KULLANMA TALIMATI

ALZANCER 5 mg film kaph tablet
Agizdan alinr.

o Etkin madde: 4,56 mg donepezile esdeger 5 mg donepezil hidrokloriir igerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitli kaynakli), fast flo laktoz spray dried 250
(inek siitii kaynakl1), misir nisastasi, hidroksi propil seliiloz, mikrokristalin seliiloz PH 102,
magnezyum stearat, film kaplama materyali opadry white YS-1-7003 (polietilen glikol,
polisorbat 80, hipromelloz, titanyum dioksit)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALZANCER nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALZANCER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALZANCER nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ALZANCER’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. ALZANCER nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ALZANCER, beyaz renkli, yuvarlak, bombeli, film kapli tabletler seklindedir. Her bir tablet 5
mg donepezil hidrokloriir igerir, 14 ve 28 tabletlik ambalajlarda sunulmustur.

ALZANCER, hafif ve orta siddetli Alzheimer tipi bunama belirtilerinin tedavisinde kullanilir
ve etkin maddesi donepezil hidrokloriir, asetilkolinesteraz inhibitorleri olarak anilan bir ilag
sinifina aittir.

ALZANCER yalnizca eriskin hastalarda kullanilir.

2. ALZANCER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ALZANCER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Donepezil hidrokloriir veya piperidin tiirevlerine veya bu ilacin igerigindeki yardimci
maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa

° Hamﬂeyseniz veya emziri@tdlesgmgzvenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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ALZANCER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Mide veya on iki parmak bagirsagi iilseri gecirdiyseniz

e Nobet (sara vb.) veya havale gegirdiyseniz

e Kalp hastalifiniz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yavagsa, kalp yetmezliginiz varsa,

miyokard enfarktiisiiniiz varsa

e “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 araliginda uzama” varsa
Kan magnezyum veya potasyum diizeyleri diisiikse
Astim veya bagka bir uzun siireli akciger hastaliginiz varsa
Karacigerle ilgili probleminiz veya sariliginiz varsa
Idrara ¢ikmakta zorlaniyorsaniz veya orta dereceli bobrek hastaliginiz varsa
Kaslarda sertlik, terleme, serum kreatin fosfokinaz (bir ¢esit enzim) seviyelerinde
ylkselme veya biling diizeyinde azalma ile birlikte seyreden ates durumunuz varsa
(Noroleptik malign sendrom adinda bir hastalik)

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ALZANCER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ALZANCER yemekten Once veya sonra almabilir. Yiyecekler ALZANCER’in etkisini
degistirmez. ALZANCER alkol ile birlikte alinmamalidir. Ciinkii alkol ALZANCER’in
etkisini degistirilebilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ¢alisma mevcut degildir. Bu ilac1 kullanmaniz gerekip
gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. Bu ilag mutlaka gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde, gebe olma ihtimali durumunda veya gebelik planlaniyorsa kullanilmamalidir.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yontemi kullandigindan emin
olmalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etkin maddenin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz ALZANCER
kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Donepezilin ara¢ ve makine kullanma {izerinde kiigiik veya orta derecede etkisi vardir.
Alzheimer hastalif1 ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapin. Ilaciniz ayrica, halsizlik, bas dénmesi ve kas
kramplarma yol agabilir. Bu tiir etkiler yasiyorsaniz, tasit veya makine kullanmaktan
ka¢inmalisiniz.

ALZANCER’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
ALZANCER, bir seker tiimdige olamii daktox intgetiimzaBazt:. sekerlere karsi intoleransiniz
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once doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz:

e Kalp ritmi sorunlarina yonelik ilaglar (6r. amiodaron, sotalol)

e Depresyon ilaglar1 (Or. sitalopram, essitalopram, amitriptilin, fluoksetin)

e Psikoz ilaglar1 (6r. pimozid, sertindol, ziprasidon)

e Bakteriyel enfeksiyonlara yonelik ilaglar (6r. klaritromisin, eritromisin, levofloksasin,
moksifloksasin, rifampisin)

¢ Antifungal ilaglar (6r. ketokonazol)

¢ Alzheimer hastaliginda kullanilan diger ilaglar (galantamin vb.)

e Agr kesici veya artrit tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (aspirin, ibuprofen veya diklofenak
sodyum gibi NSAII ilaglar vb.)

¢ Antikolinerjik ilaglar (tolterodin vb.)

¢ Antikonviilsanlar (fenitoin, karbamazepin vb.)

e Kalp hastalig1 i¢in kullanilan ilaglar (kinidin, propranolol ve atenolol gibi beta blokdrler vb.)
e Kas gevseticiler (diazepam, siiksinilkolin vb.)

¢ Genel anestezikler

¢ Recetesiz temin edilen ilaglar (bitkisel ilaglar vb.)

Genel anestezi almaniz1 gerektiren bir ameliyat olacaksaniz, ALZANCER ihtiya¢ duyulan
anestezik ila¢ miktarini etkileyebileceginden doktorunuza ve anestezi uzmanina ALZANCER
aldiginiz1 sdyleyiniz.

ALZANCER, bobrek hastalarinda ya da hafif-orta siddetli karaciger hastalarinda
kullanilabilir. Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa once doktorunuza sdyleyiniz. Siddetli
karaciger hastalig1 olanlar ALZANCER kullanmamalidir.

Doktorunuza ya da eczaciniza bakicinizin adinmi sdyleyin. Bakiciniz, ilacinizi regetelendigi
gibi almaniza yardimci olacaktir.

Emin degilseniz, ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALZANCER nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

- ALZANCER tableti gece yatmadan dnce aliniz.

- Baslangi¢c olarak tedaviye gilinde bir tablet (5 mg donepezil hidrokloriir) ile baslanir.
Kullanacaginiz ilag dozu miktari, gordiigliniiz tedavi siiresine gore ve doktorunuzun
degerlendirmesine bagli olarak degisebilir.

- Tedaviye basladiktan bir ay sonra, doktorunuz ilacin dozunu arttirarak piyasada mevcut
olan ALZANCER 10 mg tabletlerden giinde bir tablet (10 mg donepezil hidrokloriir)
almanizi isteyebilir.

- Onerilen en yiiksek doz her gece bir adet 10 mg ALZANCER dir.

- llacinizi ne zaman, nasil ve ne kadar siireyle kullanacaginiz konusunda daima

. doktorunuzun ve eczacirizZiflnerile e Wy imzalanmistir. _ o
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- Doktorunuz énermedikge ilacinizin dozunu kendiniz degistirmeyiniz.

- Doktorunuz tarafindan bildirilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

- Tedavinizi gozden gecirmek ve belirtilerini degerlendirmek i¢in zaman zaman doktora
kontrole gitmeniz gerekebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
- ALZANCER’1 gece yatmadan Once, agiz yoluyla, bir bardak su ile yutunuz.

Eger anormal riiyalar, kabuslar veya uyku gii¢liigli yasiyorsaniz (bkz. Boliim 4) doktorunuz
ALZANCER 1 sabah almanizi tavsiye edebilir.

e Degisik yas gruplari:

- Cocuklarda kullanimi: Donepezil hidrokloriiriin ¢ocuklardaki etkililik ve giivenliligi
ortaya konulmadigindan, c¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki genclerde kullanilmasi
onerilmemektedir.

- Yashlarda kullammm: lacin tedavi siiresince Alzheimer’li yash hastalarda takip edilen
ortalama plazma konsantrasyonlar1 geng¢ saglikli goniillillerde goriilen ile karsilastirilabilir
durumdadir.

e Ozel kullamm durumlarr:

- Bobrek yetmezligi: ALZANCER’in klerensi (viicuttan uzaklastirilmasi) bu sartlardan
etkilenmediginden, bobrek bozuklugu olan hastalarda benzer bir doz programi uygulanabilir.

- Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta siddetli karaciger yetmezliginde ilaca olas1 maruziyet
artis1 nedeniyle, bireysel yanita gére doz ayarlamasi yapilmalidar.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in veri yoktur.

Eger ALZANCER'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALZANCER kullandiysaniz:

ALZANCER’den kullanmaniz gerekenden fazlasin1 kullanmigsaniz derhal doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuzla temas kuramazsaniz size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz. Giderken tabletlerin icinde bulundugu ila¢ kutusunu da yaninizda gotiiriiniiz.

Asir1 doz belirtileri; mide bulantis1 ve kusma, salya artisi, terleme, yavas kalp atimi, diistik
kan basinci (ayakta iken hafif sersemlik ya da bas donmesi), solunum sorunlari, biling kayb1
ve nobet ya da havaledir (konviilsiyondur).

ALZANCER den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ALZANCER’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir tablet almay1 unutursaniz, bir sonraki giin normal zamaninda sadece bir tablet aliniz. Bir
haftadan daha uzun siireyle ila¢ almay1 unutursaniz, ila¢ almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ALZANCER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz sdylemedigi siirece tedavinizi sonlandirmayin. Eger ALZANCER tedavisini

sonlandirirsaniz tedavinizin f%é/dalarl glfi ekk azal; cakt}r Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka
e, guven ktronik i zal imzalanmistir.
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ALZANCER ile tedavi ne kadar siirmelidir?

Doktorunuz veya eczaciniz, tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda size tavsiyede
bulunacaktir. Tedavinizi gbézden gecirmek ve semptomlarimizi degerlendirmek igin
doktorunuzu zaman zaman gérmeniz gerekecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, ALZANCER’in igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

Donepezil hidrokloriir ile en sik goriilen yan etkiler, ishal, kas kramplari, halsizlik, bulanti,
kusma ve uykusuzluktur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Yaygin olmayan:

e Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsagi) iilseri. Ulserin belirtileri, mide agris1 ve
gbbek ile gogiis kemigi arasinda rahatsizlik (hazimsizlik) hissidir.

e Mide veya bagirsak kanamasi. Bu durumda sizde, siyah katran benzeri diski veya rektumda
kan goriilmesi gibi etkiler gozlenebilir.

e Nobet veya kasilma (konviilsiyon)

Seyrek:
e Karaciger hasar1 6rnegin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri mide bulantis1 veya kusma, istah

kaybi, genel olarak kendini kotii hissetmek, ates, kasinti, gézlerin ve derinin sararmasi, koyu
renkli idrar

Cok seyrek:

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

eKas zayifligi, hassasiyet ya da agri ve Ozellikle de ayni zamanda kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz, yliksek ates veya koyu renkli idrara sahipseniz, bunlar hayati tehdit eden ve
bobrek problemlerine yol agabilecek anormal bir kas yikimindan kaynaklanabilir
(rabdomiyoliz ad1 verilen bir durum).

Bilinmiyor:
e Torsade de Pointes olarak adlandirilan yasami tehdit edici bir durumun belirtisi olabilecek

hizli, diizensiz kalp atis1 ve bayilma (eldeki verilerden sikligi tahmin edilemiyor)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyMOFyak1US3k0Q3NRYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
e ishal

¢ Bulanti

e Bas agris1

Yaygin:

e Kas kramplari

e Yorgunluk

e Sersemlik hali

¢ Uykusuzluk

e Soguk algimlig:

e Istah kayb1 (anoreksi)

¢ Haliisinasyon (varsani, hayal gérme)
e Ajitasyon (huzursuzluk)

e Saldirgan davranig

e Bayilma

e Bas donmesi

e Mide rahatsizlig1

e Dokiintii

e Kasinti

e idrar kacirma

e Agri

e Kazalar (hastalar diismeye daha egilimli hale gelebilir ve kazara yaralanmalar olusabilir)
¢ Kabus dahil anormal riiyalar

Yaygin olmayan:

¢ Nabzin yavaslamasi

o Tiikiirlik salgisinda artig

e Serumdaki bir ¢esit enzimde (kas kreatin kinaz) konsantrasyonunda hafif yiikselme
e Nabiz distikliigi (bradikardi)

Seyrek:
e Katilik (rijidite)
e Titreme veya Ozellikle yiiz, dil ve ayrica uzuvlarda kontrol edilemeyen hareketler

e Kalp sintisii islev bozuklugu (Sinoatriyal blok), kalp iletim bozukluklar1 (atriyoventrikiiler
blok)

Bilinmiyor:

¢ “QT araliginda uzama” olarak adlandirilan elektrokardiyogramda (EKG) goriilebilen kalp
aktivitesindeki degisiklikler

e Cinsel diirtii artis1, hipersekstialite

¢ Pisa sendromu (viicudun ve basin anormal bir sekilde bir tarafa egilmesiyle birlikte istemsiz

kas kasilmasini iceren bir dﬁlfﬁ(ﬂq gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bunlar ALZANCER in hafif yan etkileridir.

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
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.

5. ALZANCER’in saklanmasi

ALZANCER’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALZANCER’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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