KULLANMA TALIMATI

DOMINGO 10/20/80 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir efervesan tablette 10 mg donepezil hidrokloriir, 20 mg memantin
hidrokloriir, 80 mg ginkgo biloba kuru ekstresi bulunur.

e Yardimci maddeler: Sodyum bikarbonat, sitrik asit anhidr, maltodekstrin, sorbitol (E420),
sukraloz (E955), polietilen glikol (peg 6000), limon aromasi, beta karoten %1 CWS,

aerosil 200 i¢cermektedir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 5nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

» Bu ilac kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

 Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOMINGO nedir ve ne icin kullanilir?

2. DOMINGO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOMINGO nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DOMINGO’nun saklanmast

Baghklan yer almaktadir.




1. DOMINGO nedir ve ne i¢in kullanilir?
DOMINGO, 10 mg donepezil hidrokloriir, 20 mg memantin hidrokloriir ve 80 mg ginkgo

biloba kuru ekstresi kombinasyonudur. Kahverengimsi, yuvarlak, kenarlar1 bikovenks,
ortas: hafif bikonkav efervesan tabletlerdir.

e DOMINGO, 30 ve 90 efervesan tablet igeren PE/Aliiminyum/PET (strip) ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

e DOMINGO piperidin tipi geri doniisiimlii asetilkolinesteraz inhibitérii ve anti-demans adi
verilen ilag grubunun (NMDA reseptdr antagonisti memantin) ve ginkgo biloba kuru
ekstresinin bir kombinasyonudur.

e Alzheimer hastalig1 (beyine giden mesaj sinyallerinde bozukluk olmasindan dolay: hafiza
kayb1) belirtileri hafiza kaybi, zihin kansikhig ve davrams degisikliklerini artisim
icermektedir. Alzheimer hastalarinin normal giinliik aktivitelerini devam ettirmede
zorlandiklan goriilmiigtiir.

e DOMINGO hafif ve orta giddetli Alzheimer hastalarinda bellek bozukluklarinin
tedavisinde kullamlir.

¢ DOMINGO’yu yalnizca yetiskin hastalar kullanabilir.

2. DOMINGO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DOMINGO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,
e Donepezil hidrokloriir’e, memantin hidrokloriir’e, ginkgo biloba’ya ya da DOMINGO
icerigindeki maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz var ise,

e Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayimz.

DOMINGO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger,

e Mide veya on iki parmak bagirsag: {ilseri ge¢irdiyseniz,

e Nobet (havale, v.b.) gegirdiyseniz,

e Kalp hastalifiniz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yavasgsa,

e Astim veya bagka bir uzun sureli akciger hastalifiniz varsa,

e Karaciger hastalif1 veya sarilik gegirdiyseniz,

e Idrara ¢ikmakta zorlamyorsaniz.



¢ Kan pihtilagma sorunlarimz varsa (DOMINGO kullanmadan énce doktorunuza bu durumu
sOylemelisiniz.

¢ Kanin pithtilagsmasimi 6nleyen ilaglar kullaniyorsaniz,

o Epileptik (sara) nbet hikayeniz var ise,

e Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yasadiysanmiz veya konjestif kalp
yetmezligi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon (yiiksek tansiyon) sikayetiniz
varsa,

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve DOMINGO’nun klinik yarari

doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz bébrek islevlerinizi yakindan izlemeli ve gerekiyorsa,

dozunuzu buna gére ayarlamahdir.

Amantadin (Parkinson hastalii tedavisinde kullamilan ilag), ketamin (anestezik olarak

kullanilan ilag), dekstrometorfan (6ksiirtigii tedavi etmekte kullanilan ilag) ve diger NMDA

kargit etki gosteren ilaglarla ayn1 zamanda kullanimindan kaginilmahidir.

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi

planhiyorsamz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gegis gibi) veya renal tiibiiler

asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolay: kanda asit yapici madde fazlahig)
durumunuz veya siddetli iriner sistem enfeksiyonunuz varsa doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz. Ciinkii ilacimzin dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

DOMINGO efervesan tablet igerigindeki ginkgo bilobadan dolay1 ameliyat sonrasi kanama

riski artabileceginden herhangi bir cerrahi girisim 6ncesinde DOMINGO kullanimina ara

verilmelidir.

DOMINGO, ¢ocuklar ve 18 yasindan kiigiik adolesanlar (ergenler) igin 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gerekliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DOMINGO’nun yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
DOMINGO ag ya da tok karnina kullanilabilir.
DOMINGO alkol ile birlikte alinmamas: gerekir. Ciinkii alkol ilacin etkisini degistirebilir.



Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsamiz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
DOMINGO kullanimi énerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza dansiniz.

DOMINGO kullanan anneler emzirmemelidir.

Arag¢ ve makine kullanim

Doktorunuz size ara¢ veya makine kullanip kullanmayacagimz1 séyleyecektir.

Alzheimer hastalifi, arag ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapin. DOMINGO hafif ve orta diizeyde ara¢ ve
makine kullanma kabiliyetini azaltabilir. Ilacimz ayrica, halsizlik, bas dénmesi ve kas
kramplarina yol agabilir. Bu tiir etkiler yasiyorsaniz, tasit veya makine kullanmaktan

ka¢inmalisiniz.

DOMINGO’nun igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum i¢in uyari;
Bu tibbi iiriin her dozunda 5.3 mmol (121,8 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Sorbitol i¢in uyari;
DOMINGO sorbitol (E420) igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransimz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan &nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaniz ya da yeni kullanmaya bagladiysamz
doktorunuza veya eczaciza bildiriniz. Bu ilaglar sizin eczaneden aldigimz ama
doktorunuzun size regete yazmadigi ilaglar olabilir. Bu ilaglarin kullammi ilerde
DOMINGO’nun etkilerini daha giiglii veya daha zayif yapabilir.



Ozellikle asagidaki tip ilaglan alirken doktorunuza bildiriniz.

Alzheimer hastah@inda kullanilan diger asetilkolinesteraz inhibitorii ilaglar (Srnegin,
galantamin)

Eklem iltihabi (artrit) tedavisinde kullanilan ilaglar veya agn kesiciler (8rn, aspirin,
v.b), steroid olmayan anti-imflamatuvar ilaglar (6rnegin, ibuprofen ya da diklofenak
sodyum).

Antikolinerjik ilaglar (genel olarak hareket bozukluklarim veya barsak kramplarini
tedavisinde kullanilirlar. 6rn, tolterodin )

Antibiyotikler (6rnegin eritromisin, rifampisin)

Anti-fungal ilaglar (mantar tedavisinde kullamlan ilaglar, 6rnegin ketokanazol)
Antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rnegin fluoksetin)
Antikonviilzanlar (nébetleri 6nlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan ilaglar, drnegin,
feniton, karbamazepin)

Kalp rahatsizligi tedavisinde kullanilan ilaglar (kinidin, beta-blokérler [propanolol ve
atenolol])

{drar soktiiriicii ilaglar Srnegin hidroklorotiyazit (veya hidroklorotiyazitli herhangi bir
kombinasyon)

Kas gevsetici ilaglar (dantrolen, baklofen, diazepam, suksinilkolin)

Oral antikoagiilanlar (kan pihtilagmasim onleyen veya geciktiren ilaglar, Ornegin
varfarin)

Genel anestezikler (agr1 ve/veya diger duyularin algilanmasim engelleyen ilaglar,
Ornegin ketamin)

Antitrombosit ilaglar (6rn, aspirin)

Insiilin (seker hastalif tedavisinde kullanilan ilag)

Kardiyovaskiiler ilaglar (6rn, nifedipin)

MAO inhibitérleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar; &rn, maklobemid)
Serotonin geri alim inhibitdrleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar, drnegin
fluoksetin)

Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (tiyazid diiiretikler; idrar sdktiiriiciiler)
Amantadin (Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan ilag)

Dekstrometorfan (6ksiiriigii tedavi etmekte kullanlan ilag)

Nikotin (sigara birakma tedavisinde kullanilan ilag)

Fenitoin (Epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar)
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o [drar alkalilestirici (karbonik anhidraz, sodyum bikarbonat)

e Barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan ilaglar)

e Dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi ilaglar)

e Néoroleptikler (mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Regetesiz ilaglar, bitkisel iiriinler (sar1 kantaron- St.John’s wort)

Genel anestezi almamzi gerektiren bir ameliyat gegirecekseniz, doktorunuza ya da
anestezistinizec DOMINGO kullandiginizi bildiriniz. Ciinkii DOMINGO gerekli anestezi
miktarim etkileyebilir.

Emin degilseniz, ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

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

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOMINGO nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

Ilaciniz1 ne zaman ve nasil kullanacaginiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman i¢in kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
damsarak kontrol ediniz.

Tedaviye 5/5/80 mg/giin (giinde tek doz) ile baglanir.

DOMINGO aksamlar1 yatmadan hemen &nce oral olarak (agizdan) alinmalidir. Doktorunuz
ilacimzin dozunu 5/10/80 mg/giin veya 5/20/80 mg/giin veya 10/10/80 mg/giin veya 10/20/80
mg/giin’e (giinde tek doz) arttirabilir. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan kendiniz ilag dozunu
degistirmeyiniz. Donepezil hidrokloriiriin 6nerilen en yiiksek giinlik dozu 10 mg’dir.
Memantin hidrokloriiriin dnerilen en yiiksek giinlik doz 20 mg’dir. DOMINGO igerigindeki
ginkgo bilobanin serebral fonksiyon bozukluklarin (bunama) tedavisinde Onerilen giinliik
dozu 80 mg’dir.

Her zaman doktorunuzun ve eczacimizin ilacimiz hakkinda verdigi nasil ve ne kadar almamz
gerektigi talimatlarina uyunuz.

Tedavinizi gbézden gecirmek ve belirtilerini degerlendirmek i¢in zaman zaman doktora

kontrole gitmeniz gerekebilir.



Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan kullamm igindir.

Her giin bir efervesan tablet alinmalidir.

DOMINGO, her gece yatmadan &nce bir bardak suda eritilerek igilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

DOMINGO’nun 18 yasindan kiigiik gocuklarda kullamlmas: 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanim:

DOMINGO yash hastalarda yukarida belirtilen dozlarda kullamlabilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi:

Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun olan bir doza karar
verecektir. Bu durumda bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan belirli araliklarla
izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Eger karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun olan bir doza karar
verecektir.

Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda DOMINGO kullamimu tavsiye edilmemektedir.

Eger DOMINGO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOMINGO kullandiysaniz

DOMINGO dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Her giin bir efervesan tabletten fazla tablet almayimz. DOMINGO’dan asin doz aldiysamz
tibbi gozetime ihtiyacimz olabileceginden doktorunuza bagvurunuz. Eger doktorunuza
ulagamazsamz hemen bir hastanenin acil béliimiine bagvurunuz. Giderken tabletlerin iginde

bulundugu ila¢ kutusunu da yaninda gétiiriiniiz.

DOMINGO’yu kullanmay1 unutursaniz
Eger DOMINGO almay: unutursaniz bir sonraki giin normal zamaninda bir efervesan tablet
alimz. Bir haftadan daha uzun siireyle DOMINGO almay: unutursamiz, ilag almadan 6nce
doktorunuza daniginiz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.
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DOMINGO ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler
Tedaviye ara verilmesi durumunda DOMINGO’nun yararli etkilerinde tedrici bir azalma
goriilir. Tedavinin aniden kesilmesinden sonra herhangi bir rebound etki ile

kargilagilmamigtir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DOMINGO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, DOMINGO’yu kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
o Alerjik deri reaksiyonlar1, kaginti, dokiintii
e Nefes darlig1, nefes almada giigliik, ag1z ve bogazin sismesi,
e Kanama belirtileri
e Vendz tromboz/tromboembolizm (Kan damarinda pihti olusmasi (tromboz), ardindan
bu pihtinin yerinden kopmasi ve dolasimin baska bir yerine gitmesi (embolizm)
stirecidir. Tromboembolizmin belirtileri embolinin yerlestigi yere baghdir. Uzuvlarda
veya ug¢ noktalarda agri ve uyusukluga neden olabilir; uzuvlar soguk ve solgun
olacaktir, nabiz hissedilmeyecektir. Ayak veya bacak {ilserleri ve kangren (doku
Oliimii) gelisebilir.)
e Beyin kanamasi,
e Mide-bagirsak kanamasi.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmanmiza gerek olabilir.

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

e Kalp ¢arpintisi,

e Néobetler veya kasilmalar,

e Kalp yetmezligi,

e Kreatinin kinaz seviyelerinde hafif yiikselmeler,

e Kas kramplari,

e Hayal gérmeler, huzursuzluk,




Kalp atiminin yavaslamasi,

Kalp ritim bozuklugu (sinoatrial blok ve antriyoventrikiiler blok),

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

Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsagy) iilseri. Ulserin belirtileri, mide agrisi
ve gobek ile gogiis kemigi arasinda rahatsizlik (hazimsizlik) hissidir.

Karaciger hasar1 &rnegin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri kusma hissi veya kusma,
istah kaybi, genel olarak kendini kotii hissetmek, ates. kasinti, gdzlerin ve derinin
sararmasi, koyu renkli idrar.

Pankreas iltihab,

Bayilma,

Depresyon,

Intihar diistincesi,

Saldirgan davraniglar,

Ciltte ve g6z ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens
Johnson sendromu)

Ameliyat sonrasi kanamalar

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza syleyiniz:

Yorgunluk,

Bas agnisi,

Bag dénmesi,

Mide bagirsak rahatsizliklari,
Kusma, kabizlik, karin agrisi,
Kas kramplari,

Ishal, bulanti,

Soguk alginhigi,

Idrar kagirma,

Mantar infeksiyonlari,
Sersemlik hali,



e Istah azalmasi,

e Uykusuzluk,

e Kan basincinda (tansiyon) degisiklikler,

e Yiiksek tansiyon,

e Gorme problemleri,

e Halsizlik,

e Yiiriiyiis anormalligi,

o Kaulik, titreme veya ozellikle yiiz, dil ve ayrica uzuvlarda kontrol edilemeyen
hareketler.

Bunlar DOMINGO nun hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DOMINGO’nun saklanmasi
DOMINGO 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisgemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOMINGO 'yu kullanmayinz.
Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DOMINGO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec {lag San. Tic. A.S.
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Tel: 0 850 201 23 23
Fax: 0212 48224 78
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