KULLANMA TALIMATI

DEMAX EASYTAB 10 mg agizda dagilan tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Agizda dagilan her tablet 8.31 mg memantin’e esdeger 10 mg memantin HCI
igerir.

Yardimcr maddeler: Mannitol, krospovidon, mikrokristalin seliloz, tutti frutti aromast,
stikraloz, talk ve sodyum stearil fumarat.

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

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disimda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEMAX EASYTAB nedir ve ne igin kullanilir?

DEMAX EASYTAB’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEMAX EASYTAB nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEMAX EASYTAB’in saklanmast
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Bashiklar1 yer almaktadir.
1. DEMAX EASYTAB nedir ve ne icin kullanilir?

DEMAX EASYTAB beyaz ya da beyazimsi renkte, agizda dagilan yuvarlak tabletler
seklindedir.

50 veya 100 tabletten olusan blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir ve her bir tablet
etkin madde olarak 10 mg memantin HCI igerir.

DEMAX EASYTAB demansa kargi kullanilan ilaglar grubundadir.

Alzheimer hastaliginda gorilen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasi
nedeniyle ortaya ¢ikar. Beyinde, 6grenme ve hafizada o6nemli olan sinir sinyallerinin
iletilmesinde gorevli olan N-metil-D-aspartat (NMDA) reseptorleri yer alirr DEMAX
EASYTAB, NMDA reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahildir ve NMDA
reseptorleri izerinde etki gostererek sinir uyarisini ve hafizayr iyilestirir. DEMAX
EASYTAB, bu etkisi nedeniyle, orta ve siddetli Alzheimer hastaliginin tedavisinde kullanilir.



2. DEMAX EASYTAB’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DEMAX EASYTAB’1t kullanmadan once asagidaki bolumleri okumaniz ve olabilecek
herhangi bir sorunuzu doktorunuzla goérismeniz Onemlidir. Bakicinizdan doktorunuzla
gorisme konusunda yardim isteyebilirsiniz.

DEMAX EASYTAB’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimec1 maddelerden herhangi birine alerjiniz
(asirt duyarliliginiz) var ise bu ilaci kullanmayiniz.

DEMAX EASYTAB’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Epileptik nobet hikayeniz var ise,

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

e Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bobrek islevlerinizi yakindan izlemeli ve
gerekiyorsa, memantin dozunu buna gore ayarlamalidir.

e Amantadin, ketamin, dekstrometorfan ve diger NMDA -antagonistleri ile ayn1 zamanda
kullanimindan kaginilmalidir.

e Diyetinizde degisiklik (normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gegis gibi), asit
giderici mide ilaglarini asirt miktarda kullandiysaniz ya da ciddi iriner sistem hastaliginiz
mevcutsa, idrar pH’s1 yukselebilir. Doktorunuz sizi dikkatle takip etmelidir.

e DEMAX EASYTAB, ¢ocuklar ve 18 vyagsindan kiigiik adolesanlar igin
onerilmemektedir.

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve DEMAX EASYTAB’1n klinik
yarart doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

DEMAX EASYTAB’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DEMAX EASYTAB a¢ ya da tok karnina kullanilabilir.

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizde 6nemli bir degisiklik yaptiysaniz veya yapmayi
planliyorsaniz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi) veya renal tibuler
asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolayr kanda asit yapict madde fazlalig)
durumunuz  veya siddetli  riner sistem  enfeksiyonunuz  varsa  doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz. Cinkt ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Memantin hidroklortr ile alkol arasinda bilinen bir etkilesim yoktur.



Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.
DEMAX EASYTAB kullanan anneler emzirmemelidir.
Arac ve makine kullanimi

Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanamayacaginiz1 sdyleyecektir.
Ayrica;, DEMAX EASYTAB reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba ve makine
kullanmanizi sakincali hale getirebilir.

DEMAX EASYTAB’mm iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

DEMAX EASYTAB’1n igeriginde siikraloz yer almaktadir.
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi gsekerlere karst intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi Griinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

DEMAX EASYTAB’in igeriginde yer alan yardimci maddelerden mannitol i¢in dozu
nedeniyle herhangi bir uyart gerekmemektedir.

DEMAX EASYTAB her tablette 3.75 mg sodyum stearil fumarat ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z éniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaglarin etkileri DEMAX EASYTAB ile degisebilir ve dozlarinin
doktorunuz tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

« amantadin, ketamin, dekstrometorfan

* dantrolen, baklofen

« simetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

» hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon)

« antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarini veya barsak kramplarini tedavi
etmek i¢in kullanilan maddeler)

« antikonviilsanlar (nébetleri dnlemek 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 antikoagtlanlar



Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu DEMAX EASYTAB kullandigimiz konusunda
bilgilendiriniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. DEMAX EASYTAB nasil kullanilir?

Uygun kullammm ve doz / uygulama siklig icin talimatlar:

DEMAX EASYTAB’1t her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde alimz. Ilacinizdan
yararlanabilmeniz i¢gin ilacinizi her giin diizenli bir sekilde ve ayni saatlerde almaniz gerekir.
Emin olmadiginiz zaman doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doz:

Yetigkinler ve yaglilar i¢in 6nerilen giinlik doz 20 mg’dir (2 x 1 tablet veya 1 x 2 tablet). Yan
etki riskini azaltmak i¢in bu doza asagidaki giinlik tedavi semas: ile asamali sekilde
arttirtlarak ulagilir:

1. hafta ; Her sabah 1 DEMAX EASYTAB 5 mg Agizda Dagilan Tablet

2. hafta ; Giinde 2 kez 1 tablet (DEMAX EASYTAB 5 mg Agizda
Dagilan Tablet) veya sabah 1 kez 1 tablet

3. hafta ; Sabahlar 1 tablet ve 1 DEMAX EASYTAB 5 mg Agizda

Dagilan Tablet veya sabah 1 tablet ve 6gleden sonra 1 DEMAX
EASYTAB 5 mg Agizda Dagilan Tablet
4. hafta ve sonrast Giinde 2 kez 1 tablet veya giinde 1 kez 2 tablet

Uygulama yolu ve metodu:

DEMAX EASYTAB agza yerlestirilmelidir; tablet burada tikirik i¢inde hizla dagilir ve
boylece kolayca yutulabilir.

DEMAX EASYTAB’1 yemekler ile birlikte ya da tek basina almamz fark etmemektedir.
Yiyecekle birlikte alip almamaniz problem yaratmaz. DEMAX EASYTAB agiz yoluyla
kullanim i¢indir. Tabletleri 1slak ellerinizle tutmayin, pargalanabilirler.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar ve 18 yasin altindaki adélesanlar i¢in dnerilmemektedir.

Yashlarda kullamimi;
Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlar::
Bobrek yetmezligi: Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun bir

doza karar verecektir. Bu durumda bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan belirli araliklarla
izlenmelidir.



Karaciger yetmezligi: Hafif ya da orta dereceli karaciger fonksiyonunuz (karaciger
yetmezligi) varsa doz ayarlamasi gerekli degildir. Siddetli karaciger yetmezliginde DEMAX
EASYTAB kullanimi tavsiye edilmez.

Eger DEMAX EASYTAB 'm etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEMAX EASYTAB kullandiysanmiz:

Genel olarak, fazla doz alimi herhangi bir zarara yol agmaz. Yan etki belirtilerinde artig
gorebilirsiniz.

DEMAX EASYTAB 1 kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DEMAX EASYTAB’1 kullanmay1 unutursaniz

DEMAX EASYTAB dozunuzu almay1 unuttugunuzu farkederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki
dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.
DEMAX EASYTAB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iy1 hissettiginizde ilaciniz1 kullanmay1 birakmayiniz. Bu trtiniin kullanimiyla
ilgili ilave sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tuam ilaglar gibi, DEMAX EASYTAB’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Genel olarak, gozlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.

Yayemn (100 hastamn en az 1’inde goriilen yan etkiler):
Bag agrist, uyuklama hali, kabizlik, sersemlik ve yiiksek tansiyon.

Yaygin olmayan (1000 hastanin en az [ 'inde goriilen yan etkiler):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonlar1, konfiizyon, haliisinasyonlar, kusma, yiriyiis anormalligi
ve venodz kan pihtilagmasi (tromboz/tromboembolizm).

Cok seyrek (10.000 hastada 1’inden daha azinda gériilen yan etkiler):
Nobetler.

Bilinmevyen (mevcut verilerden tahmin edilemeyen):
Pankreatit ve psikotik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.



5. DEMAX EASYTAB’1n saklanmasi

DEMAX FEASYTAB1 ¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEMAX FASYTAB 1 kullanmayniz.

Eger turinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEMAX EASYTAB’1
kullanmayiniz.
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Sanayi Mah. Tung Cad. No:3
Esenyurt / Istanbul
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