KULLANMA TALIMATI
MEMORIX?® 20 mg film tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her tablette 16.62 mg memantine esdeger 20 mg memantin hidroklorir
bulunur.

o Yardimct maddeler: 1.aktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kolloidal silikon dioksit,
talk, opadry beyaz (magnezyum stearat, hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171),
makrogol).

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

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgmiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayin:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

MEMORIX?® nedir ve ne icin kullanir?
MEMORIX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MEMORIX® nasi kullamilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?
MEMORIX?® tabletlerin saklanmasi

AR o

Bashklar yer almaktadir.

1. MEMORIX?® nedir ve ne i¢cin kullanilir?
MEMORIX® film tabletler, beyaz veya beyazimsi renkte, bir yiiziinde “SNAP TAB”

gentik ¢izgisi ve diger yiizlinde gentik bulunan, oblong sekilli film tabletlerdir. 28 veya
100 film kaph tabletlik blister ambalajlarda sunulmaktadur.

MEMORIX®, demansa kars1 kullanilan ilaglar grubundadr.

Alzheimer hastalifinda goriilen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasi
nedeniyle ortaya g¢ikar. Beyinde, NMDA-reseptorii denilen olusumlar bulunur. Bu
olusumlar, 6grenme ve hatirlama igin 6nem tastyan sinir uyansinda rol oynarlar.
MEMORIX®, NMDA reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahildir ve NMDA
reseptorleri Uizerinde etki gdstererek sinir uyansini ve hafizayi iyilestirir. MEMORIX®, bu
etkisi nedeniyle, siddetli evre Alzheimer hastalifinin tedavisinde kullanilir.

2. MEMORIX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
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MEMORIX®i kullanmadan énce asagidaki bélimleri okumaniz ve olabilecek herhangi
bir sorunuzu doktorunuzla goriismeniz 6nemlidir. Bakicimzdan doktorunuzla goriisme
konusunda yardim isteyebilirsiniz.

MEMORIX®i agafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimer maddelerden herhangi birine alerjiniz
(asirt duyarhihiginiz) var ise bu ilact kullanmayiniz.

MEMORIX®i asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Epileptik (sara hastali1) nbet hikayeniz var ise,

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

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve MEMORIX®’in klinik yararl
doktorunuz tarafindan diizenli arahiklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bébrek islevlerinizi yakindan izlemeli ve
gerekiyorsa, memantin dozunu buna gére ayarlamalidir.

Amantadin (Parkinson hastalifa tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz i¢in kullamlir),
dekstrometorfan (genellikle oksiiriik tedavisinde kullamlir) ve diger NMDA -antagonistleri
ile aym zamanda kullammindan kacimlmalidir.

MEMORIX®, gocuklar ve 18 yasindan kiigiik gencler (ergenler) i¢in énerilmemektedir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisimiz.

MEMORIX®in yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planliyorsamz (6rn. normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi) veya renal
tabiiler asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolay kanda asit yapic1 madde
fazlahifi (bobrek fonsiyonlanmin zayiflign)) durumunuz veya siddetli iiriner sistem
enfeksiyonunuz (idrar yolu iltihab) varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Ciinki
ilacimzin dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

Hamilelik
{lact kullanmadan nce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz,

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

MEMORIX® kullanan anneler emzirmemelidir.
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Arag¢ ve makine kullammmi
Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanamayacagimzi sdyleyecektir.

Ayrica; MEMORIX® reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba ve makine kullanmamzi
sakincal hale getirebilir.

MEMORIX®’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
MEMORIX®, laktoz igermektedir. Efer daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sckerlere karst intoleransiniz oldufu soylenmisse bu tibbi iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ozellikle asagidaki ilaglarin etkileri MEMORIX® ile degisebilir ve dozlanimn doktorunuz

tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

« amantadin (Parkinson ve viral hastaliklarin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz
amagl kullanilir), dekstrometorfan (soguk alginhifinda oOksiirik ve nezleye karsi
kullanilir}

« dantrolen, baklofen (merkezi kas gevseticiler)

» simetidin (iilser tedavisinde kullanilir), ranitidin (iilser tedavisinde kullamilir),
prokainamid (kalp ritmini diizenleyen bir ilagtir), kinidin (kalp ritmini diizenleyen bir
ilagtir), kinin (sitma tedavisinde kullamlir), nikotin (sigara biraktirma preparatlarnin
igeriginde bulunur)

« hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon) (idrar soktiiriicii)

» antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarini veya bagirsak kramplanm tedavi
etmek icin kullamlan maddeler)

» antikonviilzanlar (n6betleri dnlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler)

» barbitiiratlar (genel olarak uyku igin kullamlan maddeler)

» dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi Parkinson tedavisinde kullamlan
maddeler)

« noroleptikler (zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler)

» oral antikoagiilanlar (kan sulandirici ilaglar)

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu MEMORIX® kullandiginiz konusunda
bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanwyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. MEMORIX® nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:
MEMORIX®'i her zaman doktorunuzun Snerdigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz zaman
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doz:

Yetiskinler ve yaslilar i¢in énerilen MEMORIX® dozu giinde bir kez 20 mg’dir. Yan etki
riskini azaltmak igin bu doza asagidaki ginliik tedavi semas: ile doz asamal sekilde
arttinlarak ulagilir,
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Tedaviye 5 mg’lik giinliik dozla baslanir ve bir hafta devam edilir. Bu doz her hafta 5 mg
arttirlarak 6nerilen idame dozuna ulasiir. Yani ikinci hafta giinde 10 mg ve iigiinci hafta
giinde 15 mg kullamlir. Dérdiincii haftanin bagindan itibaren tedaviye, giinde bir kez 20
mg’lik énerilen idame dozu ile devam edilir.

Tedavi siiresi:
MEMORIX®'i size yarari oldugu siirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz
tarafindan diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

MEMORIX®, giinde bir kez agiz yoluyla alinmahdir. {lacimzdan yararlanabilmeniz icin
ilacimzi her giin diizenli bir sekilde ve aym saatte almaniz gerekir. Tabletleri bir miktar
su ile yutunuz. Tabletler yiyecekle veya yiyecekten bagimsiz olarak alinabilir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim: Memantinin gocuklar ve adolesanlar iizerindeki giivenlilik ve
etkinligi saptanmarmstir. Bu nedenle 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullaniimas: dnerilmez.

Yashlarda kullamm: Yapilan klinik ¢alismalara gore 65 yas tistii hastalarda énerilen doz,
yukarida anlatildig: bigimde, giinde 20 mg’dar.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi

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

Eger MEMORIX®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MEMORIX® kullandiysaniz:

- Genel olarak ¢ok fazla MEMORIX® kullanmak sizde herhangi bir zarar
olusturmamahdir. ‘4.0las1 yan etkiler nelerdir?” bolimiinde belirtilen sorunlan artmis
olarak yasayabilirsiniz.

- MEMORIX®den agm doz aldiysamz tibbi gozetime ihtiyacimz olabileceginden
doktorunuza basvurunuz veya tibbi destek alimiz.

MEMORIX®den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

MEMORIX®i kullanmay: unutursaniz
MEMORIX® dozunuzu almayi unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki
dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tim diger ilaglar gibi, MEMORIX®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Genel olarak gézlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.

Yaygin (100 kisiden 1-10 kiside):
Bas agrnis1, uyuklama hali, kabizhik, karaciger fonksiyon testlerinde artis, sersemlik, denge
bozukluklar, nefesin kesilmesi, yliksek tansiyon ve asir1 duyarlihik.

Yaygin olmayan (1000 kisiden 1-10 kiside):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonlan, konflizyon, haliisinasyonlar, kusma, yiiriiyiis
anormalligi, kalp yetmezligi ve ven6z kan pihtilagmasi (tromboz/tromboembolizm).

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

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

Alzheimer hastalif1, depresyon, intihar fikri ve intihar ile iligkili bulunmugtur. Memantin
ile tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsamz
doktorunuz veya eczacrmizi bilgilendiriniz.

5. MEMORIX®’in saklanmasi

MEMORIX®’i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz, .
Karton ve blister iizerinde basili son kullanma tarihinden sonra MEMORIX®j
kullanmayimz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No:193 Levent 34394
Sisli-istanbul
Tel : (0212) 339 39 00
Faks: (0212) 33911 99

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kigiikkanistiran 39780, Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmstir.
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