KULLANMA TALIMATI
DOGMATIL 200 mg tablet
Agizdan alimir

o Etkin madde: Siilpirid 200 mg
e Yardunct maddeler: Patates nisastasi, laktoz monohidrat, metil seliiloz, kolloidal hidrate
silika, talk, magnezyum stearat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Builacin kullamin sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

DOGMATIL nedir ve ne icin kullambr?

DOGMATIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DOGMATIL nasul kullanir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

. DOGMATIL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. DOGMATIL nedir ve ne icin kullanilir?
DOGMATIL benzamid adi verilen bir ila¢ grubuna dahildir. Beyinde dopamin adindaki bir
kimyasal maddenin tesirini engelleyerek etkisini gosterir.

DOGMATIL in icinde siilpirid etkin maddesi bulunur. 1 tablet i¢inde 200 mg etkin madde
vardir. 24 adet tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Doktorunuz size DOGMATIL’i asagidaki nedenlerden biri veya birkaci dolayisiyla recete
etmis olabilir:

- Akut psikozlar (bir tiir ruhsal bozukluk),

- Kronik psikozlar [sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik), sizofrenik olmayan kronik
hezeyanli (sanr1) durumlar; paranoid (bir tiir ruhsal bozukluk) durumlar, kronik
haliisinasyonlu (varsani, hayal gorme) psikozlar].

2. DOGMATIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DOGMATIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e DOGMATIL in i¢indeki etkin madde olan siilpirid veya ilacin i¢erdigi diger maddelerden
birine kars1 alerjiniz varsa,

e Siiltoprid ile birlikte

e Antiparkinson etkinligi olmayan dopamin agonistleri (kabergolin, kuinagolid,) ile birlikte
® Prolaktin hormonuna bagl hipofiz bezinizde tiimor bulunuyorsa ve meme kanseri varsa,

e Bobrekiistii bezinizle ilgili olan ve asir1 tansiyon yiikselmesi krizleriyle seyreden
feokromositoma denen bir timor varsa veya siipheleniliyorsa,
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DOGMATIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Aciklanamayan yiiksek ates, solgunluk ve asir1 terleme olursa, doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (duyarliliiniz)
oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa geginiz.

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri ya da bir kag1 sizde varsa bu durumu doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz sizin i¢in en uygun tedavi ve /veya dozu uygulayacaktir.

Bobrek yetersizligi

Sara (epilepsi) hastaligi veya nobet gecirme Sykiisii

Parkinson hastalig

Seker hastalig1 varsa veya seker hastaligi riski

Kalp rahatsizliginiz varsa (6rnegin, dakikadaki kalp atim saymizin 55 in altina diismesi,
dogustan QT aralig1 uzamasi gibi),

¢  Ozellikle kandaki potasyum diizeyini diisiiren bir elektrolit dengesizliginiz varsa,

e Inme riski bulunuyorsa

¢ Bunama olan yagh hastalarda

e Toplardamar tikaniklig (Venoz tromboembolizm)

Cocuklarda DOGMATIL’in etkililigi ve giivenliligi tam olarak arastirilmamistir. Dolayisiyla
cocuklarda kullanimi konusunda dikkatli olunmalidir.

DOGMATIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
e Alkol tiiketmeniz, DOGMATIL’in etkisini arttirabilir. DOGMATIL kullanirken, alkol
almayimiz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamilelik sirassnda DOGMATIL yalnizca doktor tavsiyesine gore kullanilmalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

DOGMATIL anne siitiine gecer. Bu nedenle DOGMATIL tedavisi sirasinda emzirme
Onerilmez.

Arag ve makine kullanim
lNacin kullanimina bagli uyusukluk riski oldugundan, ara¢ ve makine kullanan hastalarin
dikkatli olmas1 gerekir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
DOGMATIL, birlikte alinan ilaglarin tesirini etkileyebilir veya birlikte alian ilaglar
DOGMATIL in tesirini etkileyebilir.

DOGMATIL asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmamalidir:
¢ [evodopa (karsilikli ters etki yaparlar)
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¢ Antiparkinson etkinligi olmayan dopamin agonist gibi davranan maddeleri (kabergolin,
kuinagolid) (karsilikl1 ters etki yaparlar)
o Siiltoprid (kalpte ciddi ritim bozukluguna yol agabilir)

DOGMATIL asagidaki ilaclarla birlikte kullanilmas tavsiye edilmemektedir:
e QT araligin1 uzatabilecek veya Torsades de pointes gibi ciddi ritim bozukluklarii

tetikleyebilecek tibbi iiriinler
o Aritmi tedavisinde kullanilan ilaglar: kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid
oBaz1 noroleptikler (sinir sistemi iizerinde etkili olan giiclii ilaglar): tioridazin,
klorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin, amisiilprid, tiaprid,
haloperidol, droperidol, pimozid
o Metadon, bepridil, sisaprid, difenamil
o Damar yolu ile kullanilan eritromisin, vinkomisin ve benzeri, halofantrin, pentamidin,
sparfloksasin, moksifloksasin
e Kalp atim sayisim diisiiren ilaglar (bradikardik kalsiyum kanal blokerleri: diltiazem,
verapamil; beta-blokerler; klonidin; guanfasin; digital ilaglari; antikolinesteraz ilaglar:
donezepil, rivastigmin, takrin, ambenoniyum, galantamin, piridostigmin, neostigmin)
e Kan potasyum seviyesini diisiiren ilaglar (hipokalemik idrar soktiiriiciiler, uyarici laksatifler,
amfoterisin B (damar yolu ile), glukokortikoidler, tetrakosaktid)
Bu ilaglarla birlikte kullanildiginda kalpte ciddi ritim bozuklugu riski 6zellikle de Torsades de
pointes riski artar. Hastanin klinik acidan yakindan izlenmesi ve diizenli EKG tetkiki gerekir.
¢ Alkol iceren ilaclar (sakinlestirici etki artar)
e Antiparkinson etkinligi olmayan dopamin agonist gibi davranan maddeleri (amantadin,
apomorfin, bromokriptin, entakapon, liziirid, pergolid, piribedil, pramipeksol, ropinirol,
selejilin (karsilikli ters etki yaparlar)

DOGMATIL in asagidaki ilaglarla etkilesme olasilifi dikkate alinmalidur:

¢ Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaclar (asir1 tansiyon diismesi riskine yol acar)

e Merkezi sinir sistemi etkileyen diger ilaglar (giiclii agn kesiciler, uyku ilaglari,
sakinlestiriciler, endise gideren ilaglar ve ciddi psikiyatrik hastaliklarda kullanilan ilaglar)

o Asit dnleyici ilaclar ve sukralfat

¢ Nitrat iceren ilaclar (6zellikle oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan
basinci diisiikliigii riskinde artis goriilebilir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

DOGMATIL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha o©nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz
(tahammiilsiizliik) oldugu sdylenmisse bu ilact almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

3. DOGMATIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Yetiskinlerde kullanilir. Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu belirleyecektir.
Giinliik doz 200 ila 1000 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
DOGMATIL agizdan alinir.

Tabletleri bir miktar su ile biitiin halinde, doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz.
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Hazimsizlik, mide yanmasi ve mide {iilseri gibi durumlarda kullanilan antasitler ve sukralfat
ile birlikte alindiginda siilpiridin emilimi azalabilir. Eger bu ilaclar1 kullaniyorsanmz,
DOGMATIL i bu ilaglardan en az 2 saat 6nce aliniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
DOGMATIL’in ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi ile ilgili bilgi yoktur.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanim sirasinda dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi

DOGMATIL bobrekler yoluyla viicuttan atiir. Ciddi bobrek bozuklugunda dikkatli
kullanilmas1 gerekir. Doktorunuz bu durumda dozu azaltabilir veya tedaviye ara verebilir.

Eger DOGMATIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DOGMATIL kullandiysamz:
DOGMATIL’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

Bu gibi durumlarda derhal doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine
basvurunuz.

DOGMATIL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DOGMATIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza damismadan DOGMATIL tedavisine ara vermeyiniz veya tedaviyi
sonlandirmayiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DOGMATIL'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DOGMATIL'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e  Oliime neden olabilen kalp ritim bozukluklart

Bu ¢ok ciddi yan etkidir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

e Yasarm tehdit edebilen noroleptik malign sendrom: Aciklanamayan ates, terleme,
solgunluk, suur kaybi, kas tutulmasi, kan basincinda veya kalp ritminde degisiklikler

e Kasilma nobetleri,

® Yiiz ve dil hareketlerinde kontrol edilemeyen hareketler, titreme veya kasilma
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e Toplardamar tikanikligi (Derin ven trombozu ¢ogu kez bacaktaki toplardamarlarda pihti
olusmasidir. Olusan pihtinin bacak toplar damarlarini ttkamasi sonucu bacakta sislik, agr1 ve
yiiriyememe sikayeti olusurken, pithtinin bulundugu yerden kopup akcigere gitmesi ile
akciger embolisi olarak isimlendirilen nefes darligi, oksiiriik ve gogiis agrisi ile karakterize ve
bazen 06liimciil olabilen bir durum)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Oturma veya yatma pozisyonundan ayaga kalkildiginda ortaya ¢ikan bag donmesi
Emzirme donemi disinda meme ucundan siirekli siit ve siit benzeri akint1 gelmesi
Erkekte meme biiyiimesi

Memede biiyiime ve meme agrist

Adet kanamalarinin kesilmesi

Kilo alma

Kadinda cinsel istek kayb1

Erkekte cinsel giiclin azalmasi, sertlesme bozuklugu

Uyku hali, uyusukluk, sakinlik hali

Herhangi bir nedenle yapilan kan tetkiklerinde karaciger enzim diizeylerinde artis
bildirilirse

e Kizariklik ve dokiintiiler olugmasi.

Bunlar DOGMATIL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. DOGMATIL’in saklanmasi
DOGMATIL' i cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOGMATIL' i kullanmayniz.
Ruhsat sahibi: Sanofi —aventis Fransa lisanst ile

Sanofi aventis Ilaglar Ltd. Sti.

Biiyiikdere Caddesi No:209 Tekfen Tower

4. Levent -ISTANBUL

Tel: (0212) 339 10 00, Faks: (0212) 339 10
Uretim yeri: Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Veysel Karani Mah. No:48 81470

Samandira- Kartal — Istanbul

Bu kullanma taliman 22.12.2010 tarihinde onaylannugstir
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