KULLANMA TALIMATI

EVERON 90/5 mg film kaph tablet

Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir film kapl tablet 90 mg idebenon ve 5 mg memantin hidroklorir
icerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin selliloz, laktoz monohidrat, Kroskarmelloz sodyum,
Magnezyum stearat, Hidroksipropil metilseliloz, Opadry Il 85G23634 orange [Polivinil
alkol, talk, Titanyum dioksit (E 171), Polietilen glikol, Lesitin (soya) (E 322), Sar1 demir
oksit (E 172 iii), Giin batimi saris1 (E 110), Siyah demir oksit (E172i)].

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunka sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illac hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

2
3
4.
5

EVERON nedir ve ne icin kullanilir?

EVERON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EVERON nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

EVERON’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.




1. EVERON nedir ve ne icin kullanilir?

e EVERON etkin madde olarak idebenon ve memantin hidroklor(r igerir.

e EVERON, turuncu renkli, oblong, bikonveks film kapli tabletler seklinde 50 ve 100 film kapli
tablet iceren PVC/PVDC/Aluminyum folyo ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

e EVERON, orta ve siddetli Alzheimer tipi demansin tedavisinde endikedir.

2. EVERON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EVERON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Idebenona, memantin hidrokloriire ya da EVERON’un icerigindeki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise,
e Orta veya siddetli karaciger yetmezliginiz var ise,

e Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise EVERON’u kullanmayiniz.

EVERON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Epileptik nobet (sara) hikayeniz varsa,

e Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yasadiysaniz veya konjestif kalp
yetmezligi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon sikayetiniz varsa (ylksek kan
basinci),

e Alerjik bir rahatsizliginiz varsa,

e Son zamanlarda aldiginiz veya almaya devam etmekte oldugunuz ilaglar (regetesiz satilan

ilacglar, rekreasyonel ilaglar dahil) varsa.
Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve EVERON’un klinik yarari
doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.
Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bobrek islevlerinizi yakindan izlemelidir.

Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir), ketamin (anestezik madde olarak
kullanilir), dekstrometorfan (genellikle Oksiirik tedavisinde kullanir) ve diger NMDA

antagonistleri ile ayn1 zamanda kullanimindan kaginilmalidir.
EVERON, cocuklar ve 18 yasindan kiigiik gencler (ergenler) i¢in onerilmemektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen doktorunuza

danisiniz.



Doktorunuz EVERON ile tedavinizi baslatmadan 6nce ve baslattiktan bir ay sonra, tedavinizin 3.
ayinda ve her alt1 ayda bir ve ayrica tedavi dozunuzu arttirirken kanmizdaki eritrosit (kirmizi kan
hiicresi) ve lokosit sayisin1 (beyaz kan hiicresi) ve karaciger fonksiyonlarmizin o6lgiilmesini
isteyebilir.

Tedavinin herhangi bir doneminde soguk alginlig1 veya grip benzeri veya iltihabi hastaliklarinin
belirtilerinin olugmasi, halsiz hissetme veya yaralanma veya kanamalarin tedavi dncesine gore
daha uzun siirmesi, koyu idrar, kasinti, karnin sag lst tarafinda hassasiyet olmasi durumlarinda

doktorunuzu bilgilendiriniz.

EVERON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢cok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi planliyorsaniz
(6rnegin; normal diyetten siki1 bir vejetaryen diyete gecis gibi) veya renal tibiler asidoz (RTA,
bobrek fonksiyon bozuklugundan dolayr kanda asit yapici madde fazlaligi (bdbrek
fonksiyonlarinin zayiflig1)) durumunuz veya siddetli Uriner sistem enfeksiyonunuz varsa

doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
EVERON kullanim1 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlar EVERON kullanmamalidir.

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

hale getirebilir.

EVERON’un igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

EVERON laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp-laktoz yetmezligi ya da
glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.
EVERON, her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagl

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.



EVERON 0,35 mg lesitin (soya yag1) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi
tiriinti kullanmayiniz.

EVERON her dozunda 0,079 mg gin batimi saris1 i¢cermektedir. Giin batimi sarisi alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagidaki ilaglarin etkileri EVERON ile degisebilir ve dozlarinin doktorunuz tarafindan
ayarlanmasi gerekebilir:

e Amantadin, ketamin, dekstrometorfan,

Dantrolen, baklofen,

e Simetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin,

e Hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon),

e Antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarini veya barsak kramplarini tedavi etmek
icin kullanilan maddeler),

e Antikonvilzanlar (n6betleri 6nlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler),

e Barbitiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler),

e Dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi maddeler),

o Noroleptikler (mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler),

e Oral antikoagulanlar.

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu EVERON 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. EVERON nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
EVERON’u her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. Emin olmadigimiz zaman

doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedikce onerilen EVERON dozu glinde bir kez

bir tablet (90/5 mg)’tir. Doktorunuz durumunuza gére dozunuzu kademeli olarak arttirabilir.

EVERON’u size yarar1 oldugu siirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz tarafindan

diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.



Uygulama yolu ve metodu:
EVERON, agizdan kullanim i¢indir. Tabletleri yemeklerden sonra bir bardak su ile her giin ayni
saatte yutunuz.

Tabletleri butln olarak yutunuz, ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

EVERON’un igerigindeki memantinin ¢ocuklar ve adolesanlar iizerindeki gilivenlilik ve etkililigi
saptanmamistir. Bu nedenle 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

65 yasin iizerindeki hastalarda, EVERON’un icerigindeki idebenonun etkililigi ve giivenilirligine
dair yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle, EVERON 65 yasin {lizerindeki hastalarda dikkatli

kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda EVERON dikkatli kullanilmalidir. Eger
siddetli bobrek yetmezliginiz varsa EVERON kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:
Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda EVERON dikkatli kullanilmalidir. Eger orta veya
siddetli karaciger yetmezliginiz varsa EVERON kullanmayiniz.

Eger EVERON’UN etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EVERON kullandiysaniz:
Genel olarak, ¢ok fazla EVERON kullanmak sizde herhangi bir zarar olusturmamalidir. Ancak,

‘4. Olasi yan etkiler nelerdir?’ boliimiinde belirtilen sorunlar1 artmis olarak yasayabilirsiniz.

EVERON’dan asirt doz aldiysaniz tibbi gozetime ihtiyaciniz olabileceginden doktorunuza

basvurunuz veya tibbi destek aliniz.

EVERON’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.



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

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EVERON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz EVERON’u ne kadar siire kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

EVERON ile tedavinin sonlandirilmasinin ardindan gézlenen etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, EVERON’un iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EVERON'U kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar (Yutmayi veya nefes almay1 zorlastirabilen, yiizde, dudaklarda,
agizda, dilde ve bogazda sisme, kasintili dokiintii, halsiz hissetme, bas donmesi ve yere
y1gilma.)

e Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi (anjina pektoris)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin; 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:
— Uyuklama hali,



Yaygin olmayan:

Mantar enfeksiyonlari,
Zihin karisiklig1 (konflizyon),
Yiiriiylis anormalligi,

Kalp yetmezligi

Venoz kan pihtilagmasi (tromboz/tromboembolizm)

Bilinmiyor

Nefes darligi, nefes almada guiclik
Bobrek yetmezligi
Gogiis agrist

Kas agrilart

Eritrositopeni (kanda eritrosit [alyuvar] sayisinda azalma)
Lokositopeni (kanda I6kosit [akyuvar] sayisinda azalma)
Karaciger enzim seviyelerinde yiikselme [AST (aspartat transimaz),

transaminaz), GGT (gama glutamat transaminaz),

dehidrogenaz)]

Istahsizlik

Huzursuzluk

Bas agrisi

Bas donmesi

Uykusuzluk

Nobet veya kasilma (konviilsiyon)
Kolesterol ve trigliserid seviyelerinde yiikselme
Bulant1

Kusma

Ishal

Sersemlik hali

Dikkat eksikligi

Bayilma

Mide iceriginin yemek borusuna kagmasi

Hazimsizlik

ALT (alanin

serum albimin ve LDH (laktat



—  Ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve bagirsak enfeksiyonu
—  Asin hareketlilik

— Hezeyan (deliryum)

—  Kabizlik

— Titreme

— Amagsiz ve hi¢ durmadan yiirime ve dolasma istegi ile ortaya cikan ruhsal rahatsizlik
(Poriomani)

— Halusinasyonlar (hayal gérme)

- Grip

— Pankreas iltihab1 (pankreatit)

—  Idrarda renk degisikligi (koyu idrar gibi)

—  Psikotik reaksiyonlar.

Alzheimer hastaligi, depresyon, intihar fikri ve intihar ile iliskili bulunmustur. EVERON’un

icerigindeki memantin ile tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacin:z: bilgilendiriniz.

5. EVERON’un saklanmasi
EVERON’U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EVERON’u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, EVERON’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Inventim Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
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Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0 212 482 24 78

e-mail; info@inventimilac.com.tr
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