KULLANMA TALIMATI

ALZANCER EASYTAB 10 mg
agizda dagilan tablet

Agizdan alinir.

« Etkin madde: Her bir tablet 9.12 mg Donepezil baza
esdeger 10 mg Donepezil Hidroklorir icerir.

Yardimci maddeler: Pharmaburst C1, prosolv SMCC HD
90, kollidon CL, sodyum metabistilfit (E223), kolloidal
silikondioksit (Aerosil 200), aspartam (E951), kollidon
CL-F, sodyum stearil fumarat, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA
TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin
onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar
okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

« Eder ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir;
baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda
size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik doz
kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ALZANCER EASYTAB nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALZANCER EASYTAB'1 kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler

3. ALZANCER EASYTAB nasil kullanlir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ALZANCER EASYTAB'in saklanmasi
Basliklan yer almaktadir.

1. ALZANCER EASYTAB nedir ve ne icin kullanilir?

ALZANCER EASYTAB, beyaz renkli yuvarlak bir ytiziinde
ALZ yazili diger yiiziinde 10 yazili tabletlerdir. Her bir
tablet 10 mg donepezil hidroklorir icerir ve 28 tabletlik
ambalajlarda sunulmustur.

ALZANCER EASYTAB, hafif ve orta siddetli Alzheimer tipi
bunama belirtilerinin tedavisinde kullanilir ve etkin
maddesi donepezil hidroklorir, asetilkolinesteraz
inhibitrleri olarak anilan bir ila¢ sinifina aittir.

ALZANCER EASYTAB, yalnizca eriskin hastalarda kullanilir.

2. ALZANCER EASYTAB'1 kullanmadan dnce dikkat
edilmesi gerekenler

ALZANCER EASYTAB'1 asagidaki durumlarda

KULLANMAYINIZ.

Eger;

» Donepezil hidroklortir veya piperidin tirevlerine veya
ALZANCER EASYTAB icerigindeki yardimci maddelerden
herhangi birine alerjiniz (asin duyarlilik reaksiyonunuz)
varsa,

* Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

ALZANCER EASYTAB'1 asagidaki durumlarda DiKKATL

KULLANINIZ.

Eger;

* Mide veya on iki parmak bagirsag tlseri gecirdiyseniz,

* Nébet (havale, v.b.) gecirdiyseniz,

« Kalp hastaliginiz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya
yavassa,

« Astim veya baska bir uzun sireli akciger hastaliginiz
varsa,

« Karaciger hastaligi veya sarilik gegirdiyseniz,

« |drara gikmakta zorlaniyorsaniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa
sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza daniginiz.

ALZANCER EASYTAB'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ALZANCER EASYTAB yemekten dnce veya sonra alinabilir.

Yiyecekler ALZANCER EASYTAB'In etkisini degistirmez.
ALZANCER EASYTAB alkol ile birlikte alinmamalidir. Ctinkii
alkol ALZANCER EASYTAB'In etkisini zayiflatabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli calisma mevcut degildir.
Bu ilact kullanmaniz gerekip gerekmedigine doktorunuz
karar verecektir. Bu ilag mutlaka gerekli olmadikca gebelik
déneminde kullaniimamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Etkin maddenin anne sitline gecip gecmedigi
bilinmemektedir. Emziriyorsaniz ALZANCER EASYTAB
kullanmamalisiniz.

Arag ve makine kullanimi

Alzheimer hastaligi ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi
bozabilir. Bu nedenle bu gibi faaliyetleri, ancak doktorunuz
izin verirse yapin. llaciniz ayrica, halsizlik, bas donmesi ve
kas kramplarina yol acabilir. Bu tiir etkiler yasiyorsaniz,
tagit veya makine kullanmaktan kaginmalisiniz.

ALZANCER EASYTAB'in iceriginde bulunan bazi yardima
maddeler hakkinda nemli bilgiler

Aspartam

ALZANCER EASYTAB'in bilesiminde aspartam
bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir ve
fenilketondirisi (ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan
hastalar icin zararl olabilir.

Sodyum metabistlfit

Bu tibbi tiriin sodyum metabislfit icermektedir. Nadir
olarak siddetli asiri duyarlilik reaksiyonlari ve
bronkospazma neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilalardan birini kullaniyorsaniz:

* Agn kesici veya artrit tedavisi icin kullanilan ilaglar
(aspirin v.b.)

Antibiyotikler

Mantar ilaglari

Kas gevseticiler

Antidepresanlar

Antikonviilsanlar

Alzheimer hastaliginda kullanilan diger asetilkolinesteraz
inhibitori ilaclar (6rnegin galantamin)

Kalp hastaligi icin kullanilan ilaglar

Antikolinerjik ilaglar

Genel anestezikler

Recetesiz temin edilen ilaclar (bitkisel ilaclar v.b.)

.
.
.
.

Genel anestezi almanizi gerektiren bir ameliyat
olacaksaniz, doktorunuza ve anestezi uzmanina ALZANCER
EASYTAB aldiginizi séyleyiniz.

Emin degilseniz, ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Eder regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda
kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALZANCER EASYTAB nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh icin talimatlar:
« Genellikle tedaviye gtinde bir tablet (5 mg donepezil
hidroklorir) ile baglanir. Kullanacaginiz ila¢ dozu
miktari, gordiigiintiz tedavi stiresine gore ve
doktorunuzun degerlendirmesine bagli olarak degisebilir.
Tedaviye basladiktan bir ay sonra, doktorunuz ilacin
dozunu arttirarak piyasada mevcut olan ALZANCER
EASYTAB 10 mg tabletlerden giinde bir tablet (10 mg
donepezil hidrokloriir) almanizi isteyebilir.

Onerilen en yiiksek doz her gece 10 mg donepezil
hidroklortirdir.

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



eczacinizin onerilerine uyunuz.

Doktorunuz 6nermedikge ilacinizin dozunu kendiniz
degistirmeyiniz.

Doktorunuz tarafindan bildirilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.
Tedavinizi gdzden gecirmek ve belirtilerini degerlendirmek
icin zaman zaman doktora kontrole gitmeniz gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ALZANCER EASYTAB'I gece yatmadan dnce agiz yoluyla
aliniz. Tableti dilinizin Gizerine yerlestiriniz, erimesini
bekleyiniz ve daha sonra istege gore bir bardak suyla veya
susuz olarak yutunuz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi:

Donepezil hidrokloriiriin cocuklardaki etkililik ve gtivenlilii
ortaya konulmadigindan, ALZANCER EASYTAB'In
cocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Ilacin, tedavi siiresince Alzheimer'li yasli hastalarda takip
edilen ortalama plazma konsantrasyonlari geng saglikli
goniillilerde gériilen ile karsilastirilabilir durumdadir.

0Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezligi:

Donepezil hidrokloriirtin klerensi (viicuttan uzaklastiriimasi)
bu sartlardan etkilenmediginden, bébrek bozuklugu olan
hastalarda benzer bir doz programi uygulanabilir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta siddetli karaciger yetmezliginde ilaca olasi
maruziyet artisi nedeniyle, bireysel yanita gére doz
ayarlamasi yapiimalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden fazla ALZANCER EASYTAB
kullandiysaniz:

Her gtin bir tabletten fazla tablet almayiniz. ALZANCER
EASYTAB'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmissaniz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzla
temas kuramazsaniz size en yakin hastanenin acil bolimiine
basvurunuz. Giderken tabletlerin icinde bulundugu ilag
kutusunu da yaninizda gétiiriiniiz.

ALZANCER EASYTAB'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konugunuz.

ALZANCER EASYTAB'1 kullanmayi unutursaniz:

Bir tablet almayi unutursaniz, bir sonraki giin normal
zamaninda sadece bir tablet aliniz. Bir haftadan daha
uzun siireyle ilag almayr unutursaniz, ilag almadan 6nce
doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ALZANCER EASYTAB ile tedavi sonlandinldiginda
olusabilecek etkiler:

Tedaviye ara verilmesi durumunda ALZANCER EASYTAB'in
yararli etkilerinde yavas yavas bir azalma gorilir.
Tedavinin aniden kesilmesinden sonra herhangi bir
olumsuz etki ile karsilasilmamistir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ALZANCER EASYTAB'In iceriginde bulunan
maddelere duyarl kisilerde yan etkiler olabilir.

ALZANCER EASYTAB ile en sik goriilen yan etkiler, ishal, kas
kramplar, halsizlik, bulanti, kusma ve uykusuzluktur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
tanimlanmistir:

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

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 gorilebilir.

Gok 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 béliimiine bagvurunuz:

Seyrek:

« Karaciger hasar 6rnegin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri
kusma hissi veya kusma, istah kaybi, genel olarak
kendini kotu hissetmek, ates, kasinti, gézlerin ve derinin
sararmasi, koyu renkli idrar.

Yaygin olmayan:

* Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsagi) lseri.
Ulserin belirtileri, mide agrisi ve gobek ile gégiis kemigi
arasinda rahatsizlik (hazimsizlik) hissidir.

* Mide veya bagirsak kanamasi. Bu durumda sizde, siyah
katran benzeri diski veya rektumda kan gortilmesi gibi
etkileri gézlenebilir.

* Nébet veya kasilma (konviilsiyon).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale
gerekebilir. Ciddi yan etkiler cok seyrek gordlir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz,
doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin olarak bildirilen yan etkiler:
Ishal, bulanti, bag agrisi.

Yaygin olarak bildirilen yan etkiler:

Kas kramplari, bitkinlik, insomnia (uyuma zorlugu), soguk
alginhgy, istah kaybi, haltisinasyon (varsani, hayal gorme),
ajitasyon (huzursuzluk), saldirgan davranis, bayilma, bas
donmesi, mide rahatsizlii, dokuintd, kasints, idrar kagirma,
agr, kazalar (hastalar diismeye daha egilimli hale gelebilir
ve kazara yaralanmalar olusabilir), anormal riiyalar.

Yaygin olmayan yan etkiler:
Kalp atisinin yavaslamasi.

Seyrek olarak bildirilen yan etkiler:
Katilik, titreme veya ozellikle yliz, dil ve ayrica uzuvlarda
kontrol edilemeyen hareketler.

Eder bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 “llag Yan Etki
Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana
gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

5. ALZANCER EASYTAB'in saklanmasi

ALZANCER EASYTAB' cocuklarin géremeyecedi,
erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C' nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALZANCER
EASYTAB' kullanmayiniz.

Eger trlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark
ederseniz ALZANCER EASYTAB'I kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaclari
¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen
toplama sistemine veriniz.
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