrm veya bagka bir uzun sureli akcifer hastahlrmz varsa,

r KaraciEer hastahlr veya sarrhk gegirdiyseniz,

o idrara grkmakta zorlamyorsanz.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir dijnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danrgrmz.

DONEFiX@'in yiyecek ve igecek ile kullan masr

DONEFiX@, yemekten dnce veya sonra ahnabilir. Yiyecekler DONEFiXo'in etkisini

degigtirmez.

DONEFIXo, alkol ile birlikte ahnmamahdrr. Qiinkii alkol DONEFiX@'in etkisini

zayrflatabilir.



Hamilelik

ilau kullanmadan once dctktorunuza veya eczectntza danrymtz.

Hamile kadrnlarda yaprlmrg yeterli qahgma mevcut de[ildir. Bu ilacr kullanmanrz gerekip

gerekmediline doktorunuz karar verecektir. DONEFIX@ mutlaka gerekli olmadrkqa gebelik

ddneminde kullanrlmamahd r r

Teclaviniz srasrnda hamile oldulunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veyu eczucmrza

donrytntz.

Emzirme

ilact kullanmadan rince doktorunuza reya eczactruza daruSmtz.

DONEFiX@'in anne si.itiine gegip gegmedili bilinmemektedir. Emziriyorsamz DONEFIX@

kullanmamalsrruz.

Arag ve makine kullanrmr

Alzheimer hastah$ arag ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi

laaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yaprn. DONEFiX@ ay'nca. halsizlik. baE diinmesi

ve kas kamplarrna yol aqabilir. Bu tiir etkiler yaglyorsanrz, ta$rt veya makine kullanmaktan

kagnmahsrnrz.

DONEFiX@'in igerifiinde trulunan bazr yardrrncr maddeler haklanda iinemli bilgiler

Bu iirilLn, bir geker tiirii olan laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr

gekerlere kargr intoleransrmz oldulu sdylenmigse bu trbbi i.iLriinii almadan dnce doktorunuzla

temasa geginiz.

Bu trbbi iiLriiLn her tablette 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyrm ihtiva eder; bu dozda herhangi

bir yan etki beklenmemektedir.

DONEFIX@, lesitin [(soya) (E322)] ihtiva eder. Eler fistrk ya da soyaya ale{iniz varsa bu

trbbi iirtinii kullanmaylnlz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agalrdaki ilaglardan birini kullanryorsamz:

r AEn kesici veya artrit tedavisi igin kullamlan ilaglar (aspirin, v.b.),

r Antibiyotikler,

o Mantar ilaQlan,



r Kas gev$eticiler,

r Antidepresanlar,

o Antikonvtilsanlar,

r Alzheimer hastahlrnda kullamlan diler asetilkolinesteraz inhibit6rii ilaglar (dmegin

galantamin),

e Kalp hastahEr iqin kullamlan ilaglar,

e Antikolinerj ik ilaglar,

e Genel anestezikler,

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

Genel anestezi almamzr gerektiren bir ameliyat olacaksanrz, doktorunuza ve anestezi

uzmamna DONEFiX@ aldr!rnrzr sdyleyiniz.

Emin delilseniz, ilacr kullanmadan cince doktorunuza veya eczaq nrza danrqrnrz.

Eder regeteli ya da rcgetesiz herhangi bir ilau Su anda kullantyorsantz veya son zamanlarda

kullttndmtz ise ltltJbn doldorunuza veya eczactntza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. DONEFiX@ nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr iqin talimatlar:

DONEFiX@ tableti gece yatmadan dnce alrruz.

Genellikle tedaviye giinde bir tablet (5 mg donepezil hidroklor0r) ile baqlamr.

Kullanaca[rnrz ilag dozu miktan, gdrdiigiiniiz tedavi siiresine gdre ve doktorunuzun

de!erlendirmesine bafh olarak degigebilir.

- Tedaviye bagladrktan bir ay sonra, doktorunuz ilacrn dozunu arttlrarak piyasada mevcut

olan DONEFiXU 10 .g tabletlerden giinde bir tablet (10 mg donepezil hidrokloriir) almaruzr

isteyebilir.

- Onerilen en yiiksek doz her gece bir adet 10 mg DONEFiX@'tir.

- Ilacrnrzr ne zarnan, nasrl ve ne kadar siiLreyle kullanacalrnrz konusunda daima doktorunuzun

ve eczacrnzln 6nerilerine uyunuz.

- Doktorunuz dnermedikge ilacrruzrn dozunu kendiniz degigtirmeyiniz.

- Doktorunr.rz tarafrndan bildirilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

Tedavinizi gdzden geqirmek ve belirtilerini delerlendirmek igin zaman zaman doktora

kontrole gitmeniz gerekebilir.



Uygulama yolu ve metodu:

- DONEFiX@'i gece yatmadan dnce, aprz yoluyla, bir bardak su ile yutunuz.

De[iEik yaq gruplarr

- Qocuklarda kullanrmr: DONEFiXo'in gocuklardaki etkililik ve giivenliligi onaya

konulmadr!rndan, gocuklarda kullamlmasr iinerilmemektedir.

- Yaqhlarda kullanrmr: ilacrn tedavi siiresince Alzheimer'h yaqh hastalarda takip edilen

ortalama plazma konsantrasyonlan geng salhkl giini,illiilerde gdriilen ile kargrlagtrrrlabilir

durumdadrr.

Ozel kullanlm durumlan

- Biibrek yetrnezlifi: DONEFIXG'in klerensi (viicuttan uzaklaqtrnlmasr) bu gartlardan

etkilenmediginden, bdbrek bozuklu[u olan hastalarda benzer bir doz programr uygulanabilir.

- Karacifer yetmezlifi: Hafif ve orta qiddetli karaciler yetmezli$inde ilaca olasr maruziyet

artrgr nedeniyle, bireysel yanlta gdre doz ayarlamasr yaprlmahdrr.

Eger DONEFLP in etkisinin qok giiqlii veya zaytf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunrc veya eczacmz ile konusunuz.

Kullanmanrz gerekenden fazla DONEFiXo kullandrysanrz

Her giin bir tabletten fazla almay:lrlz. DONEFiXS'ten kullanmaruz gerekenden fazlasrnr

kullanmrqsanrz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla temas kuramazsamz size en yakrn

hastanenin acil bdliimiine baqvurunuz. Giderken tabletlerin iginde bulundulu ilag kutusunu da

yanlnlzda gdtiiri.iniiz.

DONEFL,f 'ten kullanmantz gerekenden fazlasmt kullanmrysantz bir doktor veya eczact ile

konuSunuz.

DONEF ixo'i kullanmayr unutursanz

Bir tablet almayr unutursanrz, bir sonraki giin normal zamanmda sadece bir tablet ahnrz. Bir

haftadan daha uzun siireyle ilag almayr unutursanlz, ilag almadan 6nce doktorunuza danlgrnz.

Unutulan dozlart dengelemek igin Eift doz almaytntz.



DONEFiX@ ile tedavi sonlandrrrldrfrnda olugabilecek etkiler

Tedaviye ara verilmesi durumunda DONEFiX@'in yararh etkilerinde tedrici bh azalma

gciriiltir. Tedavinin aniden kesilmesinden soffa herhangi bir rebound etki ile

karqrlaqrlmamrqtrr.

4, Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DONEFiX@'in igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan

etkiler olabilir.

DONEFiXo ile en srk gdriilen yan etkiler, ishal. kas kramplan, halsizlik, bulantr, kusma ve

uykusuzluktur.

Yan etkiler aqalrdaki kategorilerde gdsterildigi gekilde tammlanmrgtrr:

Qok yaygrn: l0 hastanln en az f inde gdriilebilir.

Yaygrn: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gdrtilebilir.

Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

Seyrek: 1 .000 hastanrn birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla gtiriilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Aga[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

Seyrek:

. Karaciler hasan ci'melin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri kusma hissi veya kusma, iqtah

kaybr, genel olarak kendini kdtii hissetmek, ate$, ka$rntr, gdzlerin ve derinin sararmasr, koyu

renkli idrar.

Yaygrn olmayan:

. Mide veya duodenum (on iki parmak bagrrsafir) iilseri. Ulserin belirtileri, mide alrrsr ve

gtibek ile gdgiis kemigi arasrnda rahatsrzhk (hazrmsrzhk) hissidir.

. Mide veya bagrrsak kanamasr. Bu durumda sizde, siyah katran benzeri drgkt veya rektumda

kan giiriilmesi gibi etkiler gdzlenebilir.

. Ndbet veya kasrlma (konviilsiyon).

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

seyrek grirtiliir".



Aqafirdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:

Qok yaygrn olarak bildirilen yan etkiler:

ishal, bulantr. bag afrrsr.

Yaygrn olarak bildirilen yan etkiler:

Kas kramplan, bitkinlik, insomnia (uyuma zorlufu), soluk algnhlr, iqtah kaybr, haliisinasyon

(varsam, hayal giirme), ajitasyon (huzursuzluk), saldrrgan davramE, bayrlma, bag ddnmesi,

mide rahatsrzhfr, ddkiintii, kagrntr, idrar kagrrma, a[rr, kazalar (hastalar diiqmeye daha

elilimli hale gelebilir ve kazara yaralanmalar oluqabilir), anormal riiyalar.

Yaygrn olmayan yan etkiler:

Kalp atrmrnrn yavaqlamasr.

Seyrek olarak bildirilen yan etkiler:

Katrhk, titreme veya dzellikle yiiz, dil ve aynca uzuvlarda kontrol edilemeyen hareketler.

Eper bu kullanma talimahnda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsaruz

dohorunuzu veya eczactnzt bilgilendiriniz.



5. DONEFiX@'in saklanmasr

DONEFif i gocuklann goremeyecerti, erisemeyece{i yerlertle ve ambalajmda saklaymtz.

DONEFiX@'i 25"C altrndaki oda srcakhErnda saklavrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DONEF|f i kullanmaymtz.

Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, DONEFiXc'i kullanmayrnrz.

Ruhsat Sahibi
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Bu kullanma talimafi Q tarihinde onaylanmrytr.


