KULLANMA TALIMATI

PHOCUSS® 10 mg/20 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her film kapli tablette, 9.12 mg donepezile esdeger 10 mg donepezil
hidroklorir ve 16,620 mg memantine esdeger 20 mg memantin hidroklortr bulunur.

e Yardimc: maddeler: Sigir kaynakli laktoz monohidrat, mikrokristalin selliloz, kolloidal
silisyum dioksit, krospovidon, talk, sodyum stearil fumarat, polivinil alkol, titanyum
dioksit, polietilen glikol, kirmiz1 demir oksit, siyah demir oksit icermektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi sdyleyiniz.

» Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. flac hakkinda size 6nerilen dozun disinda yuksek
veya duguk doz kullanmayiniz.

Bu Kullan ma T ali matin d a:

1. PHOCUSS® nedir ve ne icin kullanzler?

2. PHOCUSS® u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PHOCUSS® nasil kullanzlur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PHOCUSS®’un saklanmasz

Bashiklar: yer almaktadir.

1. PHOCUSS® nedir ve ne igin kullanmhr?

e PHOCUSS®, 10 mg donepezil hidroklorir ve 20 mg memantin hidrokloriir igeren
pembe, centikli, oblong film kapli tabletlerdir.

e PHOCUSS®, 28 ve 84 film kaph tablet iceren seffaf PVC/PE/PVDC/AI folyo blister
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

e PHOCUSS® piperidin tipi geri déniisiimlii asetilkolinesteraz inhibitorii olan donepezil
ve NMDA reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahil olan memantinin

e kombinasyonudur.

Alzheimer hastalig1 (beyne giden mesaj sinyallerinde bozukluk olmasindan dolay1
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hafiza kaybi) belirtileri hafiza kaybi, zihin karisikligi ve davranis degisikliklerini
artisin1 icermektedir. Sonug olarak, Alzheimer hastalariin normal gunlik aktivitelerini
devam ettirmede zorlandiklar1 goriilmiistir. PHOCUSS® orta ve siddetli Alzheimer
hastalarinda bellek bozukluklarinin tedavisi icin kullanilan bir ilactir.

PHOCUSS® u yalnizca yetiskin hastalar kullanabilir.
PHOCUSS®, sigir kaynakli laktoz monohidrat igerir.

2. PHOCUSS® u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PHOCUSS®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

[0 Memantin hidrokloriire, donepezil hidroklorir, piperidin tirevi ilaclara ya da
PHOCUSS® igerigindeki maddelerden herhangi birine Kars: alerjiniz var ise.

PHOCUSS®*u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger,

e Mide veya oniki parmak bagirsag iilseriniz varsa,

e NoObet ya da yiiz, govde veya kol, bacaklarda gorilen siddetli bir spazm
veya ani kasilmalar varsa,

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

e Astim ya da baska bir uzun sureli akciger hastaliginiz varsa,

e Karaciger hastaligi ya da sarilik gecirdiyseniz,

e Epileptik (sara hastaligi) ndbet hikayeniz varsa,

e Yakin bir zamanda miyokard enfarktisu (kalp krizi) yasadiysaniz veya konjestif
kalp yetmezligi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon (yuksek kan basinci)
sikayetiniz var ise,

e idrara cikma zorlugu yasiyorsamz veya bobrek rahatsizhigimiz varsa,

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve PHOCUSS® un klinik yarari
doktorunuz tarafindan duzenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bobrek islevlerinizi yakindan izlemeli ve
gerekiyorsa, PHOCUSS® dozunu buna gére ayarlamalidir.

Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz igin kullanilir),
dekstrometorfan (genellikle dksurlk tedavisinde kullanilir) ve diger NMDA-antagonistleri
ile ayn1 zamanda kullanimindan kaginilmahdir.

PHOCUSS®, cocuklar ve 18 yasindan kiiciik adolesanlar (ergenler) icin 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gerekliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

PHOCUSS®’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
PHOCUSS® a¢ ya da tok karnina kullanilabilir.
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PHOCUSS® alkol ile birlikte alinmamahdir; ¢iinkii alkol ilacin etkisini degistirebilir.

Yakin bir zaman icerisinde diyetinizi cok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planliyorsaniz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi) veya renal
tibuller asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolay:r kanda asit yapici madde
fazlaligi- (bobrek fonksiyonlarinin zayifligr) durumunuz veya siddetli idrar yolu
enfeksiyonunuz varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. ilacmizin dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile
kadinlarda PHOCUSS® kullanimi énerilmemektedir.

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

Emzirme
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emziren kadinlarin
PHOCUSS® kullanmamalar: gerekmektedir.

Arag ve makine kullanim

Alzheimer rahatsizligi, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Ayrica
PHOCUSS® halsizlik, sersemlik ve kas kramplarina neden olabilir. Eger bu etkilerden
herhangi biri gerceklesirse, ara¢c ve makine kullanilmamasi gerekir. PHOCUSS® reaksiyon
yeteneginizi degistirerek ara¢ veya makine kullanmanizi sakincali hale getirebilir. Bu
nedenle bu gibi faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapin.

PHOCUSS®’un iceriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda énemli bilgiler
PHOCUSS® film kapli tabletler sigir kaynakli laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi
uruind almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi Griin her film kapli tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.

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 yazmadigi ilaglar olabilir. Bu ilaglarin kullanimi ilerde

PHOCUSS®’un etkilerini daha giiglii veya daha zayif yapabilir ve dozlarinin doktorunuz
3/9



tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.

e Alzheimer hastaligi tedavisinde kullanilan diger asetilkolinesteraz inhibitora ilaclar
(6rn, galantamin),

e Agn kesiciler veya artrit (eklem iltihab1) tedavisi icin kullanilan ilaglar (6rn, aspirin,
steroid olmayan anti-inflamatuvar (iltihap giderici) ilacglar, érnegin ibuprofen ya da
diklofenak sodyum),

o Antikolinerjik ilaglar (genel olarak hareket bozukluklarini veya barsak kramplarini
tedavi etmek icin kullanilan ilaglar 6rn, tolterodin),

e Antibiyotikler (6rn, eritromisin, rifampisin),

e Mantar tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn, ketakonazol),

e Antidepresanlar (6rn, fluoksetin),

e Antikonvilzanlar (ndbetleri 6nlemek ve hafifletmek icin kullanilan maddeler, 6rn.

o fenitoin, karbamazepin),
o Kalp rahatsizlig: tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn, kinidin, prokainamid, beta-
o0 blokorler [propanolol ve atenolol]),

e Hidroklorotiyazit (veya hidroklorotiyazitli herhangi bir kombinasyon, idrar sokturucu),

e Kas gevsetici ilaglar (6rn, dantrolen, baklofen, diazepam, stiksinilkolin),

e Oral antikoagulanlar (kan sulandirici ilaglar; 6rn, varfarin),

e Genel anestezikler (6rn., ketamin),

e Recetesiz temin edilen ilaglar, 6rnegin bitkisel tedaviler (sar1 kantaron- St. Johns wort),

e Barbitlratlar (genel olarak uyku icin kullanilan maddeler),

e [] Dopamin agonistleri  (L-dopa, bromokriptin  gibi  Parkinson
tedavisinde

0 kullanilan maddeler),

e Amantadin (Parkinson ve viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag),

e Dekstrometorfan (Soguk algmnligi, oksiiriik ve nezle tedavisinde kullanilan ilag),

e Simetidin, ranitidin (Ulser tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Kinin (sitma tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Nikotin (sigara biraktirma preparatlarinin igceriginde bulunur),

e Noroleptikler (zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar).

Eger genel anestezi gerektiren bir ameliyat gecirecekseniz, doktorunuza ya da anestezi
uzmaniniza PHOCUSS® kullandigmizi bildiriniz. Ciinkii PHOCUSS® gerekli anestezi
miktarimi etkileyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi
veriniz.

3. PHOCUSS® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

flacimzi ne zaman ve nasil kullanacagmiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz
ve her zaman igin kullanma talimatin1 okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya
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eczaciniza danisarak kontrol ediniz.

PHOCUSS®, giinde 10 mg donepezil ile tedavi edilen Alzheimer hastalarinda, ek olarak
memantine ihtiya¢ duyuldugunda, gunde 10 mg donepezil+ 20 mg memantin
kombinasyon tedavisine uygun hastalarin idame tedavisi i¢in kullanilir.

Memantinin dozu asagidaki titrasyon semasina gore kademeli olarak arttirilmalidir.

Doz:
1. hafta (gln 1-7):
7 guin boyunca, giinde bir kez, 10 mg/5 mg’lik bir film kapli tablet alinmalidir.

2. hafta (giin 8-14):
7 gun boyunca, giinde bir kez, 10 mg/10 mg’lik bir film kapl1 tablet alinmalidir.

3. hafta (giin 15-21):
7 giin boyunca, giinde bir kez, 10 mg/15 mg’lik bir film kapli tablet alinmalidir.

4. hafta (gun 21-28):
7 giin boyunca, giinde bir kez, 10 mg/20 mg’lik bir film kapl1 tablet alinmalidir.

Diger bir farmasotik dozaj sekli olan PHOCUSS® tedaviye baslama paketi isimli Griin,
donepezil + memantin kombinasyon tedavisine uygun hastalarda memantinin doz
ayarlamasina kolaylikla olanak saglamaktadir.

Idame:
Hasta giinde bir kez, PHOCUSS® 10 mg/20 mg’lik bir film kapl tablet almalidir.

Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

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

Uygulama yolu ve metodu:

0 PHOCUSS® agizdan kulanim
icindir.
[ Her gun bir film kapl tablet

alinmalidir.
i Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde belirtiimedikce, PHOCUSS®‘dan her
gece

yatmadan once bir film kapli tablet aliniz.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanmim:
PHOCUSS® 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi nerilmemektedir.
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Yashlarda kullanim:
PHOCUSS® yasl hastalarda yukarida belirtilen dozlarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezligi:

Eger karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun olan dozu
belirleyecektir. Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda PHOCUSS® kullanimi tavsiye
edilmemektedir.

Eger PHOCUSS’un etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla PHOCUSS® kullandiysamz

PHOCUSS® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile
Konusunuz.

Her gun bir film kapl tabletten fazla tablet almayiniz. Eger size 6nerilen dozdan fazlasinm
aldiysaniz, hemen doktorunuzu araymiz. Eger doktorunuza ulasamazsaniz hemen bir
hastanenin acil bolimuiyle temasa geciniz. Giderken tabletlerin icerisinde bulundugu ilag
kutusunu da yaninizda goturiniz. Doz asimmin belirtileri bulanti, tukirik salgisinda artis,
terleme, kalp atimmin yavaslamasi, diisiik kan basinci (ayakta iken bayilma hissi veya bas
dénmesi), nefes almada zorluk, biling kaybi, nobet veya kasilmalari icerebilir.

PHOCUSS®’u kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:nz.

Eger PHOCUSS® kullanmay: unutursaniz, bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz. Eger
bir haftadan fazla uzun siireyle PHOCUSS® almayr unutursaniz, ilag almadan &nce
doktorunuzu arayiniz.

PHOCUSS® ile tedavi sonlandirlchiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sdylemedigi siirece PHOCUSS® almay: birakmayiniz. Eger PHOCUSS®

almay: birakirsaniz, tedavinizin yararl etkilerinde tedrici bir azalma goralr.

4.0Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi PHOCUSS® un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygin :10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Seyrek: :1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin 1’inden az gorulebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Yaygin olmayan:
0 Mide veya duedonum (on iki parmak barsagi) Glseri. Ulserin belirtileri, mide
agris1 ve gobek ile goglis kemigi arasinda rahatsizlik hissidir.
[] Mide veya barsak kanamasi. Bu durumda sizde, siyah katran benzeri digk1
veya rektumda kan gortlmesi gibi etkiler gozlenebilir,
00 Nobet veya kasilma (konvilsiyon),

Seyrek:
[ Karaciger hasart Ornegin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri kusma hissi veya
kusma, istah kaybi, genel olarak kendini kotl hissetmek, ates, kasinti, gozlerin ve
derinin sararmasi, koyu renkli idrar (seyrek gozlenir),

Cok seyrek:

[ Kaslarda sertlik, terleme veya bilin¢ diizeyinde azalma ile birlikte seyreden ates
(Noroleptik malign sendrom adi verilen hastalik)

[] Kas glcsuzlugl, hassasiyet veya agri (6zellikle iyi hissetmiyorsaniz, viicut
sicakhiginiz yliksekse veya idrariiz koyu renkte ise). Bunlar hayat: tehdit edici ve
bobrek problemlerine yol acabilecek anormal kas bozukluklarindan (rabdomiyaliz)
kaynaklanabilir.

Diger yan etkiler siklik bilgilerine gore asagida verilmektedir:

Cok yaygin:
0 ishal
[] Bulant1
[] Bas agrisi

Yaygin:
[] Kas kramplari
[ Bitkinlik
0 Insomnia (uyuma zorlugu)
[J Soguk alginlig1
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Istah kaybi

HalUsinasyon (varsani, hayal gorme)
Anormal riiyalar (kabuslar dahil)
Ajitasyon (huzursuzluk)

Saldirgan davranis

Bayilma

Bas donmesi

Mide rahatsizhig

Dokuntu

Kasinti

Idrar kagirma

Agn

Kazalar (hastalar diismeye daha egilimli hale gelebilir ve kazara yaralanmalar
olusabilir)

N I I [ Iy

Uyuklama hali

Kabizlik

Bas agrisi

Karaciger fonksiyon testlerinde artis
Bas donmesi

Denge bozukluklar

Nefes darlig:

Yuksek kan basinci

Asirt duyarlilik

I I N I O B

Yaygin olmayan:

Kalp atiminin yavaslamasi

Tukurik salgisinda artis

Mantar enfeksiyonlari

Konfiizyon (zihin bulanikligr)

Kusma

Ydirlyis anormalligi

Kalp yetmezligi

Venoz kan pihtilasmasi (tromboz/tromboembolizm)

I U I I Y N Iy i |

Seyrek:
[ Katilk, titreme veya 6zellikle yiiz, dil ve ayrica uzuvlarda kontrol edilemeyen
hareketler.

Bilinmiyor:
[] Pankreasin iltihaplanmasi,
[] Psikotik reaksiyonlar

Alzheimer hastalig1 depresyon, intihar fikri ve intihar ile iliskili bulunmustur.
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PHOCUSS®un igeriginde yer alan memantin etkin maddesi ile tedavi edilmis olan
hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz 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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5.PHOCUSS®’un saklanmasi
PHOCUSS® u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayimniz.
PHOCUSS®’u 25°C’nin altindaki oda sicakhgimda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PHOCUSS®’u kullanmay:niz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PHOCUSS® u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢épe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-iISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovas: - KOCAELI

Tel: (+90 262) 674 23 00
Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimat: 22.05.2020 tarihinde onaylanmustir.
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