KULLANMA TALIMATI

EMAXIN Baslangi¢ Seti

Ag1z yolu ile alinir.

Etkin madde: Memantin hidrokloriir 5 mg, 10 mg, 15 mg ve 20 mg etkin madde i¢eren efervesan
tabletler.
Yardimci maddeler: Sitrik asit anhidr, maltodekstrin, polietilen glikol, sodyum bikarbonat,

sorbitol (E420), aspartam (E951), bogiirtlen aromasi ve beta karoten %1 CWS igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EMAXIN nedir ve ne icin kullanilir?

EMAXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EMAXIN nasu kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EMAXIN’in saklanmast

SO S S

Bashklar1 yer almaktadir.

1. EMAXIN nedir ve ne icin kullanilir?
e EMAXIN, 7 adet 5 mg efervesan tablet, 7 adet 10 mg efervesan tablet, 7 adet 15 mg efervesan
tablet, 7 adet 20 mg efervesan tablet iceren plastik tiip / silikajelli plastik kapak ambalajlarda

piyasaya sunulmaktadir.




e Memantin hidrokloriir 5 mg Efervesan Tablet, sar1 benekli, yuvarlak, diiz ylizeyli,

e Memantin hidrokloriir 10 mg Efervesan Tablet, sar1 benekli, yuvarlak, tek tarafi ¢entikli,

e Memantin hidrokloriir 15 mg Efervesan Tablet, sar1 benekli, yuvarlak, diiz yiizeyli,

e Memantin hidroklorir 20 mg Efervesan Tablet, sar1 benekli, yuvarlak, tek tarafi ¢entikli

tabletler seklindedir.

e EMAXIN demansa kars1 kullanilan ilaglar grubundadar.

e Alzheimer hastaliginda goriilen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasi
nedeniyle ortaya ¢ikar. Beyinde, NMDA -reseptorii denilen olusumlar bulunur. Bu olusumlar,
ogrenme ve hatirlama igin 6nem tasiyan sinir uyarisinda rol oynarlar. EMAXIN, NMDA
reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahildir ve NMDA reseptorleri lizerinde etki
gbstererek sinir uyarisini ve hafizay iyilestirir. EMAXIN bu etkisi nedeniyle, orta ve siddetli

evre Alzheimer hastaliginin tedavisinde kullanilir.

2. EMAXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EMAXIN’i kullanmadan 6nce asagidaki boliimleri okumaniz ve olabilecek herhangi bir sorunuzu
doktorunuzla goriismeniz Onemlidir. Bakicinizdan doktorunuzla goriisme konusunda yardim

isteyebilirsiniz.

EMAXIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardime1r maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1

duyarliliginiz) var ise bu ilaci kullanmayiniz.

EMAXIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Epileptik ndbet (sara) hikayeniz varsa,

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

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

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

Amantadin, ketamin, dekstrometorfan ve diger NMDA-antagonistleri ile ayni1 zamanda

kullanimindan kagmilmalidir.



EMAXIN cocuklar ve 18 yasindan kiigiik gengler (ergenler) icin dnerilmemektedir.

Diyetinizde degisiklik mevcutsa (etoburluktan, vejeteryan beslenmeye gegis), asit giderici mide
ilaclarint asir1 miktarda kullandiysaniz ya da ciddi iiriner sistem (iireme, idrar olusumu ve bosaltim
ile ilgili organlarin tiimiini igeren sistem) hastaligimiz mevcutsa, idrar pH's1 yiikselebilir.

Doktorunuz sizi dikkatle takip etmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

EMAXIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi planliyorsaniz
(6rn: normal diyetten vejetaryan diyete gecis gibi), renal tiibiiler asidoz (RTA, bobrek fonksiyon
bozuklugundan dolay1 kanda asit yapict madde fazlaligi), siddetli idrar yolu enfeksiyonuz varsa

doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Ciinkii ilacinizin dozunun ayarlamasi gerekebilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanimi1 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EMAXIN kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanamayacaginizi sdyleyecektir.
Ayrica; EMAXIN reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba veya makine kullanmanizi sakincali

hale getirebilir.

EMAXIN’in i¢ceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirtin her dozunda 134,16 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

EMAXIN aspartam icermektedir. Fenilalanin icin bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan

insanlar i¢in zararli olabilir.



EMAXIN sorbitol icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst

intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaglarin etkileri EMAXIN 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)

santikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarini veya barsak kramplarini 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 EMAXIN kullandiginiz konusunda bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EMAXIN nasil kullamhr?

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

EMAXIN’i her zaman doktorunuzun &nerdigi sekilde almiz. Ilacinizdan yararlanabilmeniz igin
ilaciniz1 her giin diizenli bir sekilde ve aymi saatte almaniz gerekir. Emin olmadiginiz zaman

doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Yetiskinler ve yaslilar i¢in énerilen EMAXIN dozu giinde bir kez 20 mg’dir. Yan etki riskini azaltmak

icin bu doza asagidaki giinliik tedavi semasi ile asamali sekilde arttirilarak ulagilir:



1. hafta 5 mg

2. hafta 10 mg
3. hafta 15 mg
4. hafta ve sonrasi 20 mg

Tedaviye 5 mg’lik giinliik dozla baslanir ve bir hafta devam edilir. ikinci hafta 10 mg ve iigiincii
hafta giinde 15 mg kullanilir.

Dordiincii haftadan itibaren tedaviye, giinde bir kez 20 mg’lik 6nerilen idame dozu ile devam
edilir.

Size yarar1 oldugu siirece ve kabul edilemeyecek herhangi bir yan etki goriilmedikce EMAXIN

almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
EMAXIN’i bir bardak suda eritiniz. Efervesan tabletler cignenmemeli ve yutulmamahdir.
Efervesan tabletler yemeklerle veya ayri1 olarak alinabilir.

EMAXIN her giin ayn1 saatte alinmalidr.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
EMAXIN’in ¢ocuklar ve adolesanlar (ergenler) iizerindeki giivenilirlik ve etkinligine dair veri

bulunmadigindan, ¢cocuklar ve 18 yasin altindaki adolesanlarda kullanimi1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yapilan klinik ¢aligsmalara gore, 65 yas iistii hastalarda onerilen doz, yukarida anlatildig1 bi¢imde

alinan doz giinde 20 mg’dur.

Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek yetmezligi:
Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun olan dozu belirleyecektir. Bu

durumda, bobrek fonksiyonlarinizin doktorunuz tarafindan belirli araliklarla izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Agir

karaciger yetmezIligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.



Eger EMAXIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EMAXIN kullandiysaniz

EMAXIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Genel olarak ¢ok fazla EMAXIN kullanmak sizde herhangi bir zarar olusturmamalidir. ‘4. Olasi
yan etkiler nelerdir?’ boliimiinde belirtilen sorunlari artmis olarak yasayabilirsiniz.

EMAXIiN’den asir1 doz aldiysaniz tibbi gdzetime ihtiyacimiz olabileceginden doktorunuza

basvurunuz veya tibbi destek aliniz.

EMAXIN kullanmay1 unutursaniz
EMAXIN dozunuzu almayr unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EMAXIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
EMAXIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, EMAXIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin genellikle hafif ya da orta siddette oldugu gozlenmistir.

Yaygin (100 hastanin en az 1’inde goriilen yan etkiler)
- Bas agris1, uyuklama hali, kabizlik, sersemlik hali, yiiksek kan basinci (tansiyon)

Yaygin olmayan (1000 hastanin en az 1’inde goriilen yan etkiler)
-Yorgunluk, mantar enfeksiyonlari, zihin karigikligi, haliisinasyonlar, kusma, yiirliylis anormalligi,

damar i¢inde piht1 olusmasi (tromboz/tromboembolizm)

Cok seyrek (10000 hastanin 1’inden azinda goriilen yan etkiler)
- Nobetler

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

- Pankreas iltihab1 (Pankreatit) ve psikotik reaksiyonlar
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Alzheimer hastalig1 depresyon, intihar diislincesi ve intihar ile iligkilidir. Bu vakalar memantin ile

tedavi edilen hastalarda bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EMAXIN’in saklanmasi
EMAXIN'’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EMAXIN i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EMAXIN ’i kullanmay1niz.
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General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim No:8
Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 76 41
Faks: 0212 481 76 41
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