KULLANMA TALIMATI

REWIND 10 mg efervesan tablet

Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir efervesan tablet 10 mg Donepezil Hidrokloriir igerir.

e  Yardimcit maddeler:
Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, maltodekstrin, sorbitol (E420), aspartam
(E951), Polietilen glikol, portakal aromasi, kayisi aromast ve betakaroten % 1 CWS

icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. REWIND nedir ve ne icin kullanilir?
2. REWIND ’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. REWIND nasil kullanilir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. REWIND in saklanmast
Bashiklar1 yer almaktadir.




1. REWIND nedir ve ne i¢cin kullanilr?

e REWIND 10 mg donepezil hidrokloriir iceren sar1 benekli, yuvarlak, diiz yiizeyli

efervesan tabletlerdir.

e REWIND 28 ve 84 tablet iceren Silikajelli kapak / Plastik tiip iginde piyasaya

sunulmaktadir.

e REWIND ilk piperidin tipi reversibl asetilkolinesteraz inhibitoriidiir.

e Alzheimer hastaligimmin hafiften orta siddete degisen tiplerinin belirtisel tedavisi igin

kullanilir. Belirtiler hafiza kaybi, zihin karigiklig1 ve davranis degisikliklerini artigini

icermektedir. Sonug¢ olarak, Alzheimer hastalarinin normal gilnliik aktivitelerini

devam ettirmede zorlandiklar1 goriilmiistiir.

e REWIND’ 1 yalmizca yetiskin hastalar kullanabilir.

2. REWIND’ 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

REWIND’ 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,
e Donepezil hidrokloriir, piperidin tiirevleri ya da ilacin bilesiminde
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise,

e Hamileyseniz veya ¢ocuk emziriyorsaniz bu ilact kullanmayimiz.

REWIND’ 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,
o Karin agris1 ve duodenal iilser varsa,
o Hastalik ndbeti ya da konviilsiyon varsa,

e Kalp rahatsizliginiz (diizensiz kalp atis1 ya da yavas kalp atis1) varsa,

Astim ya da uzun déonem akciger rahatsizliginiz varsa,

Karaciger problemleri ya da hepatit rahatsizliginiz varsa,

Idrara ¢ikmada zorluk yasiyorsaniz veya hafif bobrek rahatsizliginiz varsa,

bulunan

Yukarida belirtilen etkilerden herhangi biri varsa REWIND 10 mg efervesan tablet

kullanmayiniz ve REWIND almaya baslamadan o6nce doktorunuz veya eczacimz ile

gorusinuz.

Ayrica hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz doktorunuza daniginiz.



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

REWIND’ 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

REWIND yiyecekler ile birlikte alinabilir.

REWIND alkol ile birlikte alinmamasi gerekir. Ciinkii alkol ilacin etkisini degistirebilir.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Eger hamile iseniz veya ¢ocuk emziriyorsaniz REWIND kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza

danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme:
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Eger emziriyorsamz  doktorunuza bilgilendiriniz. Emziren kadmlarin  REWIND

kullanmamalar1 gerekmektedir.

Arag¢ ve makine kullanim

Alzheimer rahatsizligi, ara¢ kullanma performansinda bozulmaya sebep olabilir veya makine
kullanma kabiliyetini azaltabilir ve doktorun hastaya ilacin giivenli oldugunu sdylemedikce
bu aktiviteleri yapmamalidir.

Ayrica REWIND halsizlik, sersemlik ve kas kramplaria neden olabilir. Eger bu etkilerden

herhangi biri gerceklesirse, ara¢ ve makine kullanilmamasi gerekir.

REWIND’n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sorbitol ile Ilgili Uyar

REWIND sorbitol igermektedir. Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin
bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Aspartam ile ilgili Uyar1

REWIND’da aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir ve fenilketoniirisi

(ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar i¢in zararl olabilir.



Sodyum ile Ilgili Uyari

Bu tibbi {iriin her bir efervesan tablette toplam 134,2 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6nilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ya da yeni kullanmaya basladiysaniz

doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Bu ilaglar sizin eczaneden aldiginiz ama

doktorunuzun size regete yazmadigir ilaglar olabilir. Bu ilaglarin kullanimi ilerde

REWIND’nin etkilerini daha giiglii veya daha zayif yapabilir.

Ozellikle asagidaki tip ilaglar1 alirken doktorunuza bildiriniz.

Diger Alzheimer hastalig1 ilaglari, 6rnegin galantamin

Artirit icin tedavisi i¢in agr1 kesiciler, Ornegin aspirin, steroid olmayan anti-
inflamatuvar ilaglar 6rnegin ibuprofen ya da diklofenak sodyum.
Antikolinerjik ilaglar, 6rnegin tolterodin

Antibiyotikler, 6rnegin eritromisin, rifampisin

Anti-fungal ilaglar, 6rnegin ketakonazol

Antidepresanlar, 6rnegin fluoksetin

Antikonviilzanlar, 6rnegin feniton, karbamazepin

Kalp rahatsizlig1 tedavisi i¢in kinidin, beta-blokorler (propanolol ve atenolol)
Kas gevsetici ilaglar, 6rnegin diazepam, suksinilkolin

Genel anestezikler

Regetesiz ilaglar, 6rnegin bitkisel tedaviler

Eger genel bir anestezi gerektiren bir operasyon gecirecekseniz, doktorunuza ya da

anestezistinize REWIND kullandiginiz1 bildiriniz. Ciinkii REWIND gerekli anestezi

miktarini etkileyebilir.

REWIND bobrek rahatsizligi ve orta siddetli karaciger rahatsizligi bulunan hastalar

tarafindan kullanilabilir. Siddetli derecede karaciger rahatsizig: olan hastalar REWIND

kullanmamalidir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. REWIND nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

[laciniz1 ne zaman ve nasil kullanacagimiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman i¢in kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
danisarak kontrol ediniz.

Baslangi¢ dozu her gece 5 mg’dir. Bir aydan sonra, doktorunuz her gece 10 mg almanizi
onerebilir.

Tabletin dayanikliligi doktorunuzun size 6nerdigi ve sizin aldiginiz zaman uzunluguna bagh
olarak degisebilecektir. Maksimum onerilen doz miktart her gece 10 mg’dir.

Her zaman doktorunuzun ve eczacinizin ilaciniz hakkinda verdigi nasil ve ne kadar almaniz
gerektigi talimatlarina uyunuz.

Doktorunuzun tavsiyesi olmadan kendiniz ila¢ dozunu degistirmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e Her giin bir tablet alinmalidir.
e REWIND’y1 her gece yatmadan &nce bir bardak suda eritiniz. Sonra bardag
tamamiyla i¢iniz.
e Tedavinizin yeniden gbézden gecirilisi ve belirtilerinizin degerlendirilmesi igin

doktorunuza goriinmeniz gerekecektir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

REWIND’ 1n ¢ocuklarda kullanilmas: 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Kontrollii klinik ¢aligmalarda, giinde tek doz 5 mg ve 10 mg REWIND’ 1n etkili oldugu
gosterilmistir. Her ne kadar 10 mg’lik doz kullanimiyla elde edilen tedavi etkisinin daha iyi
oldugunu gosteren istatistiksel olarak anlamli bir kanit yoksa da, grup veri analizlerine
dayanilarak; yiiksek doz kullanim ile baz1 hastalarda ek faydalarin ortaya ¢ikabilecegi goriisii
vardir. Bu yiizden 10 mg/giin dozunda baslanmasi yan tesirleri artirabilir. Bu nedenle tedaviye

5 mg/giin (giinde tek doz) ile baglanir. REWIND geceleri yatmadan hemen 6nce oral olarak

almmalidir. Tedaviye verilecek en erken klinik cevaplarin alinmas1 ve REWIND’ m kararl

hal konsantrasyonlarina ulasabilmesi i¢in 5 mg/giin’ liik doza en az 4-6 hafta siireyle devam
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edilmelidir. 5 mg/giin dozu ile 4-6 hafta devam ettirilen tedavinin ardindan REWIND’ 1 dozu
10 mg/giin (giinde tek doz) ¢ikarilabilir. Onerilen en yiiksek giinlik doz 10 mg’dir. 10
mg/glin’lin stiindeki dozlar klinik ¢alismalarda incelenmemistir. Tedaviye ara verilmesi
durumunda REWIND’ 1n yararli etkilerinde yavas yavas bir azalma gériiliir. Tedavinin aniden
kesilmesinden sonra goriilen herhangi bir olumsuz etki ile karsilasilmamistir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

REWIND klirensi bu sartlardan etkilenmediginden, bdbrek bozuklugu ya da hafif veya orta

siddette karaciger bozuklugu olan hastalarda benzer bir doz programi uygulanabilir.

Eger REWIND min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla REWIND kullandiysaniz:

Her giin bir tabletten fazla tablet almayiniz. Eger size Onerilen dozdan fazlasini aldiysaniz,
hemen doktorunuzu araymiz. Eger doktorunuza ulagamazsaniz hemen bir hastanenin acil
boliimiiyle temasa geginiz.

Doz asiminda goriilen belirtiler sunlardir: Hasta olma ve hasta hissetme durumu, tiikiirtik
salgilamak, terleme, kalp atim hizinin yavaslamasi, hipotansiyon, solunum giicliigii, biling

kayb1 ve ndbet gegirme ya da konviilsiyonlar.

REWIND dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

REWIND’1 kullanmay1 unutursamz:

Eger REWIND kullanmay: unutursaniz daha sonraki dozu daha sonraki zamaninda kullaniniz.
Eger bir haftadan fazla REWIND almayr unutursamz, daha fazla ilag¢ almadan &nce
doktorunuzu arayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

REWIND ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sdylemedigi siirece REWIND almay1 birakmaymiz. Eger REWIND almayi

birakirsaniz, tedavinizin faydalar1 giderek yok olmaya baslar.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi REWIND’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, REWIND' 1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyon (6rn. agiz ve bogazin sismesi, kasinti, dokiintii)
Kalpte ritim bozuklugu ( Sino-atrial blok, Atrioventrikiiler blok)
Titreme, kaslarin sertlesmesi, kaslarda siirekli hareket hissi, kaslarda istemsiz

kasilmalarin neden oldugu hareket bozukluklari ile kendini gdsteren belirtiler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin REWIND’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Nobet

Hayal gbrme

Saldirgan davranislar

Bayilma

Bradiklardi (kalp atiminin yavaglamasi)

Mide bagirsak kanamalari

Sarilik dahil karaciger fonksiyon bozuklugu

Kas kretain kinaz erum konsatrasyonlarinda artig

Mide ve duodenum {ilseri (duodenum {ilseri (on iki parmak barsak) iist ince barsagin

mideye komsu olan yerinde gelisen ylizeysel yaralardir)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok

seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Soguk alginlig1

Bas donmesi



e Bas agrisi

e Uykusuzluk

e Istahsizlik

e Huzursuzluk

e Kas kasilmalar
e Idrar kagirma

e Halsizlik

e Agn

e Dokiintii, kaginti
e Kaza

Bunlar REWIND’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. REWIND’in Saklanmasi

REWIND'1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.

Kullandiktan sonra tiiplin agzin1 kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REWIND 't kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, REWIND’y1 kullanmaymniz.
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