KULLANMA TALIMATI

COGITO® 10 mg/g oral damla
Agizdan almnr.

Etkin madde: |1 g oral damla, 8,31 mg memantine esdeger 10 mg memantin hidrokloriir igertir.
Yardimc: maddeler: Potasyum sorbat, sorbitol % 70, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.,

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diistik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COGITO® nedir ve ne icin kullamilir?

2. COGITO®’yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. COGITO® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. COGITO® nun saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.

1. COGITO® nedir ve ne igin kullamilir?
COGITO® 10 mg/g oral damla, hemen hemen renksiz berrak homojen ¢ozeltidir. 50 g’lik ve
100 g’lik kahverengi cam sisede, plastik damlalikla piyasaya sunulmaktadir.

COGITO®, demansa kars: kullanilan ilaglar grubundadir.

Alzheimer hastahifinda goriilen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasi
nedeniyle ortaya ¢ikar. Beyinde, NMDA-reseptorii denilen olugumlar bulunur. Bu olusumlar,
dgrenme ve hatirlama igin Snem tasiyan sinir uyarisinda rol oynarlar. COGITO®, NMDA
reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahildir ve NMDA reseptorleri {izerinde etki
gostererek sinir uyarisim ve hafizay: iyilestiri. COGITO®, bu etkisi nedeniyle, orta ve
siddetli evre Alzheimer hastalifi tedavisinde kullanilir.

2. COGITO®’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COGITO®yu kullanmadan once agafidaki boliimleri okumamz ve olabilecek herhangi bir
sorunuzu doktorunuzla goériismeniz Onemlidir. Bakicimzdan doktorunuzla goriisme
konusunda yardim isteyebilirsiniz.




COGITO®yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardime1 maddelerden herhangi birine alerjiniz (agin
duyarlihgimz) var ise bu ilact kuilanmayimz.

COGITO®yu, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Epileptik (sara hastalif1) nébet hikayeniz var ise,

¢ Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisti (kalp krizi) yagadiysamz veya kalp yetmezligi
veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon sikayetiniz var ise (yliksek kan basinci).

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve COGITO® nun klinik yaran
doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

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

Amantadin (Parkinson hastaliinin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz i¢in kullanilir),
dekstrometorfan (genellikle Sksiiriik tedavisinde kullanir) ve diger NMDA-antagonistleri ile
aymi zamanda kullanimindan kagimlmalidir.

COGITO®, ¢ocuklar ve 18 yagindan kiigitk gengler (ergenier) igin 6nerilmemektedir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damgimz.

COGITO® nun yiyecek ve icecek ile kullamlmas

Yakin bir zaman icerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planliyorsamz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi) veya renal tiibiiler
asidoz (RTA, bébrek fonksiyon bozuklugundan dolay: kanda asit yapici madde fazlalifn
(bsbrek fonksiyonlarinin zayiflif1)) durumunuz veya siddetli {iriner sistem enfeksiyonunuz
(idrar yolu iltihabi) varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Ciinkii ilacimzin dozunun
ayarlanmas1 gerekebilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamiz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanimi dnerilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme
{lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza dargmiz.
COGITO® kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullamimi
Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanmayacagimzi séyleyecektir.

Ayrica; COGITO® reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba veya makine kullanmamzi
sakincali hale getirebilir.




COGITO® nun iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilacin formiiltinde sorbitol bulunur. Efer daha ¢nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karg1 intoleransiniz oldugu séylenmigse COGITO® oral damla kullanmadan dnce
doktorunuzla temasa ge¢iniz. Doktorunuz size tavsiyede bulunacaktir.

Bu ilag, ayrica, 1| mmol’den daha az (39 mg) potasyum igerir. Bu miktar ¢ok diisiiktiir ve
potasyum bulunmadifi kabul edilebilir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanim .
Ozellikle asagidaki ilaglarin etkileri COGITO?® ile degisebilir ve dozlarinin doktorunuz
tarafindan ayarlanmas: gerekebilir:

» Amantadin (parkinson ve viral hastaliklarin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz amagli
kullamlir), dekstrometorfan (soguk alginhginda Sksiiriik ve nezleye kars1 kullanilir)

¢ Dantrolen, baklofen (merkezi kas gevseticiler)

e Simetidin ({ilser tedavisinde kullanilir), ranitidin (iilser tedavisinde kullamhir), prokainamid
(kalp ritmini diizenleyen bir ilagtir), kinidin (kalp ritmini diizenleyen bir ilagtir), kinin
(sitma tedavisinde kullanilir), nikotin (sigara biraktirma preparatlarinin igeriginde bulunur)

e Hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon) (idrar séktiiriicii)

o Antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarini veya barsak kramplarimi tedavi
etmek i¢in kullanilan maddeler)

o Antikonviilzanlar (nbetleri 6nlemek ve hafifletmek igin kullanilan maddeler)

o Barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler)

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

o Néroleptikler (zihinsel bozuklukiarin tedavisinde kullanilan maddeler)

¢ Oral antikoagiilanlar (kan sulandiric ilaglar)

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu COGITO® kullandiginiz konusunda bilgilendiriniz.

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

3. COGITO® nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
COGITO®'yu her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde alimz. Emin olmadiimz zaman
doktorunuza veya eczacimza sorunuz.

Doz:

Yetiskinler ve yaslilar icin énerilen COGITO® dozu, giinde 40 damla ¢ozelti miktarina
esdeger 20 mg’dir. Yan etki riskini azaltmak i¢in bu doza asagidaki giinliik tedavi semasi ile
agamal sekilde arttirllarak ulagilir:

1. hafta 10 damla
2. hafta 20 damla
3. hafta 30 damla
4. hafta ve sonrasi 40 damla




Olagan baglangi¢ dozu, ilk hafta igin, giinde 10 damladir (1x5 mg). Ikinci hafta bu doz, giinde
bir kez 20 damlaya (1x10 mg) ve li¢iincli hafta giinde bir kez 30 damlaya (1x15 mg) arttirilir.

Dérdiincil haftadan itibaren dnerilen doz, giinde bir kez 40 damla (1x20 mg) seklindedir.

Tedavi siiresi:
COGiTO®’yu size yararll oldufu siirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz
tarafindan diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.

» Uygulama yolu ve metodu:
COGITO® giinde bir kez agizdan alimr. Oral damla her giin aym saatte bir miktar su ile
yutulmalidir. Oral damla, yiyecekle veya yiyecek alimindan bagimsiz olarak alinabilir.

o Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim: Memantinin ¢ocuklar ve adolesanlar iizerindeki giivenlilik ve
etkililigi saptanmamistir. Bu nedenle 18 yagindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim: Yapilan klinik ¢aligmalara gbre, 65 yas listii hastalara Snerilen doz,
yukarida anlatildigi bicimde, giinde 20 mg’dir (40 damlaya esit olan 2.0 ml ¢5zelti).

¢ Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz:

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

Eger COGITO® nun etkisinin ¢ok giigli veya zayyf olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COGITO® kullandiysamiz

- Genel olarak, ¢ok fazla COGITO® kullanmak sizde herhangi bir zarar olugturmamalidir.
‘4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” bolimiinde belirtilen sorunlam artmis olarak
yagayabilirsiniz.

- COGITO® dan agin doz. aldiysaniz tibbi gézetime ihtiyacimiz olabileceginden doktorunuza
bagvurunuz veya tibbi destek aliniz.

COGITO™ dan kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

COGITO®’yu kullanmay: unutursaniz

COGITO® dozunu almay: unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda alimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayinz.

COG_iTO® ile tedavi sonlandirnldiginda olusabilecek etkiler
COGITO® ile tedavi sonlandirldiginda  olusabilecek etkiler hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi COGITO® nun iceriginde bulunan maddelere duyarl: kisilerde yan etkiler
olabilir.




Genel olarak gozlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.

Yaygmin (100 kigiden 1-10 kigide):
Bag agrisi, uyuklama hali, kabizlik, karaciger fonksiyon testlerinde artis, sersemlik, denge
bozukluklan, nefesin kesilmesi, yiiksek tansiyon ve asir1 duyarlihik.

Yaygin olmayan (1000 kigiden 1-10 kigide):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonlari, konfiizyon, haliisinasyonlar, kusma, yiirilyiis anormalligi,
kalp yetmezligi ve ven6z kan pithtillagmasi (tromboz/tromboembolizm)

Cok seyrek (10.000 kiside 1 kigiden az):
Nobetler.

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

Alzheimer hastahig1, depresyon, intihar fikri ve intihar ile iligkili bulunmustur. COGITO® ile
tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimaninda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. C(_)GiT0®’nun saklanmasi :
COGITO® yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Karton ve gsise etiketi iizerinde basti son kullanma tarihinden sonra COGITO® ‘yu
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder

Sise acildiktan sonra, 3 ay iginde tiketilmelidir.

Sise agildiktan sonra dikey durumda tutulmali ve taginmalidir.

Ruhsat Sahibi: Berksam Ilag Tic. A.S.

Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma taliman .../.../... tarihinde onaylanmigtir.




