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KULLANMA TALIMATI

COGITO® 20 mg film kaph tablet
Apizdan ahnir.

o Etkin madde: Her film kaph tablette, 16,62 mg memantine esdeger 20 mg memantin
hidrokloriir bulunur.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kolloidal anhidr silika,
talk, magnezyum stearat, titanyumn dioksit, polietilen glikol, polivinil alkol, kirmizi demir
oksit ve siyah demir oksit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

s Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

 Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu ilactn kullammu sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COGITO® nedir ve ne igin kullanilir?

2. COGITO®yu kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
3. COGITO® nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. COGITO® nun saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.

1. COGITO® nedir ve ne igin kullanihr?

. COGiTO®, 90 film kaph tabletlik blister ambalajlarda sunulmaktadir. Pembe renkli, oval,
hafif bikonveks film kapl tabletlerdir.

¢ COGITO®, demansa karsi kullamulan ilaglar grubundadir. Alzheimer hastahiginda goriilen
hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasi nedeniyle ortaya gikar. Beyinde,
NMDA -reseptorii denilen olugumlar bulunur. Bu olugumlar, 6grenme ve hatirlama igin dnem
tasiyan sinir uyansinda rol oynarlar. COGITO®, NMDA reseptor antagonistleri denilen bir
ilag grubuna dahildir ve NMDA reseptorleri iizerinde etki gostererek sinir uyansim ve
hafizay iyilestirir. COGITO®, bu etkisi nedeniyle, orta ve siddetli evre Alzheimer hastalifimn
tedavisinde kullanilir.

2. COGITO®’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COGITO® yu kullanmadan 6nce agagidaki boliimleri okumamz ve olabilecek herhangi bir
sorunuzu doktorunuzla goriismeniz 6nemlidir. Bakicimzdan doktorunuzla goriigme
konusunda yardim isteyebilirsiniz.
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COGITO®’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
¢ Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz
(asinn duyarlilifiniz) var ise bu ilact kullanmayimz.

COGITO® yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

¢ Epileptik nébet hikayeniz var ise,

e Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yasadiysamz veya konjestif kalp
yetmezligi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon gikayetiniz var ise.

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve COGITO® nun klinik yarari
doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bébrek iglevlerinizi yakindan izlemeli ve gerekiyorsa,
memantin dozunu buna gore ayarlamalidir.

Amantadin, ketamin, dekstrometorfan ve diger NMDA-antagonistleri ile aym zamanda
kullanimindan kagimilmaldir.

COGITO®, ¢ocuklar ve 18 yagindan kiigiik adolesanlar iin Snerilmemektedir.

Bu uyarlar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

COGITO® nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planlhiyorsaniz (Srnegin; normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gegis gibi) veya renal
tiibiiler asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolayr kanda asit yapici madde
fazlalip1) durumunuz veya siddetli iiriner sistem enfeksiyonunuz varsa doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz. Ciinkt ilacimzin dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsamz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanim Onerilmemektedir.

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

Emzirme
Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

COGITO® kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac ve makine kullaninm

Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanamayacagimzi séyleyecektir.

Ayrica; COGITO® reaksiyon yetenepinizi degistirerek araba ve makine kullanmamzi
sakincal1 hale getirebilir.
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COGITO®’ nun igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
COGITO®, laktoz igermektedir. Eger daha nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanrm

Ozellikle asapidaki ilaglarin etkileri COGITO® ile degisebilir ve dozlanmin doktorunuz
tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

e Amantadin, ketamin, dekstrometorfan

Dantrolen, baklofen

Simetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

Hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon)

Antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarini veya barsak kramplarim tedavi
etmek i¢in kullanilan maddeler)

Antikonviilzanlar (n6betleri 6nlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler)
Barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler)

Dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi maddeler)

Noroleptikler (mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler)

Oral antikoagiilanlar

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu COGITO® kullandiginiz konusunda bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullanduwuz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COGITO® nasil kullanlir?
¢  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
COGITO® yu her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde alimiz. Tlacimizdan yararlanabilmeniz
igin ilaciniz1 hergiin diizenli bir sekilde ve aym saatte almamz gerekir. Emin olmadiginiz
zaman doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Yetiskinler ve yashlar i¢in Onerilen COGITO® dozu giinde bir kez 20 mg’dir (giinde 1 adet
COGITO® 20 mg Film Kapli Tablet). Yan etki riskini azaltmak igin, ilk ii¢ hafta boyunca doz
haftada 5 mg’lik artiglar yapilarak doktorunuz tarafindan ayarlanir.
Tedaviye 5 mg’lik giinliik dozla baglanir ve bir hafta devam edilir. Ikinci hafta giinde 10 mg
ve uigiincii hafta giinde 15 mg kullanilir.
Dérdiincti haftadan itibaren tedaviye giinde 20 mg’lik (giinde 1 adet COGITO® 20 mg Film
Kaplh Tablet) onerilen idame dozu ile devam edilir.
Tedavi siiresi: Size yaran oldugu siirece ve kabul edilemeyecek herhangi bir yan etki
gorilmedikge COGITO® almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz tarafindan diizenli
araliklarla degerlendirilmelidir.
¢ Uygulama yolu ve metodu: COGITO®, giinde bir kez ag1z yoluyla alinmalidir. Tabletleri
bir miktar su ile yutunuz. Tabletler yiyecekle veya yiyecekten bagimsiz olarak alinabilir.
o Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim: COGITO®, ¢ocuklar ve 18 yagindan kiigiik adolesanlar igin
Onerilmemektedir.
Yashlarda kullanim: Yapilan klinik ¢aligmalara gore 65 yag iistii hastalara dnerilen
doz, yukarida anlatildig1 bigimde, giinde 20 mg’dir (giinde 1 adet COGITO® 20 mg
Film Kaplh Tablet).
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o Ozel kullamm durumlar:
Bibrek yetmezligi: Eger bobrek yetmezlifiniz varsa, doktorunuz durumunuza uygun
bir doza karar verecektir. Bu durumda bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan belirli
araliklarla izlenmelidir.
Karaciger yetmezligi: Karaciferi hasarli hastalarda COGITO® kullanimuna iligkin
veri mevcut degildir.

Eger COGITO® nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COGITO® kullandiysamz:

e Genel olarak kullanmaniz gerekenden daha fazla COGITO® kullamlmasimun sizde
herhangi bir zarar olusturmasi beklenmez.

e COGITO®dan asin doz aldiysamz tibbi gozetime ihtiyacimz olabileceginden
doktorunuza bagvurunuz veya tibbi destek aliniz.

COGITO® dan kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmuissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

COGITO®’yu kullanmayi unutursamz

COGITO® dozunuzu almay: unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

COGITO? ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
COGITO® ile tedavi sonlandinldigainda olusabilecek etkiler konusunda herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, COGITO® nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asafidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :  1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikhif bilinmeyen :  Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Yaygin:

e Bas agnsi

e Uyuklama hali

e Kabizlik

e Sersemlik hissi

e Yiiksek kan basinci
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Yaygin olmayan:

Yorgunluk

Mantar enfeksiyonlar

Konfiizyon (biling bulanikligr)

Haliisinasyonlar (varsanilar)

Kusma

Yiiriiyiis anormaltligi

Damar i¢inde piht1 olugsmasi (tromboz/tromboembolizm)

Cok seyrek:
e Nobetler

Sikhig: bilinmeyen:
e Pankreatit (pankreas iltihab1)
e Psikotik reaksiyonlar

Alzheimer hastalifi, depresyon, intihar fikri ve intihar ile iligkili bulunmugtur. Memantin ile
tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. COGITO® nun saklanmas:
COGITO® yu cocuklarin géremeyecegi,erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklaywnz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra COGITO® yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Berksam Ilag Tic. A.S.

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

Fax: (+90 212) 222 58 89

Uretim Yeri: Santa Farma Tlag Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati 02.08.2010 tarihinde onaylannugfir.
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