KULLANMA TALIMATI

EBITEX 10 mg film tablet
Agizdan almir.

Etkin madde: Her tablette 10 mg memantin hidrokloriir (8,31 mg memantine esdeger)
bulunur.

Yardimer maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kolloidal silikon dioksit
(E551), talk (E553b), magnezyum stearat (E572), titanyum dioksit (E171), hipromelloz
{E464), polietilen glikol, polisorbat 80.

Bu ilac: kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EBITEX nedir ve ne icin kullanihir?

2. EBITEX’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. EBITEX nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. EBITEX’in saklanmasi

Baghkiari yer almaktadir.

1. EBITEX nedir ve ne i¢in kullanihr?

EBITEX, beyaz veya hemen hemen beyaz renkte, oblong, ortaya dogru incelen, bikonveks
yapida ve iki yiizii ¢entikli film tabletlerdir. 100 film tabletlik blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

EBITEX, demansa kars1 kullamlan ilaglar grubundadir.




Alzheimer hastaliginda goriilen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmas:
nedeniyle ortaya ¢ikar. Beyinde, NMDA -reseptorii denilen olusumlar bulunur. Bu olusumlar,
6grenme ve hatirlama igin 6nem tasiyan sinir uyansinda rol oynarlar. EBITEX, NMDA
reseptdr antagonistleri denilen bir ilag¢ grubuna dahildir ve NMDA reseptorleri lizerinde etki
gdstererek sinir uyarisini ve hafizay: iyilestirir. EBITEX, bu etkisi nedeniyle, orta ve siddetli
evre Alzheimer hastalifinin tedavisinde kullanilir.

2. EBITEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EBITEX'i kullanmadan 6nce asagidaki bolimleri okumamz ve olabilecek herhangi bir
sorunuzu doktorunuzla goriismeniz Gnemlidir. Bakicinizdan doktorunuzla gériisme
konusunda yardim isteyebilirsiniz.

EBITEX’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardime1 maddelerden herhangi birine alerjiniz (agin
duyarlithiniz) var ise bu ilact kullanmayiniz.

EBITEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Eger;
¢ Epileptik (sara hastalig1) nobet hikayeniz var ise,

» Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yagadiysaniz veya kalp yetmezligi
veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon gikayetiniz var ise (yiiksek kan basinci).

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve EBITEX’in klinik yaran
doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

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

Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz ig¢in kullanlir),
dekstrometorfan (genellikle oksiiriik tedavisinde kullanilir) ve diger NMDA -antagonistleri ile
aym zamanda kullamimindan ka¢inilmalidir.

EBITEX, ¢ocuklar ve 18 yasindan kiigiik gengler (ergenler) igin énerilmemektedir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EBITEX’in viyecek ve icecek ile kullanilmasa

Yakin bir zaman i¢inde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi planliyorsamz
(6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gegis gibi) veya renal tiibiiler asidoz (RTA,
bébrek fonksiyon bozuklugundan dolayr kanda asit yapici madde fazlahg (bobrek

2/6




fonksiyonlannin zayiflig1)) durumunuz veya siddetli tiriner sistem enfeksiyonunuz (idrar yolu
iltihab1) varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Ciinkil ilacinizin dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanimi énerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.,

EBITEX kullanan anneler emzirmemelidir.

Ara¢ ve makine kullanimi
Doktorunuz size araba veya makine kullamp kullanamayacagimzi sdyleyecektir.

Ayrnica; EBITEX reaksiyon yeteneginizi degistirerck araba ve makine kullanmanizi sakincali
hale getirebilir.

EBITEX’in iceriginde bulunan bazi yvardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ilacin formiiliinde laktoz bulunur. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz: sekerlere
karsi intoleransimz oldugu sdylenmigse EBITEX kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz. Doktorunuz size tavsiyede bulunacaktir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaglarin etkilei EBITEX ile degisebilir ve dozlarmin doktorunuz
tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

+ amantadin (parkinson ve viral hastaliklann tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz amach
kullamlir), dekstrometorfan (soguk alginliginda oksiiritk ve nezleye kars: kullanihir)

* dantrolen, baklofen (merkezi kas gevseticiler)

e simetidin  (iilser tedavisinde kullamilir), ranitidin (iilser tedavisinde kullanihir),
prokainamid (kalp ritmini diizenleyen bir ilagtir), kinidin (kalp ritmini diizenleyen bir ilagtir),
kinin (sitma tedavisinde kullamilir), nikotin (sigara biraktirma preparatlanmn igeriginde
bulunur)
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¢ hidroklorotiazid (veya hidroklorotiazidli herhangi bir kombinasyon) (idrar séktiiriicii)

e antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarini veya bagirsak kramplanim tedavi
etmek igin kullanilan maddeler)

¢ antikonviilzanlar (ndbetleri dnlemek ve hafifletmek igin kullanilan maddeier)

e Dbarbitiiratlar (genel olarak uyku igin kullamlan maddeler)

¢ dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi parkinson tedavisinde kullamlan

maddeler)

o noroleptikler (zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullamlan maddeler)

e oral antikoagiilanlar (kan sulandirici ilaglar)
Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu EBITEX kullandigimiz konusunda bilgilendiriniz.

Eger receteli va da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise, litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EBITEX nasil kullamihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklifi icin talimatlar:

EBITEX’i her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde alimz. Emin olmadiimz zaman
doktorunuza veya €czaciniza sorunuz.

Doz:

Yetiskinler ve yaslilar igin énerilen EBITEX dozu giinde bir kez 20 mg’dir (1 x 2 tablet). Yan
etki riskini azaltmak igin bu doza asagidaki gilinliik tedavi gsemas: ile asamali sekilde
arttirilarak ulasilir:

1. hafta yarim tablet
2. hafta 1 tablet

3. hafta 1 % tablet
4. hafta ve sonrasi 2 tablet

Tedaviye 5 mg’lik giinliik dozla yani yanm tabletle baslanir (2 tablet) ve bir hafta devam
edilir. Tkinci hafta giinde 10 mg (giinde bir kez bir tablet) ve {i¢iincii hafta giinde 15 mg
(giinde bir kez bir buguk tablet) kullanilir.

Déordiincii haftadan itibaren tedaviye, giinde bir kez 20 mg’lik (glinde 1 kez 2 tablet) 6nerilen
idame dozu ile devam edilir.

Tedavi siiresi:
EBITEX’i size yarar oldugu siirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz tarafindan
diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.
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¢ Uygulama yolu ve metodu:

EBITEX giinde bir kez agiz yoluyla ahinmahdir. Tlacimzdan yararlanabilmeniz i¢in ilacinizi
her giin diizenli bir gekilde ve ayni saatte aimamz gerekir. Tabletleri bir miktar su ile yutunuz.
Tabletler yiyecekle veya yiyecekten bagimsiz olarak alinabilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim: Memantinin ¢ocuklar ve adolesanlar lizerindeki giivenlilik ve
etkililigi saptanmamistir. Bu nedenle 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi dnerilmez.
Yashlarda kullanmm: Yapilan klinik ¢aligmalara gore, 65 yag listli hastalara Onerilen doz,
yukanda anlatildig1 bigimde, giinde 20 mg"dur.

o Ozel kullamim durumlar:

Bébrek yetmezligi:

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

Eger EBITEX'in etkisinin ¢ok giigli veya zayy olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EBITEX kullandiysaniz:

- Genel olarak ¢ok fazla EBITEX kullanmak sizde herhangi bir zarar olusturmamalidir. “4.
Olas1 yan etkiler nelerdir?” bélitmiinde belirtilen sorunlan artmis olarak yasayabilirsiniz.

- EBITEX’ten asin doz aldiysaniz tibbi gdzetime ihtiyacimz olabileceginden doktorunuza
bagvurunuz veya tibbi destek alimz.

EBITEX ten kullanmaniz gerekenden fazlaswm kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EBITEX’i kullanmay: unutursaniz

EBITEX dozunuzu almay: unuttufunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda alimiz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EBITEX in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Genel olarak, gézlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.
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Yaygin (100 kisiden 1-10 kiside):

Bag agrisi, uyuklama hali, kabiziik, karaciger fonksiyon testierinde arti, sersemlik, denge
bozukluklar, nefesin kesilmesi, yiiksek tansiyon ve agir1 duyarlilik.

Yaygin olmayan (1000 kigiden 1-10 kiside):

Yorgunluk, mantar enfeksiyonlar, konflizyon, haliisinasyonlar, kusma, yliriiylis anormalligi,

kalp yetmezligi ve vendz kan pihtilagmasi (tromboz/ tromboembolizm).

Cok seyrek (10.000 kiside 1 kisiden daha az):
Néobetler.

Bilinmeyen (mevcut verilerden tahmin edilemeyen):
Pankreasin iltihaplanmasi, karacigerin iltihaplanmasi (hepatit) ve psikotik reaksiyonlar

Alzheimer hastahiffi, depresyon, intihar fikri ve intihar ile iligkili bulunmustur. EBITEX ile
tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir van etki ile karsdasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. EBITEX’in saklanmasi

EBITEX i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altndaki oda sicakliginda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimmz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra EBITEX i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

BIOFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Uretim Yeri:

BIOFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ... ......... tarihinde onaylanmstir,
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