KULLANMA TALIMATI

IDEBEX 90 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir film kapli tablet 90 mg idebenon icermektedir.

e  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliloz, laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum,
hidroksi propil metil seliiloz, magnezyum stearat, opadry Il 85G23634 orange [polivinil alkol,
titanyum dioksit (E171), talk, polietilen glikol/makrogol, lesitin (soya) (E322), sar1 demir oksit
(E172iii), glin batim1 saris1 (E110) ve siyah demir oksit (E172i)].

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cUnkau sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

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

2. IDEBEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. IDEBEX nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IDEBEX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. IDEBEX nedir ve ne icin kullamhr?

e IDEBEX etkin madde olarak 90 mg idebenon igerir.

e IDEBEX, turuncu renkli, oblong, bikonveks film kapli tabletler seklindedir.

e IDEBEX, 30 ve 90 film kapli tablet PVC-PVDC/Aliiminyum blister ambalaj igerisinde
piyasaya sunulmaktadir.

e IDEBEX; beyin damarlarmin sertlesmesi, inme ve beyin kanamas1 sonucunda meydana gelen
belirtilerin, yaslanmaya baglh akil yiiriitme ve diisiinmede eksiklik, beyin damarlar1 ile ilgili
hastaliklarin, bunama ile iligkili irade zayiflamasi, konusma bozukluklari, hafiza kaybi, dikkat
stiresinin  kisalmasi, kas-beyin koordinasyon aktivitesinin azalmasi ve depresyon gibi kan

damarlar1 ve beyin ile ilgili hastaliklarin belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

2. IDEBEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IDEBEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Idebenon ya da IDEBEX in igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
(asir1 duyarliliginiz) var ise,

e Orta veya siddetli karaciger yetmezliginiz var ise,

e  Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise,

IDEBEX’i kullanmayiniz.

IDEBEX 0,35 mg lesitin (soya yag1) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi

tirtinii kullanmayiniz.

IDEBEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Alerjik bir rahatsizliginiz var ise,

e Son zamanlarda aldiginiz veya almaya devam etmekte oldugunuz ilaglar (regetesiz satilan

ilacglar, rekreasyonel ilaglar dahil) var ise,

Doktorunuz IDEBEX ile tedaviniz baslamadan 6nce ve basladiktan bir ay sonra, tedavinizin 3.
ayinda ve her alt1 ayda bir ve ayrica tedavi dozunuzu arttirirken kanmizdaki eritrosit (kirmizi kan
hiicresi) ve lokosit sayisin1 (beyaz kan hiicresi) ve karaciger fonksiyonlarmizin o6lgiilmesini

isteyecektir.



Tedavinin herhangi bir doneminde soguk alginlig1 veya grip benzeri veya iltihabi hastaliklarinin
belirtilerinin olusmasi, halsiz hissetme veya yaralanma veya kanamalarin tedavi dncesine gore
daha uzun siirmesi, koyu idrar, kasinti, karnin sag {ist tarafinda hassasiyet olmas1 durumlarinda

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza

danisiniz.

IDEBEX’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
IDEBEX yemeklerden sonra alinmalidar.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda

IDEBEX kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
IDEBEX’in emziren kadinlarda kullanimi1 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Orta ve siddetli Alzheimer hastaligi genellikle araba kullanma performansinin veya makine
kullanma yeteneginin azalmasina neden olur. Bununla birlikte, IDEBEX’in ara¢ ve makine

kullanimi uzerine etkileri bilinmemektedir.

IDEBEXin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
IDEBEX her dozunda 276,45 mg laktoz igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.

IDEBEX, her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagl
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

IDEBEX her dozunda 0,079 mg giin batimi1 saris1 igermektedir. Giin batimi sarisi alerjik

reaksiyonlara neden olabilir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CYP2C19, CYP1A2 ve CYP3A4’un indukleyicileri (verem tedavisinde kullanilan rifampisin
threvi ilaclar, kasilma nobetlerinin tedavisinde kullanilan fenobarbital tirevi ilaglar, mide Ulseri
tedavisinde kullanilan omeprazol tirevi ilaglar) ve inhibitorleri (mide tilseri tedavisinde kullanilan
simetidin tiirevi ilaglar, AIDS hastaliginin tedavisinde kullanilan ritonavir tirevi ilaglar,
bakterilerden kaynakli iltihapli hastaliklarin tedavisinde kullanilan eritromisin tiirevi ilaglar)

IDEBEX’in metabolizmasini etkileyebilir.
Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu IDEBEX kullandigimiz konusunda bilgilendiriniz.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IDEBEX nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
IDEBEX’i her zaman doktorunuzun énerdigi sekilde aliniz. Emin olmadigimiz zaman doktorunuza

vE€ya €Czaciniza sorunuz.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedikce IDEBEXin baslangi¢ dozu giinde 3 kez
bir IDEBEX 45 mg film kapl tablettir. Doktorunuz durumunuza gére IDEBEX dozunuzu giinde 3
kez bir IDEBEX 90 mg film kapl tablete arttirabilir.

IDEBEX igin 6nerilen maksimum giinliik doz 360 mg’dur.

Size yarar1 oldugu siirece ve kabul edilemeyecek herhangi bir yan etki goériilmedikce IDEBEX

almaya devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

IDEBEX, agizdan kullanim i¢indir.

IDEBEX’i yemeklerden sonra 1 bardak su ile birlikte aliniz.
Tabletleri ¢cignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

8 yasin altindaki cocuklarda IDEBEX’in etkililigi ve giivenilirligine dair yeterli veri mevcut
degildir. Bu nedenle, IDEBEX 8 yasin altindaki ¢cocuklarda dikkatli kullanilmalidar.



Yashlarda kullanima:
IDEBEX 65 yasm iizerindeki hastalarda, idebenonun etkililigi ve giivenilirligine dair yeterli veri

mevcut degildir. Bu nedenle, IDEBEX 65 yasn iizerindeki hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda IDEBEX dikkatli kullanilmalidir. Eger
siddetli bobrek yetmezliginiz varsa IDEBEX kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:
Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda IDEBEX dikkatli kullamilmalidir. Eger orta veya
siddetli karaciger yetmezliginiz varsa IDEBEX kullanmayiniz.

Eger IDEBEX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IDEBEX kullandiysaniz
IDEBEX’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

IDEBEX’i kullanmay1 unutursamz
IDEBEX dozunuzu almayr unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozu

zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

IDEBEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz IDEBEX’i ne kadar siire kullanmaniz gerektigini size soyleyecektir.

IDEBEX ile tedavinin sonlandirilmasinin ardindan gozlenen etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, IDEBEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IDEBEX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
— Alerjik reaksiyonlar (Yutmay1 veya nefes almay1 zorlastirabilen, yiizde, dudaklarda, agizda,

dilde ve bogazda sisme, kasintili dokiintii, halsiz hissetme, bag donmesi veya yere y1gilma)



— Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi (anjina pektoris),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

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 1000 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

— Nefes darligi, nefes almada gucluk,

- Grip,

—  Gogiis agrist,

— Bobrek yetmezligi,

— Nobet veya kasilma (konviilsiyonlar),

—  Eritrositopeni (kanda eritrosit [alyuvar] sayisinda azalma),

— Lokositopeni (kanda 16kosit [akyuvar] sayisinda azalma),

— Karaciger enzim seviyelerinde ylkselme [AST (aspartat transimaz), ALT (alanin
transaminaz), GGT (gama glutamat transaminaz), serum albimin ve LDH (laktat dehidrogenaz)],
— Kolesterol ve trigliserid seviyelerinde yikselme,

—  Sersemlik hali,

— Dikkat eksikligi,

— Bayilma,

— Halusinasyonlar,

—  Mide bulantisi,

—  Kusma,

— Mide igeriginin yemek borusuna kagmasi,

—  Ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve bagirsak enfeksiyonu,

—  Istahsizlik,



— Karn bolgesinde agr1 (epigastralji),
— Kas agrisi,

— Hazimsizlik,

—  Huzursuzluk,

—  Asiri hareketlilik,

— Hezeyan (deliryum),

— Bas agrisi,

— Bas donmesi,

— Yerinde duramama,

— Ishal,

— Kabizlik,

—  Titreme,

—  Uykusuzluk,

—  lIdrarda renk degisikligi,

— Amagsiz ve hi¢ durmadan yiirime ve dolagma istegi ile ortaya ¢ikan ruhsal rahatsizlik

(Poriomani).

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsan:z
doktorunuzu veya eczac:n:z: bilgilendiriniz.

5. IDEBEX’in saklanmasi

IDEBEX’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra /DEBEXi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, IDEBEX’i kullanmayiniz.
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