KULLANMA TALIMATI

DEMAX 20 mg film tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 20 mg memantin hidrokloriir igerir.

e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz (tip 200), kroskarmelloz sodyum, kolloidal
silikon dioksit (aerosil 200), magnezyum stearat, opadry II pink 85F240025 (polivinil
alkol GL-0SFS, titanyum dioksit, makrogol/PEG 3350, sar1 demir oksit, kirmiz1 demir
oksit, talk)

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

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittigimizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEMAX nedir ve ne icin kullantlir?

DEMAX’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEMAX nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DEMAX’in saklanmas

el ol

Bashklan yer almaktadir.
‘ 1. DEMAX nedir ve ne i¢in kullanihir?

e DEMAX 20 mg film tablet, 28 ve 84 tabletlik blister ambalajlarda bulunur. Pembe renkte,
oval bikonveks film tablettir.

e Memantin, anti demans ilag grubuna dahildir ve NMDA reseptor antagonistidir. Alzheimer
hastalifindaki hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerindeki bozukluga baglidir. Beyinde,
Ogrenme ve hafizada 6nemli olan sinir sinyallerinin iletilmesinde gérevli olan N-metil-D-
aspartat (NMDA) reseptorleri yer alir. Memantin, NMDA reseptérlerini etkileyerek, sinir
sinyallerinin iletimini ve hafizay: gelistirir.

e DEMAX, asagidaki durumlarda kullanilir,

o Orta ve siddetli Alzheimer hastaliginin tedavisinde kullanilir.



2. DEMAX’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEMAX"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Igindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa kullanmayiniz (yardimer maddeler
listesine bakiniz).

DEMAX"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Daha dnce sara nébeti gegirdiyseniz,

¢ Yakin zamanda kalp krizi gegirmigseniz ve kalp yetersizligine bagh olarak solunum
yetmezligi, ddem, karacigerde biiyiime ile belirgin bir hastalik veya kontrol altina
alinamayan hipertansiyonunuz (yiiksek kan basinci) varsa, DEMA X1 dikkatli kullanimiz.

e Viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan amantadin, genel anestezide kullamilan bir ilag
Tap ketamin veya Oksiirlik kesici bir ilag olan dekstrometorfan gibi N-metil-D-aspartat

DA) antagonistleri ile birlikte kullanimdan kaginmalisiniz.

yetinizde degisiklik (etoburluktan, vejeteryan beslenmeye gegis), asit giderici mide

ilaglar1 agin miktarda kullandiysamz ya da ciddi iiriner sistem hastaliginiz mevcutsa, idrar

pH’s1 yiikselebilir. Doktorunuz sizi dikkatle takip etmelidir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

DEMAXn yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Diyetinizde degisiklik (etoburluktan, vejeteryan beslenmeye gegcis) olursa, doktorunuza
damgmiz. Renal tubuler asidoz (Renal tubiiler asidoz, bobrek yetmezligi sonucu kanda asit
formundaki maddelerin birikmesi durumu) veya siddetli idrar yolu iltihabi gegiriyorsaniz,
doktorunuza danigimz. Doktorunuzun dozu ayarlamasi gerekecektir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

DEMAX gerekli olmadikga hamilelerde kullanilmamalidir.

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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsamiz DEMAX’1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Doktorunuz, hastaligimzin durumuna gdre arag ve makine kullanmamiza izin verecektir.
DEMAX, tepkilerinizi etkileyebilir, ara¢ ve makine kullamim yetersizliginizin azalmasina
neden olabilir.



DEMAX’m igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir tablette 12.00 mg kroskarmelloz sodyum igerir. Igerigindeki sodyum miktari,
I mmol (23 mg)’dan daha azdir; yani esasinda “sodyum igermez”,

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

DEMAX, asagidaki ilaglarin etkilerini etkileyebilir. Bu nedenle dozlan doktorunuz tarafindan
kontrol edilmelidir.
* Amantadin, ketamin, dekstrometorfan
* Dantrolen, baklofen
Barbituratlar (Uyku verici ilaglar)
Noroleptikler (Mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar)
Simetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin ve nikotin
Hidroklorotiyazid (HCTZ) veya HCTZ’li herhangi bir kombinasyon ile birlikte
kullanilirsa,
*\ Antikolinerjikler (Bagirsak kramplarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)
\Antikonvﬁlzanlar (N&betleri 6nleme ve rahatlatmada kullanilan ilaglar)
JDo:);::amineljik agonistler (L-dopa, bromokriptin gibi)
,-/ Oral antikoagulanlar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. DEMAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh igin talimatlar
Tedavinin ilk 3 haftas stiresince, DEMAX dozu kademel; olarak arttirilarak ulagilan 20
mg’hk doz, giinliik dnerilen tedavi dozudur. Giinde bir tablet aliniz.

1. Hafta (1-7 giin):
Ik hafta boyunca glinde bir defa 5 mg memantin aliniz (172 tablet DEMAX 10 mg Film
Tablet).

2. Hafta (7-14 giin):
Ikinci hafta boyunca giinde bir defa 10 mg memantin alimz (1 adet DEMAX 10 mg Film
Tablet)

3. Hafta (14-21 giin):
Uglincii hafta boyunca giinde bir defa 15 mg memantin aliniz (1 tablet DEMAX 10 mg Film
Tablet ve /: tablet DEMAX 10 mg Film Tablet)

4. Hafta:
Dérdiincii haftadan itibaren tedaviye, giinde bir defa 20 mg memantin ile devam ediniz
(I adet DEMAX 20 mg Film Tablet veya 2 adet DEMAX 10 mg Film Tablet)

Devam dozu:
Onerilen giinliik doz 20 mg’dir.
Doktorunuzun 6nerdigi miktarda ve onerdigi siire boyunca ilacinizi kullanmaya devam ediniz.



_ .

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz,
Uygulama yolu ve metodu

Giinde bir defa, agiz yolundan kullaniniz,

Tabletler, bir miktar sy ile yutulmahdir,

Tableti besin alimindan bagimsiz olarak (a¢ ya da tok karna) kullanabilirsiniz.

Ozel Kullanim durumlar
Bibrek yetmezligi

Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz ihtiyacimz olan dozu belirleyecektir.
Doktorunuz belirli araliklarla bobrek fonksiyonlariniz; takip edecektir.

]EMAX 'n etkisinin ¢ok gugli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
nuz veya eczaciniz ile konusunuz.

\ullanmaniz gerekenden fazla DEMAX Kullandiysaniz

Gerekenden fazla DEMAX kullandiginiz takdirde, olas yan etkiler bsliimiinde bahsedilen

etkileri yasayabilirsiniz.

DEMAX dan kullanmanz gerekenden fazlasin kullanmissamz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

DEMAX’; kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz,

DEMAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir,

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi DEMAX’1n igeriginde bulunan maddelere karsi duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. _
DEMAX’1n yan etkileri genelde hafif ve orta derecelidir.

Yaygn (100 kisiden 1-10 kiside):
Bag agrisi, uyku hali, kabizlik, sersemlik ve yiiksek kan basinci

Yaygin olmayan (7000 kisiden 1-10 kiside):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonu, zihin kanigikligs, haliisinasyonlar, kusma, anormal ylrlyiis,
kalp krizi, toplardamar tikamklig1 (derin ven trombozu)

Cok seyrek (10.000 kiside 1 kigiden daha az):
Nobet

e = =




Bilinmiyor (mevcut verilerden tahmin edilemeyen):
Pankreas iltihabi ve psikotik reaksiyonlar

Depresyon, intihar diigiincesi ve intihar Alzheimer hastaligina bagli olarak gelisir. Bu olaylar
memantin ile tedavi edilen hastalarda bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. DEMAX’n saklanmas:
DEMAX’1 ¢ocuklarin 8oremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.
ajdaki son kullanma tarihinden sonra DEMAX 't kullanmayinz.
linde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEMAX’, kullanmayiniz.
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