KULLANMA TALIMATI

DONA 750 mg film kaph tablet

Ag1z yoluyla alinir.

o FEtkin madde: Her bir film kaph tablet etkin madde olarak 942 mg kristalin glukozamin
siilfat (750 mg glukozamin siilfat ve 192 mg sodyum kloriir’e esdeger) igerir. (Kabuklu
deniz tirlinlerinden (karides ve yenge¢) elde edilmistir.)

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin selilloz, povidon K25, kroskarmelloz sodyum,
makrogol 6000, magnezyum stearat, talk, metakrilik asit kopolimer Tip A, mikronize
titanyum dioksit, amonyum metakrilat kopolimer Tip A, gliseril triasetat.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de DONA dan en iyi sonuglart
alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DONA nedir ve ne icin kullanilir?

2. DONA'y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DONA nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. DONA'nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. DONA nedir ve ne i¢in kullanilir?

DONA, etkin madde olarak, steroid olmayan antiinflamatuvar (agri, sicaklik, kizariklik, sislik
gibi belirtileri ortadan kaldiran) ve antiromatizmal (romatizmal hastaligin belirtilerini
baskilayan) ilaglar grubuna ait olan, glukozamin icermektedir. Her kutu plastik bir sisede 60
ve 180 adet beyaz film kapli tablet icermektedir.

DONA kristalize glukozamin siilfat etkin maddesi kabuklu deniz iiriinlerinden (karides ve
yengeg) elde edilmistir.

Glukozamin siilfat insan viicudunda fizyolojik olarak bulunan dogal bir amino-monosakkarit
glukozamin tuzudur.



DONA, agrili ve fonksiyon kisitlanmasi olan osteoartrit (kemik ve eklem iltihabi)
belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

DONA’nin i¢inde bulunan glukozamin, eklem sivist ve kikirdak yapisi normal bilesimi igine
girdigi i¢in kikirdak biyokimyasinda onemli bir rol oynamaktadir. DONA’nin kikirdak
yapimini arttirici etkileri yapilan ¢alismalarda da gozlenmistir.

2. DONA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DONA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e FEtkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarhilifiniz (alerji)
varsa,

e Kabuklu deniz hayvanlarindan (karides ve yenge¢) elde edilen dogal bir madde
oldugundan, s6z konusu besinlere kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

e 18 yasindan kiiclik ergen ve ¢ocuklarda.

DONA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Diyabet (seker) hastasi iseniz (DONA kullaniminda, kan glukoz diizeyleri izlenmelidir.
DONA’nin, pankreastan insiilin salgilayan hiicrelerin fonksiyonlari {izerine uzun
donemdeki etkileri bilinmemektedir. Ozellikle diyabetli veya bozulmus glukoz toleransl
(gizli seker olarak bilinir) hastalarda zararli etkileri olabilir.)

e C(Ciddi karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa (bu grup hastada klinik calisma
ylriitiilmediginden),

e Astim hastaliiniz varsa (astim alevlenme belirtileri dahil alerjik tepki gdsterme riski
yliksek olabileceginden),

e Tuz kontrollii diyet yapryorsaniz.

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

DONA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tercihen yiyeceklerle birlikte kullanilmalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac ve makine kullanimi {izerindeki etkilere yonelik caligma yapilmamistir. Ara¢ ve makine
kullanimt iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bilinmemektedir. Bununla birlikte bas agrisi,
uyku hali, yorgunluk, sersemlik ve gérme bozukluklar1 yasarsaniz, bu yan etkiler gecene
kadar arag/makine kullanmamaniz tavsiye edilir.

DONA’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir film kapl tablette 77,4 mg, giinliik 6nerilen dozda da 154,8 mg sodyum
ihtiva ettiginden, bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin géz Oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

DONA’nin yapisi, ilag oOzellikleri, klinik olarak anlamli ilag etkilesimlerinin olmadigini
diistiindiirmektedir. Yine de varfarin gibi kumarin grubu kan sulandiric1 (kanin pihtilagmasini
engelleyen ilaclar) ile birlikte kullanildiginda kan sulandirict etkinin artabilecegini goz
oniinde bulundurarak dikkatli olunmali ve gerekli testler yapilmalidir.

Bakterilerin neden oldugu hastaliklarin tedavisinde kullanilan tetrasiklin denilen bir
antibiyotik grubu (tetrasiklin, doksisiklin, minosiklin, demeklosiklin, metasiklin,
oksitetrasiklin ve klortetrasiklin vb.) ile birlikte kullanildiginda, tetrasiklin emilimi artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DONA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

DONA, giinde 1 kez, 2 tablet olarak yemeklerle birlikte agizdan alinir. 2-3 aylik tedavi
sonrasinda agr1 basta olmak iizere sikayetlerde rahatlama olmadiysa, tedaviye devam gozden
gecirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
DONA sadece agizdan kullanim igindir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
DONA 18 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimai:
DONA’nin yaghlarda kullanimi sirasinda doz ayarlamasina gerek duyulduguna dair bir veri
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:



Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa veri olmadigindan herhangi bir doz onerisinde
bulunulamaz. Bununla birlikte ciddi karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa uygulama
tibbi gézetim altinda yapilmalidir.

Eger DONA’min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DONA kullandiysaniz
DONA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DONA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DONA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Sikayetleriniz yeniden ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DONA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Tavsiye edilen dozlarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 biri olursa, DONA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DONA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

e Karin agrisi

e Bulanti

e Siskinlik

e Kabizlik

e Ishal



Hazimsizlik

e Bas agrisi
Uyku hali
Yorgunluk

Yaygin olmayan:

¢ Yiizde kizarma

o Kasmti

e Deri dokiintiileri

e Eritem (kilcal damarlarda kan toplanmasi sonucu derinin kizarmasi)

Bilinmiyor:

e Gorme bozukluklar

e Bas donmesi

o Alerji (Asir1 duyarlilik)

e Yetersiz kan sekeri kontrolii

e Uykusuzluk

e Kalp ritim bozuklugu

e Astim/Astim alevlenmesi

e Kusma

e Sarilik

e Anjiyoddem (El, yiiz ve dudaklarda siskinlik)
e Urtiker (kurdesen)

e Odem / Periferik 6dem (ayak, bilek ve bacaklarda siskinlik)
e Karaciger enzimlerinde artig

e Kan glukoz seviyesinde artis

e Kan basincinda artig

e Degiskenlik gosteren kan pihtilasma hizi

Bunlar DONA’nin hafif yan etkileridir.
Ilave olarak kanda yiiksek kolesterol vakalar1 bildirilmistir ancak bu ilacin kullanimi ile
nedensel bir baglant1 gosterilmemistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle 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 “Ila¢ 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.



http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

5. DONA’nin saklanmasi

DONA 'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DONA 'yt kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DONA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Meda Pharma ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ortakdy/Besiktas/Istanbul

Uretim yeri:
Madaus GmbH Troisdorf/Almanya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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