KULLANMA TALIMATI

COGITO® 20 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o FEtkin madde: Her film kaplh tablette, 16,62 mg memantine esdeger 20 mg memantin
hidrokloriir bulunur.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kolloidal anhidr silika,
talk, magnezyum stearat, titanyum dioksit, polietilen glikol, polivinil alkol, kirmizi demir
oksit ve siyah demir oksit.

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

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

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

Bu ilacin kullamimu swraswnda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COGITO® nedir ve ne icin kullanilir?

2. COGIT 0®’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. COGITO® nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. COGITO®’nun saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. COGITO® nedir ve ne icin kullanilir?
COGITO®, 30 ve 90 film kapl tabletlik blister ambalajlarda sunulmaktadir. Pembe renkli,
hafif bikonveks, iki tarafi ¢entikli, oval film kapli tabletlerdir.

COGITO®, demansa kars1 kullanilan ilaglar grubundadr.

Alzheimer hastaliginda goriilen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasi
nedeniyle ortaya ¢ikar. Beyinde, NMDA-reseptorii denilen olugumlar bulunur. Bu olusumlar,
ogrenme ve hatirlama i¢in dnem tasiyan sinir uyarisinda rol oynarlar. COGITO®, NMDA
reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahildir ve NMDA reseptorleri tizerinde etki
gostererek sinir uyarisim ve hafizay: iyilestirir. COGITO®, bu etkisi nedeniyle, orta ve
siddetli evre Alzheimer hastahiginin tedavisinde kullanilir.

2. COGiTO®’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

COGITO®’yu kullanmadan once asagidaki boliimleri okumamz ve olabilecek herhangi bir
sorunuzu doktorunuzla goériismeniz Onemlidir. Bakicinizdan doktorunuzla goériisme
konusunda yardim isteyebilirsiniz.




COGITO®’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimer maddelerden herhangi birine alerjiniz (agir1
duyarliliginiz) var ise bu ilaci1 kullanmayiniz.

COGITO®’yu asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;

o Epileptik (sara hastalif1) nébet hikayeniz var ise,

e Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisti (kalp krizi) yasadiysamz veya konjestif kalp
yetmezligi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon (yiiksek kan basinci) sikayetiniz var
ise.

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

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

Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz igin kullamlir),
dekstrometorfan (genellikle oksiiriik tedavisinde kullanilir) ve diger NMDA- antagonistleri ile
ayn1 zamanda kullanimindan kaginilmalidir.

COGITO®, ¢ocuklar ve 18 yagindan kiiciik gengler (ergenler) i¢in dnerilmemektedir.

Bu wuyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lLiitfen
doktorunuza daniginiz.

COGITO® nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planliyorsaniz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi) veya renal tiibiiler
asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolay: kanda asit yapict madde fazlalii
(bobrek fonksiyonlarinin zayifligi)) durumunuz veya siddetli iiriner sistem enfeksiyonunuz
varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Ciinkii ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanimi &nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmisiniz.
COGITO® kullanan anneler emzirmemelidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanamayacagimz séyleyecektir.

Ayrica; COGITO® reaksiyon yetenedinizi degistirerek araba ve makine kullanmamzi
sakincal1 hale getirebilir.




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

Bu ilacin formiiliinde laktoz bulunur. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere
kars1 intoleransimz oldugu sdylenmisse COGITO® kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz. Doktorunuz size tavsiyede bulunacaktir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ozellikle asagidaki ilaglarm etkileri COGITO® ile degisebilir ve dozlarinin doktorunuz

tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

e Amantadin (parkinson ve viral hastaliklarin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz amach
kullanilir), dekstrometorfan (soguk algiliginda oksiiriik ve nezleye karsi kullanilir)

¢ Dantrolen, baklofen (merkezi kas gevseticiler)

o Simetidin (lilser tedavisinde kullanilir), ranitidin (iilser tedavisinde kullanulir), 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 soktiiriicii)

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

¢ Antikonviilzanlar (nSbetleri 6nlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler)

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

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

o Noroleptikler (zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler)

o Oral antikoagiilanlar (kan sulandirici ilaglar)

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu COGITO® kullandigimz konusunda bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COGITO® nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
COGITO®yu her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde alimz. Emin olmadifimiz zaman
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doz:

Yetiskinler ve yashlar i¢in 6nerilen COGITO® dozu giinde bir kez 20 mg’dir. Yan etki riskini
azaltmak icin bu doza asagidaki giinliik tedavi semasi ile doz asamali sekilde arttirilarak
ulagilir.

Tedaviye 5 mg’lik giinlikk dozla baglanir ve bir hafta devam edilir. Bu doz her hafta 5 mg
artirilarak Onerilen idame dozuna ulasilir. Yani ikinci hafta giinde 10 mg ve iigiincii hafta
giinde 15 mg kullamlir. Dérdiincti haftanin bagindan itibaren tedaviye, giinde bir kez 20
mg’lik Onerilen idame dozu ile devam edilir.

Tedavi siiresi:
COGITO®yu size yarari oldugu siirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz
tarafindan diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.




e Uygulama yolu ve metodu:

COGITO® giinde bir kez agiz yoluyla alinmalidir. Ilacimizdan yararlanabilmeniz icin ilacimzi
her giin diizenli bir sekilde ve ayni saatte almaniz gerekir. Tabletleri bir miktar su ile yutunuz.
Tabletler yiyecekle veya yiyecekten bagimsiz olarak alinabilir.

e Degisik yas gruplars:
Cocuklarda kullanim: Memantinin ¢ocuklar ve adolesanlar {izerindeki giivenlilik ve
etkililigi saptanmamistir. Bu nedenle 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmas: 6nerilmez.

Yashlarda kullanim: Yapilan klinik caligmalara gére, 65 yas iistii hastalara onerilen doz,
yukarida anlatildig1 bigimde, giinde 20 mg’dir.

e  Ozel kullanim durumlar::

Biobrek yetmezligi

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 giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COGITO® kullandiysamz

- Genel olarak ¢ok fazla COGITO® kullanmak sizde herhangi bir zarar olusturmamahidir. “4.
Olasi yan etkiler nelerdir?” boliimiinde belirtilen sorunlar1 artmus olarak yasayabilirsiniz.

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

COGITO® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

COGITO®yu kullanmay1 unutursaniz:

COGITO® dozunuzu almay1 unuttugunuzu farkederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, COGITO® nun igeriginde bulunan maddelere duyarl: kisilerde yan etkiler
olabilir.

Genel olarak, gozlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.

Yaygin (100 kisiden 1-10 kiside):
Bas agrisi, uyuklama hali, kabizlik, karaciger fonksiyon testlerinde artis, sersemlik, denge
bozukluklari, nefesin kesilmesi, yliksek tansiyon ve asir1 duyarlilik.

Yaygin olmayan (1.000 kisiden 1-10 kiside):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonlari, konfiizyon, haliisinasyonlar, kusma, yiiriiyiis anormalligi,
kalp yetmezligi ve ven6z kan pihtilasmasi (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 hastalig1, depresyon, intihar fikri ve intihar ile iliskili bulunmustur. COGITO® ile
tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. COGITO® nun saklanmasi
COGITO®yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra COGITO® yu kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Berksam Ilag Tic. A.S.

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

Fax: (+90 212) 222 58 89

Uretim Yeri: Santa Farma Ilac Sanayii A.S.

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

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati ..... tarihinde onaylanmigstir.




