KULLANMA TALIMATI

ALZMEX 10 mg Film Tablet
Agizdan almrr,

e  Etkin madde: Her bir film tablette, 8.31 mg memantine esdeger 10 mg memantin HCL.

e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz anhidr, koloidal anhidr silika, talk,
magnezyum stearat, eundragit L-30 D-55, talk 8070, trietil sitrat, sodyum lauril siilfat,
polisorbat 80, simetikon emtilsiyon, saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Lger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

s Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ haklanda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz,

Bu Kullanma Talimatimda:

1. ALZMEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALZMEX'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALZMEX nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ALZMEX’in saklanmast

Baslhiklar: ver almaktadir.

1. ALZMEX nedir ve ne i¢in kullamlir?

AlZMEX, etkin madde olarak, demansa kars: ilaclar olarak tammlanan bir ila¢ grubuna
dahil olan memantin igerir.

ALZMEX, karton kutu icenisinde, 30 ve 100 film tablet igeren blister ve kullanma talimat:
ile kullanima sunulmaktadir.

Alzheimer hastalifinda gérilen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmast
nedeniyle ortaya ¢ikar. Beyinde, NMDA-reseptorii denilen olusumlar bulunur. Bu
olusumlar, 6grenme ve hatirlama igin Onem tasiyan sinir uyansinda rol oynarlar.
ALZMEX, NMDA reseptoér antagonistleri denilen bir ila¢ grubuna dahildir ve NMDA
reseptirler Gizerinde etki gostererek sinir uyansim ve hafizayr iyilestinr. ALZMEX, bu
etkisi nedeniyle, orta ve siddetli evre Alzheimer hastalifinin tedavisinde kullamlir.
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2. ALZMEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALZMEX’i kullanmadan once asagidaki bélimleri okumamz ve olabilecek herhangi bir
sorununuzu doktorunuzla goériismeniz 6nemlidir. Bakicimizdan doktorunuzla goriigme
konusunda yardim isteyebilirsiniz.

ALZMEX’i asag@idaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger memantin hdrokloriir veya yardimc: maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz (asin
duyarliligimz) var ise bu ilaci kullanmayimiz.

ALZMEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
¢ Daha Once epileptik nobet gecirdiyseniz
e Yakin bir zamanda, miyokard enfarktiis (kalp knizi) ge¢irdiyseniz veya konjestif kalp
yetmezliginiz ya da kontrol edilemeyen hipertansiyonunuz (yiksek kan basinciniz) var
ise

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmel: ve ALZMEX’in klinik yaran
doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Bobrek yetmezhginiz varsa, doktorunuz bébrek iglevlerinizi yakindan izlemeli ve
gerekiyorsa, memantin dozunu buna gore ayarlamalidir.

Amantadin, ketamin, dekstrometorfan ve diger NMDA-antagonistlen ile aym: zamanda
kullanimindan kaginilmalidir.

ALZMEX, ¢ocuklar ve 18 yagindan kii¢iik adolesanlar i¢in énerilmemektedir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse latfen
doktorunuza danismiz.

ALZMEXin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla de@istirdiyseniz veya degistirmeyl
planhiyorsamz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete geg¢is gibi) veya renal tibiler
asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolayr kanda asit yapici madde fazlahif)
durumunuz  veya siddetli  uriner sistem  enfeksiyonunuz < varsa  doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz. Ciinkii ilacinizin dozunun ayarlanmas: gerekebilir,

Hamilelik
Hacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsmiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamz doktorunuza bildirimiz. Hamile kadinlarda
memantin kullanimi énerilmemektedir.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damismniz,

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.
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ALZMEX kullanirken emzirmeyi durdurunuz.

Arac ve makine kullanim
Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanamayacagimz séyleyecektir.

Ayrica; ALZMEX reaksiyon yeteneginizi defistirerek araba ve makine kullanmanizi sakincah
hale getirebilir.

ALZMEXin igeriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ALZMEX laktoz igerir. Nadir kaliimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Bu tibbi Uriin her bir tablette 0,01 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagidaki ilaglann etkilen ALZMEX ile degisebilir ve dozlanmn 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)

« antikonviilzanlar (nébetleni 6nlemek ve hafifletmek igin kullantlan maddeler)

« barbituratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler)

« dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi maddeler)

« noroleptikler (mental bozukluklann tedavisinde kulianilan maddeler)

+ oral antikoagiilanlar

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu ALZMEX kullandiginiz konusunda bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. ALZMEX nasil kullanihir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

ALZMEX’i her zaman doktorunuzun énerdigi sekilde ahmz. [lacimzdan yararlanabilmeniz
igin ilacinizi her giin diizenli bir sekilde ve aym saatte almamz gerekir. Emin olmadigimz
zaman doktorunuza veya eczaciniza Sorunuz.

Doz:

Yetigkinler ve yashlar igin 6nerilen ALZMEX dozu giinde bir kez 20 mg’dir (1 x 2 tablet).
Yan etki niskini azaltmak i¢in bu doza asagidaki giinliik tedavi semast ile asamali sekilde
arttirtlarak ulasilir:
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1. hafta yarim tablet
2. hafta 1 tablet
3. hafta 1 Y tablet
4. hafta ve sonrasi 2 tablet

Tedaviye 5 mg’lik giinlitk dozla yani yanm tabletle baglanir (4 tablet) ve bir hafta devam
edilir. Ikinci hafta giinde 10 mg (giinde bir kez bir tablet) ve ficiincii hafta giinde 15 mg
{glinde bir kez bir buguk tablet) kullanilir.

Dordiincil haftadan itibaren tedaviye, giinde bir kez 20 mg’lik (giinde 1 kez 2 tablet) Onerilen
idame dozu ile devam edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ALZMEX giinde bir kez ag1z yoluyla alinir. Tabletler bir miktar su ile birlikte yutulmahidir.

ALZMEX her glin aym saatte alinmalidir.
ALZMEX yiyeceklerle birlikte veya ayn alinabilir; etkisi gida alimina bagh dejildir.

Tedavi siiresi;

Size yaran oldugu sirece ve kabul edilemeyecek herhangi bir yan etki goriilmedikce
ALZMEX almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz tarafindan dilzenli arahiklarla
degerlendirilmelidir.

Eger ALZMEX 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmamalidir,

Yashlarda kullanrmi:

Yaglilarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhif igin
talimatlar boliimiinde belirtilen sekilde kullanabilirler.

Ozel kullanim durumlar (bébrek, Karaciger yetmezligi, doz ayarlama vb.)

Bobrek / karaciger yetmezligi:

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

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

llaciizi her glin aym saatte almayl unutmayumz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ALZMEX kullandiysaniz:

- Genel olarak gok fazla ALZMEX kullanmak sizde herhangi bir zarar olusturmamahdir. ‘4,
Olas1 yan etkiler nelerdir?’ boliimiinde belirtilen sorunlan artms olarak yasayabilirsiniz.
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- ALZMEX’den asm doz aldiysanmiz tibbi goézetime ihtiyaciniz olabileceginden doktorunuza
bagvurunuz veya tibbi destek alimiz.

ALZMEXden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

ALZMEX’i kullanmayt unutarsamz:

ALZMEX dozunuzu almayr unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ALZMEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, ALZMEX tedavisini durdurmayimz. ALZMEX
tedavisini durdurmak hastahifinizin daha kétiiye gitmesine yol agabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim 1laglar gibi ALZMEX in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Genel olarak, gozlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.

Yaygin (100 kisiden en az 1 kiside):
Bas agris1, uyuklama hali, kabizlik, sersemlik ve yiiksek tansiyon.

Yaygin olmayan (1000 kisiden en az | kiside):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonlar, konfiizyon, hallisinasyonlar, kusma, yiiriiyils anormalligi
ve vendz kan pihtilagmas: (tromboz/tromboembolizm).

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

Bilinmeyen (mevcut verilerden tahmin edilemeven):
Pankreatit ve psikotik reaksiyonlar

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALZMEX’in saklanmas :

ALZMEX' cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda sakl ayiniz.
Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ALZMEX'i kullanmayiniz /
son kullanma tarihinden énce kullaniniz.
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Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66, Uskiidar / Istanbul

Imal Yeri  : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimat . tarihinde onaylanmistir,
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ayse.acar
Metin Kutusu
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