KULLANMA TALIMATI

DEZIRA COMBI 10 mg/28 mg uzatilmis salimh sert kapsiil
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her kapsil 9,12 mg donepezile esdeger 10 mg donepezil hidroklorir ve 23,27
mg memantine esdeger 28 mg memantin hidroklorir icerir.

Yardimct maddeler: Sukroz, povidon K30, talk, laktoz monohidrat (inek sitiinden elde
edilmistir), mikrokristalin seliiloz, misir nisastasi, kolloidal silikon dioksit, magnezyum
stearat, etil seliiloz, hipromelloz, makrogol, titanyum dioksit, jelatin (sigir jelatini), indigo
karmin aliminyum lak, eritrosin, sar1 demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEZIRA COMBI nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEZIRA COMBI'yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEZIRA COMBI nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. DEZIRA COMBI’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. DEZIRA COMBI nedir ve ne i¢in kullanilir?

DEZIRA COMBI, koyu mavi renkli opak kapstller olup 28 kapstilliik ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

DEZIRA COMBI, piperidin tipi geri doniisiimlii asetilkolinesteraz inhibitorii olan donepezil ve
NMDA (N-metil-D-aspartat) reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahil olan
memantinin kombinasyonudur.

Ginde 10 mg donepezil iceren ila¢ tedavisi ile durumu stabilize edilen hastalarda, orta ve
siddetli Alzheimer tipi bunama belirtilerinin tedavisi igin kullanilan bir ilagtir.
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2. DEZIRA COMBIyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEZIRA COMBI'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
« DEZIRA COMBI’'nin etkin maddeleri olan donepezil, memantin veya herhangi bir
bilesenine  (yardimci maddeler listesine bakiniz) veya piperidin turevlerine asirt
duyarhiysaniz (alerji).

DEZIiRA COMBIyi, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

« Kalp hastaliginiz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yavassa, kalp yetmezliginiz varsa,
miyokard enfarktlsinuz varsa

o “QT araliginda uzama” olarak adlandirilan bir kalp hastaliginiz veya Torsade de
Pointes olarak adlandirilan belirli anormal kalp ritminiz varsa ya da ailenizin herhangi
bir iiyesinin “QT aralifinda uzama” varsa

. Kan magnezyum veya potasyum diizeyleri diisiikse

« Astim veya bagka bir uzun stireli akciger hastaliginiz varsa,

« NOobet (sara vb.) veya havale gecirdiyseniz

« Mide veya on iki parmak bagirsag: Ulseri gercirdiyseniz

« Bulanti, kusma ve ishal gibi sikayetleriniz varsa,

.  Idrara cikmakta zorlaniyorsaniz veya orta dereceli bobrek hastaliginiz varsa

« Karacigerle ilgili probleminiz veya sariliginiz varsa,

« Diyetinizde degisiklik olduysa, asit giderici mide ilaglarini agirt miktarda kullandiysaniz
ya da ciddi idrar yolu enfeksiyonunuz veya ciddi bobrek hastaliginiz (renal tiibiiler
asidoz) mevcutsa (bu durumlar idrarinizin pH’s1 yiikseltebilir, bunun sonucunda ilacin
yan etkilerin goriilme olasilig1 artabilir),

+ Planlanmus dis, cerrahi ya da diger tibbi operasyonlariniz varsa, anestezi uygulanacaksa,

« Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, DEZIRA COMBI’nin bebeginize
zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.

« Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, DEZIRA COMBI'nin anne siitiine
gecip gecmedigi bilinmemektedir. DEZIRA COMBI kullanirken bebeginizi beslemenin
en uygun yolu konusunda doktorunuza daniginiz.

Kullanmakta oldugunuz tiim regeteli veya recetesiz ilaclar, vitaminler ve bitkisel gida
takviyeleri hakkinda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gerekliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DEZIRA COMBI’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:

DEZIRA COMBI yiyecekle birlikte ya da yiyeceksiz almabilir. DEZIRA COMBI kapsiiller
biitiin olarak alinabilir veya acilabilir, elma piiresi iizerine serpilir ve ¢ignenmeden yutulur.
DEZIRA COMBI kapsiiliin tiim icerigi tiikketilmelidir; doz boliinmemelidir.

Elma piiresi iizerine acildiginda ve serpistirildiginde, DEZIRA COMBI kapstiller bitiin
yutulmalidir. DEZIRA COMBI kapsiiller béliinmemeli, ¢cignenmemeli veya ezilmemelidir.
DEZIRA COMBI alkol ile birlikte alinmamalidir, alkol ilacin etkisini degistirebilir.
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Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik déneminde DEZIRA COMBI kullanimi hakkinda yeterli ¢aligma olmadigindan,
DEZIRA COMBI mutlak bir sekilde gerekli olmadik¢a gebelik doneminde, gebe olma ihtimali
durumunda veya gebelik planlaniyorsa kullanilmamalidir.

Bu ilac1 kullanmaniz gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitine atihm konusunda veri bulunmamakla birlikte, DEZIRA COMBI gerekli
olmadikca emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Alzheimer rahatsizlig1, ara¢ kullanma performansinda bozulmaya sebep olabilir veya makine
kullanma kabiliyetini azaltabilir.

Ayrica DEZIRA COMBI halsizlik, sersemlik ve kas kramplarina neden olabilir. Eger bu
etkilerden herhangi biri ger¢eklesirse, ara¢ ve makine kullanilmamas1 gerekir.

DEZIRA COMBI, hafif veya orta diizeyde ara¢ ve makine kullanma kabiliyetini azaltabilir.

DEZIRA COMBI’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler
DEZIRA COMBI laktoz ve sukroz icerir. Eger daha 6nce doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, yakin bir zamanda kullandiysaniz
veya kullanmaya baglama ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Bu ilaglara
sizin eczaneden aldiginiz ama doktorunuzun size regete yazmadigi ilaglar da dahildir. Bu durum
DEZIRA COMBI kullanmaya devam ettiginiz siirece alacaginiz tiim ilaglar icin gecerlidir. Bu
ilaglarin kullanimi ilerde DEZIRA COMBI’nin etkilerini daha giiclii veya daha zayif yapabilir
ve dozlarin doktorunuz tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.

Ozellikle asagida listelenmis tiirde ilaclar kullaniyorsamz bunlari doktorunuza sdylemeniz
bliylik 6nem tagimaktadir:
« Kalp ritmi sorunlarina yonelik ilaglar (6r. amiodaron, sotalol)
« Depresyon ilaglar (6r. sitalopram, essitalopram, amitriptilin, fluoksetin)
« Psikoz (gerceklik algisinin bozuldugu, kisinin duygu ve diisiincelerinde sapmalarin
oldugu psikiyatrik bir durum) ilaglar1 (6r. pimozid, sertindol, ziprasidon)
. Bakteriyel enfeksiyonlara yonelik ilaclar (6r. klaritromisin, eritromisin, levofloksasin,
moksifloksasin, rifampisin)
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Mantar tedavisinde kullanilan ilaglar (6r. ketokonazol)

Alzheimer hastaliginda kullanilan diger ilaglar (galantamin vb.)

Agri kesici veya artrit tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (aspirin, ibuprofen veya diklofenak
sodyum gibi NSAI[ ilaglar vb.)

Antikolinerjik ilaglar (genel olarak hareket bozukluklarini veya bagirsak kramplarimni
tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar 6rn, tolterodin)

Antikonvilsanlar  (nobetleri 6nlemek ve hafifletmek igin kullanilan maddeler,
orn.fenitoin, karbamazepin)

Kalp hastaligi i¢in kullanilan ilaglar (kinidin, prokainamid, beta blokorler
(propranolol.atenolol))

Kas gevseticiler (diazepam, siiksinilkolin, baklofen, dantrolen vb.)

Genel anestezikler

Recetesiz temin edilen ilaglar (bitkisel ilaglar vb.)

Sodyum bikarbonat, karbonik anhidraz inhibitorleri (bu gruba bazi idrar soktiiriicii
ilaclar dahildir) gibi idrarin pH’1 artiran (idrar1 baziklestiren) ilaglar,

DEZIRA COMBI’nin igeriginde yer alan memantin disindaki NMDA (N-metil-D-
aspartat) antagonistleri sinifinda yer alan diger ilaglar (6rn, amantadin (Parkinson ve
viral hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag), dekstrometorfan (soguk alginligi, oksiirtik
ve nezle tedavisinde kullanilan ilag), ketamin (narkoz i¢in kullanilan ilag)),
Kortikosteroidler (6rn, deksametazon (serebral 6dem tedavisinde kullanilan ilag)),
Kolinerjik agonistler (6rn, betanekol gibi kas kasilmasini artiran ilaglar),
Hidroklorotiyazit, triamteren (veya hidroklorotiyazitli herhangi bir kombinasyon, idrar
soktdrucu),

Simetidin, ranitidin (iilser tedavisinde kullanilan ilaglar),

Nikotin (sigara biraktirma preparatlarinin iceriginde bulunur),

Kinin (sitma tedavisinde kullanilan ilag),

Barbitiiratlar (uyku sorunu yasayan kisilerde kullanilir),

Dopaminerjiik agonistler (L-dopa, bromokriptin gibi),

Noroleptikler (mental hastaliklarin tedavisinde kullanilir),

Oral antikoagulanlar (kanin pihtilagmasini 6nleyen ilaglar) (K vitamini antagonistleri,
kumarinler; 6rn. dikumarol, varfarin),

Eger hastaneye giderseniz doktorunuza DEZIRA COMBI kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Eger genel anestezi almanizi gerektirecek cerrahi bir operasyon gegirecekseniz, doktorunuza
ve anestezi uzmanina DEZIRA COMBI kullandigimizi mutlaka sdyleyiniz. Bu ilag almaniz
gereken anestezik miktarin etkileyebilir.

DEZIRA COMBI bébrek yetmezligi veya hafif- orta siddette karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanilabilir. Eger bobrek veya karaciger rahatsizligmmiz varsa doktorunuza
soyleyiniz. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarin DEZIRA COMBI kullanmasi
onerilmez.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. DEZIRA COMBI nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
DEZIRA COMBI’nin giinliik 6nerilen dozu; 10 mg/28 mg’dir.

Memantin tedavisi ile stabil olmayan sadece donepezil tedavisi ile stabil hastalarda

Sadece 10 mg donepezil tedavisi alan hastalar i¢in; 6nerilen baslangi¢ dozu 10 mg / 7 mg’dr.
Giinde bir kez aksamlar1 aliniz. Bu doz, 6nerilen 10 mg/ 28 mg idame dozuna 7 mg’lik artiglarla
cikartilmalidir. Doz artislar1 i¢in 6nerilen zaman araligt minimum 1 haftadir.

Hem donepezil hem de memantin tedavisi ile stabil hastalarda

Hem donepezil (giinde 10 mg) hem de memantin (glinde 2 kez 10 mg ya da gunde bir kez 28
mg uzatilmis salim) tedavisi ile stabil hastalarda, DEZIRA COMBI 10/28 mg tedavisine
gecilebilmektedir.

Giinde bir kez aksamlar1 aliniz. Eger anormal riiyalar, kabuslar veya uyku giicliigii yasiyorsaniz
(bkz. Béliim 4) doktorunuz DEZIRA COMBI’yi sabah almaniz1 tavsiye edebilir.

[laciniz1 ne zaman ve nasil kullanacaginiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz.
Doktorunuz énermedikge ilacinizin dozunu kendiniz degistirmeyiniz veya tedaviyi kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

DEZIRA COMBI yiyecekle birlikte ya da yiyeceksiz alinabilir. DEZIRA COMBI kapstiller
biitlin olarak alabilir veya acilabilir, elma piiresi lizerine serpilir ve ¢ignenmeden yutulur.
DEZIRA COMBI kapsiiliin tiim icerigi tiikketilmelidir; doz boliinmemelidir.

Elma piiresi iizerine acildiginda ve serpistirildiginde, DEZIRA COMBI kapsiiller biitin
yutulmalidir. DEZIRA COMBI kapsiiller béliinmemeli, ¢ignenmemeli veya ezilmemelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

DEZIRA COMBI’nin ¢ocuklar ve adolesanlar {izerindeki giivenlilik ve etkililigi
saptanmamistir. Bu nedenle 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimai:
Yaslilarda kullanimi, uygulama yolu ve metodu boliimiinde anlatildigr gibidir (Bkz.Bolim 3-
Uygulama yolu ve metodu).

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Eger agir bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun bir doza karar verecektir.
Hafif- orta bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek duyulmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ya da orta siddetli karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek duyulmamaktadir.
Agir karaciger yetmezligine iligkin veri mevcut degildir. Bu nedenle siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda kullanilmasi1 6nerilmez.
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Eger DEZIRA COMBI’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEZIRA COMBI kullandiysaniz:
DEZIRA COMBI’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Eger size onerilen dozdan fazlasini aldiysaniz hemen bir hastanenin acil boliimiiyle temasa
geciniz.

Memantin ile doz asimi durumunda goriilebilecek semptomlar sunlardir: Ajitasyon (gerginlik
hissi), asteni (bitkinlik), bradikardi (kalp atim hizinin yavaslamasi), konflizyon (kafa
karisikligi), koma, psikoz (psikolojik bozukluk), huzursuzluk, hareketlerde yavaslama,
somnolans (uyku hali), uyusukluk, denge bozukluklari, gorsel haliisinasyonlar, vertigo
(kendinizin veya ¢evrenizdeki nesnelerin dondiigiinii hissetme), kusma ve gugsizliktir.
Donepezil ile doz asimi durumunda goriilebilecek semptomlar sunlardir: siddetli bulanti,
kusma, tikiiriik salgilama, terleme, bradikardi, hipotansiyon (kan basincinin/ tansiyonun
diismesi), solunum giigliigii, kollaps (fiziksel depresyon durumu) ve konvilsiyonlarla (ndbet)
taninan kolinerjik kriz.

DEZIRA COMBI kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Eger DEZIRA COMBI kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

DEZIiRA COMBI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sdylemedigi siirece DEZIRA COMBI almay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi DEZIRA COMBI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DEZIRA COMBI’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
* Yaygin cilt dokiintiileri ile birlikte biitiin viicutta alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik
reaksiyonlari);
* Dudak, g6z ya da dilde ani baslangicl sislik ve ani nefes darlig1 (anjiyoddem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DEZIRA COMBI’ye kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

« Anestezi uygulanmasindan dolay1 goriilen kas rahatsizliklari,

« Kalp atiminda yavaglama ve bayilma (Kalp rahatsizlig1 olan kisilerde daha sik goriiliir),
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« Mide asidi salgilanmasinin artmas1 (Bu durum, dzellikle DEZIRA COMBI alirken iilser
ve kanama olasiligimi arttirir. Risk, iilseri olan veya aspirin veya diger NSAID'leri
kullanan hastalar icin daha yuksektir.),

« Bulant1 ve kusma,

« lIdrar yapmada zorluk,

« Nobetler,

« Astim veya diger akciger hastalig1 olan kisilerde akciger problemlerinin kotiilesmesi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil miidahale gerekebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmstir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Memantin
Yaygin

« Basagnsi

« Uyku hali

« Kabizlik

« Karaciger fonksiyon testi degerlerinde yiikselme
. Bas donmesi

« Denge problemleri

« Nefes darlig1

« Hipertansiyon (kan basincinin yiikselmesi)

o 1laca kars1 asin1 duyarlilik

Yaygin olmayan:
« Yorgunluk
« Mantar enfeksiyonlari
. Kafa karisiklig
. Halusinasyon
« Kusma
« Anormal yiiriiyiis
« Kalp yetmezligi
« Venoz kanin pihtilagmasi (tromboz, tromboemboli)

Cok seyrek:
« Nobet
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Bilinmiyor:

Pankreatit (pankreas iltihabi)
Hepatit (karaciger iltihabi)
Psikotik reaksiyonlar

Alzheimer hastaligi, depresyon, intihara meyilli diisiinme ve intiharla iliskilendirilmistir.
Memantin hidroklortir ile tedavi edilen hastalarda bu vakalar bildirilmistir.

Donepezil

Ciddi yan etkiler:
Asagida bahsedilen ciddi yan etkilerden herhangi birini deneyimlemeniz durumunda
derhal doktorunuzu bilgilendiriniz. Acil tibbi miidahaleye ihtiyacimiz olabilir.

Karaciger hasar1 6rn. hepatit. Hepatit belirtileri: Mide bulantis1 veya kusma, istahsizlik,
genel olarak iyi hissetmeme, ates, cildin ve gbzlerin kasinmasi ve sararmasi, koyu renkli
idrar (1.000 kisiden birinde goriilebilir).

Mide veya duodenum iilseri. Ulser belirtileri: Gobekdeligi ve gogiis kemigi arasinda
hissedilen mide yanmasi ve rahatsizlig1 (hazimsizlik) (100 kisiden birinde goriilebilir).
Mide veya bagirsak kanamasi. Bu durum siyah katran gibi diski yapmaniza ya da
rektumdan goriilebilir bir gekilde kan gelmesine yol acabilir (100 kisiden birinde
gorulebilir).

Nobetler veya konviilsiyonlar (100 kisiden birinde goriilebilir).

Kas katilig1 ile goriilen ates, terleme veya biling diizeyinde azalma (“Noroleptik malign
sendrom” olarak bilinir) (10.000 kisiden birinde goriilebilir).

Kaslarda giigsiizliilk, hassasiyet veya agr1 ve Ozellikle de ayni1 anda goriilen 1yi
hissetmeme, yiiksek ates veya koyu renkli idrar. Yasami tehdit edici ve bdbrek
sorunlarina yol agabilecek bu durumlar anormal kas yikimi dolayisiyla ortaya ¢ikabilir
(rabdomiyaliz olarak bilinen bir durum) (10.000 kisiden birinde goriilebilir).

Torsade de Pointes olarak adlandirilan yasami tehdit edici bir durumun belirtisi
olabilecek hizli, diizensiz kalp atis1 ve bayilma (eldeki verilerden sikligi tahmin
edilemiyor)

Diger yan etkiler:
Cok yaygin:

Ishal
Bas agrisi

Yaygin:

Kas kramplar1

Yorgunluk

Uyumada gugclik (insomnia)

Nezle

Hallsinasyonlar (gercekte olmayan seyleri gorme veya isitme)
Kabuslar dahil olagan dis1 riiyalar

Gerginlik
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o Agresif davranislar

. Bayilma

. Bas donmesi

« Midede rahatsizlik hissi

 Ciltte kizariklik

« Idrar cikisinda kontrolsiizliik

. Agl’l

. Kazalar (hastalar diismelere ve kazara incinmelere daha yatkin hale gelebilir).

« Kusma

« Anoreksi (hem kilo alma korkusu hem de psikolojik faktorlere bagl viicuda kalori
alimmin sinirlandirilmast veya hi¢ alinmamasi sonucu asir1 kilo kaybina neden olan
yeme bozuklugu)

Yaygin olmayan:
« Yavas kalp atimi
« Fazla tiikiiriik salgilanmasi
« Serumdaki kas kreatin kinaz (iskelet kasi, kalp kasi ve az miktarda beyinde bulunan
bir enzim) konsantrasyolarinda hafif yiikselmeler
Seyrek:
« Kaslarda katilik
« Uzuvlarin ve 6zellikle yiiz ve dilin kontrolsiiz hareketi veya titremesi

Bilinmiyor:
«  “QT araliginda uzama” olarak adlandirilan elektrokardiyogramda (EKG) gorilebilen
kalp aktivitesindeki degisiklikler
o  Cinsel diirtli artis1, hiperseksiialite
« Pisa sendromu (viicudun ve basin anormal bir sekilde bir tarafa egilmesiyle birlikte
istemsiz kas kasilmasini igeren bir durum)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile 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 "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 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. DEZIRA COMBI’nin saklanmasi

DEZIRA COMBI'Yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEZIRA COMBI'Yi kullanmaynz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEZIRA COMBI'yi
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

[lko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No: 10 /34885 Sancaktepe/ Istanbul
Telefon No: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

Ilko Ila¢ San. ve Ticaret A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.
23. Sok. No: 1 Selcuklu/ Konya

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylannugtir.
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