KULLANMA TALIMATI

BEKLAMEN 24 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her efervesan tablet 24 mg galantamin’e esdeger 30.76 mg galantamin
hidrobromdir igerir.
* Yardimct maddeler: Sodyum Kklorir, Peg 6000, PVP-K 30, sukraloz (E955), sitrik asit

anhidr, sodyum hidrojen karbonat, limon aromasi igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklaymiz. 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.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEKLAMEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BEKLAMEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BEKLAMEN nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BEKLAMEN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. BEKLAMEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

Her bir BEKLAMEN efervesan tablette 24 mg galantamine esdeger 30.76 mg galantamin
hidrobromr bulunur.

Galantamin hidrobromur hafif-orta siddette Alzheimer hastaligi (beyin fonksiyonlarini
degistiren bir hastalik) belirtilerinin tedavisinde kullanilan bir kolinesteraz inhibitoriidiir.
Galantamin hafif-orta siddette Alzheimer tipi bunamanin belirtilerini tedavi etmede kullanilir.
Alzheimer hastaliinin belirtileri hafiza kaybinda artis, kafa karisikligt ve davranig
degisiklikleridir. Bunun sonucunda giinliikk aktiviteleri yerine getirmek oldukca zorlasir.
Belirtilerin olugmasi, beyin hiicreleri arasinda mesajlarin iletiminden sorumlu olan
asetilkolinin eksikliginden kaynakli olduguna inanilmaktadir. Galantamin beyindeki
asetilkolinesterazin miktarini arttirir ve bu hastaligin belirtilerini diizeltir.

BEKLAMEN strip ambalajda 28 ve 84 efervesan tablet olarak piyasaya sunulmaktadir.

2. BEKLAMEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BEKLAMEN asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
* Galantamin veya BEKLAMEN’in herhangi bir bilesenine karsi asir1 duyarliliginiz
(alerjiniz) varsa,

o Ciddi karaciger ve/veya bobrek yetmezliginiz varsa.

BEKLAMEN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
BEKLAMEN Alzheimer hastaliindan baska diger hafiza kaybi1 veya zihin karigikliginda

kullanilmamalidir.

Eger,

» Karaciger veya bobrek rahatsizliklariniz varsa,

e Kalp hastaligimiz (6rn. angina [kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile
ortaya c¢ikan goOgiis agrisi], kalp krizi, kalp yetmezligi, yavas veya diizensiz nabiz)
varsa,

» Elektrolit bozuklugunuz (6rn. artan/azalan kan potasyum seviyeleri) varsa,

* Mide Ulseriniz (yara) varsa,

* Karm agriniz varsa,

*  Sinir sistemi hastaliklariniz (sara veya Parkinson hastaligi gibi) varsa,



* Solunum hastalig1 veya solunumu etkileyen enfeksiyonunuz (astim, obstruktif akciger
hastalig1 veya akciger iltihab) varsa,
* Gegmiste barsak veya safra kesesi ameliyat1 gecirdiyseniz,

 Idrar yapmada zorluk ¢ekiyorsaniz.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

Genel anestezi gerektiren ameliyat durumlarinda doktorunuza BEKLAMEN kullandiginiz
soylemelisiniz.
Doktorunuz BEKLAMEN tedavisinin sizin i¢in uygun bir tedavi olup olmadigina veya doz

ayarlamasi gerekip gerekmedigine karar verecektir.

BEKLAMEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BEKLAMEN yemeklerle birlikte alinmalidir.

Tedaviniz siiresince bol siv1 tiketiniz, susuz kalmaktan kagininiz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz BEKLAMEN tedavisine bagslamadan once
doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BEKLAMEN emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimnm
BEKLAMEN, tedavinin baslangicindan sonraki 6zellikle ilk haftalarda bas dénmesi ve uyku
hali gibi belirtilere neden olabilir. Eger bu belirtiler sizde mevcut ise ara¢ veya makine

kullanmayniz.

BEKLAMEN’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi Grlin her bir efervesan tabletinde 7.32 mmol (168.5 mg) sodyum ihtiva eder. Bu

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



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
BEKLAMEN, ayni etkiyi gosteren ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.
o Donepezil veya rivastigmin (Alzheimer hastalig1 tedavisinde kullanilir)
e Ambenonyum, neostigmin ve piridostigmin (Siddetli kas giigsiizligli tedavisinde
kullanilir)

o Agizdan alinan pilokarpin (Agiz kurulugu veya goz kurulugu tedavisinde kullanilir)

Baz1 ilaglar BEKLAMEN’in etkisini etkileyebilir. Diger ilaglarla ayni anda alindiginda
BEKLAMEN bu ilaglarin etkinligini azaltabilir. Bu ilaglar,

. Paroksetin veya fluoksetin (antidepresanlar)

« Kinidin (Kalp ritim bozuklugunun tedavisinde kullanilir)

« Ketokonazol (Mantar tedavisinde kullanilir)

« Eritromisin (Antibiyotik)

« Ritonavir (antiviral- HIV proteaz inhibitoru)

kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczaniza bilgi veriniz.

Bazi ilaglar BEKLAMEN’in istenmeyen etkilerini arttirabilir. Bu ilaglar;
« Steroidal olmayan agr1 kesiciler (6rn. ibuprofen) iilser riskini arttirabilir.
. Kalp rahatsizliklar1 veya yiiksek kan basinci tedavisinde alinan ilaglar (6rn. digoksin,
amiodaron, atropin, beta blokdrler veya kalsiyum kanal blokdrleri). Dlzensiz kalp

atimi i¢in ila¢ aliyorsaniz, doktorunuz elektrokardiogram (EKG) diisiinebilir.

Genel anestezi gerektiren ameliyat durumlarinda doktorunuza BEKLAMEN kullandiginiz
soylemelisiniz.
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BEKLAMEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

BEKLAMEN’i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Herhangi bir durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
BEKLAMEN tedavisi diisiik dozlarda baglatilir. Doktorunuz size dozlar1 yavas yavas

arttiracagini soyleyecektir ve size uygun olan dozu uygulayacaktir.



BEKLAMEN giinde bir defa sabahlar1 tercihen yemeklerle birlikte alinmalidir.

Tedavi ginde iki defa 4 mg doz ile baslatilir. Tedavinin baslamasindan 4 hafta sonra doz
ginde iki defa 8 mg’a arttirilir. 8 mg’lik tedavinin baslanmasindan 4 hafta sonra doktorunuz
dozunuzu attirmaya karar verebilir.

Doktorunuz ilacin sizde istenen etkiyi saglaylp saglamadigimi belirlemek ve nasil
hissettiginizi 6grenmek i¢in sizi diizenli olarak gormek isteyecektir. BEKLAMEN kullanirken
doktorunuz kilonuzu dizenli olarak kontrol edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

BEKLAMEN agizdan kullanim i¢indir.

Efervesan tabletleri, aksam ve sabah olmak tizere giinde iki defa tercihen yemeklerle birlikte
bir bardak suda (150 mL) eriterek aliniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

e Hafif siddette karaciger veya orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda
yetigkinlerde kullanilan doz kullanilir.

e Orta siddette karaciger hastaligi olan hastalarda sabahlari giinde bir defa 4 mg
baslatilir. Bir haftalik tedaviden sonra en az 4 hafta giinde iki defa 4 mg baslatilir.
Gunde iki defa 8 mg’dan fazla kullanilmamalidir.

e Ciddi Kkaraciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalarda BEKLAMEN

kullanilmamalidir.

Eger BEKLAMEN’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla BEKLAMEN kullandiysaniz

BEKLAMEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilaciniz1 yaninizda gotiiriiniiz.

Asirt doz kullanimi halinde, siddetli bulanti, kusma, kaslarda gii¢siizliik, kalp atiminin

yavaslamasi, ndbetler ve biling kayb1 gibi belirtiler goriilebilir.

BEKLAMEN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozu atlayip bir sonraki dozunuzu her zamanki gibi aliniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Birden fazla doz almay1 unuttuysaniz doktorunuzla konusunuz.

BEKLAMEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
BEKLAMEN tedavisini birakmayr disiiniiyorsaniz, o6nce doktorunuza daniginiz.
Hastaliginizin tedavisinde bu ilac1 almaya devam etmeniz 6nemlidir.

Bu {iriiniin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi BEKLAMEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BEKLAMEN kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Kalp atimlarindaki degisiklikler de (hizl1 veya yavas) dahil kalp rahatsizliklar

o Carpinti

. Bayilma

« Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokiintl, kasinti, nefes almada giiclik, agiz, yiz,

dudaklar veya dilde sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yiiksek kan basinci

Diisiik kan basinct

Yavas kalp atim1

Diizensiz kalp atimi

Mide agris1 veya rahatsizligi

Karaciger iltihab1 (hepatit)

Gercek olmayan seyler gorme ve duyma (hallsinasyonlar)
Karaciger enzimlerinde artis

Ruhsal ¢okinti (depresyon)

Kas giigsiizliigii

Deride karincalanma, igne batmig gibi hissetme ve uyusma
Gormede bulaniklik

Bayilma hissi

Titreme

Kas kasilmalari

Asiri su kaybi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Bas agris1

Bas donmesi
Kilo kaybi1

Istah kayb1

Asir1 terleme
Hazimsizlik
Ishal

Diismeler
Gugsiz hissetme

Tat almada bozukluk



« Uykusuzluk

« Anormal derecede yorgunluk
« Al basmasi

« Genel olarak rahatsiz hissetme
« Mide agris1 veya rahatsizligi

« Kulak ¢inlamast

. Kusacak gibi hissetme

Bunlar BEKLAMEN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BEKLAMEN’in Saklanmasi

BEKLAMEN i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEKLAMEN i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve /veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, BEKLAMEN’1 kullanmayiniz.
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